Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Adaxor 10 mg tabletti, kalvopaallysteinen
memantiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 14dk keen ottamisen, silla se sisaltda sinulle
tarkeita tietoja.

- Séilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama la&ke on méératty vain sinulle, eikd sité tule antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu t4ssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit4 Adaxor on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin otat Adaxoria
3. Miten Adaxoria otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Adaxorin séilyttdminen

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. MITA ADAXOR ONJA MIHIN SITA KAYTETAAN

Miten Adaxor vaikuttaa
Adaxorin sisaltama vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi. Adaxor kuuluu ryhmaan nimelta
dementialddkkeet.

Alzheimerin taudissa muistin hdvidminen johtuu aivojen viestisignaalien hairiintymisestd. Aivoissa on niin
sanottuja N-metyyli-D-aspartaatti (NMDA)-reseptoreja, jotka osallistuvat oppimisen ja muistin kannalta

tarkeiden hermosignaalien vélittamiseen.

Adaxor kuuluu niin sanottujen NMDA-reseptoriantagonistien ladkeryhméaédn. Adaxor vaikuttaa ndihin
NMDA-reseptoreihin ja parantaa hermosignaalien valittymistd ja muistia.

Mihin Adaxoria kaytetaan
Adaxor on tarkoitettu kohtalaista tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden hoitoon.

Memantiinia, jota Adaxor sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden Kkuin tassa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta

terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. MITA SINUN ON TIEDETTAVA ENNEN KUINOTAT ADAXORIA

Alé ota Adaxoria
- jos olet allerginen memantiinihydrokloridille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu.

kohdassa 6).

Varoitukset javarotoimet
Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen, kuin otat Adaxoria.

- jos sinulla on ollut epileptisi&d kohtauksia
- jos sinulla on hiljattain ollut sydaninfarkti (sydankohtaus) tai jos kérsit syddmen vajaatoiminnasta tai
hallitsemattomasta verenpainetaudista (korkeasta verenpaineesta)



Talléin hoitoa on valvottava tarkasti. Laakarin on arvioitava saannollisesti Adaxorin kaytosta saatava hyoty.

Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta (munuaisongelmia), laékérin on seurattava tarkkaan munuaistesi
toimintaa ja muutettava tarvittaessa Adaxor-annosta.

Amantadiinin (kdytetdan Parkinsonin taudin hoitoon), ketamiinin (kaytetaan yleensa nukutusaineena),
dekstrometorfaanin (kdytetadn yleensa yskan hoitoon) ja muiden NMDA -antagonistien samanaikaista
kayttoa on valtettava.

Kerro ladkarille, jos olet hiljattain muuttanut tai aiot muuttaa ruokavaliotasi merkittdvasti (esimerkiksi
normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon) tai jos karsit munuaisperéisesta asidoosista (RTA,
munuaisten toimintahdirion aiheuttama veren liiallinen happamuus) tai vakavista virtsatietulehduksista, silla

la&karisi voi talldin joutua muuttamaan la&kkeesi annosta.

Lapset januoret
Adaxoria ei suositella lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Adaxor
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Adaxor voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin. Muut ladkkeet voivat taas vaikuttaa siihen miten hyvin Adaxor
tehoaa. Adaxorilla voi olla yhteisvaikutuksia seuraavien ladkkeiden kanssa:

amantadiini, ketamiini, dekstrometorfaani

dantroleeni, baklofeeni

simetidiini, ranitidiini, prokaiiniamidi, Kinidiini, Kiniini, nikotiini

hydroklooritiatsidi (tai hydroklooritiatsidia sisaltavat yhdistelmavalmisteet)
antikolinergit (ld&keaineet, joita kaytetddn tavallisesti likehdirididen tai suolistokouristusten
hoitoon)

epilepsialdédkkeet (kohtausten ehkaisemiseen ja lievittdmiseen kaytettavié laékeaineita)
barbituraatit (tavallisesti unen aikaansaamiseen kéytettavié ladkeaineita)
dopaminergiset agonistit (esimerkiksi L-dopa, bromokriptiini)

neuroleptiset ladkkeet (psyykkisten hdirididen hoitoon kaytettavia ladkeaineita)

veren hyytymistd estévét ladkkeet

Jos menet sairaalaan, ilmoita ld&kérille, ettd kaytat Adaxoria.

Adaxor ruoan ja juoman kanssa

Kerro ladkarille, jos olet hiljattain muuttanut tai aiot muuttaa ruokavaliotasi merkittdvasti (esimerkiksi
normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon) tai jos karsit munuaisperéisesta asidoosista (RTA,
munuaisten toimintahdirion aiheuttama veren liiallinen happamuus) tai vakavista virtsatietulehduksista, silla
la&kari voi talldin joutua muuttamaan ladkkeesi annosta.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman la&kkeen kayttoa.

