Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Mentixa 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Mentixa 20 mg kalvopaallysteiset tabletit

memantiinihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kdadnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilékunnalle tai
sairaanhoitajalle puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Mentixa on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytdt Mentixa-valmistetta
Miten Mentixa-valmistetta kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Mentixa-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Mentixa on ja mihin sita kaytetaan

Mentixa-valmisteen vaikuttava aine memantiini kuuluu dementialdédkkeisiin. Alzheimerin taudissa
muistin hdvidminen johtuu aivojen viestisignaalien hdiriintymisestd. Aivoissa on niin sanottuja N-
metyyli-D-aspartaatti (NMDA)-reseptoreja, jotka osallistuvat oppimisen ja muistin kannalta tarkeiden
hermosignaalien vélittimiseen. Mentixa kuuluu niin sanottujen NMDA-reseptoriantagonistien
ladkeryhmaéan. Mentixa vaikuttaa ndihin NMDA-reseptoreihin ja parantaa hermosignaalien
valittymistd ja muistia.

Mentixa-valmistetta kdytetddn kohtalaista tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden
hoitoon.

Memantiinihydrokloridia, jota Mentixa sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myods muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Mentixa-valmistetta

Ali kidyta Mentixa-valmistetta
- jos olet allerginen memantiinihydrokloridille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1ddkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytét

Mentixa-valmistetta:

- jos sinulla on ollut epileptisid kohtauksia

- jos sinulla on hiljattain ollut sydéninfarkti (syddnkohtaus) tai jos sinulla on sydamen
vajaatoiminta tai hallitsematon verenpainetauti (korkea verenpaine).



Talloin hoitoa on valvottava tarkasti. Ladkdrin on arvioitava sddnnollisesti Mentixa-valmisteen
kaytostd saatava hyoty.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta (munuaisongelmia), lddkérin on seurattava tarkkaan
munuaistesi toimintaa ja muutettava tarvittaessa memantiinin annosta.

Amantadiinin (kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon), ketamiinin (kdytetddn yleensi nukutusaineena),
dekstrometorfaanin (kédytetdan yleensd yskan hoitoon) ja muiden NMDA -antagonistien samanaikaista
kayttdd Mentixa-valmisteen kanssa on véltettava.

Lapset ja nuoret
Mentixa-valmisteen kéyttda ei suositella lapsille eikéa alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidkevalmisteet ja Mentixa
Kerro ldédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttéanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Mentixa voi vaikuttaa erityisesti seuraavien ladkkeiden vaikutukseen, ja ladkéri voi joutua muuttamaan

niiden annosta:

- amantadiini, ketamiini, dekstrometorfaani

- dantroleeni, baklofeeni

- simetidiini, ranitidiini, prokaiiniamidi, kinidiini, kiniini, nikotiini

- hydroklooritiatsidi (tai hydroklooritiatsidia sisdltdvét yhdistelmédvalmisteet)

- antikolinergit (ladkeaineet, joita kdytetddn tavallisesti liikehdirididen tai suolistokramppien
hoitoon)

- epilepsialddkkeet (kohtausten ehkdisemiseen ja lievittdmiseen kéytettdvid ladkeaineita)

- barbituraatit (tavallisesti unen aikaansaamiseen kéaytettdvia lddkeaineita)

- dopaminergiset agonistit (esimerkiksi L-dopa, bromokriptiini)

- neuroleptiset 1ddkkeet (psyykkisten hdirididen hoitoon kaytettdvia lddkeaineita)

- suun kautta otettavat veren hyytymistd estavat ladkkeet.

Jos menet sairaalaan, ilmoita 1adkarille, ettd kdytdt Mentixa-valmistetta.

