Ulotka: informacje dla uzytkownika

Ebixa 5 mg tabletki powlekane
Ebixa 10 mg tabletki powlekane
Ebixa 15 mg tabletki powlekane
Ebixa 20 mg tabletki powlekane
Memantyny chlorowodorek

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed uzyciem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.

- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna ponownie.

- Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

- Nie przekazuj tego leku innym, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie. Moze by¢
szkodliwy dla innych, nawet jesli maja takie same objawy jak Ty.

- Czy wystagpit u Ciebie ktérys z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie 4? A
moze wystapito dziatanie niepozadane, ktére nie jest wymienione w tej ulotce?
Skontaktuj sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Zawartosc¢ tej ulotki

Co to jest Ebixa i w jakim celu stosuje sie ten lek?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ebixa i w jakim celu sie go stosuje?

Ebixa zawiera substancje czynng chlorowodorek memantyny. Nalezy do grupy lekéw znanych
jako leki przeciw demencji.

Utrata pamieci w chorobie Alzheimera jest spowodowana zaktéceniem sygnatéw w mdzgu.
Mozg zawiera tzw. receptory N-Metylo-D-Asparaginianowe (NMDA), ktére biorg udziat w
przekazywaniu sygnatéw nerwowych waznych dla procesdw uczenia sie i pamieci. Ebixa
nalezy do grupy lekdw okreslanych jako antagonisci receptoréw NMDA. Ebixa dziata na te
receptory NMDA i poprawia przekazywanie sygnatdw nerwowych oraz pamiec.

Ebixa jest stosowana w leczeniu pacjentéw z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby
Alzheimera.

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢?
Kiedy nie wolno stosowac tego leku?

- Jestes$ uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢é w
punkcie 6.

Kiedy nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac ten lek?
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Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku:
- jesli masz w wywiadzie napady padaczkowe
- jesli niedawno miate$ zawat mig$nia sercowego (atak serca) lub cierpisz na zastoinowg
niewydolno$¢ serca lub na nadci$nienie (zbyt wysokie ci$nienie krwi), ktére nie jest pod
kontrola.

W takich przypadkach leczenie powinno by¢ pod Scistg kontrolg, a korzysci kliniczne z Ebixa
powinny by¢ regularnie ponownie oceniane przez lekarza.

Jesli cierpisz na zaburzenia czynnosci nerek, lekarz powinien doktadnie monitorowac funkcje
nerek i w razie potrzeby dostosowac¢ dawke memantyny na tej podstawie.

Jesli cierpisz na postaé nerkowej kwasicy cewkowej (RTA, nadmiar substancji
kwasotworczych we krwi z powodu zaburzonej funkcji nerek) lub ciezkie infekcje drég
moczowych, lekarz moze dostosowac dawke twojego leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekdw takich jak amantadyna (do leczenia choroby
Parkinsona), ketamina (substancja powszechnie stosowana do znieczulenia), dekstrometorfan
(powszechnie stosowany przeciw kaszlowi) i inne antagonisci NMDA.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Ebixa nie jest zalecana dla dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Ebixa, czy robites to niedawno lub istnieje mozliwos¢, ze w
najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub
farmaceucie.

Dziatanie nastepujacych lekéw w szczegdlnosci moze by¢ wptywane przez Ebixa, a ich
dawkowanie moze wymagac dostosowania przez lekarza:

- amantadyna, ketamina, dekstrometorfan

- dantrolen, baklofen

- cymetydyna, ranitydyna, prokainamid, chinidyna, chinina, nikotyna

- hydrochlorotiazyd (lub kombinacja z hydrochlorotiazydem)

- leki antycholinergiczne (substancje zwykle stosowane w leczeniu zaburzen ruchowych
lub skurczéw jelit)

- leki przeciwpadaczkowe (substancje stosowane w celu zapobiegania i zmniejszania
napadéw)

- barbiturany (substancje zwykle stosowane do wywotywania snu)

- agonisci dopaminergiczni (substancje takie jak L-dopa lub bromokryptyna)

- neuroleptyki (substancje stosowane w leczeniuzaburzen psychicznych)

- doustne antykoagulanty

Jesli musisz by¢ hospitalizowany, poinformuj lekarza, ze przyjmujesz Ebixa.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
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Powinienes poinformowac swojego lekarza, jesli ostatnio drastycznie zmienites swojg diete
lub planujesz to zrobi¢ (np. z normalnej diety na $cistg diete wegetarianskg), poniewaz lekarz
moze potrzebowaé dostosowacé dawkowanie twojego leku.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes$ w cigzy, myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku.