Raskaus
Adaxorin kayttoa ei suositella raskaana oleville naisille.

Imetys
Adaxoria kéyttavien naisten ei pitéisi imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Laakari kertoo, onko ajaminen ja koneiden kéytto turvallista sairautesi huomioon ottaen.



Adaxor voi myos vaikuttaa reaktionopeuteesi, jolloin ajaminen tai koneiden kaytto ei ole suositeltavaa.

omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin ladkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele

ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Adaxor siséaltaa laktoosia
Adaxor sisaltdd maitosokeria (laktoosia). Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarisi kanssa ennen tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN ADAXORIA OTETAAN

Ota tata ladketta juuri sen verran kuin laékari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakéarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus

Adaxorin suositeltu annos aikuisille ja idkkaille on 20 mg vuorokaudessa.

Haittavaikutusten vaaran vahentdmiseksi annosta lisataan vaiheittain seuraavan vuorokautisen hoito-
ohjelman mukaisesti:

vilkko 1 puolet 10 mg tabletista

viikko 2 yksi 10 mg tabletti

viikko 3 puolitoista 10 mg tablettia

viikko 4 ja sen jalkeen kaksi 10 mg tablettia kerran vuorokaudessa

Tavanomainen aloitusannos on puoli tablettia kerran vuorokaudessa (1 x 5 mg) ensimmaisen viikon ajan.
Annosta lisdtédén yhteen tablettiin kerran vuorokaudessa (1 x 10 mg) toisella viikolla ja puoleentoista
tablettiin kerran vuorokaudessa kolmannella viikolla. Neljannesta viikosta alkaen tavanomainen annos on
kaksi tablettia kerran vuorokaudessa (1 x 20 mg).

Munuaisten vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, ladkari paattaa tilaasi sopivan annoksen. Talloin laakarin on
valvottava munuaisten toimintaa saannollisesti.

Tabletin puolittaminen

Aseta tabletin kupera puoli kovaa alustaa vasten siten, ettd jakouurre osoittaa ylospain. Aseta saman kaden
peukalo ja etusormi tabletin jakouurteen molemmin puolin ja paina alaspdin kunnes tabletti puolittuu, kuvan
esittamalla tavalla.

A

Anto

Adaxor otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Jotta hyotyisit ladkkeestasi, sinun on otettava se
saannollisesti ja samaan aikaan joka paiva. Tabletit on nieltdva veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa
ruokailun yhteydessa tai erikseen.



Hoidon kesto
Jatka Adaxorin ottamista niin kauan kuin siitd on hyotya sinulle. L&&karin on arvioitava hoitoasi
saannollisesti.

Jos otat enemman Adaxoria kuin sinun pitéisi
Yleensé Adaxorin liiallisesta nauttimisesta ei aineudu haittaa. Voit kokea voimakkaampana kohdassa 4.
"Mahdolliset haittavaikutukset” mainittuja oireita.

Jos olet ottanut liian suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

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

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kadanny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Haittavaikutukset ovat yleensd lievia tai kohtalaisia.

Yleiset (saattaa esiintyd 1 -10 kéyttajalla 100:sta):

* Pdédnsérky, uneliaisuus, ummetus, huimaus, kohonnut verenpaine, hengenahdistus ja
yliherkkyys ladkevalmisteelle.

Melko harvinaiset (saattaaesiintyd 1 — 10 kéayttajalla 1 000:ta):

* Visymys, sieni-infektiot, sekavuus, aistinarhat, oksentelu, poikkeava kévely, syddmen
vajaatoiminta ja laskimotukos (tromboosi/tromboembolia)

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd alle 1 kéayttajalla 10 000:sta):

* Epileptiset kohtaukset

Tunte mattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):
 Haimatulehdus ja mielenterveyshéiriot

Alzheimerin tautiin liittyy masennus, itsemurha-ajatukset ja itsemurha. Néita tapahtumia on raportoitu
Adaxor-hoitoa saavilla potilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia kerro niista la&karille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joitaei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemman tietoa tdman laédkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. ADAXORIN SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al kayta pakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran *EXP’ jalkeen.
Viimeinen kayttopaivaméaaré tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittamisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSENSISALTO JAMUUTATIETOA

Mita Adaxor sisaltaa
Vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi. Kukin kalvopééllysteinen tabletti sisaltad 10 mg

memantiininydrokloridia vastaten 8,31 mg memantiinia.

Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, talkki, vedettn kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti, jotka kaikki ovat tabletin ytimessa seka laktoosimonohydraatti, hypromelloosi,
titaanidioksidi (E 171) ja makrogoli 4000, jotka kaikki ovat tabletin paallysteessa.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Adaxor 10 mg kalvopééllysteiset tabletit ovat valkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia tabletteja (8 mm), joiden
toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella on merkintd *MOMN’ seka *10’. Tabletin voi jakaa yhté

suuriin annoksiin.

Adaxor -tabletteja on saatavana 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 112 ja 120 tabletin
lapipainopakkauksissa, seké 30x1 yksittdisannoksina lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14
02150 Espoo

Valmistaja

Synthon Hispania tai Synthon BV tai  Industria Quimica y Farmacéutica Vir, S.A.
Castello 1 Microweg 22 ¢/ Laguna 66-70

Poligono Las Salinas 6545 CM Nijmegen Poligiono Industrial Urtinsa I

08830 Sant Boi de Llobregat Alankomaat 28923 Alcorcon (Madrid)

Espanja Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
25.10.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Adaxor 10 mg filmdragerade tabletter
memantinhydroklor id

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information
som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Omdu far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finner du information om féljande:

1. Vad Adaxor ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Adaxor

3. Hur du tar Adaxor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Adaxor ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. VAD ADAXOR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Hur Adaxor verkar

Adaxor innehaller den aktiva substansen memantinhydroklorid. Adaxor hor till en likemedelsgrupp kand
som anti-demenslakemedel. Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en stérning av
meddelandesignaler i hjarnan. Hjarnan innehéller sa kallade NMDA -receptorer (N-metyl-D-aspartat) som
har att gora med 6verforingen av nervsignaler som &r viktiga for inlirning och minnet.

Adaxor hor till en lakemedelsgrupp som kallas NMDA -receptorantagonister.
Adaxor verkar pa dessa NMDA-receptorer genom att forbattra dverforingen av nervsignaler och minnet.

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

Memantin som finns i Adaxor kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU TAR ADAXOR

Anvand inte Adaxor
- om du &r allergisk mot me mantinhydroklorid eller nagot annat inne hallsamne idetta likemedel (anges
i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med Iakare eller apotekspersonal innan du tar Adaxor.

- om du tidigare har haft epileptiska anfall
- om du nyligen har haft en myokardinfarkt (hjartattack) eller om du lider av hjartsvikt eller av okontrolle rad
hypertoni (hogt blodtryck)



I dessa situationer ska behandlingen Gvervakas noga och den kliniska nyttan med Adaxor ska regelbundet
beddmas av din lakare.

Om du lider av nedsatt njurfunktion (njurproblem) ska din lakare noga Gvervaka din njurfunktion och om
nodvandigt anpassa Adaxor-doserna darefter.

Samtidig anvandning av likemedel som innehaller amantadin (fér behandling av Parkinsons sjukdom),
ketamin (en substans som i allménhet anvénds som ett beddvningsmedel), dextrometorfan (anvands i

allmanhet for att behandla hosta) och andra NMDA -antagonister bor undvikas.

Du ska tala om for din likare om du nyligen har andrat eller avser att &ndra din kost pa ett betydande satt
(t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider avtillstand av renal tubuldr acidos (RTA,
ett overskott pa syrabildande amnen i blodet till féljd av njurfunktionsstorning (nedsatt njurfunktion)) eller
alivarliga urinvagsinfektioner, eftersomdin ldkare da kan behova justera dosen pa din medicin.

Barn och ungdomar
Adaxor rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Adaxor
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit, eller kan tédnkas ta andra lakemedel.

Andra lakemedel kan paverkas av Adaxor. De kan i sin tur paverka hur bra Adaxor fungerar. Adaxor kan
paverkas av:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hydroklorotiazid (eller ndgon kombination med hydroklorotiazid)
antikolinergika (&mnen som allmént anvéands for att behandla rérelserubbningar eller kramper i
tarmarna)

antiepileptika (&mnen som anvands for att férhindra och lindra krampanfall)
barbiturater (&mnen som allmént anvénds for insomning)

dopaminerga agonister (dmnen sasom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (d&mnen som anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar)
orala antikoagulantia

Om du laggs in pa sjukhus ska du tala om for din lakare att du tar Adaxor.

Adaxor med mat och dryck

Du ska tala om for din likare om du nyligen har dndrat eller avser att andra din kost pa ett betydande satt
(t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider avtillstdnd av renal tubuldr acidos (RTA,
ett overskott pa syrabildande dmnen i blodet till foljd av njurfunktionsstérning (nedsatt njurfunktion)) eller
alivarlig urinvagsinfektion (blaskatarr),eftersomdin lakare da kan behdva justera dosen pa din medicin.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet
Anvandning av Adaxor hos gravida kvinnor rekommenderas inte.

Amning
Kvinnor som tar Adaxor ska inte amma.