Mentixa ruuan ja juoman kanssa

Kerro ladkérille, jos olet hiljattain muuttanut tai aiot muuttaa ruokavaliotasi merkittavésti (esimerkiksi
normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon) tai jos kérsit munuaisperdisestd asidoosista
(munuaisten toimintahdirién aiheuttama veren liiallinen happamuus) tai vakavista
virtsatietulehduksista, silld 1ddkéri voi tdlloin joutua muuttamaan lddkkeesi annosta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista, kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timan ladkkeen kayttoa.

Memantiinin kdyttoa ei suositella raskaana oleville naisille.

Mentixa-valmistetta kdyttdvat naiset eivét saa imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladkéri kertoo, onko ajaminen ja koneiden kaytto turvallista sairautesi huomioon ottaen. Mentixa voi
my®os vaikuttaa reaktionopeuteesi, jolloin ajaminen tai koneiden kayttd ei ole suotavaa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste

opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Mentixa sisdltaa laktoosia ja natriumia



Mentixa sisdltda laktoosia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdmén lddkevalmisteen kayttoa.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Mentixa-valmistetta kaytetaian

Kayta tata 1adkettd juuri siten kuin 1adkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Annostus

Mentixa-valmisteen suositeltu annos aikuisille ja idkkaille potilaille on 20 mg kerran vuorokaudessa.
Haittavaikutusten vaaran vahentdmiseksi annosta suurennetaan vaiheittain seuraavan vuorokautisen
hoitosuunnitelman mukaisesti:

viikko 1 puolet 10 mg:n tabletista

viikko 2 yksi 10 mg tabletti

viikko 3 puolitoista 10 mg tablettia

viikko 4 kaksi 10 mg tablettia tai yksi 20 mg
tabletti

Tavanomainen aloitusannos on puolikas 10 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa (1 x 5 mg)
ensimmadisen viikon ajan. Annosta lisdtddn yhteen 10 mg:n tablettiin kerran vuorokaudessa (1 x 10
mg) toisella viikolla ja puoleentoista 10 mg:n tablettiin kerran vuorokaudessa (1 x 15 mg) kolmannella
viikolla. Neljannesté viikosta alkaen tavanomainen annos on kaksi 10 mg:n tablettia tai yksi 20 mg:n
tabletti kerran vuorokaudessa (1 x 20 mg).

Annostus potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, 1adkari paattaa tilaasi sopivan annostuksen. Talloin 1adkarin
on valvottava munuaisten toimintaa sdannéllisesti.

Antotapa

Mentixa otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Jotta hyotyisit ladkkeestdsi, sinun on otettava se
sddnnollisesti ja samaan aikaan joka pdiva. Tabletit on nieltdvéd veden kanssa. 10 mg:n tabletin voi
jakaa yhtd suuriin annoksiin. Tabletit voi ottaa aterian yhteydessa tai tyhjdédn mahaan.

Hoidon kesto
Jatka Mentixa-valmisteen kdytt6d niin kauan kuin ladkéri suosittelee. Laédkarin on arvioitava hoitoasi
sddnnollisesti.

Jos otat enemman Mentixa-valmistetta kuin sinun pitdisi

- Yleensd Mentixa-valmisteen liiallisesta nauttimisesta ei aiheudu haittaa. Voit kokea
voimakkaampana kohdassa 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset” mainittuja oireita.

- Jos otat suuren yliannoksen Mentixa-valmistetta, ota yhteys ladkériin tai sairaalaan, koska voit
tarvita lddkérin hoitoa.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Mentixa-valmistetta

- Jos huomaat, ettd olet unohtanut ottaa Mentixa-annoksen, odota ja ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

- Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.



Jos sinulla on kysymyksia tdmén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.
Haittavaikutukset ovat yleensa lievié tai kohtalaisia.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkildlld 10:sté):
Péénsarky, uneliaisuus, ummetus, kohonnut arvo maksan toimintaa mittaavassa kokeessa, huimaus,
tasapainohdiriot, hengédstyminen, kohonnut verenpaine ja yliherkkyys ladkevalmisteelle.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintéidn 1 henkilélld 100:sta):
Viasymys, sieni-infektiot, sekavuus, aistiharhat, oksentelu, poikkeava kavely, syddmen vajaatoiminta ja
laskimotukos (tromboosi/tromboembolia).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld 10 000:sta):
Epileptiset kohtaukset.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Haimatulehdus, maksatulehdus (hepatiitti) ja psykoottiset reaktiot.

