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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety.

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety.
Svetlozlté az zIté, ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou a odtlackom ,,10% na jednej strane a
»M M na druhej strane. Tableta sa moéze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety.
Bledo-Cervené az Sedo-Cervené, ovalne, podlhovasté filmom obalené tablety s odtlackom ,,20* na
jednej strane a ,, MEM" na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu ma zacat a sledovat’ lekar, skiseny v diagnostike a lieCbe Alzheimerovej demencie.
Davkovanie

Terapia sa ma zacat’ len vtedy, ak je opatrovnik schopny pravidelne kontrolovat’, ako pacient uziva
lieky. Diagnoza ma byt stanovena podl'a sicasnych diagnostickych odportcani. Tolerancia a
davkovanie memantinu maju byt pravidelne prehodnocované, pokial’ mozno do troch mesiacov po
zadati lie¢by. Dalej ma byt klinicky prinos memantinu a tolerancia lie¢by vyhodnocovana v
pravidelnych intervaloch podl'a aktualnych terapeutickych postupov. V udrziavacej liecbe sa moze
pokracovat’, pokial’ je pre pacienta prinosom a zarovein liecbu memantinom toleruje. Prerusenie liecby
memantinom sa ma zvazit' v pripade, ked’ nebude pritomny preukazatel'ny terapeuticky prinos alebo
pacient nebude tolerovat’ liecbu.

Dospeli:

Titracia davky
Maximalna denna davka je 20 mg denne. Aby sa zniZilo riziko neziaducich ucinkov, udrziavacia
davka sa dosahuje vzostupnou titraciou o 5 mg tyZzdenne pocas prvych 3 tyzdnov lieCby nasledovne:



IvZiden ¢. 1 (den 1-7):
Pacient ma uzivat’ polovicu 10 mg filmom obalenej tablety (5 mg) denne pocas 7 dni.

Tyzden ¢. 2 (den 8-14):
Pacient ma uzivat’ jednu 10 mg filmom obalent tabletu (10 mg) denne pocas 7 dni.

Tyvzden ¢. 3 (denn 15-21):
Pacient ma uzivat’ jeden a pol 10 mg filmom obalene;j tablety (15 mg) denne pocas 7 dni.

Od tyzdna ¢. 4 dalej:
Pacient ma uzivat’ dve 10 mg filmom obalené tablety (20 mg) alebo jednu 20 mg filmom obalenu
tabletu denne

Udrziavacia davka
Odporucana udrziavacia davka je 20 mg denne.

Starsi pacienti:

Na zaklade klinickych studii je davka odporucana pre pacientov nad 65 rokov 20 mg denne (dve 10-
miligramové filmom obalené tablety jedenkrat alebo jednu 20 mg filmom obalent tabletu denne ), ako
bolo popisané vyssie.

Poskodenie obliciek:

U pacientov s mierne poSkodenou funkciou obli¢iek (klirens kreatininu 50-80 ml/min) sa nevyzaduje
uprava davky. U pacientov so stredne tazkym oblickovym poskodenim (klirens kreatininu

30-49 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne. Ak davka je dobre tolerovana minimalne 7 dni
liecby, moéze byt zvysena az do 20 mg/den podl'a Standardne;j titra¢nej schémy. U pacientov s tazko
poskodenou funkciou obliciek (klirens kreatininu 5-29 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne.

Poskodenie pecene:

U pacientov s mierne az stredne tazkou poskodenou funkciou pecene (Child-Pugh A a Child-Pugh B)
nie je potrebna uprava davky. U pacientov s vazne poskodenou funkciou pecene nie su dostupné udaje
o uzivani memantinu. Podanie Ebixy sa neodportac¢a pacientom s tazko poskodenou funkciou pecene.

Pediatricka populacia:
K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sposob podavania

Liek Ebixa sa ma podavat’ peroralne jedenkrat denne a ma sa uzivat’ vzdy v rovnaka dennu dobu.
Filmom obalené tablety sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s epilepsiou, so zdchvatmi kf¢ov v minulosti alebo s predispozi¢nymi faktormi na
epilepsiu sa odporuca opatrnost’.

