INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Memantin STADA® 10 mg/ml, oral oplgsning

memantinhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Memantin STADA til dig personligt. Lad derfor veere med at give det
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

e Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se pkt. 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Memantin STADA
3. Sadan skal du tage Memantin STADA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE
Memantin STADA anvendes til behandling af patienter med moderat til svaer Alzheimers sygdom.

Memantin STADA tilhgrer 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
overfarslen af nervesignaler, som er vigtige for indleering og hukommelse. Memantin STADA hgrer
til en gruppe af leegemidler kaldet NMDA-receptor-antagonister. Memantin STADA indvirker pa
disse NMDA-receptorer og forbedrer overfarslen af nervesignaler samt hukommelsen.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE MEMANTIN STADA
Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Memantin STADA:
Hvis du er allergisk (overfalsom) over for memantinhydrochlorid eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Memantin STADA oral oplgsning (se pkt. 6).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din leege, inden du begynder at tage Memantin STADA.:
e Hovis du tidligere har haft epileptiske anfald
e Hvis du for nylig har haft blodprop i hjertet (myokardieinfarkt), hvis du lider af darligt hjerte
eller har ukontrolleret forhgjet blodtryk (hypertension).

| disse situationer bgr behandlingen overvages ngje, og den kliniske gavn af Memantin STADA
skal regelmeaessigt vurderes af din laege.

Hvis du har nedsat nyrefunktion (nyreproblemer), bar din leege ngje overvage din nyrefunktion og
om ngdvendigt tilpasse memantin-dosen derefter.

Samtidig brug af legemidler ved navn amantadin (til behandling af Parkinsons sygdom), ketamin
(et middel, der anvendes til bedgvelse), dextromethorfan (anvendes generelt til behandling af hoste)
og andre NMDA-antagonister bgr undgas.

Bgrn og unge
Memantin STADA anbefales ikke til bgrn og unge under 18 ar.
Brug af anden medicin sammen med Memantin STADA

Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det
for nylig.

Memantin STADA kan is&r &ndre virkningen af fglgende leegemidler, og leegen kan derfor vaere
ngdt til at endre doseringen:
e Amantadin, ketamin, dextromethorphan
dantrolen, baklofen
cimetidin, ranitidin, procainamid, quinidin, quinin, nicotin
hydrochlorothiazid (eller en hvilken som helst kombination med hydrochlorothiazid)
stoffer, der generelt bruges til behandling af lidelser i beveegeapparatet eller tarmkramper
(antikolinergika)
stoffer, der bruges til at forebygge og afhjeelpe krampeanfald (antikonvulsiva)
stoffer, der generelt bruges som sovemidler (barbiturater)
stoffer sdsom levodopa, bromocriptin (dopaminerge agonister)
stoffer, der bruges til behandling af sindslidelser (neuroleptika)
orale antikoagulantia

Hvis du kommer pa hospitalet, skal du sige til leegen, at du far Memantin STADA.
Brug af Memantin STADA sammen med mad, drikke og alkohol
Du bar informere din lzege, hvis du for nylig har &ndret eller har i sinde at &ndre din kost

vaesentligt (f.eks. fra en normal kost til en streng vegetarisk kost). Du bgr ogsa informere din lzege,
hvis du 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). Din laege kan i sa fald veere ngdt til at justere din medicindosis.

Graviditet, amning og fertilitet

Forteel det til din lzege, hvis du er gravid eller ammer, tror du er gravid eller planlaegger at blive
gravid.

Memantin anbefales ikke til gravide kvinder.

Kvinder, der tager Memantin STADA, bar ikke amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din laege vil forteelle dig, om din sygdom tillader, at du uden risiko kan kare bil eller motorcykel,
og om du kan cykle eller arbejde med varktgj og maskiner. Memantin STADA kan maske ogsa
pavirke din reaktionsevne, sa det ikke er hensigtsmassigt at kare bil, motorcykel eller cykel eller
arbejde med veerktgj og maskiner.

Memantin STADA indeholder sorbitol
Dette leegemiddel indeholder 100 mg sorbitol i hver ml oral oplasning.

3.  SADAN SKAL DU TAGE MEMANTIN STADA

Tag altid Memantin STADA ngjagtig efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sparg leegen eller pad apoteket.

Den saedvanlige dosis er:

(a) Pumpepakning med 5 mg/pumpetryk:

Et tryk pa pumpen svarer til 5 mg memantinhydrochlorid.

