Ebixa 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Ebixa 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Ebixa 15 mg kalvopaallysteiset tabletit
Ebixa 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
Memantiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta témé pakkausseloste. Saatat tarvita sité myéhemmin uudelleen.

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

- Onko sinulla jokin kohta 4 mainituista haittavaikutuksista? Tai saatko haittavaikutuksen,
jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota silloin yhteytta laakariisi tai
apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Ebixa on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muut tiedot
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1. Mika Ebixa on ja mihin sita kaytetaan?

Ebixa sisaltaa vaikuttavana aineena memantiinihydrokloridia. Se kuuluu laakeryhmaan, joka
tunnetaan nimella anti-dementialaakkeet.

Aivot sisaltavat niin sanottuja N-Metyyli-D-Aspartaatin (NMDA) reseptoreita, jotka
osallistuvat oppimisprosessien ja muistin kannalta tarkeiden hermosignaalien valitykseen.
Ebixa kuuluu laakkeisiin, joita kutsutaan NMDA-reseptoriantagonisteiksi. Ebixa vaikuttaa naihin
NMDA-reseptoreihin ja parantaa hermosignaalien valitysta ja muistia.
Ebixaa kaytetaan Alzheimerin taudin keskivaikean tai vaikean muodon hoitoon.
2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa:

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/fi

- jos sinulla on ollut epileptisia kohtauksia

- jos olet askettain saanut sydaninfarktin (sydankohtauksen) tai jos sinulla on
kongestiivinen sydamen vajaatoiminta tai hallitsematon verenpainetauti (korkea
verenpaine).

Naissa tapauksissa hoidon tulee olla tarkassa valvonnassa ja Ebixan kliiniset hyodyt tulee
arvioida saannollisesti uudelleen laakarisi toimesta.

Jos sinulla on munuaisten toimintahairio, laakarisi tulee tarkkailla munuaistesi toimintaa

Samanaikaista kayttoa ladkkeiden kuten amantadiinin (Parkinsonin taudin hoitoon), ketamiinin
(yleisesti kaytetty nukutusaine), dekstrometorfaanin (yleisesti kaytetty yskan hoitoon) ja
muiden NMDA-antagonistien kanssa tulee valttaa.

Lapset ja nuoret alle 18 vuotta
Ebixaa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Ebixan lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai aiotko mahdollisesti
kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi.

Seuraavien laakkeiden vaikutukset voivat erityisesti muuttua Ebixan vaikutuksesta, ja laakarisi

- amantadiini, ketamiini, dekstrometorfaani
- dantroleeni, baklofeeni
- simetidiini, ranitidiini, prokaiiniamidi, kinidiini, kiniini, nikotiini
- hydroklooritiatsidi (tai yhdistelma hydroklooritiatsidin kanssa)
- antikolinergit (aineet, joita kaytetaan yleensa liikehairididen tai suolikramppien hoitoon)
- antiepileptit (aineet, joita kaytetaan kohtausten estamiseen ja vahentamiseen)
- barbituraatit (aineet, joita kdytetaan yleensa unen aikaansaamiseen)
- dopaminergiset agonistit (aineet kuten L-dopa tai bromokriptiini)
stoornissen)
- oraaliset antikoagulantit

Jos joudut sairaalaan, kerro laakarille, etta kaytat Ebixaa.
Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen yhteydessa?

Sinun tulee ilmoittaa laakarillesi, jos olet askettain muuttanut ruokavaliotasi radikaalisti tai aiot
tehda niin (esim. normaalista ruokavaliosta tiukkaan kasvisruokavalioon), koska laakarisi saattaa
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Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Raskaus
Memantiinin kayttoa ei suositella raskaana oleville naisille.

Imetys
Ebixaa kayttavien naisten ei tule imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Laakarisi voi kertoa, voitko ajaa tai kayttaa koneita turvallisesti sairaudestasi huolimatta. Ebixa
voi vaikuttaa reaktiokykyysi. Siksi on suositeltavaa valttaa ajoneuvojen ajamista tai koneiden
kayttoa.

Ebixa sisaltaa natriumia

'natriumvapaa’.
3. Miten kaytat tata laaketta?
Ebixa-aloituspakkausta kaytetaan vain Ebixa-hoidon aloittamiseen.

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Suositeltu Ebixa-hoitoannos on 20 mg paivassa, joka nostetaan vahitellen ensimmaisten 3
hoitoviikon aikana. Hoito-ohjelma on myos merkitty aloituspakkaukseen.Ota yksi tabletti

kerran paivassa.

viikko 1 5 mg tabletti
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viikko 2 10 mg tabletti
viikko 3 15 mg tabletti
viikko 4 ja sen jalkeen 20 mg tabletit kerran paivassa

Yllapitoannos

Suositeltu paivittainen annos on 20 mg kerran paivassa.
Jatkaaksesi hoitoa, ota yhteytta laakariisi.

Annostus potilaille, joilla on heikentynyt munuaistoiminta

Tassa tapauksessa laakarisi tulee saannollisesti tarkistaa munuaistoimintasi.

Antotapa

Ebixa tulee ottaa kerran paivassa suun kautta. Parhaan mahdollisen hoitotuloksen

Hoidon kesto

Voit ottaa Ebixaa niin kauan kuin siita on sinulle hyotya. Laakarisi tulee arvioida hoitoasi
saanndllisin valiajoin.
Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?