Stucasnému uzivaniu N-metyl-D-aspartat (NMDA )-antagonistov ako je amantadin, ketamin alebo
dextrometorfan s memantinom sa ma vyhybat’. Tieto latky ¢inkuji na ten isty receptorovy systém ako
memantin, preto pri ich si¢asnom uzivani by mohli byt’ ¢astejSie alebo vyraznejsie neziaduce reakcie
(najma tykajuce sa centralneho nervového systému (CNS)) (pozri tiez Cast’ 4.5).

Niektoré faktory, ktoré mozu zvysit pH mocu (pozri Cast’ 5.2 ,,Eliminacia“), vyzaduju starostlivé
sledovanie pacienta. Tieto faktory zahfiiaji drastické zmeny diéty, napr. z mésovej na vegetariansku,



alebo masivny prijem alkalizujicich Zaludo¢nych pufrov. Moc¢ové pH sa moze zvysit tieZ pri stavoch
renalnej tubularnej acidozy (RTA) alebo pri tazkych infekciach mocového traktu bakterialnymi
kmenimi Proteus.

Vo vicsine klinickych §tadii boli vyluéeni pacienti s nedavnym infarktom myokardu,
dekompenzovanym kongestivinym srdcovym zlyhanim (NYHA III-IV) alebo nekontrolovanou
hypertenziou. Ddsledkom toho je fakt, Ze k dispozicii je len obmedzené mnozstvo udajov a pacienti
s tymito ochoreniami maju byt starostlivo sledovani.

Ebixa obsahuje sodik

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamen4, Ze je v podstate
,,bez sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

V dosledku farmakologickych efektov a mechanizmu G¢inku memantinu sa mozu objavit’ nasledovné
interakcie:

° Mechanizmus G¢inku naznacuje, Ze ucinky L-dopy, dopaminergickych agonistov
a anticholinergik mézu byt pri su¢asnom uzivani NMDA-antagonistov, ako je memantin,
zosilnené. Utinky barbituratov alebo neuroleptik mozu byt naopak znizené. Sticasné podavanie
memantinu a myorelaxancii, dantrolénu alebo baklofénu, méze modifikovat’ ich ucinky
a vyzadovat’ upravu davok.

. Musi sa vyhnat’ si¢asnému uzitiu memantinu a amantadinu, a to pre riziko farmakotoxickej
psychozy. Obe latky st chemicky pribuzné NMDA-antagonistom. To isté moze platit’ pre
ketamin a dextrometorfan (pozri tiez cast’ 4.4). Existuje len jedna publikovana kazuistika
0 moznom riziku kombinacie memantinu a fenytoinu.

. Iné lieciva, ako st cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, ktoré pouzivaju
ten isty oblickovy katidénovy transportny systém ako amantadin, moZzu tiezZ interagovat’

s memantinom a viest’ tak k potencidlnemu riziku zvysenych plazmatickych hladin.

. Ak sa memantin pouziva stiCasne s hydrochlérotiazidom (HCT) alebo akoukol'vek kombinéciou
HCT, je tu moznost zniZenia sérovej hladiny HCT.
. Pri postmarketingovom sledovani boli zaznamenané ojedinelé pripady zvySenia hodnot

medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) u pacientov uzivajicich sucasne warfarin. Aj
ked’ priama suvislost’ nebola potvrdena, u pacientov, ktori su sti€asne lieceni peroralnymi
antikoagulanciami, sa doporucuje dokladné sledovanie protrombinového ¢asu (INR).

Pri jednorazovej davke vo farmakokinetickych (FK) stadidch u mladych zdravych dobrovolnikov
nebola pozorovana Ziadna vyznamna interakcia lie¢iv memantinu s glyburidom/metforminom alebo s
donepezilom.

V klinickej $tadii u mladych zdravych jedincov nebol pozorovany ziaden vyznamny t¢inok
memantinu na farmakokinetiku galantaminu.

Memantin in vitro neinhibuje CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin obsahujucu monoxygendzu,
epoxid hydrolazu alebo sulfation.

4.6 Fertlita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie su ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo tdajov o uzivani memantinu u
gravidnych Zien. Stidie na zvieratich naznaduju potenciél pre znizeny vnitromaternicovy rast pri
expozi¢nych hladindch identickych alebo mierne vyssich ako u l'udi (pozri €ast’ 5.3). Nie je zname
potencialne riziko pre 'udi. Memantin mé byt uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.



Laktacia
Nie je zname, ¢i sa memantin u zien vylucuje do materského mlieka, ale ak vezmeme do tvahy
lipofilitu tejto latky, je to pravdepodobné. Zeny, ktoré uzivaju memantin, nemaju dojcit’.

