Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm® 20 mg

Filmtabletten
L 1 Memantinhydrochlorid
o

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Memantinhydrochlorid-neuraxpharm und
woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Memantinhydrochlorid-neuraxpharm beachten?

3. Wie ist Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Memantinhydrochlorid-neuraxpharm und
wofir wird es angewendet?

Wie wirkt Memantinhydrochlorid-neuraxpharm?
Memantinhydrochlorid-neuraxpharm enthélt den
Wirkstoff Memantinhydrochlorid. Es gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die Antidementiva‘génannt
werden.

Der Gedachtnisverlust, der mit der Alzheimer-
Demenz einhergeht, wird durch eine Stérung der
SignalUbertragung im Gehirn verursacht. Imp Gehirn
finden sich sogenannte N-Methyl-D-Aspartat-
(NMDA)-Rezeptoren, die anfder Ubertragung der
Nervensignale beteiligt sind,.die fir das Lernen und
die Erinnerung wichtig,sind.‘Memantinhydrochlorid-
neuraxpharm gehértzu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als,NMDA-Rezeptorantagonisten
bezeichnet,werdén. Memantinhydrochlorid-
neuraxpharm, wirkt an diesen NMDA-Rezeptoren und
verbessert diesUbertragung der Nervensignale und
damit das.Gedachtnis.

Wofiir wird Mémantinhydrochlorid-neuraxpharm
angewendet?

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm wird zur
Behandlung von Patienten mit moderater bis schwerer
Alzheimer-Demenz angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Meman-
tinhydrochlorid-neuraxpharm beachten?

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Memantinhydrochlorid
oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
einnehmen,

e wenn in |hrer Krankengeschichte epileptische Anfalle
aufgetreten sind.

e wenn Sie kirzlich einen Myokardinfarkt (Herzanfall)
erlitten haben oder wenn Sie unter dekompensierter
Herzinsuffizienz (ausgepragte Herzleistungsstorung)
Ioc_igr unbehandelter Hypertonie (Bluthochdruck)
eiden.

In diesen Situationen muss die Behandlung sorgféltig

uberwacht werden und der klinische Nutzen von

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm muss regelmaRig

durch einen Arzt neu beurteilt werden.

Wenn Sie an einer Funktionsstérung der Nieremleiden,

muss lhr Arzt Ihre Nierenfunktion sorgféltig Uberwachen

und wenn noétig die Dosierung von Memantin
entsprechend anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln mit den

Wirkstoffen Amantadin (zur Behandlung der Parkinson-

Krankheit), Ketamin (eine Stlbstanzydie im Allgemeinen

als Narkosemittel eingesetztawvird), Dextromethorphan

(normalerweise zurBehandlung von Husten

angewendet) sowie anderepNIMDA-Antagonisten sollte

vermieden werden.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Memantinhydrochlorid-
neuraxpharm bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Memantinhydrochlorid-neuraxpharm

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /

anzuwenden.

Insbesondere folgende Arzneimittel kdnnen

in ihrer Wirkung durch die Einnahme von

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm beeinflusst

werden, wodurch eine Anpassung ihrer Dosis durch

Ihren Arzt erforderlich sein kann:

e Amantadin, Ketamin, Dextromethorphan

e Dantrolen, Baclofen

e Cimetidin, Ranitidin, Procainamid, Chinidin, Chinin,
Nikotin

e Hydrochlorothiazid (oder Kombinationspréparate, die
Hydrochlorothiazid enthalten)

¢ Anticholinergika (Substanzen, die normalerweise
zur Behandlung von Bewegungsstoérungen oder
Darmkrampfen angewendet werden)

e Antikonvulsiva (Substanzen, die zur Behandlung von
Epilepsien eingesetzt werden)

e Barbiturate (Substanzen, die normalerweise zur
Forderung des Schlafs dienen)

e dopaminerge Agonisten (Substanzen wie L-Dopa und
Bromocriptin)

¢ Neuroleptika (Substanzen zur Behandlung von
psychischen Stérungen)

e Orale Antikoagulanzien

Wenn Sie in ein Krankenhaus aufgenommen

werden, informieren Sie den dortigen Arzt, dass Sie

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm einnehmen.

Einnahme von Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie lhre Erndhrung
klrzlich grundlegend umgestellt haben (z. B. von
normaler Kost auf streng vegetarische Kost) oder

wenn Sie dies vorhaben, wenn Sie unter einer

renalen tubularen Azidose (RTA, ein Uberschuss

an saurebildenden Substanzen im Blut aufgrund

einer Stérung der Nierenfunktion) oder unter einer
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schweren Infektion des Harntrakts (Organe zur
Bildung und Ausscheidung des Urins) leiden. Unter
diesen Umstanden muss lhr Arzt moglicherweise die
Dosierung lhres Arzneimittels anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Die Anwendung von Memantin wahrend der
Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

Stillzeit ) )
Frauen, die Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
einnehmen, sollten nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Ihr Arzt wird Sie darUber informieren, ob Ihre Krankheit
es lhnen erlaubt, gefahrlos ein Fahrzeug zu flihren oder
Maschinen zu bedienen.

