Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Memantine ratiopharm GmbH 20 mg table tit, kalvopéillys teiset
memantinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timin léikkeen ottamisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Memantine ratiopharm GmbH on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta
Miten Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Memantine ratiopharm GmbH -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

BN

1. Miti M emantine ratiopharm GmbH on ja mihin siti kiyte téiin

Memantine ratiopharm GmbH siséltdé vaikuttavana aineena memantiinihydrokloridia. Se kuuluu
ladkeryhmaédn nimeltd dementialidkkeet.

Alzheimerin taudissa muistin hividminen johtuu aivojen viestisignaalien hdiriintymisestd. Aivoissa on niin
sanottuja N-metyyli-D-aspartaatti (NMDA )-reseptoreja, jotka osallistuvat oppimisen ja muistin kannalta
tirkeiden hermosignaalien vilittimiseen. Memantine ratiopharm GmbH kuuluu niin sanottujen

NMDA -reseptoriantagonistien lddkeryhméén. Memantine ratiopharm GmbH vaikuttaa ndihin

NMDA -reseptoreihin ja parantaa hermosignaalien vilittymistd ja muistia.

Memantine ratiopharm GmbH on tarkoitettu kohtalaista tai vaikeaa Alzheimerin tautia sairastavien
potilaiden hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Memantine ratiopharm GmbH -valmis te tta

Ali ota Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta
. jos olet allerginen memantiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Memantine ratiopharm GmbH -

valmistetta

. jos sinulla on ollut epileptisid kohtauksia

. jos sinulla on hiljattain ollut sydéninfarkti (sydénkohtaus) tai jos kérsit kompensoitumattomasta
syddmen vajaatoiminnasta tai hallitsemattomasta verenpainetaudista (korkeasta verenpaineesta).

Talloin hoitoa on valvottava tarkasti. Ladkédrin on arvioitava sddanndllisesti Memantine ratiopharm GmbH -

valmisteen kidytostd saatava hyoty.



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

Jos sinulla on renaalinen tubulaarinen asidoosi [RTA, hdirid6 munuaisten toiminnassa (heikentynyt
munuaisten toiminta), joka johtaa lian korkeaan happoa muodostavien aineiden pitoisuuteen veressi] tai
jokin vaikea infektio virtsateissd (elimiston virtsaa kuljettavat rakenteet), ladkéri saattaa joutua siditeleméédn
lidkeannostasi.

Seuraavien lddkevalmisteiden samanaikaista kiyttod on véltettdvé: amantadiini (kdytetddn Parkinsonin taudin
hoitoon), ketamiini (kdytetdén yleensd nukutusaineena), dekstrometorfaani (kidytetddn yleensé yskdn hoitoon)
ja muut NMDA -antagonistit.

Lapset januoret
Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta ei suositella lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut léfike valmis teet ja M e mantine ratiopharm GmbH
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kayttaa
muita lddkkeita.

Memantine ratiopharm GmbH voi vaikuttaa erityisesti seuraavien lidkkeiden vaikutukseen, ja lddkari voi
joutua muuttamaan niiden annosta:

amantadiini, ketamiini, dekstrometorfaani

dantroleeni, baklofeeni

simetidiini, ranitidiini, prokaiiniamidi, kinidiini, kiniini, nikotiini

hydroklooritiatsidi (tai hydroklooritiatsidia siséltédvit yhdistelmavalmisteet)

antikolinergit (lddkeaineet, joita kdytetdédn tavallisesti likehdirididen tai suolistokouristusten hoitoon)
epilepsialidkkeet (kohtausten ehkdisemiseen ja lievittimiseen kaytettivid lddkeaineita)
barbituraatit (tavallisesti unen aikaansaamiseen kiytettivid lidkeaineita)

dopaminergiset agonistit (esimerkiksi L-dopa, bromokriptiini)

neuroleptiset lddkkeet (psyykkisten héirididen hoitoon kaytettivid lddkeaineita)

suun kautta otettavat, veren hyytymistd estdvat ladkkeet

Jos menet sairaalaan, ilmoita ldédkérille, ettd kdaytdt Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta.

Memantine ratiopharm GmbH ruuan ja juoman kanssa

Kerro laédkarille, jos olet hiljattain muuttanut tai aiot muuttaa ruokavaliotasi merkittdvasti (esimerkiksi
normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon), silld ldékarisi voi tilloin joutua muuttamaan
ladkkeesi annosta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Raskaus
Memantiinin kdyttoa ei suositella raskaana oleville naisille.