Cigza
Stosowanie memantyny nie jest zalecane dla kobiet w cigzy.

Karmienie piersig
Kobiety przyjmujace Ebixa nie powinny karmi¢ piersia.

Zdolnos$¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Twaj lekarz moze ci powiedzieé, czy z twoim schorzeniem mozesz prowadzi¢ pojazdy lub
bezpiecznie obstugiwac¢ maszyny. Ebixa moze wptywac na twojg zdolnos$¢ reakcji. Dlatego nie
zaleca sie prowadzenia pojazddw ani obstugi maszyn.

Ebixa zawiera s6d

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
JJoezsodowy”.

3. Jak stosowac ten lek?
Opakowanie startowe Ebixa jest uzywane wytagcznie do rozpoczecia leczenia Ebixa.

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka lecznicza Ebixa wynoszgca 20 mg na dobe jest stopniowo zwiekszana w
ciggu pierwszych 3 tygodni leczenia. Schemat leczenia jest rowniez wskazany na opakowaniu
startowym.Stosuj jedng tabletke raz dziennie.

Tydzien 1 (dzien 1-7):
Przyjmuj tabletke 5 mg raz dziennie (biata do ztamanej bieli, owalna, podtuzna) przez 7 dni.

Tydzien 2 (dzien 8-14):
Przyjmuj tabletke 10 mg raz dziennie (jasnozétta do zéttej, owalna) przez 7 dni.

Tydzien 3 (dzien 15-21):
Przyjmuj tabletke 15 mg raz dziennie (szaro-pomaranczowa, owalna i wypukta po obu
stronach) przez 7 dni.

Tydzien 4 (dzien 22-28):
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Przyjmuj tabletke 20 mg raz dziennie (szaro-czerwong, owalng i wypuktg po obu stronach)
przez 7 dni.

tydzien 1 tabletka 5 mg
tydzien 2 tabletka 10 mg
tydzien 3 tabletka 15 mg

tydzien 4 i pézniej tabletki 20 mg raz dziennie
Dawka podtrzymujaca

Zalecana dawka dzienna to 20 mg raz dziennie.
Aby kontynuowac leczenie, skonsultuj sie z lekarzem.

Dawkowanie dla pacjentéw z zaburzong funkcjg nerek

Jesli masz zaburzong funkcje nerek, lekarz okresli odpowiednie dawkowanie dla Twojego
stanu. W takim przypadku funkcja nerek powinna by¢ regularnie kontrolowana przez lekarza.

Podawanie

Ebixa powinna by¢ podawana raz dziennie doustnie. Aby uzyskac jak najlepsze wyniki
leczenia, nalezy regularnie przyjmowac tabletki codziennie o tej samej porze dnia. Tabletki
nalezy potykac z odrobing wody. Tabletki mozna przyjmowac zaréwno z jedzeniem, jak i bez.

Czas trwania leczenia

Mozesz przyjmowac Ebixa tak dtugo, jak dtugo przynosi Ci korzysci. Lekarz powinien
regularnie ocenia¢ Twoje leczenie.

Czy uzyte$ zbyt duzo tego leku?

- Ogdlnie rzecz biorac, stosowanie zbyt duzej ilosci Ebixa nie ma szkodliwych skutkow.
Mozesz w wiekszym stopniu doswiadczy¢ objawdw opisanych w punkcie 4 ,Mozliwe
dziatania niepozgdane”.

- Jesli przyjates duzg dawke Ebixa, skontaktuj sie z lekarzem lub zasiegnij pomocy
medycznej, poniewaz moze to by¢ konieczne.

Czy zapomniates$ uzy¢ tego leku?

- Jesli zauwazysz, ze zapomniates$ przyja¢ dawke Ebixa, poczekaj i przyjmij nastepna
dawke o zwyktej porze.

- Nie przyjmuj podwdjnej dawki, aby uzupetni¢ pominietg dawke.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, réwniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystgpia.
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Ogdlnie obserwowane dziatania niepozadane sg fagodne do umiarkowanych.

Czesto (u 1 do 10 uzytkownikéw na 100):
bdl gtowy, sennos$¢, zaparcia, podwyzszone wartosci testéw czynnosci watroby,
zawroty gtowy, zaburzenia rownowagi, dusznos¢, podwyzszone cisnienie krwi i
nadwrazliwos$¢ na lek.

