INFORMACINIS LAPELIS

Prie§ medikamento vartojima praSom atidziai perskaityti §j informacini lapelj. Kol vaisto
vartojama, lapelio iSmesti nereikéty, kadangi gali prireikti perskaityti i$ naujo. Jeigu kyla
klausimy, reikia kreiptis j gydytoja arba vaistininka. Sis medikamentas vartojamas gydytojo
skyrimu. Kitiems zmonéms jo duoti negalima, kadangi gali pakenkti net tuo atveju, jeigu ju ligos
simptomai yra tokie pat.

Lapelio turinys

1. Aksuros tableciy i§vaizda, pakuoté, paskirtis ir poveikis
2. Zinotina prie§ vartojima

3. Dozavimas ir vartojimo metodas

4. Nepageidaujamas poveikis

5. Laikymo salygos

Axura

Memantini hydrochloridum
10 mg tabletés su plévele

Veiklioji aksuros medziaga. Memantino hidrochloridas.

Pagalbinés medziagos

Tableciy Serdis. Laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, koloidinis bevandenis silicio
dioksidas, talkas, magnio stearatas.

Tableciy plévelé. Metakrilo riigsties ir etilakrilato kopolimeras (1:1), natrio laurilsulfatas,
polisorbatas 80, talkas, triacetinas ir simetikono emulsija.

Registravimo liudijimo turétojas

MERZ PHARMACEUTICALS GmbH, Eckenheimer Landstr. 100, D-60318 Frankfurtas prie
Maino, Vokietija

Gamintojas

MERZ PHARMA GmbH + Co. KGaA, Eckenheimer Landstr. 100, D-60318 Frankfurtas prie
Maino, Vokietija

1.  AKSUROS TABLECIU ISVAIZDA, PAKUOTE, PASKIRTIS IR POVEIKIS

Tableciy iSvaizda. Tabletés yra baltos arba beveik baltos, pailgos, su plévele. Abiejose pusése yra
ispausta vagelé, dalijanti tablete pusiau.

Pakuoté. Dézuté, kurioje yra 28, 56 arba 112 tableciu, supakuoty i lakstus.

Paskirtis. Aksura gydoma vidutinio sunkumo ir sunki Alzheimerio liga. Ja sergant, ligonis
praranda atminti, kadangi sutrinka signaly perdavimas galvos smegenyse. Jose yra N-metil-D-
aspartatui (NMDA) jautriy receptoriy, kurie dalyvauja perduodant nervini signala, svarby
mokymuisi ir atminciai. Aksura priklauso prie vaisty, vadinamy NMDA receptoriy antagonistais.
Darydama poveikj Siems receptoriams, auksura gerina nerviniy signaly perdavima ir atmintj.

2.  ZINOTINA PRIES VARTOJIMA



Prie§ vaisto vartojima butina perskaityti toliau pateikta informacija. Jeigu kas neaiSku, reikia
klausti gydytojo. Kalbétis su gydytoju gali padéti slaugytojas.

Vaisto vartoti draudfiama, jeigu padidéjes organizmo jautrumas (yra alergija) memantino
hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei table¢iy medziagai (jos iSvardytos lapelio pradzioje).

Specialios atsargumo priemonés

Speciali atsarga biitina, jeigu:

* yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy;

* neseniai i§tiko miokardo infarktas (Sirdies priepuolis), sergama staziniu Sirdies nepakankamumu
arba nekontroliuojama hipertenzija.

Minétais atvejais ligoniui biitina atidi gydytojo priezitira. Jis reguliariai nustatingja, ar naudinga
toliau aksuros vartoti.

Jeigu sergama vidutinio sunkumo inksty funkcijos nepakankamumu, gydymo metu gydytojas
atidziai seka inksty funkcijg ir atsizvelgdamas i tyrimo rezultatus koreguoja dozg¢. Sunkiu inksty
funkcijos nepakankamumu sergantiems zmonéms aksuros vartoti nerekomenduojama.

Kartu su Sivo medikamentu negalima vartoti amantadino, ketamino, dekstrometorfano bei kitokiy
NMDA receptoriy antagonisty.

Vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams aksuros vartoti nerekomenduojama.

Maistas ir gérimai

Jeigu planuojama i§ esmés keisti dieta arba neseniai ji buvo pakeista (pvz., prstiné i vegetaring),
yra inksty kanaléliy acidozé (dél inksty funkcijos sutrikimo kraujyje padaugéja ruigstis sudaranciy
medziagy) arba sunki infekciné Slapimo organy liga, reikia informuoti gydytoja, kadangi gali
reikéti keisti doze.

Néstumo laikotarpis

Jeigu moteris néscia arba planuoja pastoti, bltina apie tai pasakyti gydytojui prie§ aksuros
vartojima, kadangi néStumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.

Zindymo laikotarpis

Aksuros vartojan¢ioms moterims kiidikio kriitimi maitinti negalima.

Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.