Den anbefalede dosis af Memantin STADA til voksne og til &ldre patienter er fire tryk pa pumpen,
hvilket svarer til 20 mg en gang daglig. For at mindske risikoen for bivirkninger opnas denne dosis
gradvist ud fra fglgende daglige behandlingsskema:

1. uge 1 tryk pa pumpen (svarende til 0,5 ml)
2. uge 2 tryk pa pumpen (svarende til 1 ml)
3. uge 3 tryk pa pumpen (svarende til 1,5 ml)
4. uge og derefter 4 tryk pa pumpen (svarende til 2 ml)

Den szdvanlige startdosis er 1 tryk pa pumpen en gang daglig (1 x 5 mg) i den farste uge. Denne
dosis gges til 2 tryk pa pumpen en gang daglig (1 x 10 mg) i den anden uge og til 3 tryk pa pumpen
en gang daglig (1 x 15 mg) i den tredje uge. Fra og med den fjerde uge er den seedvanlige dosis 4
tryk pa pumpen en gang daglig (1 x 20 mg).

(b) Doseringspipette:

1. uge 0,5ml
2. uge 1ml
3. uge 1,5ml
4. uge 2 mi




Den seedvanlige startdosis er 0,5 ml en gang daglig (1 x 5 mg) i den farste uge. Denne dosis
forhgjes i den 2. uge til 1 ml daglig (1 x 10 mg), og i den 3. uge til 1,5 ml en gang daglig (1 x 15
mg). Fra 4. uge er den anbefalede dosis 2 ml en gang daglig (1 x 20 mg).

Dosis til patienter med nedsat nyrefunktion:

Hvis du har nedsat nyrefunktion, afger din leege, hvilken dosis der passer til din tilstand. | sa fald
ber din leege overvage din nyrefunktion regelmaessigt.

Anvendelsesmade

Memantin STADA bgr indtages gennem munden en gang pr. dag. Du bgr tage medicinen
regelmassigt hver dag pa samme tidspunkt af dagen for at opna stgrst mulig virkning af medicinen.
Oplasningen skal tages sammen med lidt vand. Oplgsningen kan indtages uafheaengigt af maltider.
Detaljeret vejledning i forberedelse og handtering af produktet findes til sidst i denne
indleegsseddel.

Behandlingens varighed

Bliv ved med at tage Memantin STADA, sa leenge du har gavn af det. Din leege bar regelmaessigt
vurdere din behandling.

Hvis du har taget for meget Memantin STADA
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Memantin STADA, end der star
i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Generelt burde indtagelse af for meget Memantin STADA ikke vere skadelig for dig. Du kan
opleve forggede symptomer, som beskrevet i pkt. 4 “Bivirkninger”.

Hvis du tager en for stor dosis af Memantin STADA, skal du sgge leege, da du kan have behov for
medicinsk behandling.

Hvis du har glemt at tage Memantin STADA

Hvis du har glemt at tage din dosis af Memantin STADA, skal du vente og tage din naste dosis pa
det seedvanlige tidspunkt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Memantin STADA

Hvis du gnsker at stoppe behandlingen midt i forlgbet, skal du tale med din lege om det farst.

Tal med din laege, hvis du har yderligere spargsmal til behandlingen.

4.  BIVIRKNINGER

Memantin STADA kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er set, er generelt milde til moderate.



Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):
Hovedpine, sgvnighed, forstoppelse, forhgjede vardier ved leverfunktionspraver, svimmelhed,
balanceforstyrrelser, kortandethed, forhgjet blodtryk og overfglsomhed over for medicinen.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
Treethed, svampeinfektioner, forvirring, hallucinationer, opkastning, unormal gang, hjertesvigt og
blodprop i en blodare (vene).

Meget sjeldne (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
Krampeanfald.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data):
Beteendelse 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 STADA.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver verre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for barn.

Brug ikke Memantin STADA efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og flaskeetiketten efter
EXP. Udlgbsdatoen (EXP) er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige opbevaringsforhold.
Nar flasken er anbrudt, skal indholdet anvendes inden for 3 méneder.

Nar doseringspumpen er sat fast pa flasken, ma du kun opbevare og transportere flasken
opretstaende.



Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTURRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Memantin STADA indeholder:

Aktivt stof: Memantinhydrochlorid.

Pumpe: Et tryk pa pumpen (et tryk nedad) giver 0,5 ml oplgsning, der indeholder 5 mg
memantinhydrochlorid svarende til 4,16 mg memantin.

Doseringspipette: 0,5 ml indeholder 5 mg memantinhydrochlorid svarende til 4,14 mg memantin.

Hver ml oplgsning indeholder 10 mg memantinhydrochlorid.

