Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Marbodin 10 mg tabletti, kalvopéillysteinen
memantinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kéyttimisen, sillé se siséltis sinulle

tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvia, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Marbodin on ja mihin sitd kdytetdén

Mita sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Marbodinia
Miten Marbodinia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Marbodinin séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e i e

1. Miti Marbodin on ja mihin siti kéytetiisin

Miten Marbodin vaikuttaa

Marbodin kuuluu ryhmééin nimeltd dementialidkkeet.

Alzheimerin taudissa muistin hidvidminen johtuu aivojen viestisignaalien héirintymisestd. Aivoissa on niin
sanottuja N-metyyli-D-aspartaatti (NMDA )-reseptoreja, jotka osallistuvat oppimisen ja muistin kannalta
tarkeiden hermosignaalien vilittimiseen. Marbodin kuuluu niin sanottujen NMDA -reseptoriantagonistien
ladkeryhmddn. Marbodin vaikuttaa ndihin NMDA-reseptoreihin ja parantaa hermosignaalien vilittymistd ja
muistia.

Mihin M arbodinia kiyte téiin
Marbodin on tarkoitettu kohtalaista tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien potilaiden hoitoon.

Memantiinihydrokloridia, jota Marbodin siséltdé, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin téssé

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tie dettivi, ennen kuin otat Marbodinia

Ali ota Marbodinia
e  jos olet allerginen memantiinihydrokloridille tai tdimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Marbodinia:

e jos sinulla on ollut epileptisid kohtauksia
e jos sinulla on hiljattain ollut syddninfarkti (sydinkohtaus) taijos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai
hallitsematon verenpainetauti (korkea verenpaine).

Talloin hoitoa on valvottava tarkasti. Ladkédrin on arvioitava sddnnéllisesti Marbodinin kédytostd saatava
hyoty.



Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta (munuaisongelmia), ld4kérin on seurattava tarkkaan munuaistesi
toimintaa ja muutettava tarvittaessa memantiiniannosta.

Amantadiinin (Parkinsonin taudin hoitoon), ketamiinin (aine, jota yleensé kiytetddn nukutusaineena),
dekstrometorfaanin (kiytetdin yleensé yskén hoitoon) ja muiden NMDA -antagonistien samanaikaista
kéyttod on viltettiva.

Lapset januoret
Marbodinia ei suositella lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lidsike valmis teet ja Marbodin
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa
muita ldakkeité.

Marbodin voi vaikuttaa erityisesti seuraavien lidkkeiden vaikutukseen, ja lidkérisi voi joutua muuttamaan
niiden annosta:

amantadiini, ketamiini, dekstrometorfaani

dantroleeni, baklofeeni

simetidiini, ranitidiini, prokainiamidi, kinidiini, kiniini, nikotiini

hydroklooritiatsidi (tai hydroklooritiatsidia siséltdvit yhdistelmévalmisteet)

antikolinergit (lidkeaineet, joita kdytetdan tavallisesti likehdirididen tai suolistokramppien 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 lddkeaineita)

veren hyytymistd estdvit lidkkeet.

Jos menet sairaalaan, ilmoita Id4karille, ettd kdaytdt Marbodinia.

Marbodin ruuan ja juoman kanssa

Kerro ldadkarillesi, jos olet hiljattain muuttanut tai aiot muuttaa ruokavaliotasi merkittdvasti (esimerkiksi
normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon) taijos kérsit munuaisperdisesti asidoosista (RTA,
munuaisten toimintahdirion aiheuttama veren liiallinen happamuus) tai vakavista virtsatietulehduksista, silld
ladkarisi voi télloin joutua muuttamaan lidkkeesi annosta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Raskaus
Memantiinin kdyttod ei suositella raskaana oleville naisille.

