Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Memantine Sandoz 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
Memantine Sandoz 20 mg kalvopéillysteiset tabletit

memantiinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silléi se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Memantine Sandoz on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Memantine Sandoz -valmistetta
Miten Memantine Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Memantine Sandoz -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRRl S e

1. Miti Memantine Sandoz on ja mihin sita kiyte tiin

Miten Memantine Sandoz vaikuttaa

Memantine Sandoz kuuliu ryhméén nimeltd dementialddkkeet.

Alzheimerin taudissa muistin hdvidminen johtuu aivojen viestisignaalien hdiriintymisestd. Aivoissa on
niin sanottuja N-metyyli-D-aspartaatti (NMDA) -reseptoreja, jotka osallistuvat oppimisen ja muistin
kannalta tirkeiden hermosignaalien vilittdmiseen. Memantine Sandoz kuuluu niin sanottujen NMDA -
reseptoriantagonistien ladkeryhmian. Memantine Sandoz vaikuttaa ndihin NMDA -reseptoreihin ja
parantaa hermosignaalien vélittymistd ja muistia.

Mihin M emantine Sandozia kiyte tiin
Memantine Sandoz on tarkoitettu kohtalaista tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden
hoitoon.

Memantiinihydrokloridia, jota Memantine Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kiyttdd myos muiden kuin
tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiavi, ennen kuin otat Memantine Sandoz -valmis tetta

Ali ota Memantine Sandoz -valmistetta
e jos olet allerginen memantiinihydrokloridille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Memantine
Sandoz -valmistetta:

e jos sinulla on ollut epileptisié kohtauksia



e jos sinulla on hiljattain ollut sydininfarkti (syddnkohtaus) taijos kérsit kongestiivisesta syddmen
vajaatoiminnasta tai hallitsemattomasta verenpainetaudista (korkeasta verenpaineesta).

Talloin hoitoa on valvottava tarkasti. Lddkarin on arvioitava sddnnollisesti Memantine
Sandoz -valmisteen kdytostd saatava hyoty.

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

Amantadiinin (kdytetdén Parkinsonin taudin hoitoon), ketamiinin (kdytetddn yleensd nukutusaineena),
dekstrometorfaanin (kdytetdin yleensé yskén hoitoon) ja muiden NMDA -antagonistien samanaikaista
kayttod on valtettava.

Lapset januoret
Memantine Sandoz -valmistetta ei suositella lapsille taialle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lédke valmis teet ja M e mantine Sandoz
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Memantine Sandoz voi vaikuttaa erityisesti seuraavien lddkkeiden vaikutukseen, ja ldédkéri voi joutua
muuttamaan niiden annosta:

e amantadiini, ketamiini, dekstrometorfaani

dantroleeni, baklofeeni

simetidiini, ranitidiini, prokaiiniamidi, kinidiini, kiniini, nikotiini

hydroklooritiatsidi (tai hydroklooritiatsidia siséltdvit yhdistelmédvalmisteet)

antikolinergit (lddkeaineet, joita kdytetdén tavallisesti likehéirididen tai suolistokouristusten
hoitoon)

epilepsialidkkeet (kohtausten ehkéisemiseen ja lievittimiseen kéytettivid lddkeaineita)
barbituraatit (tavallisesti unen aikaansaamiseen kiytettivid lidkeaineita)

dopaminergiset agonistit (esimerkiksi L-dopa, bromokriptiini)

neuroleptiset lddkkeet (psyykkisten hiirididen hoitoon kdytettdvid lidkeaineita)

suun kautta otettavat veren hyytymistd estivit ladkkeet.

Jos menet sairaalaan, ilmoita Iddkarille, ettd kdaytdt Memantine Sandoz -valmistetta.

Memantine Sandoz ruuan ja juoman kanssa

Kerro ladkarille, jos olet hiljattain muuttanut tai aiot muuttaa ruokavaliotasi merkittavésti (esimerkiksi
normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon) taijos kédrsit munuaisperéisesti asidoosista
(munuaisten toimintahdirion aiheuttama veren liiallinen happamuus) tai vakavista
virtsatietulehduksista, silld ladkérisi voi talldin joutua muuttamaan ldékkeesi annosta.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Raskaus
Memantine Sandoz -valmisteen kiyttod ei suositella raskaana oleville naisille.

