Prospect: informatii pentru utilizator

Ebixa 5 mg comprimate filmate
Ebixa 10 mg comprimate filmate
Ebixa 15 mg comprimate filmate
Ebixa 20 mg comprimate filmate
Mclorhidrat de memantina

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti o reactie adversa mentionata la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu
este mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Ebixa si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ebixa si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Ebixa contine substanta activa clorhidrat de memantina. Face parte dintr-un grup de
medicamente cunoscute sub numele de anti-dementiale.

Pierderea memoriei in boala Alzheimer se datoreaza unei perturbari a semnalelor de
comunicare n creier. Creierul contine asa-numitii receptori N-Metil-D-Aspartat (NMDA) care
sunt implicati in transmiterea semnalelor nervoase importante pentru procesele de invatare si
memorie. Ebixa face parte din grupul de medicamente denumite antagonisti ai receptorilor
NMDA. Ebixa actioneaza asupra acestor receptori NMDA si imbunatateste transmiterea
semnalelor nervoase si memoria.

Ebixa este utilizat pentru tratamentul pacientilor cu o forma moderata pana la severa a bolii
Alzheimer.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?

- Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.
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Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament:
- daca aveti un istoric de convulsii epileptice
- dac3 ati avut recent un infarct miocardic (atac de cord) sau daca suferiti de insuficienta
cardiacad congestiva sau de hipertensiune (tensiune arteriala ridicata) care nu este
controlata.

Tn aceste cazuri, tratamentul trebuie s3 fie sub control atent si beneficiile clinice ale Ebixa
trebuie sa fie reevaluate periodic de catre medicul dumneavoastra.

Daca suferiti de o disfunctie renald, medicul dumneavoastra trebuie sa va monitorizeze cu
atentie functia renala si, daca este necesar, sa ajusteze doza de memantina pe baza acesteia.

Daca suferiti de o forma de acidoza tubulara renald (RTA, un exces de substante acide in
sange din cauza unei functii renale afectate) sau infectii severe ale tractului urinar, medicul
dumneavoastra poate fi necesar sa ajusteze doza medicamentului dumneavoastra.

Utilizarea concomitentd a medicamentelor precum amantadina (pentru tratamentul bolii
Parkinson), ketamina (o substanta utilizatad in mod obisnuit pentru anestezie),
dextrometorfanul (utilizat in mod obisnuit impotriva tusei) si alti antagonisti NMDA trebuie
evitata.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Ebixa nu este recomandat pentru copii si adolescenti sub varsta de 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati, pe langa Ebixa, si alte medicamente sau ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente n viitorul apropiat? Informati atunci medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Efectele urmatoarelor medicamente, in special, pot fi influentate de Ebixa, iar dozajul acestora
poate necesita ajustare de catre medicul dumneavoastra:

- amantadina, ketaming, dextrometorfan

- dantrolen, baclofen

- cimetiding, ranitidina, procainamida, chiniding, chinina, nicotina

- hidroclorotiazida (sau o combinatie cu hidroclorotiazid3)

- anticolinergice (substante utilizate de obicei pentru tratamentul tulburarilor de miscare
sau crampelor intestinale)

- antiepileptice (substante utilizate pentru a preveni si reduce crizele)

- barbiturice (substante utilizate de obicei pentru a induce somnul)

- agonisti dopaminergici (substante precum L-dopa sau bromocriptina)

- neuroleptice (substante utilizate pentru tratamentultulburarilor psihice)

- anticoagulante orale

Daca trebuie sa fiti internat in spital, informati medicul ca luati Ebixa.

La ce trebuie sa fiti atent cu mancarea si bautura?
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Trebuie sa informati medicul dumneavoastra daca v-ati schimbat drastic regimul alimentar
recent sau intentionati sa faceti acest lucru (de exemplu, de la o dietd normala la o dieta strict
vegetariana), deoarece medicul dumneavoastra poate necesita ajustarea dozei
medicamentului dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina
Utilizarea memantinei nu este recomandata femeilor insarcinate.

Alaptare
Femeile care iau Ebixa nu trebuie sa alapteze.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Medicul dumneavoastra va poate spune daca, cu afectiunea dumneavoastra, puteti conduce
sau folosi utilaje n siguranta. Ebixa poate afecta capacitatea de reactie. Prin urmare, este
recomandat sa nu conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Ebixa contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, ceea ce inseamna
ca este, in esenta, ,fara sodiu”.

3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Pachetul de inceput Ebixa este utilizat doar pentru a incepe tratamentul cu Ebixa.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Doza recomandata de tratament cu Ebixa de 20 mg pe zi este crescuta treptat in primele 3

saptamani de tratament. Schema de tratament este de asemenea indicata pe pachetul de
inceput.Utilizati o tableta o data pe zi.

Saptamana 1 (ziua 1-7):
Luati o tabletd de 5 mg o data pe zi (alb pana la alb spart, oval, alungit) timp de 7 zile.

Saptamana 2 (ziua 8-14):
Luati o tabletd de 10 mg o data pe zi (galben deschis pana la galben, oval) timp de 7 zile.

Saptamana 3 (ziua 15-21):

Luati o tabletd de 15 mg o data pe zi (gri-portocaliu, oval si bombat pe ambele parti) timp de 7
zile.
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Saptamana 4 (ziua 22-28):
Luati un comprimat de 20 mg o dat3 pe zi (gri-rosu, oval si bombat pe ambele parti) timp de 7
zile.

saptamana 1 comprimat de 5 mg

saptamana 2 comprimat de 10 mg

saptamana 3 comprimat de 15 mg

saptamana 4 si dupa comprimate de 20 mg o data pe zi

Doza de intretinere

Doza zilnica recomandata este de 20 mg o data pe zi.
Pentru a continua tratamentul, va rugam sa consultati medicul dumneavoastra.

