Bipacksedel: Information till anvandaren

Memantine Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter

memantinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Memantine Sandoz ar och vad det anvands for
Vad du behodver veta innan du tar Memantine Sandoz
Hur du tar Memantine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Memantine Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Memantine Sandoz ar och vad det anvands for

Hur Memantine Sandoz verkar

Memantine Sandoz hor till en lakemedelsgrupp kdnd som anti-demenslédkemedel.

Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en stérning av meddelandesignaler i hjarnan. Hjarnan
innehaller sa kallade NMDA-receptorer (N-metyl-D-aspartat) som har att géra med 6verforingen av
nervsignaler som &r viktiga for inldrning och minnet. Memantine Sandoz hér till en lakemedelsgrupp som
kallas NMDA-receptorantagonister. Memantine Sandoz verkar pa dessa NMDA-receptorer genom att
forbattra Overforingen av nervsignaler och minnet.

Vad Memantine Sandoz anvands for
Memantine Sandoz anvands for behandling av patienter med mattlig till svar Alzheimers sjukdom.

Memantinhydroklorid som finns i Memantine Sandoz kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Memantine Sandoz
Ta inte Memantine Sandoz

o om du ar allergisk mot memantinhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Memantine Sandoz:

o om du tidigare har haft epileptiska anfall

o om du nyligen har haft en myokardinfarkt (hjartattack) eller om du lider av hjértsvikt eller av
okontrollerad hypertoni (hégt blodtryck).

| dessa situationer ska behandlingen évervakas noga och den kliniska nyttan med Memantine Sandoz ska
regelbundet bedémas av din lakare.

Om du lider av nedsatt njurfunktion (njurproblem) ska din l&kare noga 6vervaka din njurfunktion och om
nodvandigt anpassa memantindoserna darefter.

Samtidig anvandning av lakemedel som innehaller amantadin (fér behandling av Parkinsons sjukdom),
ketamin (en substans som i allménhet anvands som ett narkosmedel), dextrometorfan (anvands i allménhet
for att behandla hosta) och andra NMDA-antagonister bor undvikas.

Barn och ungdomar
Memantine Sandoz rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars alder.

Andra lakemedel och Memantine Sandoz
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Memantine Sandoz kan sarskilt paverka effekterna av foljande lakemedel och dessa doser kan behéva
andras av din l&kare:

. amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hydroklortiazid (eller ndgon kombination med hydroklortiazid)

antikolinergika (&mnen som i allmanhet anvénds for att behandla rérelserubbningar eller kramper i
tarmarna)

antiepileptika (&mnen som anvands for att forhindra och lindra krampanfall)

barbiturater (dmnen som i allménhet anvands foér insomning)

dopaminerga agonister (dmnen sasom L-dopa, bromokriptin)

neuroleptika (&mnen som anvands vid behandling av psykiska sjukdomar)

orala antikoagulantia

Om du laggs in pa sjukhus ska du tala om for din lakare att du tar Memantine Sandoz.

Memantine Sandoz med mat och dryck

Du ska tala om for din ldkare om du nyligen har andrat eller avser att andra din kost pa ett betydande satt
(t.ex. fran vanlig kost till enbart vegetarisk kost) eller om du lider av tillstand av renal tubulér acidos
(RTA, ett 6verskott pa syrabildande &mnen i blodet till foljd av njurfunktionsstérning [nedsatt
njurfunktion]) eller allvarliga urinvéagsinfektioner, eftersom din lakare da kan behova justera dosen pa din
medicin.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Anvéndning av Memantine Sandoz hos gravida kvinnor rekommenderas inte.



Amning
Kvinnor som tar Memantine Sandoz ska inte amma.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Din lakare kommer att tala om for dig om din sjukdom tillater att du kor fordon och anvander maskiner pa
ett sakert satt. Memantine Sandoz kan dessutom éndra din reaktionsformaga, vilket gor det olampligt att
kora fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

10 mg filmdragerade tabletter:
Memantine Sandoz innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

20 mg filmdragerade tabletter:

Memantine Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. ar nastintill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Memantine Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosering

Rekommenderad dos for vuxna och éldre patienter ar 20 mg en gang om dagen. For att minska risken for
biverkningar uppnas den har dosen gradvis genom féljande dagliga behandlingsschema:

Behandlingsperiod Dos en gang per dag

Vecka 1 En halv 10 mg-tablett eller en fjardedels 20 mg-tablett

Vecka 2 En 10 mg-tablett eller en halv 20 mg-tablett

Vecka 3 En och en halv 10 mg-tablett eller tre fjardedels 20 mg-tablett
Vecka 4 och dérefter Tva 10 mg-tabletter eller en 20 mg-tablett

Dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion
Om du har nedsatt njurfunktion bestammer din lakare en dos som passar ditt tillstand. | detta fall bor din
lakare undersoka din njurfunktion med vissa bestdmda mellanrum.