Fertilita
Neboli zaznamenané ziadne neziaduce reakcie memantinu na muzskl a Zenska plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba stredného az tazkého stupiia samotna obvykle sposobuje zhorsenie schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NavySe Ebixa ma mensi az stredny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje, takze ambulantnych pacientov je potrebné upozornit’, aby si davali
$pecidlny pozor.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

V klinickych studiadch v miernej az t'azkej demencii, ktoré zahimali 1784 pacientov lieCenych liekom
Ebixa a 1595 pacientov, ktori uzivali placebo, sa celkovy vyskyt neziaducich ucinkov pri lieCbe
liekom Ebixa nelisil od vyskytu pri placebe a neziaduce reakcie boli obvykle miernej az stredne;j
zavaznosti. NajcastejSie sa vyskytujice neziaduce reakcie s vys$sim vyskytom v skupine s Ebixou
voci placebovej skupine boli zévraty (6,3% voci 5,6%), bolesti hlavy (5,2% voci 3,9%), zapcha (4,6%
voci 2,6%), ospalost’ (3,4% voci 2,2%) a hypertenzia (4,1% voci 2,8%).

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov
Nasledujuce neziaduce ucinky v dole uvedenej tabul’ke boli zozbierané z klinickych studii s lickom
Ebixa a z obdobia od jeho uvedenia na trh.

Neziaduce ucinky st zoradené podl'a tried organovych systémov pri pouziti nasledovnej konvencie:
vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10000
az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), nezname (nedaju sa urcit’ z dostupnych udajov). V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajucej zdvaznosti.



TRIEDA ORGANOVYCH
SYSTEMOV

FREKVENCIA NEZIADUCE UCINKY

Infekcie a ndkazy

Menej Casté

Plesnové infekcie

Poruchy imunitného systému Casté Precitlivenost’ na liek
Psychické poruchy Casté Ospalost’

Mene;j Casté Zmitenost,

Menej Casté Halucinécie !

Nezname Psychotické reakcie?
Poruchy nervového systému Casté Zavraty
Casté Porucha rovnovahy
Menej Casté Poruchy chodze
Velmi zriedkavé ~ Zachvaty
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Menej Casté Zlyhanie srdca
Poruchy ciev Casté Hypertenzia
Menej Casté Zilova

tromboza/tromboembolia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnikaa  Casté Dyspnoe
mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Zapcha
Mene;j Casté Vracanie
Nezname Pankreatitida’
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Casté Zvysené hodnoty testov
pecenovych funkcii
Nezname Hepatitida
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Bolesti hlavy
podania
Mene;j Casté Unava

"Halucinacie boli pozorované hlavne u pacientov s tazkym stupfiom Alzheimerovej choroby.
2 Ojedinelé pripady zaznamenané z post-marketingového sledovania.

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiou, samovrazednymi predstavami a suicidiom.
V postmarketingovom sledovani boli tieto reakcie hlasené u pacientov lieCenych Ebixou

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili




akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Z klinickych §tudii a post-marketingovej praxe su dostupné len obmedzené sktisenosti
s predavkovanim.

Symptoémy:

Pomerne $iroky interval predavkovania (od 200 mg do 105 mg/deii pocas 3 dni, jednotlivo) je spojeny
bud’ s priznakmi ako st Unava, slabost’ a/alebo hnacka, alebo so Ziadnymi priznakmi. V pripadoch
predavkovania niz§imi davkami ako 140 mg davkou alebo neznamou davkou sa u pacienta prejavili
priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (zmétenost’, ospanlivost’, somnolencia, zavraty,
nepokoj, agresivita, halucinacie a poruchy chddze) a/alebo t'azkosti gastrointestinalneho pdvodu
(vracanie a hnacka).

Vo vel'mi extrémnom pripade predavkovania, pacient prezil perordlne uzitti davku v celkovom
mnozstve 2000 mg memantinu s i¢inkami na centralny nervovy systém (kéma pocas 10 dni, a neskor
diplopia a nepokoj). Pacientovi bola podana symptomaticka liecba a plazmaferéza. Pacient sa zotavil
bez trvalych nasledkov na zdravi.

