Sp. zn. sukls253060/2020
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Memabix 5 mg tablety dispergovatelné v tstech
Memabix 10 mg tablety dispergovatelné v tstech
Memabix 15 mg tablety dispergovatelné v tustech
Memabix 20 mg tablety dispergovatelné v tstech

memantini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Neddvejte jej Zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Memabix a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite v&novat pozornost, ne7 zaénete pfipravek Memabix uZivat
3. Jak se pripravek Memabix uziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Memabix uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Coje pripravek Memabix a k cemu se pouziva

Jak pripravek Memabix ucinkuje

Pfipravek Memabix obsahuje Ié¢ivou latku memantini hydrochloridum.

Pripravek Memabix patfi do skupiny pfipravkd znamych jako pfipravky proti demenci. Ztrata pameéti
u Alzheimerovy choroby nastava v disledku poruchy prenosu signalli v mozku. Mozek obsahuje tzv.
N-metyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostfedkovavaji prenos nervovych vzruchi
dlleZitych pro uceni a pamét. Pfipravek Memabix patfi do skupiny pfipravk( nazyvanych antagonisté
NMDA receptorl. Pfipravek Memabix ovliviiuje tyto NMDA receptory a zlepsuje tak prenos
nervovych signdld a pamét.

K ¢emu se pripravek Memabix pouZiva
Pfipravek Memabix se pouZziva k [é¢bé nemocnych se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy
choroby.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Memabix uZivat
Neuzivejte pripravek Memabix
- jestlize jste alergicky(a) na memantin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni



Nez zacnete pripravek Memabix uzivat, poradte se se svym lékafem nebo lékarnikem

- jestliZze se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

- jestliZe jste nedavno prodélal(a) srdecni pfihodu (infarkt myokardu), nebo pokud trpite méstnavym
srdecnim selhanim nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

V téchto pripadech ma byt |écba peclivé sledovana a V&s Iékar bude pfinos [éCby pripravkem
Memabix pravidelné vyhodnocovat.

Informujte svého lékare, pokud trpite ledvinovou tubuldrni acidézou (stav, kdy se vlivem snizené
funkce ledvin dostava do krevniho obéhu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), pripadné
zavaznou infekci mocovych cest. V takovych pfipadech Vam mize |ékar upravit davku Iéku.

Pokud trpite poruchou funkce ledvin, Vas lékar bude ¢innost ledvin peclivé sledovat, a pokud to bude
nutné, upravi davku memantinu.

Je nutno vyhnout se soucasnému uzivani téchto pripravkd:
- amantadinu (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby),

- ketaminu (latka pouzivana obvykle jako anestetikum),

- dextrometorfanu (pouzivany k 1é¢bé kasle) a

- jinych antagonistd NMDA receptord.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let se podavani pfipravku Memabix nedoporucuje.

ve

Dalsi Iécivé prFipravky a pfipravek Memabix

Informujte svého lékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ptripravek Memabix mlze ovlivnit Ucinky zejména dale uvedenych |éCivych latek a jejich davka pak
muZe byt Vasim |ékafem upravena:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlorotiazid (nebo jakdkoli kombinace s hydrochlorotiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k Iécbé poruch hybnosti nebo kfeci zaZivaciho Ustroji)
- antikonvulziva (latky uZivané k predchazeni zachvat(l kreci a k jejich 1é¢bé)

- barbituraty (latky uZivané k navozeni spanku)

- dopaminergni agonisté (napf. levodopa, bromokriptin)

- neuroleptika (latky uZivané k Ié¢bé dusevnich onemocnéni)

- peroralni antikoagulancia (latky zabranujici srazeni krve, uzivané usty)

V pripadé, Ze budete pfijat(a) do nemocnice, oznamte |ékafi, Ze uzivate pripravek Memabix.
Pfipravek Memabix s jidlem a pitim
Informujte svého lékare, jestliZe jste v nedavné dobé zménil(a) nebo se chystate zménit své

stravovaci navyky (napf. z normalni stravy na pfisné vegetarianskou dietu). Lékar Vam muze v
takovych pripadech davku upravit.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZivat.
Téhotenstvi:

Uzivani memantinu v téhotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni:
Zeny uzivajici piipravek Memabix nemaji kojit.

Rizeni dopravnich prostifedk a obsluha stroji

Vas lékar rozhodne, zda Vam onemocnéni umoziiuje bezpecné fizeni dopravnich prostiredkd a
obsluhu stroja. Pripravek Memabix mizZe zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni dopravnich
prostfedkl a obsluha strojd nejsou vhodné.

Pfipravek Memabix obsahuje aspartam, laktézu a sodik

Tento |écCivy pripravek obsahuje 1,25 mg aspartamu v jedné 5 mg tableté; 2,5 mg aspartamu v jedné
10 mg tableté; 3,75 mg aspartamu v jedné 15 mg tableté a 5 mg aspartamu v jedné 20 mg tableté.
Aspartam je zdrojem fenylalaninu. Maze byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coZ je vzacné
genetické onemocnéni, pti kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoZe ho télo nedokaze spravné
odstranit.

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym |ékafem, nez zacnete tento
|éCivy pripravek uZivat.

Tento |éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v kazdé tableté, to znamen3, Ze je
v podstaté , bez sodiku”.

3. Jak se pripravek Memabix uziva

Vidy uZivejte tento pfipravek presné podle pokyn(l svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékarem nebo lékdrnikem.

Davkovani
Doporucend davka pripravku Memabix pro dospélé a starsi pacienty je 20 mg jednou denné. Z

dlvodu sniZeni rizika vyskytu nezadoucich ucink( je zapotrebi této davky dosahnout postupné podle
nasledujiciho postupu Iécby.