Administrering

Memantine Sandoz ska svéljas en gang om dagen. For att du ska ha nytta av din medicin maste du ta den
regelbundet varje dag vid samma tid pa dagen. Tabletterna ska svéljas med lite vatten. Tabletterna kan tas
med eller utan foda.



Memantine Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Tabletten kan delas i tva lika stora doser, som bilden visar. Om det behévs kan du hélla tabletten mellan
tummarna och pekfingrarna och bryta isar den.

) ()

Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Tabletten kan delas i fyra lika stora doser, som bilden visar. Om det behovs lagger du tabletten pa en plan
yta med brytskarorna uppat och delar den genom att trycka pa den med tummen.

Behandlingstid
Fortsatt att ta Memantine Sandoz sa lange du har nytta av det. Din lakare bor regelbundet bedéma din
behandling.

Om du har tagit for stor mangd av Memantine Sandoz

o | allmanhet bor det inte skada dig om du tar for mycket Memantine Sandoz. Du kan fa 6kade
symtom som beskrivs i avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”.

o Om du tar en stor 6verdos Memantine Sandoz ska du kontakta din lakare eller kontakta medicinsk
radgivning, eftersom du kan behova vard.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Memantine Sandoz

) Om du upptécker att du har glomt att ta din dos Memantine Sandoz ska du véanta och ta din nésta
dos vid den vanliga tiden.

o Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.



I allmanhet ar de observerade biverkningarna lindriga till mattliga.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
o Huvudvérk, sdmnighet, forstoppning, forhojda leverfunktionsvérden, yrsel, balansstérningar,
andndd, hogt blodtryck och Idkemedelsdverkénslighet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o Trotthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer, krakningar, gangrubbning, hjartsvikt och
blodpropp i vener (trombos/tromboembolism).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
. Kramper.

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):
o Bukspottskdrtelinflammation, leverinflammation (hepatit) och psykotiska reaktioner.

Alzheimers sjukdom har forknippats med depression, sjalvmordstankar och sjalvmord. Dessa handelser
har rapporterats hos patienter som behandlats med detta lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Memantine Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen, burketiketten och kartongen efter Utg.dat.
eller EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

HDPE-burkar: Anvéands inom 6 manader efter 6ppnande.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen ar memantin.

Memantine Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg memantinhydroklorid motsvarande 8,31 mg memantin.

Ovriga innehallsamnen &r:

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat i
tablettkarnan; hypromellos (E464), laktosmonohydrat, makrogol, triacetin och titandioxid (E171) i
filmdrageringen.



Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Varje filmdragerad tablett innehaller 20 mg memantinhydroklorid motsvarande 16,62 mg memantin.

Ovriga innehallsamnen ar:

Laktosmonohydrat, natriumstarkelseglykolat (typ A), mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat i tablettkarnan; polyvinylalkohol, makrogol, titandioxid (E171), talk, rod
jarnoxid (E172) och gul jarnoxid (E172) i filmdrageringen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Memantine Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter

Vita, ovala (6,1 x 11,6 mm) med brytskara pa bada sidor.
Den filmdragerade tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Memantine Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter
Brunrdda, runda (diameter 11,1 mm) med tva korsande brytskaror pa ena sidan.
Den filmdragerade tabletten kan delas i fyra lika stora doser.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i genomskinligt blister av PVC-Aclar/aluminium och/eller
genomskinligt blister av PVC-PVDC/aluminium eller i HDPE-burkar med skruvlock av PP med
sakerhetsforslutning samt torkmedel, och dértill i kartong.

Forpackningsstorlekar:

Blister: 7, 10, 14, 18, 20, 22, 28, 30, 40, 42, 45, 48, 49, 49 x 1, 50, 56, 56 x 1, 60, 70, 84, 90, 96, 98,
98 x 1, 100, 100 x 1, 112, 980 (10 x 98) eller 1 000 (20 x 50) filmdragerade tabletter.

Burk: 28, 30, 56, 98, 100 eller 112 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

LEK S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Warzawa, Polen

eller

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2025-10-29