Imetys
Memantine Sandoz -valmistetta kdyttdvien naisten ei pitdisi imettaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Laakari kertoo, onko ajaminen ja koneiden kayttd turvallista sairautesi huomioon ottaen. Memantine
Sandoz voi my6s vaikuttaa reaktionopeuteesi, jolloin ajaminen tai koneiden kéytto ei ole suositeltavaa.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nidihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

10 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Memantine Sandoz sisaltii laktoosia

Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

20 mg kalvopddllysteiset tabletit:

Memantine Sandoz siséltai laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen
timén lddkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Memantine Sandoz -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin [Aakari on madrannyt. Tarkista ohjeet ldadkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Annostus

Suositeltu annos aikuisille ja idkkéille potilaille on 20 mg kerran vuorokaudessa.
Haittavaikutusten riskin vahentdmiseksi annosta lisdtdin vaiheittain seuraavan vuorokautisen hoito-
ohjelman mukaisesti:

Ajanjakso Annostus kerran vuorokaudessa

viikko 1 puolet 10 mg tabletista/neljainnes 20 mg tabletista

vilkko 2 yksi 10 mg tabletti/puolet 20 mg tabletista

vilkko 3 puolitoista 10 mg tablettia/kolme neljainnestd 20 mg tabletista
viikko 4 ja sen jilkeen | kaksi 10 mg tablettia/yksi 20 mg tabletti

Annostus potilailla, joilla on munuaiste n vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, lidkari paéttda tilaasi sopivan annoksen. Talloin lddkarin on
valvottava munuaisten toimintaa sdanndllisesti.

Anto

Memantine Sandoz otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Jotta hyodtyisit lidkkeestdsi, sinun on
otettava se sddnnoéllisesti ja samaan aikaan joka pdivé. Tabletit on nieltdvd veden kanssa. Tabletit
voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai tyhjadn mahaan.

Memantine Sandoz 10 mg kalvopdidllysteiset tabletit:
Tabletti voidaan jakaa kahteen yhti suureen annokseen, kuten kuvassa esitetdén. Mikili tarpeen, ota
tabletista kiinni molemmin késin, niin ettd tabletti on etusormien pailld, ja paina peukaloilla alaspdin.
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Memantine Sandoz 20 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Tabletti voidaan jakaa neljidn yhtd suureen annokseen, kuten kuvassa esitetian. Mikdli tarpeen, aseta
tabletti tasaiselle alustalle jakouurteet ylospdin; paina peukalolla tablettia.

Hoidon kesto
Jatka Memantine Sandoz -valmisteen ottamista niin kauan kuin siitd on hy6tyéd sinulle. Lédkarin on
arvioitava hoitoasi sdannéllisesti.

Jos otat enemmiin Memantine Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitisi

o Yleensd Memantine Sandoz -valmisteen liallisesta nauttimisesta ei aiheudu haittaa. Voit kokea
voimakkaampana kohdassa 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset” mainittuja oireita.
o Jos otat suuren yliannoksen Memantine Sandoz -valmistetta, ota yhteys lidkériin tai sairaalaan,

koska voit tarvita [ddkédrin hoitoa.
Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa,

112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa M emantine Sandoz -valmis tetta

° Jos huomaat, ettd olet unohtanut ottaa annoksen Memantine Sandoz -valmistetta, odota ja ota
seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
° Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat yleensi lievid tai kohtalaisia.

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 10:std):

o Padnsarky, uneliaisuus, ummetus, kohonneet maksantoimintakoearvot, huimaus,
tasapainohdirit, hengenahdistus, kohonnut verenpaine ja ladkeyliherkkyys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta):

° Visymys, sieni-infektiot, sekavuus, aistiharhat, oksentelu, poikkeava kively, syddmen

vajaatoiminta ja laskimotukos (tromboosi/tromboembolia).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalli 10 000:sta):
o Epileptiset kohtaukset.