Dozare pentru pacientii cu functie renala afectata

Daca aveti o functie renala afectata, medicul dumneavoastra va determina doza potrivita
pentru conditia dumneavoastra. In acest caz, functia renala trebuie monitorizata regulat de
catre medicul dumneavoastra.

Administrare

Ebixa trebuie administrat o data pe zi pe cale orala. Pentru a obtine cele mai bune rezultate ale
tratamentului, trebuie sa luati comprimatele regulat, in fiecare zi la aceeasi ora. Comprimatele
trebuie inghitite cu putina apa. Comprimatele pot fi luate atat cu, cat si fara alimente.

Durata tratamentului

Puteti lua Ebixa atat timp cat aveti beneficii de la acesta. Medicul dumneavoastra trebuie sa
evalueze tratamentul dumneavoastra la intervale regulate.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

- Tn general, utilizarea unei cantitati prea mari de Ebixa nu are consecinte daunitoare.
Puteti experimenta intr-o masura mai mare simptomele descrise in sectiunea 4 ,Reactii
adverse posibile”.

- Daca ati luat o supradoza mare de Ebixa, trebuie sa contactati medicul dumneavoastra
sau sa solicitati ajutor medical, deoarece acesta poate fi necesar.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?

- Daca observati ca ati uitat sa luati o doza de Ebixa, asteptati si luati doza urmatoare la

ora obisnuita.

- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
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Ca orice medicament, si acest medicament poate provoca reactii adverse, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Tn general, reactiile adverse observate sunt usoare pana la moderate.

Frecvent (la 1 pana la 10 utilizatori din 100):
dureri de cap, somnolentd, constipatie, valori crescute ale testelor functiei hepatice,
ameteli, tulburari de echilibru, dificultati de respiratie, tensiune arteriala crescuta si
hipersensibilitate la medicament.

Uneori (la 1 pana la 10 utilizatori din 1.000):
oboseala, infectii fungice, confuzie, halucinatii, varsaturi, mers anormal, insuficienta
cardiaca si formare de cheaguri de sdnge in vene (tromboza/tromboembolism).

Foarte rar (la mai putin de 1 utilizator din 10.000):
convulsii/crize.

Necunoscut (frecventa nu poate fi determinata pe baza datelor disponibile)
pancreatita, inflamatie hepatica (hepatit3) si reactii psihotice

Boala Alzheimer a fost asociata cu depresie, ganduri suicidare si suicid.
Aceste evenimente au fost raportate la pacientii tratati cu Ebixa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin sistemul national de raportare mentionat in anexa V.
Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.
Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Pentru acest medicament nu sunt necesare conditii speciale de pastrare.
Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

- Substanta activa din acest medicament este clorhidrat de memantina. Fiecare

comprimat contine 5/10/15/20 mg clorhidrat de memantina, echivalent cu
4,15/8,31/12,46/16,62 mg memantina.
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- Celelalte substante din acest medicament pentru comprimatele filmate Ebixa 5, 10, 15
si 20 mg sunt celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica, dioxid de siliciu coloidal
anhidru si stearat de magneziu (toate in miezul comprimatului), si hipromeloza,
macrogol 400, dioxid de titan (E171). In plus, pentru comprimatele filmate Ebixa 10 mg
oxid de fier galben (E 172) si pentru comprimatele filmate Ebixa 15 mg si Ebixa 20 mg
oxid de fier galben si rosu (E172) (toate in invelisul comprimatului).

Cum arata Ebixa si ce contine ambalajul

Comprimatele filmate Ebixa 5 mg sunt albe pana la alb-cenusii, ovale, alungite, cu gravura '5'
pe o fata si ' MEM' pe cealalta fata.

Comprimatele filmate Ebixa 10 mg sunt galben deschis pana la galben, ovale, cu o linie
mediana si inscriptiile "1 O' pe o fata si 'M M' pe cealalta fata. Comprimatul poate fi divizat in
doze egale.

Comprimatele filmate Ebixa 15 mg sunt portocalii pana la portocaliu-gri, ovale, alungite, cu
gravura '15' pe o fata si'MEM' pe cealalta fata.

Comprimatele filmate Ebixa 20 mg sunt de culoare rosu deschis pana la rosu-gri, ovale,
alungite, cu inscriptia '20' pe o parte si 'MEM' pe cealalta parte.

Un pachet de inceput al tratamentului contine 28 de comprimate in 4 blistere cu 7
comprimate Ebixa 5 mg, 7 comprimate Ebixa 10 mg, 7 comprimate Ebixa 15 mg si 7
comprimate Ebixa 20 mg.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si Producator

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

Pentru toate informatiile referitoare la acest medicament, contactati reprezentantul local al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgia/Belgi€/Belgien Lituania

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danemarca
Tel: +32 2 535 7979 Tel: +45 36301311

Bulgaria Luxemburg

Biroul Reprezentativ Lundbeck Export A/S Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tel: +32 2 535 7979
Republica Ceha Ungaria

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 14369980
Danemarca Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Danemarca
TIf: +45 43714270 Tel: + 45 36301311

Germania Tarile de Jos
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Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 O

Estonia

Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

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

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

Franta
Lundbeck SAS
Tél: + 33179 4129 00

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

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

Islanda
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

Komnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

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

Lundbeck B.V.
Tel: +3120 697 1901

Norvegia
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Austria
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1253 6216033

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

Portugalia
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +35121 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

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

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Regatul Unit (Irlanda de Nord)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1468 9800

Acest prospect a fost aprobat ultima data in LL/AAAA.

Alte surse de informatii

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei

Europene pentru Medicamente (http://www.ema.europa.eu).
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Traducere informativd — nu este prospectul oficial
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