- Yleisesti ottaen Ebixan liiallisella kaytolla ei ole haitallisia seurauksia. Saatat kokea

haittavaikutukset".
- Jos olet ottanut suuren yliannoksen Ebixaa, ota yhteytta laakariisi tai hakeudu laakarin
hoitoon, silla se voi olla tarpeen.

Unohditko kayttaa tata laaketta?

- Jos huomaat unohtaneesi ottaa annoksen Ebixaa, odota ja ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.
- Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

saakaan.

Yleisesti ottaen havaitut haittavaikutukset ovat lievia tai kohtalaisia.
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paansarky, uneliaisuus, ummetus, maksan toimintakokeiden arvojen nousu, huimaus,
tasapainohairiot, hengenahdistus, kohonnut verenpaine ja yliherkkyys laakkeelle.

vasymys, sieni- mfektlot, sekavuus, hallusinaatiot, oksentelu, epanormaali kavely,
sydamen vajaatoiminta ja verihyytymien muodostuminen suonissa
(tromboosi/tromboembolia).

haimatulehdus, maksatulehdus (hepatllttl)Ja psykoottiset reaktiot

Alzheimerin tauti on yhdistetty masennukseen itsemurha ajatuksiin ja itsemurhaan.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta, kuten liitteessa V on
mainittu.

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman laakkeen
turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC'hen éléké heita niité roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen valkuttava aine on memantiinihydrokloridi. Jokainen tabletti sisaltaa
5/10/15/20 mg memantiinihydrokloridia, mika vastaa 4,15/8,31/12,46/16,62 mg
memantiinia.

- Muut taman laakkeen aineet ovat Ebixa 5, 10, 15 ja 20 mg kalvopaallysteisissa
tableteissa mikrokiteinen selluloosa, natriumkroskarmelloosi, kolloidinen vedeton
piidioksidi ja magnesiumstearaatti (kaikki tabletin ytimessa), seka hypromelloosi,
makrogoli 400, titaanidioksidi (E171). Lisaksi Ebixa 10 mg kalvopaallysteisissa
tableteissa keltainen rautaoksidi (E 172) ja Ebixa 15 mg ja Ebixa 20 mg
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kalvopaallysteisissa tableteissa keltainen ja punainen rautaoksidi (E172) (kaikki tabletin
paallysteessa).

Ebixa 5 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat valkoisia tai murtovalkoisia, soikeita, pitkanomaisia
kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on kaiverrus '5' yhdella puolella ja 'MEM' toisella puolella.
Ebixa 10 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleankeltaisia tai keltaisia, soikeita,
kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on jakouurre ja merkinnat "1 0' yhdella puolella ja'M M'
toisella puolella. Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Ebixa 15 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat oransseja tai harmaanoransseja, soikeita,
pitkanomaisia kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on kaiverrus '15' yhdella puolella ja 'MEM'
toisella puolella.

Ebixa 20 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleanpunaisia tai harmaanpunaisia, soikeita,
pitkanomaisia kalvopaallysteisia tabletteja, joissa on kaiverrus '20' yhdella puolella ja 'MEM'
toisella puolella.

Hoitokuurin aloituspakkauksessa on 28 tablettia 4 lapipainopakkauksessa, joissa on 7 tablettia
Ebixa 5 mg, 7 tablettia Ebixa 10 mg, 7 tablettia Ebixa 15 mg ja 7 tablettia Ebixa 20 mg.

Myyntiluvan haltija ja Valmistaja
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Tanska.

Kaikkiin tata laaketta koskeviin kysymyksiin vastaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgie/Belgie/Belgien Liettua

Lundbeck S.A.//N.V. H. Lundbeck A/S, Tanska
Tél/Tel: +32 2 5357979 Tel: +45 36301311

Bulgaria Luxemburg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Edustusto Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 5357979
TSekin tasavalta Unkari

Lundbeck TSekin tasavalta s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Puh: +420 225 275 600 Puh: +36 14369980
Tanska Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Tanska
Puh: +45 43714270 Puh: + 45 36301311

Saksa Alankomaat

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Puh: +49 40 23649 0 Puh: +3120 697 1901
Viro Norja
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H. Lundbeck AS
Lundbeck Eesti AS TIf: +47 91 300 800
Tel: + 372 605 9350

Kreikka [tavalta

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH

Puh: +30 210 610 5036 Puh: +43 1253 6216033
Espanja Puola

Lundbeck Espana S.A. Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Puh: +34 93 494 9620 Puh: + 48 22 626 93 00
Ranska Portugali

Lundbeck SAS Lundbeck Portugal Lda

Tél: + 33179 4129 00 Tel: +35121 00 45900
Kroatia Romania

Lundbeck Croatia d.o.o. Lundbeck Romania SRL

Puh.: + 38516448263 Puh: +40 21319 88 26

Irlanti Slovenia

Lundbeck (Ireland) Limited Lundbeck Pharma d.o.o.
Puh: +353 1468 9800 Puh.: +386 2 229 4500
Islanti Slovakian tasavalta

Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.

Puh: +354 535 7000 Puh: +4212 53414218
[talia Suomi/Finland

Lundbeck Italia S.p.A. Oy H. Lundbeck Ab

Tel: +39 02 677 4171 Puh/Tel: +358 2 276 5000
Kypros Ruotsi

Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB

Puh.: +357 22490305 Tel: +46 4069 98200
Latvia Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti)
H. Lundbeck A/S, Tanska Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: + 45 36301311 Tel: +353 1 468 9800

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty KK/VVVV,

Muut tietolahteet

(http //www.ema.europa.eu).
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