Tunte mattomat (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin):
o Haimatulehdus, maksatulehdus (hepatiitti) ja psykoottiset reaktiot.

Alzheimerin tautiin on yhdistetty masennus, itsemurha-ajatukset ja itsemurha. Néitd tapahtumia on
raportoitu titd ladkettd saavilla potilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Memantine Sandoz -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi lkettd pakkauksessa, Eipipainopakkauksessa tai etiketissd mainitun viimeisen
kayttopdiviméarin (Kayt.vim. tai EXP) jilkeen. Viimemen kayttopdivaimaérd tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivaa.

HDPE-purkki: Kaytettdva viimeistidn 6 kuukauden kuluessa avaamisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Memantine Sandoz sisaltia
Vaikuttava aine on memantiini.

Memantine Sandoz 10 mg kalvopdillysteiset tabletit
Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 10 mg memantiinihydrokloridia vastaten 8,31 mg
memantiinia.

Muut aineet ovat:

Tabletin ytimessd laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi,
magnesiumstearaatti; tabletin paillyksessa hypromelloosi (E464), laktoosimonohydraatti, makrogoli,
triasetiini, titaanidioksidi (E171).

Memantine Sandoz 20 mg kalvopddllysteiset tabletit
Yksi kalvopédillysteinen tabletti sisdltdd 20 mg memantiinihydrokloridia vastaten 16,62 mg
memantiinia.




Muut aineet ovat:

Tabletin ytimessé laktoosimonohydraatti, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), mikrokiteinen
selluloosa, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti; tabletin paallyksessé
polyvinyylialkoholi, makrogoli, titaanidioksidi (E171), talkki, punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172).

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Memantine Sandoz 10 mg kalvopddllysteiset tabletit

Valkoisia, soikeita tabletteja (6,1 mm x 11,6 mm), jakouurre molemmin puolin.
Kalvopéillysteisen tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Memantine Sandoz 20 mg kalvopdillysteiset tabletit
Punaruskeita, pyoreitd tabletteja (halkaisija 11,1 mm), kaksi ristikkdistd jakouurretta toisella puolella.
Kalvopéillysteisen tabletin voi jakaa neljddn yhtd suureen annokseen.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu lipindkyvin PVC-Aclar/Alumiini- ja/tai PVC-PVDC/Alumiini-
lapipainopakkauksiin tai HP DE-pulloihin, joissa on turvasuljinrenkaan siséltivd PP-kierrekorkki ja
kuivatusainetta, ja edelleen koteloihin.

Pakkauskoot:

Lapipainopakkaus: 7, 10, 14, 18, 20, 22, 28, 30, 40, 42, 45, 48, 49, 49x1, 50, 56, 56x1, 60, 70, 84, 90,
96, 98, 98x1, 100, 100x1, 112, 980 (10x98) tai 1 000 (20x50) kalvopdillysteistd tablettia.

Purkki: 28, 30, 56, 98, 100 tai 112 kalvopééllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

L;k Pharmaceuticals d.d., VerovSkova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

%]TEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

ga;lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tSa.lc. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Romania

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
07.02.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren

Memantine Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter

memantinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Memantine Sandoz dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Memantine Sandoz
Hur du tar Memantine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Memantine Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Memantine Sandoz ar och vad det anvinds for

Hur Memantine Sandoz verkar

Memantine Sandoz hor till en likemedelsgrupp kidnd som anti-demenslikemedel.

Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en stérning av meddelandesignaler i hjdrnan. Hjdrnan
innehéller sa kallade NMDA -receptorer (N-metyl-D-aspartat) som har att géra med dverforingen av
nervsignaler som ar viktiga for inlirning och minnet. Memantine Sandoz hor till en likemedelsgrupp
som kallas NMDA -receptorantagonister. Memantine Sandoz verkar pa dessa NMDA -receptorer
genom att forbéttra overforingen av nervsignaler och minnet.

