Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Ebixa 5 mg plévele dengtos tabletés
Ebixa 10 mg plévele dengtos tabletes
Ebixa 15 mg plévele dengtos tabletes
Ebixa 20 mg plévele dengtos tabletes
Mmemantino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg pakuoteés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.

- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.

- Turite klausimy? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jasuy.

- Ar pasireiske Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireiSké Salutinis poveikis,
kuris néra nurodytas Siame pakuoteés lapelyje? Kreipkités j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Ebixa ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Ebixa ir kam Sis vaistas vartojamas?

Ebixa sudétyje yra veiklioji medziaga memantinhidrohloridas. Jis priklauso vaisty grupei,
Zinomai kaip vaistai nuo demencijos.

Atminties praradimas sergant Alzheimerio liga yra dél sutrikusio signaly perdavimo
smegenyse. Smegenyse yra vadinamieji N-Metil-D-Aspartato (NMDA) receptoriai, kurie
dalyvauja nerviniy signaly perdavime, svarbiame mokymosi procesams ir atminciai. Ebixa
priklauso vaisty grupei, vadinamai NMDA receptoriy antagonistais. Ebixa veikia Siuos NMDA
receptorius ir gerina nerviniy signaly perdavimg bei atmint;.

Ebixa vartojamas pacientams, sergantiems vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga,
gydyti.

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?

- Jis esate alergiskas bet kuriai $io vaisto sudedamajai daliai. Sias medziagas galite rasti
6 skyriuje.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
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Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku:
- jei turite epilepsijos priepuoliy istorijg
- jei neseniai patyréte miokardo infarktg (3irdies smagj) arba sergate staziniu Sirdies
nepakankamumu ar nekontroliuojama hipertenzija (per aukstu kraujospadziu).

Tokiais atvejais gydymas turi bati atidziai stebimas, o Ebixa klinikiné nauda turi bati reguliariai
perzidrima jlsy gydytojo.

Jei sergate inksty funkcijos sutrikimu, jasy gydytojas turi atidziai stebeti jasy inksty funkcija ir,
jei reikia, atitinkamai koreguoti memantino doze.

Jei sergate renalinés tubulinés acidozés forma (RTA, per didelis rig3ciy kiekis kraujyje dél
sutrikusios inksty funkcijos) arba sunkiomis $lapimo taky infekcijomis, jGsy gydytojas gal
prireikti koreguoti vaisto doze.

Reikia vengti kartu vartoti tokius vaistus kaip amantadinas (Parkinsono ligos gydymui),
ketaminas (placiai naudojama narkozés medziaga), dekstrometorfanas (placiai naudojamas
nuo kosulio) ir kiti NMDA antagonistai.

Vaikal ir paaugliai iki 18 mety
Ebixa nerekomenduojama vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Ebixa, ar neseniai vartojote, ar planuojate artimiausiu metu vartoti
kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Siy vaisty poveikj ypa& gali paveikti Ebixa, ir jy doze gali tekti koreguoti jasy gydytojui:

- amantadinas, ketaminas, dekstrometorfanas

- dantrolenas, baklofenas

- cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas, chinidinas, chininas, nikotinas

- hidrochlortiazidas (arba derinys su hidrochlortiazidu)

- anticholinerginiai vaistai (medziagos, paprastai naudojamos judéjimo sutrikimams ar
Zarnyno spazmams gydyti)

- antiepilepsiniai vaistai (medziagos, naudojamos priepuoliams ivengti ir sumazinti)

- barbitdratai (medziagos, paprastai naudojamos miegui sukelti)

- dopaminerginiai agonistai (medziagos kaip L-dopa ar bromokriptinas)

- neuroleptikai (medziagos, naudojamos psichikos sutrikimams gydyti)ng van psychische
stoornissen)

- geriamiegji antikoaguliantai

Jei turite bati paguldytas j ligoning, praneskite gydytojui, kad vartojate Ebixa.
| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?
Turetuméte informuoti savo gydytoja, jei neseniai drastiSkai pakeitéte savo mityba arba

planuojate tai padaryti (pvz., nuo jprastos dietos prie grieztos vegetariskos dietos), nes jlsy
gydytojas gali tekti koreguoti vaisto doze.
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Nestumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, norite pastoti ar maitinate krGtimi? Prie§
vartodami §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Memantino vartojimas nerekomenduojamas nés€¢ioms moterims.