Alzheimerin tautiin liittyy masennusta, itsemurha-ajatuksia ja itsemurhia. Né&itd tapahtumia on
raportoitu my6s Mentixa-hoitoa saavilla potilailla.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Mentixa—valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kéayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia sédilytysolosuhteita.

Muovinen tablettipurkki:
Valmiste on kaytettdvd 3 kuukauden kuluessa ensimmadisen avaamisen jalkeen. Sailyta alle 25 °C.

Ladkkeita ei pidd heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kadyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Mentixa sisaltaa

- Vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi.
Mentixa 10 mg kalvopdallysteiset tabletit
Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg memantiinihydrokloridia vastaten 8,31 mg
memantiinia.
Mentixa 20 mg kalvopééllysteiset tabletit
Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 20 mg memantiinihydrokloridia vastaten 16,62 mg
memantiinia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat:
Tabletin ydin: Laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa (E460), vedeton kolloidinen
piidioksidi, talkki (E553b) ja magnesiumstearaatti (E470b).
Kalvopddillyste: Metakryylihappo-etyyliakrylaattikopolymeeri (1:1), natriumlauryylisulfaatti,
polysorbaatti 80, talkki (E553b), triasetiini ja simetikoniemulsio (sisdlto: dimetikoni,
kolloidinen hydratoitu piidioksidi, makrogolistearyylieetteri, vetyperoksidi, sorbiinihappo, vesi).
Ks. kohta 2 ”Mentixa sisdltda laktoosia ja natriumia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Mentixa 10 mg kalvopadllysteiset tabletit

Tabletit ovat valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia kalvopdallystettyja tabletteja, joiden toisella puolella
on jakouurre (tabletin pituus: 12,2-12,9 mm, paksuus: 3,5-4,5 mm). Tabletin voi jakaa yhta suuriin
annoksiin.

Mentixa 20 mg kalvopdéllysteiset tabletit
Tabletit ovat valkoisia, soikeita, kaksoiskuperia kalvopddllystettyjé tabletteja (tabletin pituus: 15,7-
16,4 mm, paksuus: 4,7-5,7 mm).

Mentixa -kalvopééllysteiset tabletit on pakattu koteloon, jossa on:
- 14,28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100 tai 112 kalvopéallysteista tablettia
lapipainopakkauksessa.
- 100 kalvopaallysteistd tablettia muovisessa tablettipurkissa, jossa on peukaloinnin paljastava
suljin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy
Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle. 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.1.2025

Lisatietoa tédstd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivulla.
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Bipacksedel: Information till patienten

Mentixa 10 mg filmdragerade tabletter
Mentixa 20 mg filmdragerade tabletter

memantinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta likemedel. Den innehaller

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart it dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Mentixa ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Mentixa

Hur du tar Mentixa

Eventuella biverkningar

Hur Mentixa ska forvaras

Forpackningens innehdll och évriga upplysningar

Uk

1. Vad Mentixa ir och vad det anvands for

Den aktiva substansen memantin i Mentixa tillhér en grupp ldkemedel kénd som anti-
demensléakemedel. Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en storning av meddelandesignaler
i hjarnan. Hjarnan innehaller sa kallade N-metyl-D-aspartat (NMDA) receptorer som har att géra med
overforingen av nervsignaler som &r viktiga foér inldrning och minnet. Mentixa hor till en
lakemedelsgrupp som kallas NMDA receptorantagonister. Mentixa verkar pd dessa NMDA-receptorer
genom att forbattra 6verforingen av nervsignaler och minnet.

Mentixa anvands for behandling av patienter med mattlig till svar Alzheimers
sjukdom.