Vartojant aksuros, gali kisti reakcija, todél zmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Sqveika su kitais vaistais

Jeigu vartojama arba neseniai buvo vartota kitokiy vaisty, iskaitant ir isigytus be recepto, biitina
apie tai pasakyti gydytojui prie§ gydyma aksura. Pastarasis preparatas gali keisti kartu vartojamy
medikamenty, ypac¢ iSvardyty toliau, poveiki, todél gali reikéti koreguoti ju dozg.

* Amantadino, ketamino, dekstrometorfano.

* Dantroleno, baklofeno.

* Cimetidino, ranitidino, prokainamido, chinidino, chinino, nikotino.

* Hidrochlortiazido (iskaitant kompleksinius preparatus, kuriuose yra hidrochlortiazido).

* Anticholinerginiy medikamenty (vaisty nuo judesiy sutrikimo arba zarnyno spazmuy).

* Preparaty nuo traukuliy (juos Salinanciy arba neleidzia jiems prasidéti).

* Barbitiiraty (migdomyjuy medikamenty).

* Dopaminerginés sistemos agonistu (L dopos, bromkriptino).

* Neuroleptiku (vaisty nuo psichikos ligu).

Atvykus | ligoning, gydytojui reikia pasakyti apie aksuros vartojima.



3. DOZAVIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Aksuros reikia vartoti tiksliai taip, kaip skirta gydytojo. Kad vaistas biity veiksmingas, jo biitina
gerti kasdien. Jeigu dél ko nors abejojama, reikia klausti gydytojo arba vaistininko.

Dozavimas

Suaugusiems Zmoneéms, jskaitant senyvus, gydomoji paros dozé yra 20 mg, t. y. reikia gerti po 1
aksuros tabletg 2 kartus per para. Kad sumazéty Salutinio poveikio pasireiSkimo rizika, pradzioje
reikia gerti maza doze, ja palaipsniui taip, kaip nurodyta lenteléje, didinti iki gydomosios.

Savaités Ryte Popiet arba vakare
Pirma savaité Pusé tabletés Vaisto gerti nereikia
Antra savaité Pusé tabletés Pusé tabletés
Trecia savaité Viena tableté Pusé tabletés
Nuo ketvirtos savaités Viena tableté Viena tableté

Pirma savaitg reikéty gerti po puse tabletés (5 mg) 1 karta per para, antra savait¢ — po pusg
tabletés (5 mg) 2 kartus per para, trecia savait¢ — po 1 tabletg (10 mg) ryte ir po puse tabletés (5
mg) popiet arba vakare. Nuo ketvirtos savaités galima gerti po 1 tablete (10 mg) 2 kartus per para.
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Jeigu sutrikusi inksty funkcija, doz¢ nustato gydytojas. Vaisto vartojimo metu gydytojo
nurodytais intervalais reikia daryti inksty funkcijos tyrimus.

Vartojimo metodas
Aksuros reikia gerti 2 kartus per para, iskyrus pirma gydymo savaitg. Tabletg reikia nuryti
uzsigeriant vandeniu. Vaisto galima gerti valgio metu arba nevalgius.

Gydymo trukmé
Aksuros galima vartoti tol, kol juntamas teigiamas jos poveikis ir kol nepasireiskia nepriimtinas
Salutinis poveikis. Gydymo metu vaisto veiksminguma reguliariai nustatinéja gydytojas.

ISgérus didesne¢ doze, negu reikia

Didesné aksuros dozé zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti stipresnis Salutinis
poveikis (Zr. 4 skyriy).

Vaisto perdozavus, reikia kreiptis i gydytoja, kadangi gali buti reikalinga jo pagalba.

PamirSus preparato iSgerti jprastiniu laiku
Iprastiniu laiku neisgerta dozg reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés vartojimo laikas.
Neisgertai dozei kompensuoti dvigubos gerti negalima.

4. NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Aksura, kaip ir kiti medikamentai, gali sukelti ir Salutini poveiki. Paprastai jis biina silpnas arba
vidutinio stiprumo. Dazniausiai (ne daugiau kaip 2 proc. ligoniuy) gali pasireiksti haliucinacijos,
konfuzija, nuovargis, galvos svaigimas ir skausmas. Nedaznai gali atsirasti nerimas, padidéti
griauciy raumeny tonusas, prasidéti vémimas, Slapimo piislés infekciné liga, padideéti lytinis
potraukis.

Jeigu prasideda epilepsiniy traukuliy priepuoliai, galima manyti, kad juy atsiradima Siek tiek
paskatino aksura.

Jeigu pasireiSkia Siame lapelyje neminétas poveikis, reikia informuoti gydytoja arba vaistininka.




5. LAIKYMO SALYGOS

Aksura reikia laikyti vaikams neprieinamoje vietoje. Specialios laikymo salygos nereikalingos.
Ant kartoninés dézutés ir lakSto nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, table¢iy vartoti
negalima.

6. DETALESNE INFORMACIJA
D¢l papildomos informacijos apie §j vaista prasome kreitis | igaliota atstovybe Lietuvoje.

H. Abbe Pharma GmbH atstovybé
M. Marcinkevic¢iaus 19 - 1

LT - 08412 Vilnius - 21

Tel: (85) 2711710

Informacijos perzitiros data
2002 M.