AuRerdem kann Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
Ihr Reaktionsvermogen so weit verandern, dass das
sichere Flhren von Fahrzeugen und Bedienen von
Maschinen nicht mehr gewahrleistet ist.

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm enthalt
Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis von Memantinhydrochlofid-
neuraxpharm bei Erwachsenen und alteren Patienten
betragt einmal taglich 20 mg.

Um das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern, wird
diese Dosis schrittweise nach demfolgenden taglichen
Behandlungsplan erreicht.

Zu Anfang der Behandlung béginnen,Sie’mit der
einmal taglichen Einnahme von 5 mg. Diese Dosis
wird wochentlich um 5.mg erhéht, bis die empfohlene
(Erhaltungs-)Dosis‘erreicht wird. Die empfohlene
Erhaltungsdosis betragt einmal taglich 20 mg und wird
mit Beginn der 4@\Woche erreicht.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Wenn Ihre Nierenfunktion eingeschréankt ist,
efitscheidet thrfArzt Uber eine Dosierung, die Ihrem
Krankheitszustand entspricht. In diesem Fall sollte lhre
Nierenfunktion in regelmaRigen Abstédnden durch lhren
Arztiliberwacht werden.

Art der Anwendung
Mermantinhydrochlorid-neuraxpharm sollte einmal
taglich eingenommen werden. Damit das Arzneimittel
bei Ihnen optimal wirken kann, sollten Sie es
regelmal3ig jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen.
Die Tabletten sollten mit etwas Wasser geschluckt
werden. Die Tabletten konnen mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden.

Dauer der Behandlung

Setzen Sie die Einnahme von Memantinhydrochlorid-
neuraxpharm fort, solange das Arzneimittel fir Sie
wirksam ist. Die Behandlung sollte regelméf3ig durch
einen Arzt beurteilt werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge von
Memantinhydrochlorid-neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten .

e Normalerweise sollte eine Uberdosierung von
Memantinhydrochlorid-neuraxpharm zu keinen
schadlichen Wirkungen fihren. Die unter Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”
genannten Symptome treten bei einer Uberdosierung
moglicherweise in verstarktem Malde auf.

e |m Falle einer starken Uberdosierung wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder holen Sie sich medizinischen Rat, da Sie
maoglicherweise eine medizinische Behandlung brauchen.

Wenn Sie die Einnahme von Memantinhydrochlorid-
neuraxpharm vergessen haben
¢ \Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, nehmen Sie einfach beim nachsten Mal
Memantinhydrochlorid-neuraxpharm zur gewohnten'Zeit eins
e Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie'die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie si¢h anlhren‘Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, dié aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Im Allgemeinen sind die beobachteten Nebenwirkungen
leicht bis mittelsehwer.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfsehmerzen, Schlafrigkeit, Verstopfung,
erhdhte Leberfunktionswerte,
Schwind@el, |Gleichgewichtsstorungen,
Kurzatmigkeit, erhohter Blutdruck und
Arzneimitteliberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Mudigkeit, Pilzinfektionen, Verwirrtheit,
Halluzinationen, Erbrechen, anomaler Gang,
Herzleistungsschwache und vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen/Thromboembolien)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)
e Krampfanfalle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfigbaren Daten nicht abschétzbar)
e Entziindung der Bauchspeicheldrise, Entziindung der
Leber (Hepatitis) und psychotische Reaktionen
Alzheimer-Demenz wird mit Depression,
Suizidgedanken und Suizid in Verbindung gebracht.
Solche Ereignisse wurden bei Patienten berichtet, die
mit Memantin behandelt wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Memantinhydrochlorid-neuraxpharm
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugéanglich auf.
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Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Memantinhydrochlorid-neuraxpharm enthalt

Der Wirkstoff ist Memantinhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 20 mg Memantinhydrochlorid,

entsprechend 16,62 mg Memantin.

Die sonstigen Bestandteile sind Lactose-Monohydrat,

Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], mikrokristalline ) 4
Cellulose, Talkum, hochdisperses Siliciumdioxid,

Hypromellose, Macrogol 4000, Titandioxid (E 171).

Wie Memantinhydrochlorid-neuraxpharm aussieht
und Inhalt der Packung
Memantinhydrochlorid-neuraxpharm 20 mg
Filmtabletten sind weile bis fast weilde, runde,

bikonvexe Filmtabletten mit zwei Bruchkerben auf einer

Seite und einer Tablettengrofie von 12 mm. Die Tablette

kann in vier gleiche Teile geteilt werden.

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm Filmtabletten sind

in Blister verpackt.

Memantinhydrochlorid-neuraxpharm Filmtabletten

sir%dlirr Phackungen mit 28, 42 und 100 Filmtabletten

erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23 o 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060-0 e Fax 02173 /1060 - 333

Hersteller
Laboratorios Lesvi, S.L.

Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi 'S
Barcelona - Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zul iib beitet
im April 2020
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