Imetys
Marbodinia kéyttidvien naisten ei pitdisi imettda.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ladkarisi kertoo, onko ajaminen ja koneiden kéyttd turvallista sairautesi huomioon ottaen.
Marbodin voi myds vaikuttaa reaktionopeuteesi, jolloin ajaminen tai koneiden kiytto ei ole suositeltavaa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtidvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksi. Keskustele lddkérin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Marbodin sis dltai natriumia



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

3. Miten Marbodinia ote taan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on madridnnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus

Marbodinin suositeltu annos aikuisille ja ikdéntyneille potilaille on 20 mg kerran vuorokaudessa.
Haittavaikutusten vaaran vihentdmiseksi annosta suurennetaan vaiheittain seuraavan vuorokautisen
hoitosuunnitelman mukaisesti:

Viikko 1 Puolikas 10 mgn tabletti

Viikko 2 Yksi 10 mgn tabletti

Viikko 3 Puolitoista 10 mg:n tablettia

Viikko 4 ja sen jilkeen Kaksi 10 mgn tablettia kerran vuorokaudessa

Tavanomainen aloitusannos on puoli tablettia kerran vuorokaudessa (1 x 5 mg) ensimméisen vilkkon ajan.
Annosta suurennetaan yhteen tablettiin kerran vuorokaudessa (1 x 10 mg) toisella viikolla ja puoleentoista
tablettin kerran vuorokaudessa kolmannella viikolla. Neljannesté viikosta alkaen tavanomainen annos on
kaksi tablettia kerran vuorokaudessa (1 x 20 mg).

Annostus potilailla, joilla on munuaiste n vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, ladkarisi paéttaa tilaasi sopivan annostuksen. Talloin ladkarin on
valvottava munuaisten toimintaa saannollisesti.

Antotapa

Marbodinia otetaan suun kautta kerran vuorokaudessa. Jotta hyotyisit lidkkeestdsi, sinun on otettava se
sdadnnollisesti ja samaan aikaan joka pdivd. Tabletit on nieltdvd veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa
ruokailun yhteydessa tai erikseen.

Hoidon kesto
Jatka Marbodinin ottamista niin kauan kuin siitd on hyotyd sinulle. Léékérin on arvioitava hoitoasi
sadnnollisesti.

Jos otat enemméiin M arbodinia Kuin sinun pitiisi

e  Yleensd Marbodinin liiallisesta nauttimisesta ei aiheudu haittaa. Voit kokea voimakkaampana kohdassa
4. "Mahdolliset haittavaikutukset" mainittuja oireita.

e Josolet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa M arbodinia

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

e  Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kdanny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensé lievid tai kohtalaisia.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta):
e piénsirky, uneliaisuus, ummetus, kohonneet arvot maksan toimintakokeissa, huimaus, tasapainohdiriot,
hengdstyminen, kohonnut verenpaine ja yliherkkyys lidkevalmisteelle.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):
e  vidsymys, sieni-infektiot, sekavuus, aistiharhat, oksentelu, poikkeava kdvely, syddmen vajaatoiminta ja
laskimotukos (tromboosi/tromboembolia).

Hyvin harvinaiset (alle I potilaalla kymmenestdtuhannesta):
e cpileptiset kohtaukset.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):
e haimatulehdus, maksatulehdus (hepatiitti) ja mielenterveyshairiot.

Alzheimerin tautiin voi littyd masennusta, itsemurha-ajatuksia ja itsemurhia. Niitd tapahtumia on raportoitu
potilailla, joita on hoidettu memantiinilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Marbodinin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi ldketti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen (EXP). Viimeinen
kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméittomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Marbodin sis éltia

- Vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi. Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg
memantiinihydrokloridia, joka vastaa 8,31 mg memantiinia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, vedeton kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti, jotka kaikki ovat tabletin ytimessa sekd polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E
171), makrogoli (3350), ja talkki, jotka ovat tabletin paéllysteessa.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Marbodin tabletit ovat valkoisia, keskeltd ohuita, kaksoiskuperia, 10 mm—5,6 mm kokoisia kalvopdallysteisid
tabletteja, joissa on jakouurre molemmilla puolilla ja kaiverrus ‘1 0’ toisella puolella.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.
Lapipainopakkauksessa on 10, 14, 15 tai 20 tablettia (PVC/PE/PVDC ja alumiini).
Pakkauskoot ovat 28, 30, 50, 56 tai 100 kalvopdillysteistd tablettia.

