Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Ebixa 10 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ebixa uZivat
Jak se ptipravek Ebixa uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Ebixa uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl

1. Co je Ebixa a k ¢emu se pouZiva

Ebixa obsahuje 1é¢ivou latku memantin-hydrochlorid a patii do skupiny pfipravka uzivanych k 1é€bé demence.
Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava vlivem poruchy pfenosu signald v mozku. Mozek obsahuje tzv.
N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostifedkovavaji prenos nervovych vzruchti dilezitych pro
uceni a pamét’. Ebixa patii do skupiny pripravki tzv. antagonistt NMDA receptort. Ebixa ovliviiuje tyto NMDA
receptory a zlepSuje tak pfenos nervovych signalii a pamét’.

Ebixa se pouziva k 1é¢b¢ pacientii se stiedni az t€zkou formou Alzheimerovy choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ebixa uZivat
NeuZivejte pripravek Ebixa

- jestliZe jste alergicky(a) na memantin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatreni

Pted pouzitim piipravku Ebixa se porad’'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

- jestlize jste nedavno prodélal/a srde¢ni infarkt, nebo pokud trpite méstnavym selhanim srdce

nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

V téchto pripadech by 1é¢ba méla byt peclive sledovana a Vas 1ékar bude pravidelné vyhodnocovat
pfinos lécby.

Pokud trpite renalnim postizenim (potize s ledvinami), Vas lékat bude ¢innost ledvin peclivé sledovat
a pokud to bude nutné, upravi davku memantinu.
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Pokud trpite ledvinovou tubularni acidézou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce
ledvin) dostava do krevniho obéhu nadmérmé mnozstvi kysele reagujicich latek), pfipadné zavaznou
infekci moCovych cest (slouzi k vylu¢ovani moci), mize Vam lékar v takovych ptipadech upravit
davku.

Je nutno vyhnout se soucasnému uzivani téchto piipravki: amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby),
ketamin (latka pouZzivana jako anestetikum), dextromethorfan (pouzivany k 1é¢bé kasle) a jinych tzv.
antagonistit NMDA receptortl.

Déti a dospivajici

U déti a mladistvych do 18 let se podavani ptipravku Ebixa nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ebixa

Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ebixa mtze ovlivnit G¢inky zejména dale uvedenych 1éCivych latek a jejich davka pak miize
byt Vasim lékafem upravena:

- amantadin, ketamin, dextromethorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k 1é¢bé poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho tstroji)

- antikonvulziva (latky uzivané k predchazeni zachvatl kieci a jejich 16€be)

- barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

- dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

- neuroleptika (latky uzivané k 1écbé duSevnich onemocnéni)

- peroralni antikoagulancia

V ptipadé Vaseho pfijeti do nemocnice oznamte 1ékari, ze uzivate pripravek Ebixa.

Ebixa s jidlem a pitim

Informujte svého 1ékafe, pokud jste nedavno zménil/a nebo hodlate zasadnim zplisobem zménit své
stravovaci navyky (napf. pfechod z bézné na vegetarianskou stravu). Lékat Vam mize v takovych
pripadech upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

Téhotenstvi

Uziti memantinu v t¢hotenstvi se nedoporucuje.
Kojeni

Zeny uzivajici p¥ipravek Ebixa by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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Vas l1ékaf rozhodne, zda Vam onemocnéni umoziuje bezpecné fizeni motorovych vozidel a ovladani
stroju. Ebixa mtize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a ovladani stroji
neni vhodné.

Ebixa obsahuje sodik

Jedna tableta tohoto ptipravku obsahuje 1 mmol sodiku (23 mg), takze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Ebixa uziva

Vzdy uzivejte piipravek Ebixa pfesné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka ptipravku Ebixa pro dosp€lé a starsi osoby je 20 mg jednou denné. V zajmu snizeni
rizika vyskytu nezadoucich ucinki je zapotiebi této davky dosahnout pozvolna podle uvedeného
postupu:

tyden 1 polovina 10 mg tablety

tyden 2 jedna 10 mg tableta

tyden 3 jeden a pul 10 mg tablety

tyden 4 a dale dv€ 10 mg tablety jednou denné

Obvykla tvodni davka je polovina tablety denné (1 x 5 mg) po dobu prvniho tydne. Tato davka se
zvysuje ve druhém tydnu na jednu tabletu jednou denné (1 x 10 mg) a dale ve tfetim tydnu na jednu a
pul tablety jednou denné. Od ¢tvrtého tydne je obvykla davka 2 tablety jednou denné (1 x 20 mg).

Davkovani u pacienti se sniZenou funkei ledvin

Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas 1ékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Podavani

Ebixa se uziva peroralné (usty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého ucinku léku je nutno jej uzivat
pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Tablety polknéte a zapijte vodou. Tablety je mozno uZit
spolecné¢ s jidlem nebo nalacno.

Délka 1écby

Pokracujte v 1é¢b¢ ptipravkem Ebixa tak dlouho, dokud je pro Vas pfinosem. Vas 1ékar bude
pravidelné vyhodnocovat 1é¢bu.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Ebixa, neZ jste mél/a

- Nadmérna davka piipravku Ebixa Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvySené mife
vyskytnout nezadouci u¢inky uvedené v bod¢ 4. “Mozné nezadouci G¢inky*.

- V piipadé vyrazného predavkovani vyhledejte Iékaie nebo jej pozadejte o radu, protoze mizete

potiebovat Iékatskou péci.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek Ebixa
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- Pokud opomenete uzit pfedepsanou davku, pockejte a vezméte si nasledujici davku v obvyklou
dobu.
- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stfedné tézké.

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelii ze 100):
o Bolesti hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testd, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvySeni krevniho tlaku a piecitlivélost na ptipravek

Meéné casté (postihuji 1 az 10 uzivateli z 1 000):
e Unava, mykotické infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chtize, srde¢ni selhani a
srazeni krve v zilach (trombdza/tromboembolismus)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000):
e Kiece

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva casto doprovéazena depresi, sebevrazednymi piedstavami a sebevrazdou.
Tyto ptipady se vyskytly téz pii 1écbé pripravkem Ebixa.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Ebixa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabic¢ce a blistru
za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ebixa obsahuje

- Lécivou latkou je memantini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje memantini hydrochloridum
10 mg, coz odpovida 8,31 mg memantinu.

- Dalsi pomocné latky obsazené v jadru tablety jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodna stl
kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat. Potah tablety:
hypromelosa, makrogol 400, oxid titanicity (E 171) a zluty oxid Zelezity (E 172).

Jak Ebixa vypada a co obsahuje toto baleni

Ebixa potahované tablety jsou svétle zluté az zluté, ovalné potahované tablety s pulici ryhou a
oznacenim “1 0% na jedné stran¢ a “M M na druhé strané . Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Ebixa potahované tablety se dodava v blistrech v baleni: 14 tablet, 28 tablet, 30 tablet, 42 tablet, 49 x 1
tableta, 50 tablet, 56 tablet, 56 x 1 tableta, 70 tablet, 84 tablet, 98 tablet, 98 x 1 tableta, 100 tablet, 100
x 1 tableta, 112 tablet, 980 (10 x 98) tablet nebo 1000 (20 x 50 tablet). Baleni49x 1,56 x 1,98 x 1 a
100 x 1 potahovana tableta jsou ve formé blistru jednodavkového.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci / vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 225 275 600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina
02/2021
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léciveé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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