Korformaga och anvandning av maskiner

Din lakare kommer att tala om for dig om din sjukdom tillater att du kor fordon och anvander maskiner pa ett
sakert satt. Adaxor kan dessutom éndra din reaktionsférmaga, vilket gor det olampligt att kora fordon eller
anvanda maskiner.

Du é&r sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for véagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Adaxor innehaller laktos
Adaxor innehaller mjolksockret laktos. Omdin lakare talat om for dig att du inte tal vissa sockerarter,
kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3.HUR DU TAR ADAXOR

Anvand alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga din lakare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Dosering
Den rekommenderade dosen Adaxor for vuxna och éldre ar 20 mg en gang om dagen. For att minska risken

for biverkningar uppnas den hér dosen gradvis genom foljande dagliga behandlingsschema:

vecka 1 en halv 10 mg tablett

vecka 2 en 10 mg tablett

vecka 3 en ochen halv 10 mg tablett

vecka 4 och darefter tva 10 mg tabletter en gang om dagen

Denvanliga startdosen &r en halv tablett en gang om dagen (1 x 5 mg) under den forsta veckan. Detta 6kas
till entablett engang om dagen (1 x 10 mg) under den andra veckan och'till en och en halv tablett en gang
om dagen under den tredje veckan. Fran och med den fjarde veckan &r den vanliga dosen tva tabletter en
gang om dagen (1 x 20 mg).

Nedsatt njurfunktionOm du har nedsatt njurfunktion bestammer din likare en dos som passar ditt tillstand.
| detta fall bor din lakare undersdka din njurfunktion med vissa bestdmda mellanrum.

Halvering av tabletten

Placera tabletten med den konvexa sidan mot en hard yta, med brytskaran uppat. Tryck med tummen och
pekfingret avsamma hand, pa émse sidor om brytskaran och tryck nedat tills tabletten halveras i enlighet
med bilden.

DA
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Hur lakemedelet ska tas
Adaxor 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. Tabletterna kan tas

med eller utan foda.

Behandlingstid
Fortsétt att ta Adaxor sa linge du har nytta av det. Din ldkare bor regelbundet bedéma din behandling.

Omdu har tagit for stor mangd av Adaxor
| allmanhet bor det inte skada dig om du tar for mycket Adaxor. Du kan fa 6kade symtom som beskrivs i
avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”.

Om du fatti dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Adaxor

Om du upptécker att du har glémt att ta din dos Adaxor ska du véanta och ta din nésta dos vid den vanliga
tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
| allmanhet ar de observerade biverkningarna lindriga till mattliga.

Vanliga (kan drabba 1 - 10 anvandare av 100):

* Huvudvirk, sdmnighet, forstoppning, yrsel, andndd, hogt blodtryck och
lakemedelsoverkanslighet

Mindre vanliga (kan drabba 1 - 10 anvandare av 1 000):

* Trotthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer, krékningar, gangrubbning, hjartsvikt och blodpropp
i vener

Mycket séllsynta (kan drabba farre an 1 anvandare av 10 000):
* Kramper

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
* Bukspottskortelinflammation och psykotiska reaktioner

Alzheimers sjukdom har férknippats med depression, sjalvmordstankar och suicid. Dessa hdndelser har
rapporterats hos patienter som behandlats med Adaxor.

Rapportering av biverkningar

Omdu far biverkningar talamed lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
FI1-00034 Fimea

5. HUR ADAXOR SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytter- och genomtrycksforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Inne hallsdeklaration
Denaktiva substansen ar memantinhydroklorid. Varije filmdragerad tablett innehéller 10 mg

memantinhydroklorid motsvarande 8,31 mg memantin.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, talk, kolloidal vattenfri kiseldioxid
och magnesiumstearat, alla i tablettk&rnan; och laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E 171) och
makrogol 4000, alla i tablettdrageringen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Adaxor filmdragerade tabletter ar vita, runda, bikonvexa tabletter (8 mm) med brytskara pa den ena sidan

och mirkta "MIMN” och >10° pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Adaxor filmdragerade tabletter finns som genomtrycksforpackningar som innehaller 10, 14, 20, 28, 30, 42,
50, 56, 60, 90, 98, 100, 112 och 120 tabletter samt som 30x1 en-dos genomtrycksférpackningar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Avansor Pharma Oy
Teknikvégen 14

02150 Esbo

Tillverkare

Synthon Hispania eller  Synthon BV  eller Industria Quimica y Farmacéutica Vir, S.A.
Castello 1 Microweg 22 ¢/ Laguna 66-70

Poligono Las Salinas 6545 CM Nijmegen Poligiono Industrial Urtinsa Il

08830 Sant Boi de Llobregat Nederldnderna 28923 Alcorcon (Madrid)

Spanien Spanien
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