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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Memixa 10 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uzZivat, protoze
obsahuje pro Vas dileZzité udaje

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, nebo lékarnik nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli neZadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Memixa a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Memixa uZivat
3. Jak se pripravek Memixa uziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak ptipravek Memixa uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK MEMIXA A K CEMU SE POUZIVA

Jak pripravek Memixa ucinkuje

Memixa patii do skupiny ptipravkl pouzivanych k 1écbé demence.

Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava v disledku poruchy pfenosu signalti v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprosttedkovavaji ptenos nervovych
vzruchti dulezitych pro uceni a pamét. Memixa patii do skupiny pfipravkli nazyvanych. antagonisté
NMDA receptorti. Memixa ovliviiuje tyto NMDA receptory a zlepSuje tak pienos nervovych signalid a
pamét’.

K ¢emu se Memixa pouziva

Memixa se pouziva k 16€bé pacientl se stiedné tézkou az té€zkou formou Alzheimerovy choroby.
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2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK MEMIXA
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Memixa

- jestlize jste alergicky(a) na memantin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Memixa se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem:
- jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty
- jestlize jste nedavno prod¢lal(a) srdec¢ni piihodu (infarkt myokardu), nebo pokud trpite
méstnavym srde¢nim selhanim nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak).

V téchto pripadech by lécba méla byt peclive sledovana a Vas 1ékar bude ptinos 1écby piipravkem
Memixa pravidelné vyhodnocovat.

Pokud trpite poruchou funkce ledvin, Vas 1ékar bude ¢innost ledvin pecliveé sledovat a pokud to bude
nutné, upravi ddvku memantinu.

Je nutno se vyhnout soucasnému uzivani téchto piipravkl: amantadin (k 1écbé Parkinsonovy choroby),
ketamin (latka obvykle pouzivana jako anestetikum), dextromethorfan (pouzivany k 1écbé kasle) a
jinych antagonistt NMDA receptortl.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let se podavani piipravku Memixa nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Memixa

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate. které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Memixa miiZe ovlivnit u¢inky zejména dale uvedenych léCivych latek a jejich davka pak mtze
byt Vasim lékafem upravena:

- amantadin, ketamin, dextromethorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k 1é¢bé poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho ustroji)
- antikonvulziva (latky uzivané k predchazeni zachvatt keci a k jejich 1é¢be)

- barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

- dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokriptin)

- neuroleptika (latky uzivané k 1é¢bé dusevnich onemocnéni)

- peroralni antikoagulancia (latky zabranujici sraZeni krve, uzivané tsty)

V piipadé Vaseho piijeti do nemocnice oznamte 1ékati, ze uzivate pripravek Memixa.
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UZivani pripravku Memixa s jidlem, pitim a alkoholem

Informujte svého 1¢kare, pokud jste nedavno zménil(a) nebo hodlate zdsadnim zpisobem zménit své
stravovaci navyky (napf. pfechod z bézné na pfisné vegetarianskou stravu) nebo pokud trpite ledvinovou
tubularni acidozou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce ledvin) dostava do krevniho
ob&hu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou infekci mocovych cest. Lékar
Vam muze v takovych ptipadech upravit davku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

T¢hotenstvi
Uziti memantinu v t€hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Zeny uzivajici ptipravek Memixa nemaji kojit.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Vas lékat rozhodne, zda Vam onemocnéni umozituje bezpecné fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroji. Memixa mize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a obsluha strojii

nejsou vhodné.

Pripravek Memixa obsahuje sodik Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku
(23 mg) v jedné tableté, coz je téméet "bez sodiku".

3. JAK SE PRIPRAVEK MEMIXA UZiVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Doporucena davka pripravku Memixa pro dospélé a starsi pacienty je 20 mg jednou denné.

Z dtivodu snizeni rizika vyskytu nezddoucich ucinkt je zapotiebi této davky dosdhnout postupné podle
nasledujiciho postupu 1é¢by. Pro nastaveni davky jsou k dispozici tablety jiné sily.

tyden 1 polovina 10 mg tablety

tyden 2 jedna 10 mg tableta

tyden 3 jeden a pul 10 mg tablety

tyden 4 a dale dve 10 mg tablety jednou denné
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10mg tablety Ize d€lit na dvé stejné davky.

Obvykla tivodni davka je polovina tablety denné (1 x 5 mg) po dobu prvniho tydne. Tato davka se
zvySuje ve druhém tydnu na jednu tabletu jednou denné (1 x 10 mg) a dale ve tfetim tydnu na jednu a
pul tablety jednou denné. Od ¢tvrtého tydne je obvykla davka 2 tablety jednou denné (1 x 20 mg).

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin

Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas lékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Zpusob podani

Memixa se uziva peroralné (usty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého ucinku léku je nutno ji uzivat
pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Tablety spolknéte a zapijte vodou. Tablety lze uzivat s
jidlem nebo nalacno.

Délka 16¢by

Pokracujte v 1écbé pripravkem Memixa tak dlouho, dokud je pro Vas prinosem. Vas Iékai bude
pravidelné vyhodnocovat 1é¢bu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Memixa, neZ jste mél(a)
- Nadmérna davka piipravku Memixa Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvySené mife
vyskytnout nezddouci ucinky uvedené v bodé 4. “Mozné nezadouci ucinky*.
-V pfipad¢ vyrazného predavkovani ptipravkem Memixa vyhledejte 1ékatfe nebo jej pozadejte o
radu, protoze miiZzete potfebovat Iékatskou péci.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Memixa
- Pokud zapomenete uzit predepsanou davku piipravku Memixa, pockejte a vezméte si
nasledujici davku v obvyklou dobu.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékaife nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky mulze mit pfipravek Memixa nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stfedné tézké.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
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e Bolest hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testdl, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvyseni krevniho tlaku a precitlivélost na ptipravek

Mené casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000):
e Unava, mykotické (plisiiové) infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chiize, srde¢ni
selhani a tvorba krevnich srazenin v Zilach (trombdza/tromboembolismus)

Velmi vzacné (postihuji méné nez I pacienta z 10 000):
e Zachvaty kieci

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit)
e Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva sama o sobé ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi predstavami a
sebevrazdou. Tyto ptipady se vyskytly téZ u pacientd lécenych piipravkem Memixa.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkul, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ucinky muzete hlésit také pfimo prostrednictvim

Statni ho tstavu pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim neZadoucich ucinka muZete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pFipravku.5. JAK PRIPRAVEK MEMIXA UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru za ,,EXP:*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. OBSAH BALENI{ A DALSI INFORMACE
Co obsahuje pripravek Memixa

Lécivou latkou je memantini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10
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mg, coz odpovida 8,31 mg memantinu.

Dalsi slozky jsou mikrokrystalicka celulosa, povidon 25, sodna st kroskarmelosy a magnesium-stearat
v jadru tablety a hyprolosa a mastek v potahu tablety.

Jak Memixa vypada a co obsahuje toto baleni

Memixa 10 mg potahované tablety jsou bilé podlouhlé bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou na
jedné strang.

Memixa 10 mg potahované tablety se dodava v blistrech v baleni po 28, 30, 56, 90, 98 a 100 tabletach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
ARDEZ Pharma, spol. s.r.o.
V Borovi¢kach 278

252 26 Kosor

Ceska republika

Vyrobcee

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.° 2; Abrunheira, 2710-089 Sintra, Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Memixa

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 2. 2019
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