Lapipainopakkauksessa on 10 x 1, 14 x 1, 15 x 1 tai 20 x 1 tablettia (yksittdispakattu PVC/PE/PVDC ja
alumiini).
Pakkauskoot ovat 28 x 1,30 x 1, 50 x 1, 56 x 1, 98 x 1 tai 100 x 1 kalvopéillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.2.2020



Bipacksedel: Information till anviindaren

Marbodin 10 mg filmdragerade tabletter
memantinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Marbodin dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Marbodin

Hur du tar Marbodin

Eventuella biverkningar

Hur Marbodin ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Marbodin ir och vad det anvinds for

Hur Marbodin verkar

Marbodin hor till en likemedelsgrupp kénd som anti-demenslikemedel.

Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en storning av meddelandesignaler i hjarnan. Hjarnan
innehaller sa kallade NMDA -receptorer (N-metyl-D-aspartat) som har att gora med dverforingen av
nervsignaler som dr viktiga for inlirning och minnet. Marbodin hor till en likemedelsgrupp som kallas
NMDA -receptorantagonister. Marbodin verkar pa dessa NMDA -receptorer genom att forbéttra overforingen
av nervsignaler och minnet.

Vad Marbodin anviinds for
Marbodin anvénds for behandling av patienter med mattlig till svar Alzheimers sjukdom.

Memantinhydroklorid som finns i Marbodin kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Marbodin

Ta inte Marbodin:
e om du irallergisk mot memantinhydroklorid eller nadgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Marbodin:

e om du tidigare har haft epileptiska anfall

e om du nyligen har haft en hjirtinfarkt (hjartattack) eller om du lider av kronisk hjirtsvikt eller av
okontrollerad hypertoni (hogt blodtryck).

I dessa situationer ska behandlingen &vervakas noga och den kliniska nyttan med Marbodin ska regelbundet
bedomas av din likare.



Om du lider avnedsatt njurfunktion (njurproblem) ska din likare noga Gvervaka din njurfunktion och om
nddvindigt anpassa dosen Marbodin direfter.

Samtidig anvindning av likemedel som innehéller amantadin (for behandling av Parkinsons sjukdom),
ketamin (en substans som i allmdnhet anviinds som beddvningsmedel), dextrometorfan (anvénds iallmdnhet
for att behandla hosta) och andra NMDA -antagonister bor undvikas.

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

Andra liikemedel och Marbodin
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Marbodin kan sdrskilt pdverka effekterna av foljande likemedel och doserna av dessa kan behéva éndras av
din likare:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hydroklortiazid (eller ndgon kombination med hydroklortiazid)

antikolinergika (dmnen som allmédnt anvénds for att behandla rorelserubbningar eller kramper i tarmarna)
antiepileptika (dmnen som anvénds for att forhindra och lindra krampanfall)

barbiturater (dmnen som allmént anvénds for insomning)

dopaminerga agonister (dmnen sdsom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (4mnen som anvédnds vid behandling av psykiska sjukdomar)

orala antikoagulantia (blodfértunnande medel som tas via munnen).

Om du laggs in pé sjukhus ska du tala om for din likare att du tar Marbodin.

Marbodin med mat och dryck

Du ska tala om for din Iikare om du nyligen har &ndrat eller avser att dndra din kost pa ett betydande sétt
(t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider av tillstind av renal tubuldr acidos (RTA,
ett overskott pa syrabildande dmnen iblodet till f6ljd av njurfunktionsstorning (nedsatt njurfunktion)) eller
allvarlig urinvagsinfektion (blaskatarr), eftersom din likare da kan behova justera dosen pa din medicin.