Vad Memantine Sandoz anvinds for
Memantine Sandoz anvénds for behandling av patienter med mattlig till svar Alzheimers sjukdom.

Memantinhydroklorid som finns i Memantine Sandoz kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Memantine Sandoz

Ta inte Memantine Sandoz
o om du &r allergisk mot memantinhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du tar Memantine Sandoz:

o om du tidigare har haft epileptiska anfall

o om du nyligen har haft en myokardinfarkt (hjartattack) eller om du lider av hjértsvikt eller av
okontrollerad hypertoni (hogt blodtryck).



I dessa situationer ska behandlingen 6vervakas noga och den kliniska nyttan med Memantine Sandoz
ska regelbundet bedémas av din likare.

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

Samtidig anvdndning av likemedel som innehéller amantadin (for behandling av Parkinsons sjukdom),
ketamin (en substans som i allménhet anvénds som ett narkosmedel), dextrometorfan (anvénds 1
allminhet for att behandla hosta) och andra NMDA -antagonister bor undvikas.

Barn och ungdomar
Memantine Sandoz rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 &rs dlder.

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

Memantine Sandoz kan sérskilt paverka effekterna av foljande likemedel och dessa doser kan behova
dndras av din ldkare:

° amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hydroklortiazid (eller ndgon kombination med hydroklortiazid)

antikolinergika (dmnen som i allménhet anvinds for att behandla rérelserubbningar eller
kramper i tarmarna)

antiepileptika (dmnen som anvénds for att forhindra och lindra krampanfall)

barbiturater (Amnen som i allmdnhet anvands for insomning)

dopaminerga agonister (dmnen sdsom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (dmnen som anvédnds vid behandling av psykiska sjukdomar)

orala antikoagulantia

Om du iggs in pé sjukhus ska du tala om for din likare att du tar Memantine Sandoz.

Memantine Sandoz med mat och dryck

Du ska tala om for din likare om du nyligen har @ndrat eller avser att indra din kost pa ett betydande
sdtt (t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider av tillstdnd av renal tubulir
acidos (RTA, ett 6verskott pa syrabildande dmneni blodet till foljd av njurfunktionsstorning [nedsatt
njurfunktion]) eller allvarliga urinvigsinfektioner, eftersom din likare d4 kan behdva justera dosen pa
din medicin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

Graviditet
Anvindning av Memantine Sandoz hos gravida kvinnor rekomme nderas inte.

Amning
Kvinnor som tar Memantine Sandoz ska inte amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din Iikare kommer att tala om for dig om din sjukdom tilldter att du kor fordon och anvéinder
maskiner pé ett sdkert sitt. Memantine Sandoz kan dessutom dndra din reaktionsférmaga, vilket gor
det oldmpligt att kora fordon eller anvinda maskiner.



Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

10 mg filmdragerade tabletter:
Memantine Sandoz inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

20 mg filmdragerade tabletter:

Memantine Sandoz inne haller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést
ntill natriumfritt”.

3. Hur du tar Memantine Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osidker.

Dosering

Rekommenderad dos for vuxna och éldre patienter 4r 20 mg en gadng om dagen. For att minska risken
for biverkningar uppnds den hér dosen gradvis genom foljande dagliga behandlingsschema:

Behandlingsperiod Dos en giang per dag

Vecka 1 En halv 10 mg-tablett eller en fjirdedels 20 mg-tablett

Vecka 2 En 10 mg-tablett eller en halv 20 mg-tablett

Vecka 3 En och enhalv 10 mg-tablett eller tre fjirdedels 20 mg-tablett
Vecka 4 och dérefter Tva 10 mg-tabletter eller en 20 mg-tablett

Dosering hos patie nter me d ne dsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion bestimmer din likare en dos som passar ditt tillstdnd. I detta fall bor
din likare undersoka din njurfunktion med vissa bestimda mellanrum.

Adminis trering
Memantine Sandoz ska svéljas en gding 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 sviljas med lite vatten. Tabletterna
kan tas med eller utan foda.