Imetys
Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta kdyttdvien naisten ei pitdisi imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laékari kertoo, onko ajaminen ja koneiden kdytto turvallista sairautesi huomioon ottaen.

Memantine ratiopharm GmbH voi my0s vaikuttaa reaktionopeuteesi, jolloin ajaminen tai koneiden kaytto ei
ole suositeltavaa.



Memantine ratiopharm GmbH siséltia laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten M emantine ratiopharm GmbH -valmis te tta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Memantine ratiopharm GmbH -valmisteen suositeltu annos aikuisille ja idkkddmmille potilaille on 20 mg
kerran vuorokaudessa.

Haittavaikutusten riskin vahentdmiseksi annosta lisdtdén vaiheittain seuraavan vuorokautisen hoito-ohjelman
mukaisesti. Muita tablettivahvuuksia on saatavana annoksen lisdystd varten.

Hoidon alussa kdytét aluksi Memantine ratiopharm GmbH 5 mg -tabletteja kerran vuorokaudessa. Tata
annosta lisdtdén vikoittain 5 mg:lla, kunnes suositeltu yllipitoannos saavutetaan. Suositeltu ylldpitoannos on
20 mg kerran vuorokaudessa, ja tdhidn annokseen padstdin neljinnen vikon alussa.

Annostus potilailla, joilla on munuaiste n vajaatoiminta
Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, ldakéri paattas tilaasi sopivan annoksen. Talloin 1ddkdrin on
valvottava munuaisten toimintaa sddnndllisin véliajoin.

Anto

Memantine ratiopharm GmbH otetaan suun kautta. Kalvopdéllysteiset tabletit otetaan kerran vuorokaudessa.
Jotta hyotyisit ladkkeestési, sinun on otettava se sddnnollisesti ja samaan aikaan joka péivd. Tabletit on
nieltdvd pienen vesimddrdn kera. Tabletit voi ottaa sekd ruokailun yhteydessd etti aterioiden vilissa.

Hoidon kesto
Jatka Memantine ratiopharm GmbH -valmisteen ottamista nin kauan kuin siitd on hy6tyd sinulle. Léa#kérin
on arvioitava hoitoasi sddnnollisesti.

Jos otat enemmsin Memantine ratiopharm GmbH -valmis te tta kuin sinun pitéisi

. Yleensd Memantine ratiopharm GmbH -valmisteen liiallisesta nauttimisesta ei aiheudu haittaa. Voit
kokea voimakkaampana kohdassa 4. "Mahdolliset haittavaikutukset" mainittuja oireita.
. Jos otat suuren yliannoksen Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta, ota yhteys lddkériin tai

sairaalaan, koska voit tarvita lddkéarin hoitoa.

Jos unohdat ottaa Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta

. Jos huomaat, ettd olet unohtanut ottaa annoksen Memantine ratiopharm GmbH -valmistetta, odota ja
ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.
) A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset ovat yleensa lievid tai kohtalaisia.



Yleiset (1-10 kayttijalld 100:sta):
. Padnsarky, uneliaisuus, ummetus, kohonneet maksan toimintakokeet, huimaus, tasapainohairiot,
hengenahdistus, kohonnut verenpaine ja yliherkkyys lddkevalmisteelle.

Melko harvinaiset (1-10 kdvyttdjallda 1 000:sta):
. Visymys, sieni-infektiot, sekavuus, aistiharhat, oksentelu, poikkeava kédvely, sydimen vajaatoiminta ja
laskimotukos (tromboosi/tromboembolia).

Hyvin harvinaiset (harvemmalla kuin yvhdelld kéyttdjalla 10 000:sta):
. Epileptiset kohtaukset.

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintymistiheyden arviointiin):
. Haimatulehdus, maksatulehdus (hepatiitti) ja psykoottiset reaktiot.

Alzheimerin tautiin voi littyd masennusta, itsemurha-ajatuksia ja itsemurhia. Nitd tapahtumia on raportoitu
memantiinihoitoa saavilla potilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Memantine ratiopharm GmbH -valmis teen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

AlA kiyti titd Eikettd pahvikotelossa, dkepurkissa tai Fipipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kéyttopaivimadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kiyttopdivimidrad tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
HDPE:std valmistetut tablettipurkit: Purkin sisdlté on kédytettdvé 6 kuukauden kuluessa ensimméisesté
avaamisesta.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien ddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitid Memantine ratiopharm GmbH sis altai

- Vaikuttava aine on memantiinihydrokloridi. Kukin kalvopédillysteinen tabletti sisidltdd 20 mg
memantinihydrokloridia vastaten 16,62 mg memantiinia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, tyypin A krospovidoni, talkki ja magnesiumstearaatti.
Kalvopdidllyste: hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), laktoosimonohydraatti, makrogoli 3350,
triasetiini, punainen rautaoksidi (E 172) ja keltainen rautaoksidi (E 172).



Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot
Memantine ratiopharm GmbH 20 mg kalvopdéllysteiset tabletit ovat tummanpinkkejd, soikeita,
12,6 mm:n x 7 mm:n kokoisia ja kaksoiskuperia tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”"M20”.

Lapipainopakkaukset: 28, 42, 56, 98 ja 112 kalvopédillysteistd tablettia.
Tablettipurkit: 100 kalvopédillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straf3e 3

89079 Ulm

Saksa

Valmistajat

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA

Gyogyszergyar Zrt. Pallagi ut 13
Debrecen 4042

Unkari

Lisditietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020-180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.4.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Memantine ratiopharm GmbH 20 mg filmdragerade tabletter
memantinhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Memantine ratiopharm GmbH ar och vad det anvidnds for
Vad du behdver veta mnan du tar Memantine ratiopharm GmbH
Hur du tar Memantine ratiopharm GmbH

Eventuella biverkningar

Hur Memantine ratiopharm GmbH ska forvaras

Forpackningens innehéll och &vriga upplysningar

SN e S e

1.  Vad Memantine ratiopharm GmbH ér och vad det anviinds for

Memantine ratiopharm GmbH nnehaller den aktiva substansen memantinhydroklorid. Det hor till en
lakemedelsgrupp kidnd som anti-demenslikemedel.

Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en storning av meddelandesignaler i hjarnan. Hjdrnan
nnehaller sa kallade NMDA -receptorer (N-metyl-D-aspartat) som har att géra med dverforingen av
nervsignaler som dr viktiga for inlirning och minnet. Memantine ratiopharm GmbH hér till en
lakemedelsgrupp som kallas NMDA -receptorantagonister. Memantine ratiopharm GmbH verkar p& dessa
NMDA -receptorer genom att forbéttra dverforingen av nervsignaler och minnet.

Memantine ratiopharm GmbH anvéinds for behandling av patienter med méttlig till svar Alzheimers
sjukdom.

2. Vad du behdver veta innan du tar M e mantine ratiopharm GmbH

Anvind inte M emantine ratiopharm GmbH
. om du &r allergisk mot memantin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Memantine ratiopharm GmbH

. om du tidigare har haft epileptiska anfall.

. om du nyligen har haft en myokardinfarkt (hjirtattack) eller om du lider av obehandlad hjartsvikt eller
av okontrollerad hypertoni (hogt blodtryck).

I dessa situationer ska behandlingen &vervakas noga och den kliniska nyttan med Memantine ratiopharm

GmbH ska regelbundet bedomas av din likare.



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

Om du lider av tillstind av renal tubuldr acidos [RTA, ett dverskott pa syrabildande &mnen i blodet till foljd
av njurfunktionsstorning (nedsatt njurfunktion)] eller ndgon svar infektion i urinvdgarna (de strukturer som
transporterar urin i kroppen) kan din likare behdva justera din dos av detta likemedel.

Samtidig anvindning av likemedel som innehédller amantadin (fér behandling av Parkinsons sjukdom),
ketamin (en substans som i allminhet anvidnds vid narkos), dextrometorfan (anvénds i allmidnhet for att
behandla hosta) och andra NMDA -antagonister bor undvikas.

Barn och ungdomar
Memantine ratiopharm GmbH rekommenderas inte f6r barn och ungdomar under 18-ars dlder.

Andra liikkemedel och Memantine ratiopharm GmbH
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar/anviander, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas
ta/anvinda andra likemedel.

Memantine ratiopharm GmbH kan sdrskilt paverka effekterna av foljande likemedel och dessa doser kan
behéva dndras av din likare:

° amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hydroklortiazid (eller ndgon kombination med hydroklortiazid)

antikolinergika (dmnen som allmént anvénds for att behandla rérelserubbningar eller kramper i
tarmarna)

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

barbiturater (dmnen som allmint anvinds for insomning)

dopaminerga agonister (dmnen sdsom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (Amnen som anvénds vid behandling av psykiska sjukdomar)

orala antikoagulantia, blodfértunnande likemedel

Om du ldggs in pé sjukhus ska du tala om for din likare att du tar Memantine ratiopharm GmbH.

Memantine ratiopharm GmbH med mat och dryck

Du ska tala om for din likare om du nyligen har dndrat eller avser att dndra din kost pa ett betydande sétt
(t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost), eftersom din likare d& kan behdva justera dosen pa din
medicin.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal imnan du anvénder detta likemedel.