@vrige indholdsstoffer: Kaliumsorbat E202, sorbitol E420, flyende (ikke-krystalliserende) (E420)
og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Memantin STADA oral oplgsning er en klar, farvelgs til lys gullig oplgsning.

Memantin STADA oral oplgsning fas i flasker med 50 ml, 100 ml eller 10 x 50 ml.

En pumpe eller doseringspipette medfglger. Doseringspipetten er patrykt inddeling i 0,5 ml trin.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Fremstiller:

Chanelle Medical
Loughrea, Co. Galway
Irland

Repreaesentant:
PharmaCoDane ApS

Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Dette lzegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under felgende navne:

DK: Memantin STADA



FI: Memantin STADA 10 mg/ml oraalilious
NL: Memantine STADA 10 mg/ml, druppels voor oraal gebruik, oplossing
SE: Memantin STADA 10 mg/ml oral I6sning

Denne indleegsseddel blev senest revideret april 2021

Du kan finde yderligere information om Memantin STADA pa Det Europaiske
Leegemiddelagenturs (EMAS) hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

Instruktion til korrekt anvendelse af pumpen

Du ma ikke drikke eller pumpe oplgsningen ind i munden direkte fra flasken eller pumpen. Mal
dosis op ved at pumpe dosis ud pa en ske eller i et glas vand.

Far doseringspumpen tages i brug ferste gang, skal den skrues fast pa flasken. For at fjerne
skruelaget fra flasken skal det drejes mod uret og skrues helt af (fig. 1).
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Pasetning af doseringspumpen pa flasken:

Doseringspumpen tages ud af plastikposen (fig. 2) og settes pa flaskehalsen ved forsigtigt at stikke
plastikslangen ned i flasken. Doseringspumpen szttes fast pa flaskehalsen og skrues derefter fast pa
flasken ved at dreje med uret, indtil pumpen sidder helt fast (fig. 3). Doseringspumpen skrues kun
fast pa flasken en gang, inden den tages i brug, og skal efterfalgende ikke skrues af igen.

Anvendelse af doseringspumpen:


http://www.ema.europa.eu/

Doseringspumpens top har to indstillingsmuligheder og er nem at dreje — mod uret (for at dbne
pumpen) og med uret (for at lukke pumpen). Doseringspumpen ma ikke trykkes ned, mens
doseringspumpen er lukket. Oplgsningen ma kun doseres, nar doseringspumpen er aben. For at abne
doseringspumpen, skal toppen af pumpen drejes i pilens retning ca. 1/8 omgang, indtil der markes
modstand (fig. 4). Doseringspumpen er herefter Kklar til brug.
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Forberedelse af doseringspumpen:
Nar doseringspumpen anvendes farste gang, kan den ikke dosere den korrekte maengde oral

oplasning. Derfor skal pumpen klarggres (fyldes op) ved at trykke doseringspumpen helt ned fem
gange i trek (fig. 5).

Den oplgsning, der saledes er pumpet ud, skal kasseres. Neeste gang doseringspumpen trykkes helt
ned (svarende til et tryk pa pumpen), pumpes den korrekte dosis ud (et tryk pa pumpen svarer til 0,5
ml oral oplgsning og indeholder ca. 5 mg af det aktive stof memantinhydrochlorid — fig. 6).




Korrekt brug af doseringspumpen:

Et glas med lidt vand eller en ske holdes under tudens abning, og doseringspumpen trykkes ned
med en fast, men stille og rolig beveegelse (ikke for langsomt), til den ikke kan komme laengere ned
(fig. 7 og 8).

Doseringspumpen slippes og er nu Klar til naeste tryk pa pumpen.

Doseringspumpen ma kun anvendes med memantinhydrochloridoplasningen i den medfglgende
flaske. Du ma ikke anvende den til andre oplgsninger eller til andre beholdere. Hvis pumpen ved
brug ikke virker som beskrevet og i henhold til anvisningen, skal du kontakte din laege eller
apoteket. Luk doseringspumpen efter brug.

Instruktion til korrekt anvendelse af doseringspipette

Fjern laget fra flasken ved at skrue det mod uret (fig. 1)
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Placer pipetten i flasken. Mens der holdes pa den nederste ring treekkes den gverste ring op til det
merke, der svarer til antallet af milliliter eller milligram, der skal anvendes (fig. 2).



Hold pa den nederste ring, fjern hele pipetten fra flasken.
Oplasningen ma ikke drikkes eller pumpes ind i munden direkte fra flasken eller pumpen, men skal
doseres pa en ske eller i et glas vand ved hjelp af pumpen (fig. 3).
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