UPUTA O LIJEKU

Memantin Pliva 10 mg filmom obloZene tablete
memantinklorid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.
» Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
» Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku

* Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako

su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

* Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku mogucu nuspojavi koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Memantin Pliva i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Memantin Pliva
3. Kako uzimati Mamantin Pliva

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Memantin Pliva

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Memantin Pliva i za §to se koristi

Kako djeluje Memantin Pliva

Memantin Pliva se ubraja u skupinu lijekova poznatih kao lijekovi protiv demencije.

Gubitak pamcenja u Alzheimerovoj bolesti pripisuje se poremecaju prijenosa signala u mozgu. Mozak
sadrzava takozvane N-metil-D-aspartat (NMDA) receptore koji su ukljuceni u prijenos ziv€anih
signala vaznih u u€enju i pamc¢enju. Memantin Pliva spada u skupinu lijekova poznatih kao antagonisti
NMDA receptora.

Memantin Pliva djeluje na navedene NMDA receptore poboljSavajuéi prijenos ziv€anih signala i
pamcenje.

Za $to se Memantin Pliva koristi

Memantin Pliva se koristi za lijeCenje bolesnika s umjerenom do teSkom Alzheimerovom
bolescu.

2. Sto morate zanti prije nego $to po¢nete uzimati Memantin Pliva
Nemojte uzimati Memantin Pliva:

Ako ste alergicni (preosjetljivi) na memantinklorid ili na bilo koji drugi sastojak lijeka
Memantin Pliva (vidjeti dio 6).

Budite posebno oprezni s Memantinom Pliva:
* ako ste ikada imali epilepticke napadaje,
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* ako ste nedavno pretrpjeli infarkt miokarda (sr¢ani udar), ili ako bolujete od
kongestivnog zatajenja srca ili nekontrolirane hipertenzije (poviSeni krvni tlak).

U tim situacijama lije¢nik mora pozorno nadzirati Vase lijeCenje i redovito procjenjivati
klini¢ku korist od uzimanja memantina.

Ako Vam je oStecena funkcija bubrega (problemi s bubrezima), Vas lije¢nik treba pozorno pratiti
funkciju bubrega i ovisno o njoj, prilagoditi dozu memantina, bude li potrebno.

Potrebno je izbjegavati istodobno uzimanje lijekova koji se zovu amantadin (za lijeCenje Parkinsonove
bolesti), ketamin (tvar koja se obi¢no koristi kao anestetik), dekstrometorfan (obi¢no se koristi za
lijecenje kaslja) i ostalih NMDA antagonista.

Memantin Pliva se ne preporucuje za djecu i adolescente mlade od 18 godina.

Drugi lijekovi i Memantin Pliva
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Memantin moze promijeniti ucinak sljedecih lijekova, te ¢e lijecnik mozda morati prilagoditi
njihove doze:

- amantadin, ketamin, dekstrometorfan,

- dantrolen, baklofen,

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin,

- hidroklorotiazid (ili bilo koja kombinacija s hidroklorotiazidom),

- antikolinergici (lijekovi koji se uglavnom koriste za lijeCenje poremecaja kretanja ili crijevnih
gréeva),

- antikonvulzivi (lijekovi za sprje¢avanje i ublazavanje napadaja),

- barbiturati (lijekovi koji se uglavnom koriste za uspavljivanje),

- dopaminergi¢ni agonisti (npr. L-dopa, bromokriptin),

- neuroleptici (lijekovi za lijeCenje mentalnih poremecaja),

- oralni antikoagulansi (lijekovi protiv zgrusavanja krvi).

Otidete li u bolnicu, obavijestite lije¢nika u bolnici da uzimate Memantin Pliva.
Uzimanje Memantina Pliva s hranom i pi¢em

Lijecnika morate obavijestiti ako ste nedavno znacajno promijenili svoj nacin prehrane ili to
namjeravate uciniti (npr. prijeéi s uobicajene prehrane na strogo vegetarijansku), ili ako bolujete od
stanja renalne tubularne acidoze (RTA- izrazito povecana koliCina tvari koje stvaraju kiselinu u
krvi, zbog poremecaja rada bubrega (slaba funkcija bubrega)) ili teskih infekcija mokra¢nog
sustava (struktura kroz koju prolazi mokraca) jer ¢e Vam lije¢nik mozda morati prilagoditi dozu
lijeka.

Trudnoéa i dojenje
Posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom prije nego §to po¢nete uzimati bilo koji lijek.

Kazite lijecniku ako ste trudni ili planirate zatrudnjeti. Memantin Pliva se ne preporucuje
trudnicama.
Zene koje uzimaju memantin ne smiju dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Lijecnik ¢e Vam reci dopusta li Vam bolest da sigurno upravljate vozilima i strojevima. Uz
to, memantin moze promijeniti Vasu sposobnost reagiranja, pa se upravljanje vozilima i
strojevima moze pokazati neprikladnim.
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3. Kako uzimati Memantin Pliva
Memantin Pliva uvijek uzimajte tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Ako niste sigurni,
provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Doziranje

Preporucena doza Memantina Pliva za odrasle i starije bolesnike je 20 mg jednom dnevno.
Da bi se smanjio rizik od nuspojava, ta se doza postiZe postupno, pridrzavajuci se sljedece
sheme dnevnog lijeCenja.