Graviditet
Anvindning av memantin hos gravida kvinnor rekommenderas inte.

Amning
Kvinnor som tar Memantine ratiopharm GmbH ska inte amma.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din likare kommer att tala om for dig om din sjukdom tilldter att du kor fordon och anvdnder maskiner pa ett
sdkert sdtt. Memantine ratiopharm GmbH kan dessutom 4ndra din reaktionsformaga, vilket gor det oldampligt
att kora fordon eller anvéinda maskiner.



Memantine ratiopharm GmbH inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Memantine ratiopharm GmbH

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Den rekommenderade dosen Memantine ratiopharm GmbH for vuxna och dldre personer dr 20 mg en gng
om dagen.

For att minska risken for biverkningar uppnéds den hir dosen gradvis genom foljande dagliga
behandlingsschema. Andra tablettstyrkor finns tillgdngliga for denna gradvisa hdjning av dosen.

Vid behandlingens inledande borjar du med att anvinda Memantine ratiopharm 5 mg filmdragerade tabletter
en gang om dagen. Denna dos 6kas veckovis med 5 mg tills den rekommenderade underhéllsdosen har
uppnatts. Den rekommenderade underhallsdosen &r 20 mg en gang om dagen, vilkken uppnas i bdrjan av den
fjarde veckan.

Dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion bestimmer din likare en dos som passar ditt tillstdnd. I detta fall bor din
likare undersdka din njurfunktion regelbundet med vissa bestimda mellanrum.

Administrering

Memantine ratiopharm GmbH ska tas peroralt. De filmdragerade tabletterna tas en gdng om dagen. For att du
ska ha nytta av din medicin méste du ta den regelbundet varje dag vid samma tid p& dagen. Tabletterna ska
sviljas med lite vatten. Tabletterna kan tas med eller utan foda.

Behandlingstid
Fortsétt att ta Memantine ratiopharm GmbH sé linge du har nytta av det. Din ldkare bor regelbundet bedoma
din behandling.

Om du har tagit for stor méingd av Memantine ratiopharm GmbH

. I allménhet bor det inte skada dig om du tar for mycket Memantine ratiopharm GmbH. Du kan fa
okade symtom som beskrivs i avsnitt 4. “Eventuella biverkningar”.

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

Om du har glomt att ta Memantine ratiopharm GmbH

. Om du uppticker att du har glomt att ta din dos Memantine ratiopharm GmbH ska du vénta 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 likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

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

I allménhet 4r de observerade biverkningarna lindriga till méttliga.



Vanliga (drabbar 1 till 10 anvéndare av 100):
. Huvudvirk, somnighet, forstoppning, forhdjda leverfunktionstester, yrsel, balansstorningar, andndd,
hogt blodtryck och likemedelsdverkinslighet

Mindre vanliea (drabbar 1 till 10 anvéndare av 1 000):
. Trotthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer, krikningar, gdngrubbning, hjartsvikt och
blodpropp i vener (trombos/tromboemboli)

Mycket sdllsynta (drabbar farre dn 1 anvidndare av 10 000):
. Kramper

Ingen kéind frekvens (kan inte berdknas fran tillefingliga data):
. Bukspottskortelinflammation, leverinflammation (hepatit) och psykotiska reaktioner

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

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Memantine ratiopharm GmbH ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen, tablettburken och blistern efter EXP. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Tablettburk av HDPE: Innehéllet i tablettburken ska anvindas inom 6 ménader efter forsta Gppnandet.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr memantinhydroklorid. Varje filmdragerad tablett innehéller 20 mg
memantinhydroklorid motsvarande 16,62 mg memantin.

- Ovriga innehallsimnen ar:
Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa; krospovidon, typ A; talk och magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, titandioxid (E 171), laktosmonohydrat, makrogol 3350, triacetin, rod
jarmoxid (E 172) och gul jarnoxid (E 172).



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
De filmdragerade Memantine ratiopharm GmbH 20 mg tabletterna dr morkrosa, ovala, 12,6 mm x 7 mm
stora, bikonvexa tabletter forsedda med méarkningen ”M20” pa den ena sidan.

Blisterforpackningar: 28, 42, 56, 98 och 112 filmdragerade tabletter.
Tablettburkar: 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkinnande for forsdlining

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stral3e 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA

Gyogyszergyar Zrt. Pallagi 0t 13
Debrecen 4042

Ungern

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for innehavaren
av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020-180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 25.4.2023



