Indlegsseddel: Information til patienten

Memantine ratiopharm 10 mg filmovertrukne tabletter
memantinhydrochlorid

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Memantine ratiopharm til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A

1. Virkning og anvendelse

Hvordan virker Memantine ratiopharm?

Memantine ratiopharm indeholder det aktive stof memantinhydrochlorid. Det tilherer gruppen af
medicin kaldet antidemensmedicin (medicin til behandling af demens).

Hukommelsestab ved Alzheimers sygdom skyldes en forstyrrelse af signalstoffer i hjernen. Hjernen
indeholder sakaldte N-methyl-D-aspartat (NMDA)-receptorer, der er involveret i overferslen af
nervesignaler, som er vigtige for indleering og hukommelse. Memantine ratiopharm herer til en gruppe
af legemidler kaldet NMDA -receptor-antagonister. Memantine ratiopharm indvirker pé disse

NMDA -receptorer og forbedrer overferslen af nervesignaler samt hukommelsen.

Hvad anvendes Memantine ratiopharm til?
Memantine ratiopharm anvendes til behandling af patienter med moderat til svaer Alzheimers sygdom.

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Memantine ratiopharm

Tag ikke Memantine ratiopharm
o hvis De er allergisk over for memantinhydrochlorid, jordnedder eller soja eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Memantine ratiopharm (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for De tager Memantine ratiopharm

o hvis De tidligere har haft epileptiske anfald

o hvis De for nylig har haft blodprop i hjertet (myokardieinfarkt), eller hvis De lider af darligt
hjerte eller ukontrolleret forhgjet blodtryk (hypertension).

I disse situationer ber behandlingen overvages ngje, og den kliniske gavn af Memantine ratiopharm

skal regelmaessigt vurderes af Deres lage.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis De har nedsat nyrefunktion (nyreproblemer), ber Deres laege ngje overviage Deres nyrefunktion
og om ngdvendigt tilpasse memantin-dosen derefter.

Samtidig brug af leegemidler ved navn

o amantadin (til behandling af Parkinsons sygdom)
o ketamin (et middel, der anvendes til bedeavelse)
. dextromethorfan (anvendes generelt til behandling af hoste) og

o andre NMDA -antagonister
ber undgas.

Born og unge
Memantine ratiopharm anbefales ikke til bern og unge under 18 &r.

Brug af anden medicin sammen med Memantine ratiopharm
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager/bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

I seerdeleshed kan Memantine ratiopharm @ndre virkningen af felgende leegemidler, og leegen kan
derfor vere nedt til at &ndre doseringen:
. amantadin, ketamin, dextromethorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, procainamid, quinidin, quinin, nikotin

hydrochlorothiazid (eller en hvilken som helst kombination med hydrochlorothiazid)
antikolinergika (stoffer, der generelt bruges til behandling af lidelser i bevageapparatet eller
tarmkramper)

antikonvulsiva (stoffer, der bruges til at forebygge og afthjelpe krampeanfald)

barbiturater (stoffer, der generelt bruges som sovemidler)

dopaminerge agonister (stoffer saésom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (stoffer, der bruges til behandling af sindslidelser)

orale antikoagulantia.

Hvis De kommer pé hospitalet, skal De sige til laegen, at De fir Memantine ratiopharm.

Brug af Memantine ratiopharm sammen med mad og drikke

De ber informere Deres laege, hvis De for nylig har @ndret eller har i sinde at @ndre Deres kost
vaesentligt (f.eks. fra en normal kost til en streng vegetarisk kost). De ber ogsa informere Deres lage,
hvis De lider af tilstande med renal tubuler acidose (RTA, overskud af syredannende stoffer i blodet
pa grund af nedsat nyrefunktion) eller alvorlige infektioner i urinvejene (som urinen udskilles
igennem). Deres leege kan i sé fald vaere nedt til at justere Deres medicindosis.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
De spoarge Deres laeege eller apotekspersonalet til rads, for De tager dette leegemiddel.

Memantin anbefales ikke til gravide kvinder.

Kvinder, der tager Memantine ratiopharm, ber ikke amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Deres laege vil fortaelle Dem, om Deres sygdom tillader, at De kan fore motorkeretej eller og betjene
maskiner pa sikker vis. Memantine ratiopharm kan méaske ogsa pavirke Deres reaktionsevne, sé det

ikke er hensigtsmassigt at fore motorkeretej eller betjene maskiner.

Memantine ratiopharm indeholder lactose og sojalecithin



Denne medicin indeholder lactose. Kontakt leegen, for De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

Denne medicin indeholder sojalecithin. De ma ikke tage denne medicin, hvis De er overfalsom over
for jordnedder eller soja.