1.tjedan pola tablete od 10 mg
2.tjedan jedna tableta od 10 mg
3.tjedan jedna i pol tableta od 10 mg
4.tjedan i nadalje dvije tablete od 10 mg jednom dnevno

Uobicajena pocetna doza je pola tablete jedanput na dan (1 x 5 mg) tijekom prvog tjedna. Ta se doza u
drugom tjednu povecava na jednu tabletu jedanput na dan (1 x 10 mg), a u tre¢em tjednu na jednu i pol
tabletu jednom dnevno. Od Cetvrtog tjedna nadalje, uobicajena doza je 2 tablete jedanput na dan (1 x
20 mg).

Doziranje u bolesnika s o§te¢enom funkcijom bubrega
Ako Vam je oste¢ena funkcija bubrega, lije¢nik ¢e odluciti o dozi koja odgovara Vasem stanju.

U tom slucaju lijecnik mora u odredenim vremenskim razmacima provjeravati funkciju Vasih
bubrega.

Primjena

Memantin Pliva se uzima na usta jedanput na dan. Kako bi imali korist od ovog lijeka, trebate ga
uzimati redovito svaki dan, u isto doba dana.Tablete treba progutati s malo vode. Tablete se mogu
uzimati s hranom ili bez nje.

Trajanje lijeCenja
Uzimajte Memantin Pliva sve dok Vam koristi i dok nema neprihvatljivih nuspojava. Lije¢nik mora
redovito procjenjivati ucinke lijeCenja.

AKko uzmete viSe Memantin Pliva tableta nego $to ste trebali
Uzmete li dozu Memantin Pliva tableta vecu od propisane, javite se svome lijecniku za savjet, jer bi
Vam mogla zatrebati medicinska pomoc¢.

Ako ste zaboravili uzeti Memantin Pliva tablete
Zaboravite li uzeti Memantin Pliva tablete, pricekajte i uzmite idu¢u dozu u uobicajeno vrijeme.
Ne uzimajte dvostruku dozu da biste nadoknadili onu zaboravljenu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka obratite se svom lijecniku ili
ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, Memantin Pliva moze prouzrociti nuspojave, premda se one ne moraju javiti

u svakoga.

Uocene nuspojave opcenito su blage do umjerene.
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Ceste (javljaju se kod 1 do 10 na 100 korisnika)
Glavobolja, pospanost, zatvor, poviseni rezultati testova jetrene funkcije, omaglica, poremecaj
ravnoteze, nedostatak zraka, visok krvni tlak i preosjetljivost na lijek.

Manje ceste (javijaju se kod 1 do 10 na 1000 korisnika)
Umor, gljivicne infekcije, smetenost, halucinacije, povracanje, nenormalan hod, zatajenje srca
i zgruSavanje venske krvi (tromboza/tromboembolija).

Vrio rijetke (javljaju se kod manje od 1 na 10 000 korisnika)
+ Napadaji.

Nepoznate ucestalosti (ucestalost se na temelju dostupnih podataka ne moze procijeniti)
« Upala gusterace, upala jetre (hepatitis) i psihotic¢ne reakcije.

Alzheimerova bolest se povezuje s depresijom, samoubilackim mislima i samoubojstvom. Ovi su
dogadaji prijavljivani u bolesnika lijeCenih memantinom.

O svakoj nuspojavi valja obavijestiti svog lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta Frangesa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Memantin Pliva
Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Rok valjanosti je oznacen je na pakovanju.
Lijek se ne smije rabiti nakon isteka roka valjanosti ozna¢enog na pakovanju.
Nema posebnih uvjeta ¢uvanja.

Ovaj je lijek namijenjen vama. Nemojte ga davati nikome drugom, ¢ak ni onda ako imaju iste
simptome kao i vi.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Memantin Pliva sadrZi
Djelatna tvar je memantinklorid.
Jedna Memantin Pliva 10 mg filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg memantinklorida.

Ostali sastojci:
Jezgre tablete: Celuloza, mikrokristalicna; Kalcijev hidrogenfosfat, bezvodni; Karmelozanatrij,
umrezena; Silicijev dioksid, koloidni, bezvodni; Magnezijev stearat.
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Ovojnice: Opadry 1145F27505 Grey: Hipromeloza; Polidekstroza; Titanijev dioksid (E171);
Makrogol 4000; zeljezov oksid, crni (E172).

Kako Memantin Pliva izgleda i sadrzaj pakiranja

Memantin Pliva 10 mg filmom obloZene tablete su sive, dugoljaste, dvostruko ispupéene filmom
oblozene tablete s brojem «10» i srediSnjom brazdom izmedu brojeva na jednoj strani te slovima
«MMp i sredisnjom brazdom izmedu slova na drugoj strani tablete.

Tableta se moze podijeliti na dva jednaka dijela.

Jedna kutija sadrzi 30 (3 x 10) ili 60 (6 x 10) filmom obloZenih tableta u blisteru.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac lijeka je:

PLIVA HRVATSKA, d.o.o.
Zagreb, Prilaz baruna Filipovic¢a 25

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Datum revizije Upute:
Rujan, 2014.
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