Zindymas
Moterys, vartojancios Ebixa, neturéty zindyti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

JUsy gydytojas gali jums pasakyti, ar galite vairuoti ar saugiai valdyti mechanizmus su jasy
blkle. Ebixa gali paveikti jasy reakcijos greitj. Todél nerekomenduojama vairuoti transporto
priemoniy ar valdyti mechanizmy.

Ebixa sudétyje yra natrio

Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) per tablete, tai reiskia, kad jis i$ esmés yra ,be
natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?
Ebixa pradiné pakuoté naudojama tik gydymo Ebixa pradziai.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jasy gydytojas arba vaistininkas. Abejojate
dél teisingo vartojimo? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Rekomenduojama Ebixa gydymo doze yra 20 mg per dieng, kuri palaipsniui didinama per
pirmasias 3 gydymo savaites. Gydymo schema taip pat nurodyta pradingje
pakuotéje.Vartokite vieng tablete per diena.

1 savaite (1-7 diena):
Vartokite 5 mg tablete vieng kartg per dieng (balta iki kreminés baltos, ovali, pailga) 7 dienas.

2 savaité (8-14 diena):
Vartokite 10 mg tablete vieng kartg per dieng (3viesiai geltona iki geltonos, ovali) 7 dienas.

3 savaiteé (15-21 diena):
Vartokite 15 mg tablete vieng kartg per dieng (pilkai oranzing, ovali ir i3gaubta i$ abiejy pusiy) 7
dienas.

4 savaité (22-28 dienos):
Vartokite 20 mg tablete vieng kartg per dieng (pilkai raudong, ovalig ir i3 abiejy pusiy i¥gaubtg)
7 dienas.

1 savaite 5 mg tablete
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2 savaite 10 mg tablete

3 savaité 15 mg tableté

4 savaite ir véliau 20 mg tabletés vieng kartg per dieng
Palaikomoji doze

Rekomenduojama paros doze yra 20 mg vieng kartg per diena.
Noredami testi gydyma, pasitarkite su savo gydytoju.

Dozavimas pacientams su sutrikusia inksty funkcija

Jei turite sutrikusig inksty funkcijg, jisy gydytojas nustatys tinkama doze jlsy baklei. Tokiu
atveju jasy inksty funkcija turi bati reguliariai tikrinama gydytojo.

Vartojimas
Ebixa turi bati vartojama vieng kartg per dieng per burna. Norint pasiekti geriausig gydymo
rezultatg, tabletes reikia vartoti reguliariai, kiekvieng dieng tuo paciu metu. Tabletes reikia
nuryti su trupuciu vandens. Tabletes galima vartoti tiek su maistu, tiek be jo.
Gydymo trukme
Galite vartoti Ebixa tol, kol jauciate nauda. JUsy gydytojas turi reguliariai vertinti jasy gydyma.
Ar vartojote per daug $io vaisto?
- Apskritai, per didelis Ebixa vartojimas neturi zalingy pasekmiy. JUs galite patirti
padidejusius simptomus, aprasytus 4 skyriuje ,Galimas Salutinis poveikis”.
- JeiiSgeréte didele Ebixa doze, turétumete susisiekti su savo gydytoju arba kreiptis
medicinineés pagalbos, nes tai gali bati batina.
Ar pamirSote pavartoti §j vaistg?
- Jei pastebéjote, kad pamirSote iSgerti Ebixa doze, palaukite ir iSgerkite kitg doze jprastu
laiku.
- Nevartokite dvigubos dozes, kad kompensuotumeéte praleistg doze.
Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.
Apskritai, pastebetas Salutinis poveikis yra lengvas arba vidutinio sunkumo.
Daznai (1-10 vartotojy i$ 100):
galvos skausmas, mieguistumas, viduriy uzkietéjimas, padideje kepeny funkcijos tyrimy

rodikliai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimai, dusulys, padidejes kraujospadis ir
padidejes jautrumas vaistui.
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Kartais (1-10 vartotojy i3 1 000):
nuovargis, grybelinés infekcijos, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, nenormalus eisena,
Sirdies nepakankamumas ir kraujo kreséjimas venose (trombozé/tromboembolija).

Labai retai (maziau nei 1 vartotojas i§ 10 000):
traukuliai/konvulsijos.

Nezinoma (daznis negali bati nustatytas pagal turimus duomenis)
pankreatitas, kepeny uzdegimas (hepatitas) ir psichoziniai reiskiniai

Alzheimerio liga yra susijusi su depresija, savizudybés mintimis ir savizudybe.
Sie atvejai buvo pranesti pacientams, gydytiems Ebixa.