Memantine Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Tabletten kan delas itva lika stora doser, som bilden visar. Om det behovs kan du halla tabletten
mellan tummarna och pekfingrarna och bryta isér den.

) (J




Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Tabletten kan delas i fyra lika stora doser, som bilden visar. Om det behovs ligger du tabletten pa en
plan yta med brytskarorna uppat och delar den genom att trycka pa den med tummen.

Behandlingstid
Fortsitt att ta Memantine Sandoz sé linge du har nytta av det. Din likare bor regelbundet bedéma din
behandling.

Om du har tagit for stor miingd av Memantine Sandoz

o I allmidnhet bor det inte skada dig om du tar fér mycket Memantine Sandoz. Du kan fa 6kade
symtom som beskrivs iavsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”.

o Om du tar en stor 6verdos Memantine Sandoz ska du kontakta din likare eller kontakta
medicinsk radgivning, eftersom du kan behdva vérd.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)

for beddmning av risken samt radgivning,

Om du har glomt att ta Memantine Sandoz

o Om du upptéicker att du har glomt att ta din dos Memantine Sandoz ska du vénta och ta din
nésta dos vid den vanliga tiden.
o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

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

I allmédnhet &r de observerade biverkningarna lindriga till méttliga.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
o Huvudvirk, sémnighet, forstoppning, forhdjda leverfunktionsvérden, yrsel, balansstérningar,
andndd, hogt blodtryck och likemedelsoverkénslighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
o Trotthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer, krakningar, gangrubbning, hjartsvikt och

blodpropp 1 vener (trombos/tromboembolism).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
. Kramper.
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Har rapporterats (forekommer hos okint antal anvéndare):
o Bukspottskortelinflammation, leverinflammation (hepatit) och psykotiska reaktioner.

Alzheimers sjukdom har forknippats med depression, sjailvmordstankar och sjilvmord. Dessa
handelser har rapporterats hos patienter som behandlats med detta likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 likemedlets sékerhet.
Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB 55,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Memantine Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterforpackningen, burketiketten och kartongen efter
Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen 1 angiven ménad.

HDPE-burkar: Anvdnds inom 6 ménader efter 6ppnande.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr memantin.

Memantine Sandoz 10 me filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg memantinhydroklorid motsvarande 8,31 mg memantin.

Ovriga innehallsimnen &r:

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat i
tablettkdrnan; hypromellos (E464), laktosmonohydrat, makrogol, triacetin och titandioxid (E171) i
filmdrageringen.

Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg memantinhydroklorid motsvarande 16,62 mg memantin.

Ovriga innehallsimnen ir:

Laktosmonohydrat, natriumstirkelseglykolat (typ A), mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat i tablettkdrnan; polyvinylalkohol, makrogol, titandioxid (E171), talk,
rod jarnoxid (E172) och gul jairnoxid (E172) i filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Memantine Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter

Vita, ovala (6,1 x 11,6 mm) med brytskara pa bada sidor.
Den filmdragerade tabletten kan delas i tva lika stora doser.
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Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Brunrdda, runda (diameter 11,1 mm) med tva korsande brytskaror pa ena sidan.
Den filmdragerade tabletten kan delas i fyra lika stora doser.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i genomskinligt blister av PVC-Aclar/aluminium och/eller
genomskinligt blister av PVC-PVDC/aluminium eller i HDPE-burkar med skruvlock av PP med
sékerhetsforslutning samt torkmedel, och dartill i kartong.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 7, 10, 14, 18, 20, 22, 28, 30, 40, 42, 45, 48, 49, 49 x 1, 50, 56, 56 x 1, 60, 70, 84, 90, 96, 98,
98 x 1, 100, 100 x 1, 112, 980 (10 x 98) eller 1 000 (20 x 50) filmdragerade tabletter.

Burk: 28, 30, 56, 98, 100 eller 112 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Iilglr( S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warzawa, Polen

glzﬁlitas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
gl.lér. Sandoz, S.R.L., Str. Livezeni nr. 7A, RO-540472 Targu-Mures, Ruménien

Denna bipacksedel éindrades senast
07.02.2020
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