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

Graviditet
Anvéndning av memantin under graviditet rekommenderas inte.

Amning
Kvinnor som tar Marbodin bor inte amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din likare kommer att tala om for dig om din sjukdom tilliter att du kor fordon och anvander maskiner pa ett
sdkert sétt.

Marbodin kan dessutom dndra din reaktionsformaga, vilkket gor det olimpligt att kora fordon eller anvinda
maskiner.

Du ir sjalv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter



och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Marbodin inne héller natrium
Detta likemedel innehller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Marbodin

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga ldkare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering
Den rekommenderade dosen Marbodin for vuxna och dldre patienter 4r 20 mg en gang om dagen. For att
minska risken for biverkningar uppnas den hir dosen gradvis genom foljande 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 och direfter tvd 10 mg tabletter eller en 20 mg tablett

Denvanliga startdosen ér en halv tablett en gang om dagen (1x5 mg) under den forsta veckan. Detta dkas till
en tablett en gdng om dagen (1x10 mg) under den andra veckan och till en och en halv tablett en gdng om
dagen under den tredje veckan. Fran och med den fjarde veckan ér den vanliga dosen tva tabletter en gang
om dagen (1x20 mg).

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

Adminis tration

Marbodin ska tas via munnen, 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 sviljas med lite vatten. Tabletterna kan tas
med eller utan foda.

Behandlingstid
Fortsatt att ta Marbodin sa linge du har nytta av det. Din ldkare bor regelbundet bedoma din behandling.

Om du har tagit for stor méngd av Marbodin
e I normala fall bor detinte skada dig om du tar for mycket Marbodin. Du kan fa 6kade symtom som
beskrivs iavsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”.
e Om du fitti dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Marbodin

e  Om du uppticker att du har glomt att ta din dos Marbodin ska du vénta och ta din nista dos vid den
vanliga tiden.

e Tainte 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 anvéndare behdver inte fa dem.
I allménhet 4r de observerade biverkningarna lindriga till méttliga.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e  Huvudvirk, sdmnighet, forstoppning, forhdjda leverfunktionstester, yrsel, balansstérningar, andndd,
hogt blodtryck och likemedelsdverkédnslighet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e  Trotthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer, krékningar, gangrubbning, hjartsvikt och
blodpropp 1 vener.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
e  Kramper.

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

Alzheimers sjukdom har forknippats med depression, sjalvmordstankar och sjalvmord. Dessa hdndelser har
rapporterats hos patienter som behandlats med memantinhydroklorid.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven 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 likemedels sékerhet.

Finland :
webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige :

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Marbodin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgadngsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar

lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehélls deklaration
- Denaktiva substansen 4r memantinhydroklorid. En filmdragerad tablett mnehaller 10 mg

memantinhydroklorid motsvarande 8,31 mg memantin.

- Ovriga innehdllsimnen #r mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid
och magnesiumstearat, alla i tablettkdrnan; och polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol (3350)
och talk, alla 1 tablettdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Marbodin 10 mg filmdragerade tabletter &r vita, smala pa mitten, bikonvexa, 10 mm — 5,6 mm,

filmdragerade tabletter med brytskara pa bada sidor och méirkta ‘10’ pa ena sidan.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Blisterforpackning om 10, 14, 15 eller 20 tabletter per blister (PVC/PE/PVDC och Al).
Forpackningsstorlekar om 28, 30, 50, 56 eller 100 filmdragerade tabletter.

Blisterforpackning om 10 x 1, 14 x 1, 15 x 1 eller 20 x 1 tabletter per blister (endosblister PVC/PE/PVDC
och Al).
Forpackningsstorlekar om 28 x 1,30 x 1,50 x 1,56 x 1,98 x 1 eller 100 x 1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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