PraneSimas apie Salutinius poveikius

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuotes lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinius poveikius tiesiogiai per nacionaling pranesimy sistemg, nurodytg
priede V.

PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite padeti mums gauti daugiau informacijos apie Sio
vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutes ir lizdinés
ploksteles po EXP. Nurodytas meénuo ir metai. Paskutiné to meénesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygy.

Vaisty neidpilkite j kanalizacija ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks |
aplinka.

6. Pakuoteés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra memantino hidrochloridas.
Kiekvienoje tabletéje yra 5/10/15/20 mg memantino hidrochlorido, kas atitinka
4,15/8,31/12,46/16,62 mg memantino.

- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra Ebixa 5, 10, 15 ir 20 mg plevele
dengtos tabletes: mikrokristaliné celiulioz€, natrio kroskarmelioze, koloidinis bevandenis
silicio dioksidas ir magnio stearatas (viskas tabletés Serdyje), ir hipromeliozé, makrogolis
400, titano dioksidas (E171). Be to, Ebixa 10 mg plévele dengtos tabletés turi geltong
gelezies oksida (E 172) ir Ebixa 15 mg bei Ebixa 20 mg plévele dengtos tabletés turi
geltong ir raudong gelezies oksidg (E172) (viskas tabletés apvalkale).

Kaip atrodo Ebixa ir kiek yra pakuoteje
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Ebixa 5 mg plévele dengtos tabletés yra baltos iki kreminés baltos, ovalios, pailgos plevele
dengtos tabletés su graviravimu 5" vienoje pusegje ir MEM" kitoje puséje.

Ebixa 10 mg plevele dengtos tabletes yra Sviesiai geltonos iki geltonos, ovalios, plévele
dengtos tabletés su IGzio linija ir uzrasais ,1 0" vienoje pus€je ir ,M M" kitoje puseje. Tablete
galima padalyti j lygias dozes.

Ebixa 15 mg plévele dengtos tabletes yra oranzines iki pilkai oranzines, ovalios, pailgos plévele
dengtos tabletés su graviravimu 15" vienoje puséje ir ,MEM" kitoje pusegje.

Ebixa 20 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai raudonos iki pilkai raudonos, ovalios, pailgos
plévele dengtos tabletés su jspaudu ,20" vienoje puséje ir ,MEM" kitoje pusegje.

Gydymo pradzios pakuoteje yra 28 tabletés 4 lizdinése plokstelése po 7 Ebixa 5 mg tabletes, 7
Ebixa 10 mg tabletes, 7 Ebixa 15 mg tabletes ir 7 Ebixa 20 mg tabletes.

Leidimo prekiauti turétojas ir Gamintojas

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Danija.

Del visos informacijos, susijusios su Siuo vaistu, kreipkités j vietinj leidimo prekiauti turétojo
atstova:

Belgique/Belgie/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
bbnrapusa Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Atstovybeés biuras Lundbeck S.A.
Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
Cekijos Respublika Vengrija
Lundbeck Cekijos Respublika s.r.o. Lundbeck Vengrija Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 14369980
Danija Malta
Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Danija
TIf: +45 43714270 Tel: + 45 36301311
Vokietija Nyderlandai
Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.
Tel: +49 4023649 0 Tel: +3120 697 1901
Estija Norvegija

H. Lundbeck AS
Lundbeck Eesti AS TIf: +47 91 300 800
Tel: + 372 605 9350
Graikija Austrija
Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
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Tel.: +30 210 610 5036

Ispanija
Lundbeck Espana S.A.
Tel: +34 93 494 9620

Prancizija
Lundbeck SAS
Tél: + 331794129 00

Kroatija
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 38516448263

Airija
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1468 9800

Islandija
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italija
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kipras
Lundbeck Hellas A.E
Tel.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S, Danija
Tel: + 45 36301311

Tel: +43 1253 6216033

Lenkija
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.

Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugalija

Lundbeck Portugal Lda
Tel: +35121 00 45 900

Rumunija
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovénija

Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovakijos Respublika

Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +4212 534142 18

Suomija/Finlandija
Oy H. Lundbeck Ab

Svedija

Puh/Tel: +358 2 276 5000

H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Jungtiné Karalysté (Siaurés Airija)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1468 9800

Sis pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas MM/MMMM.

Kiti informacijos Saltiniai

Daugiau informacijos apie §j vaistg galima rasti Europos vaisty agentiros svetaingje
(http://www.ema.europa.eu).
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