Czasami (u 1 do 10 uzytkownikéw na 1.000):
zmeczenie, infekcje grzybicze, dezorientacja, halucynacje, wymioty, nieprawidtowy
chdéd, niewydolnosé serca i zakrzepy w zytach (zakrzepica/zatorowos$g).

Bardzo rzadko (u mniej niz 1 uzytkownika na 10.000):
napady padaczkowe/drgawki.

Nieznane (czestotliwos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
zapalenie trzustki, zapalenie watroby (hepatitis) i reakcje psychotyczne

Choroba Alzheimera jest zwigzana z depresjg, myslami samobdjczymi i samobdjstwem.
Te zdarzenia zgtaszano u pacjentéw leczonych Ebixa.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réwniez mozliwych dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Dziatania
niepozgdane mozna réwniez zgtaszac¢ bezposrednio poprzez krajowy system zgtaszania
wymieniony w zatgczniku V.

Zgtaszajac dziatania niepozgdane, mozesz pomdc nam uzyskac wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieh podanego miesigca.

Dla tego leku nie s wymagane specjalne warunki przechowywania.

Lekdw nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie potrzebujesz. Zostang one zniszczone w
sposéb odpowiedzialny, aby nie zanieczyszczaty Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?

- Substancjg czynna tego leku jest chlorowodorek memantyny. Kazda tabletka zawiera
5/10/15/20 mg chlorowodorku memantyny, co odpowiada 4,15/8,31/12,46/16,62 mg
memantyny.

- Inne sktadniki tego leku dla tabletek powlekanych Ebixa 5, 10, 151 20 mg to: celuloza
mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, koloidalny bezwodny dwutlenek krzemu i
stearynian magnezu (wszystko w rdzeniu tabletki), oraz hypromeloza, makrogol 400,
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dwutlenek tytanu (E171). Dodatkowo dla tabletek powlekanych Ebixa 10 mg tlenek
zelaza z6tty (E 172) i dla tabletek powlekanych Ebixa 15 mg i Ebixa 20 mg tlenek zelaza
264ty i czerwony (E172) (wszystko w powtoce tabletki).

Jak wyglada Ebixa i co zawiera opakowanie

Ebixa 5 mg tabletki powlekane sg biate do ztamanej bieli, owalne, podtuzne tabletki powlekane
z grawerunkiem ,5” na jednej stronie i ,MEM" na drugiej stronie.

Ebixa 10 mg tabletki powlekane s3 jasnozoétte do z6ttych, owalne, tabletki powlekane z
rowkiem dzielgcym i napisami 1 0" na jednej stronie i ,M M" na drugiej stronie. Tabletke mozna
podzieli¢ na rowne dawki.

Ebixa 15 mg tabletki powlekane sg pomaranczowe do szaro-pomaranczowych, owalne,
podtuzne tabletki powlekane z grawerunkiem ,15” na jednej stronie i ,MEM" na drugiej stronie.
Ebixa 20 mg tabletki powlekane sg jasnoczerwone do szaro-czerwonych, owalne, podtuzne
tabletki powlekane z grawerunkiem '20' po jednej stronie i 'MEM' po drugiej stronie.

Opakowanie poczatkowe leczenia zawiera 28 tabletek w 4 blistrach z 7 tabletkami Ebixa 5 mg,
7 tabletkami Ebixa 10 mg, 7 tabletkami Ebixa 15 mg i 7 tabletkami Ebixa 20 mg.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i Producent

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

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego leku skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Belgique/Belgie/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Dania
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
bbnrapusa Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Przedstawicielstwo Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
Republika Czeska Wegry

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 14369980

Dania Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Dania
TIf: +45 43714270 Tel: + 45 36301311
Niemcy Holandia

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 4023649 0 Tel: +3120 697 1901
Estonia Norwegia
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Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

Grecja
Lundbeck Hellas S.A.
Tel.: +30 210 610 5036

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

Francja
Lundbeck SAS
Tél: + 331794129 00

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

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

Islandia
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

totwa
H. Lundbeck A/S, Dania
Tel: + 45 36301311

H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Austria

Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1253 6216033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugalia
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +35121 00 45 900

Rumunia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Republika Stowacka
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +4212 53414218

Finlandia
Oy H. Lundbeck Ab

Puh/Tel: +358 2 276 5000

Szwecja

H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Zjednoczone Krélestwo (Irlandia Pétnocna)

Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1468 9800

Ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w MM/RRRR.

Inne Zrédta informac;i

Wiecej informacji o tym leku jest dostepnych na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekéw (http://www.ema.europa.eu).
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