Memantinhydroklorid som finns i Mentixa kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Mentixa

Ta inte Mentixa
- om du &r allergisk mot memantinhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du tar Mentixa:

- om du tidigare har haft epileptiska anfall

- om du nyligen har haft en myokardiell infarkt (hjértattack) eller om du lider av obehandlad
hjartsvikt eller av okontrollerad hypertoni (hégt blodtryck)



I dessa situationer ska behandlingen 6vervakas noga och den kliniska nyttan med Mentixa ska
regelbundet bedémas av din ldkare.

Om du lider av nedsatt njurfunktion (njurproblem) ska din ldakare noga 6vervaka din njurfunktion och
om nddvandigt anpassa memantindoserna dérefter.

Anvindning av likemedel som innehéller amantadin (for behandling av Parkinsons sjukdom), ketamin
(en substans som i allmédnhet anvédnds som ett bedévningsmedel), dextrometorfan (anvénds i allménhet
for att behandla hosta), och andra NMDA -antagonister tillsammans med Mentixa bor undvikas.

Barn och ungdomar
Mentixa rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 &rs alder.

Andra likemedel och Mentixa
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Mentixa kan sarskilt paverka effekterna av féljande laékemedel och dessa doser kan behova éndras av

din ldkare:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolen, baklofen

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

- hydroklortiazid (eller nagon kombination med hydroklortiazid)

- antikolinergika (dmnen som allmént anvands for att behandla rorelserubbningar eller kramper i
tarmarna)

- antiepileptika (dmnen som anvéands for att forhindra och lindra krampanfall)

- barbiturater (dmnen som allmént anvénds fér insomning)

- dopaminerga agonister (dmnen sasom I.-dopa, bromokriptin)

- neuroleptika (dmnen som anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar)

- orala antikoagulantia

Om du laggs in pa sjukhus ska du tala om for din ldkare att du tar Mentixa.

Mentixa med mat och dryck

Du ska tala om for din ldkare om du nyligen har dndrat eller avser att &ndra din kost pa ett betydande
sdtt (t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider av tillstdand av renal tubulér
acidos (RTA, ett 6verskott pd syrabildande d&mnen i blodet till f6ljd av njurfunktionsstérning (nedsatt
njurfunktion)) eller allvarliga infektioner i urinvdgarna (struktur som leder urinen), eftersom din lékare
da kan behdva justera dosen pa din medicin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
innan du anvander detta lakemedel. Anvéndning av memantin hos gravida kvinnor rekommenderas
inte. Kvinnor som tar Mentixa ska inte amma.

Korformaga och anviandning av maskiner

Din ldakare kommer att tala om for dig om din sjukdom tillater att du kor fordon och anvander
maskiner pa ett sdkert sétt. Mentixa kan dessutom dndra din reaktionsformaga, vilket gor det olampligt
att kora fordon eller anvdanda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Mentixa innehaller laktos och natrium



Mentixa innehaller laktos. Kontakta ldkare innan du tar detta lakemedel om din lékare sagt att du &r
intolerant mot nagon sockerart.

Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Mentixa

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfrdga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Dosering

Rekommenderad dos av Mentixa for vuxna och dldre patienter dr 20 mg en gang om dagen. For att
minska risken for biverkningar uppnas den har dosen gradvis genom f6ljande dagliga
behandlingsschema:

Vecka 1 En halv 10 mg tablett

Vecka 2 En 10 mg tablett

Vecka 3 En och en halv 10 mg tablett

Vecka 4 Tva 10 mg tabletter eller en 20 mg tablett

Den vanliga startdosen &r en halv 10 mg filmdragerad tablett en gdng om dagen (1 x 5 mg) under den
forsta veckan. Detta Okas till en 10 mg filmdragerad tablett en gang om dagen (1 x 10 mg) under den
andra veckan och till en och en halv 10 mg filmdragerad tablett en gang om dagen (1 x 15 mg) under
den tredje veckan. Fran och med den fjarde veckan &r den vanliga dosen tvd 10 mg filmdragerade
tabletter eller en 20 mg filmdragerad tablett en gang om dagen (1 x 20 mg).

Dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion bestimmer din ldkare en dos som passar ditt tillstand. I detta fall bor
din ldkare undersoka din njurfunktion med vissa bestdmda mellanrum.

Administration

Mentixa ska tas peroralt en gang om dagen. For att du ska ha nytta av din medicin maste du ta den
regelbundet varje dag vid samma tid pa dagen. Tabletterna ska svéljas med lite vatten. 10 mg-tabletten
kan delas i tva lika stora doser. Tabletterna kan tas med eller utan foda.

Behandlingstid
Fortsétt att ta Mentixa sa lange som din ldkare sagt till dig. Din ldkare bor regelbundet bedéma din
behandling.

Om du har tagit for stor mangd av Mentixa

- I allménhet bor det inte skada dig om du tar for mycket Mentixa. Du kan fa 6kade symtom som
beskrivs i avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”.

- Om du tar en stor 6verdos Mentixa ska du kontakta din ldkare eller kontakta medicinsk
radgivning, eftersom du kan behéva vard.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Mentixa

- Om du upptécker att du har glomt att ta din dos Mentixa ska du vénta och ta din nésta dos vid
den vanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera foér glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

I allménhet &r de observerade biverkningarna lindriga till mattliga.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Huvudvark, somnighet, forstoppning, forhojda leverfunktionstester, yrsel, balansstérningar, andnod,
hogt blodtryck och ldkemedelséverkénslighet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
Trotthet, svampinfektioner, férvirring, hallucinationer, krakningar, gdngrubbning, hjartsvikt och
blodpropp i vener (trombos/tromboembolism)

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
Kramper

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):
Bukspottskortelinflammation, leverinflammation (hepatit) och psykotiska reaktioner

Alzheimers sjukdom har férknippats med depression, sjdlvmordstankar och suicid. Dessa handelser
har rapporterats hos patienter som behandlats med Mentixa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ladkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Mentixa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénd inte detta lakemedel efter utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Tablettburk av plast:
Efter forsta 6ppnandet av burken ska innehallet forbrukas inom 3 manader. Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Mentixa innehaller


http://www.fimea.fi

- Den aktiva substansen dr memantinhydroklorid
Mentixa 10 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg memantinhydroklorid motsvarande 8,31 mg
memantin.
Mentixa 20 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehéller 20 mg memantinhydroklorid motsvarande 16,62 mg
memantin.

- Ovriga innehallsimnen (hjalpdmnen) &r:
Tablettkdrna: Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa (E460), kolloidal vattenfri
kiseldioxid, talk (E553b) och magnesiumstearat (E470b).
Filmdragering: Metakrylsyra - etylakrylatsampolymer (1:1), natriumlaurilsulfat, polysorbat 80,
talk (E553b), triacetin och simetikonemulsion (innehéller dimetikon, kolloidal vattenhaltig
kiseldioxid, makrogolstearyleter, véiteperoxid, sorbinsyra, vatten). Se avsnitt 2 ”Mentixa
innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Mentixa 10 mg filmdragerade tabletter

Tabletterna ar vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan (tablettlingd:
12,2 — 12,9 mm, tjocklek: 3,5 — 4,5 mm).

Tabletterna kan delas i lika stora doser.

Mentixa 20 mg filmdragerade tabletter
Tabletterna ar vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter (tablettlangd: 15,7 — 16,4 mm, tjocklek:

4,7 — 5,7 mm).

Mentixa finns som forpackningar med:

- 14,28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100 och 112 filmdragerade tabletter i blister.
- 100 filmdragerade tabletter i en tablettburk med en sdkerhetsférsegling.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal féretréddare

KRKA Finland Oy

Tel: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, §rnarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-I.ohmann-StraBe. 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dandrades senast 29.1.2025

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi.
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