1. tyden Jedna 5mg tableta denné po dobu 7 dnl
2. tyden Jedna 10mg tableta denné po dobu 7 dnl
3. tyden Jedna 15mg tableta denné po dobu 7dni
4. tyden a dal Jedna 20mg tableta denné

Udrzovaci davka

Doporucend udrzovaci davka je 20 mg jednou denné. O pokracovani |éCby se poradte se svym
[ékarem.




Davkovani u nemocnych s poruchou funkce ledvin
Pokud mate poruchu funkce ledvin, Vas lékar davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. V tomto
pfipadé Vam lékar bude v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin.

Zpusob podani

Pripravek Memabix se uziva peroralné (Usty) jednou denné. K dosazeni pfiznivého Gcinku Iéku byste
jej mél(a)a uzivat pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Tablety dispergovatelné v Ustech se
maiji polknout a zapit vodou. Tablety dispergovatelné v Ustech je mozZno uzit spolecné s jidlem nebo
nalacno.

Délka lécby

Pokracujte v |éCbé pripravkem Memabix tak dlouho, dokud je pro Vas pfinosem. Vas lékaf bude
pravidelné vyhodnocovat Ié¢bu.

Pokyny k uzivani

Memabix tablety dispergovatelné v Ustech se snadno lamou, zachazejte s tabletami opatrné. Neberte
tablety do mokrych rukou, mohou se snadno rozlomit.

- Podrzte prouZek blistru za okraj a oddélte jeden dilek od jeho zbytku jemnym odtrZenim
podél perforace
- Zadni stranu opatrné sloupnéte.

PolozZte tabletu na jazyk. Tableta se rychle rozpadne a mizZete ji spolknout bez vody.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Memabix, neZ jste mél(a)
- Nadmérna ddvka pripravku Memabix Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvySené mire
vyskytnout nezddouci Ucinky uvedené v bodé 4 “Mozné nezadouci ucinky”.
-V pfipadé vyrazného predavkovani pripravkem Memabix vyhledejte |ékare nebo jej
pozadejte o radu, protoze mlzete potiebovat Iékarskou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Memabix
- Pokud zjistite, Ze jste zapomnél(a) uZit predepsanou davku ptipravku Memabix, pockejte a
vezméte si nasledujici ddvku v obvyklou dobu.
- Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky, miZe mit tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stiedné tézké.
Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):
¢ bolest hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testl, zavraté, poruchy rovnovahy,

dusnost, vysoky krevni tlak a precitlivélost na pfipravek

Méné casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta ze 100):



¢ Unava, mykotické (plisiové) infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chlize, srdec¢ni
selhani a tvorba krevnich srazenin v Zilach (trombdza/tromboembolismus)

Velmi vzdcné (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10 000):
¢ zachvaty kreci

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e zanét slinivky brisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva sama o sobé casto doprovazena depresi, sebevrazednymi pfedstavami a
sebevrazdou. Tyto pfipady byly hlaseny u pacientl |écenych memantinem.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkl muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Memabix uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,, EXP“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento lécivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné |écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Memabix obsahuje
Lécivou latkou je memantini hydrochloridum. Jedna tableta dispergovatelnd v Gstech obsahuje
memantini hydrochloridum 5/10/15/20 mg, coz odpovida 4,15/8,31/12,46/16,62 mg memantinu.

Dalsimi slozkami jsou: polakrilin, hydroxid sodny (k Upravé pH), monohydrat laktézy, mikrokrystalicka
celuléza, mannitol (E421), sodna sul kroskarmeldzy, aspartam (E951), koloidni bezvody oxid
kfemicity, Cerveny oxid Zelezity (E172), aroma maty peprné (obsahuje kukuri¢ny maltodextrin),
modifikovany skrob E1450 (kukufi¢ny vosk), matovy olej (mentha arvensis), magnesium-stearat

Jak pripravek Memabix vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Memabix 5 mg tablety dispergovatelné v Ustech jsou svétle rizové kropenaté kulaté ploché tablety
se zkosenymi hranami o pridméru 7 mm s vyrazenim ,,5“ na jedné strané.

Memabix 10 mg tablety dispergovatelné v Ustech jsou svétle riizové kropenaté kulaté ploché tablety
se zkosenymi hranami o pridméru 9 mm s vyrazenim ,, 10“ na jedné strané.

Memabix 15 mg tablety dispergovatelné v Ustech jsou svétle riizové kropenaté kulaté ploché tablety
se zkosenymi hranami o prdméru 11 mm s vyrazenim ,15“ na jedné strané.

Memabix 20 mg tablety dispergovatelné v Ustech jsou svétle rizové kropenaté kulaté ploché tablety
se zkosenymi hranami o prdmeéru 12 mm s vyrazenim ,20“ na jedné strané.

Memabix tablety dispergovatelné v Ustech jsou dostupné v blistrech po:

5mg, 15 mg, 20 mg
7, 28, 56 tabletach dispergovatelnych v Ustech

10 mg
7, 28, 56, 112 tabletach dispergovatelnych v Ustech

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Adamed Pharma S.A., ul. Mariana Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosndw, Polsko
Vyrobce/i

Genepharm S.A., 18 Km Marathon Avenue, Pallini - Athens, Recko

Rontis Hellas S.A., Industrial Area of Larissa, Larissa, Recko

Adamed Pharma S.A., Pienkow, M. Adamkiewicza 6A, 05-152 Czosnow, Polsko

Tento léCivy ptipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Memabix
Spanélsko Memantina Flas STADA 10 mg, 20 mg comprimidos bucodispersables EFG
Polsko Memabix

Slovenska republika Memabix 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 12. 2020.