3. Sadan skal De tage Memantine ratiopharm

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens anvisning. Er De i tvivl, sd sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosering

Den anbefalede dosis af Memantine ratiopharm til voksne og @ldre patienter er 20 mg én gang dagligt.
For at mindske risikoen for bivirkninger opnés denne dosis gradvist ud fra falgende daglige
behandlingsskema:

1. uge En halv tablet a 10 mg
2. uge En tablet 4 10 mg
3. uge Halvanden tablet a 10 mg

4. uge og derefter | To tabletter a 10 mg én gang dagligt

Den normale startdosis er en halv tablet en gang dagligt (1x 5 mg) i den forste uge. Denne gges til en
tablet én gang dagligt (1x 10 mg) i den anden uge og til halvanden tablet én gang dagligt i den tredje
uge. Fra og med den fjerde uge er den normale dosis 2 tabletter én gang dagligt (1x 20 mg).

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Dosis til patienter med nedsat nyrefunktion
Hvis De har nedsat nyrefunktion, afger Deres lage, hvilken dosis der passer til Deres tilstand. I sa fald
ber Deres lege overvage Deres nyrefunktion regelmaessigt.

Administration

Memantine ratiopharm ber indtages gennem munden en gang dagligt. De ber tage tabletterne
regelmeessigt hver dag pd samme tidspunkt af dagen for at opné sterst mulig virkning af tabletterne.
Tabletterne ber synkes sammen med noget vand. Tabletterne kan tages sammen med eller uden mad.

Behandlingens varighed
Bliv ved med at tage Memantine ratiopharm, sa lange De har gavn af det. Deres lage bar

regelmeessigt vurdere Deres behandling.

Hvis De har taget for meget Memantine ratiopharm

o Generelt burde indtagelse af for meget Memantine ratiopharm ikke vere skadeligt for Dem. De
kan opleve foregede symptomer, som beskrevet i pkt. 4 “Bivirkninger”.
o Hvis De tager en stor overdosis af Memantine ratiopharm, skal De sgge lege, da De kan have

behov for medicinsk behandling.

Hvis De har glemt at tage Memantine ratiopharm

o Hvis De har glemt at tage Deres dosis af Memantine ratiopharm, skal De vente og tage Deres
naeste dosis pa det sedvanlige tidspunkt.
o De ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er set, er generelt milde til moderate.

Almindelige (pavirker 1-10 ud af 100 patienter):
o Hovedpine, sevnighed, forstoppelse, forhgjede verdier ved leverfunktionsprever, svimmelhed,
balanceforstyrrelser, kortdndethed, forhejet blodtryk og overfalsomhed over for medicinen.

Tkke almindelige (pavirker 1-10 ud af 1.000 patienter):
o Treethed, svampeinfektioner, forvirring, hallucinationer, opkastning, unormal gang, hjertesvigt
og blodprop i en blodare (vene).

Meget sjeeldne (pavirker feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
o Krampeanfald.

Tkke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
o Betandelse i bugspytkirtlen, leverbeteendelse (hepatitis) og psykotiske reaktioner.

Alzheimers sygdom er blevet sat i forbindelse med depression, selvmordstanker og selvmord. Disse
handelser er blevet beskrevet hos patienter i behandling med memantin.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kebenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der stir pa @sken og blisterpakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Blisterpakninger
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

HDPE-flasker
Dette legemiddel kreever ingen szrlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Opbevaringstiden efter forste abning af beholderen: 6 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma De ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger


http://www.meldenbivirkning.dk/

Memantine ratiopharm indeholder:

- Aktivt stof: Memantinhydrochlorid.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg memantinhydrochlorid svarende til 8,31 mg
memantin.

- @vrige indholdsstofter:
Tabletkerne
Cellulose, mikrokrystallinsk (E 460), stivelse, pregelatineret (E 1404), lactose, kolloid vandfri
silica (E 551), magnesiumstearat (E 470b).
Overtreek
Polysorbat 80 (E 433), polyvinylalkohol (E 1203), titandioxid (E 171), talcum (E 553b),
sojalecithin (E 322), xanthangummi (E 415).

Udseende og pakningssterrelser

Hvide til off-white, kapselformede, bikonvekse tabletter med en delekaerv pd den ene side og preget
med ”10” pa den anden side.

Memantine ratiopharm findes i pakninger pa 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 og
112 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafie 3

89079 Ulm

Tyskland

Fremstiller

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ungarn

Hvis De ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 11/2021.

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu/