V inom pripade zna¢ného predavkovania pacient taktiez prezil a zotavil sa. Po uziti 400 mg peroralne;j
davky sa u pacienta prejavili priznaky ovplyvnenia centrdlneho nervového systému (ako je nepokoj,
psychoza, zrakové halucinécie, stav pred vznikom kfcov, ospalost’, stupor a bezvedomie).

Liecba:

V pripade predavkovania ma byt liecba symptomaticka. Nie je dostupné ziadne Specifické antidotum
pri intoxikacii alebo pri predavkovani. Standardné klinické postupy na odstranenie lie¢iva z tela, napr.
vyplach zaltidka, Cierne uhlie (prerusenie mozného entero- hepatalneho obehu), acidifikacia mocu;
nutena diuréza ma byt pouzivana primerane .

V pripade naznakov a symptomov nadmernej celkovej stimulacie centralneho nervového systému
(CNS), sa ma starostlivo zvazit' symptomaticka klinicka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptikd. Iné lieky proti demencii, ATC kod: NO6DXO01.

Vzrastda mnozstvo dokazov o tom, ze poruSena funkcia glutamatergickej neurotransmisie, najma na
NMDA -receptoroch, sa podiel’a na vzniku priznakov aj na progresii ochorenia u neurodegenerativne;
demencie.

Memantin je na napéti zavisly, nekompetitivny antagonista NMDA receptorov strednej afinity.
Zmierfiuje ucinky patologicky zvySenych tonickych hladin glutamatu, ktoré mozu viest’ k neuronélne;
dysfunkcii.

Klinické studie:

Pivotna monoterapeuticka $tadia v populacii pacientov trpiacich Alzheimerovou chorobou stredného
az tazkého stupna (celkové skore mini mental state examination (MMSE) na zaciatku lie¢by 3 — 14)
zahfiala 252 ambulantne lieenych pacientov. Studia preukazala priaznivy G¢inok lie¢by memantinom
v porovnani s placebom po 6-tich mesiacoch (analyza pozorovanych pripadov - vyznamnost rozdielov
pre CIBIC-plus (the clinician’s interview based impression of change): p=0,025; pre ADCS-ADLsev
(Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living): p=0,003; pre SIB (severe
impairment battery): p=0,002).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pivotna §tidia s memantinom v monoterapii v lieCbe Alzheimerovej choroby mierneho az stredného
stupna (celkové skore MMSE na zaciatku lie¢by 10 — 22) zahfiala 403 pacientov. U pacientov
lieCenych memantinom bol pozorovany Statisticky signifikantne lepsi uc¢inok v porovnani s pacientmi,
ktorym bolo podavané placebo, v primarnych ukazovatel'och v 24. tyzdni prevodom hodnét

z posledného dokumentovaného vysetrenia (analyza LOCF): Alzheimer’s disease assessment scale
(ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). V d’alsej monoterapeutickej stadii v lieCbe
Alzheimerovej choroby mierneho az stredného stupnia bolo randomizovanych celkovo 470 pacientov
(celkové skore MMSE na zaciatku liecby 11-23). V prospektivne definovanej primarnej analyze
nebola dosiahnuta Statisticka vyznamnost’ v primarnom ukazovateli i¢innosti v 24. tyzdni.

Meta-analyza pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna (celkové skore
MMSE < 20) zo Siestich, placebom kontrolovanych, 6-mesa¢nych klinickych stadii vo faze II1.
(vratane monoterapeutickych $tidii a §tudii s pacientmi na ustalenej davke inihibitorov
acetylcholinesterazy) preukazala Statisticky signifikantny Gc¢inok v prospech lie¢by memantinom

v kognitivnej, globalnej a funkénej oblasti. Pri identifikovani pacientov so si¢asnym zhorSenim vo
vsetkych troch oblastiach vysledky ukazali Statisticky signifikantny ¢inok memantinu v prevencii
zhorSenia. AZ u dvojnasobného poctu pacientov na placebe v porovnani s pacientmi na memantine sa
preukazalo zhorSenie vo vsetkych troch oblastiach (21% voci 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:
Memantin ma absoltitnu biodostupnost’ priblizne 100%. Tmax je medzi 3 a 8 hodin. Nie st dokazy

o tom, Ze by potrava ovplyviiovala absorpciu memantinu.

Distribucia:

Denné davky 20 mg vedu k rovnovaznym plazmatickym koncentracidm memantinu v rozmedzi od 70
do 150 ng/ml (0,5-1 umol) s velkymi interindividualnymi varidciami. Ked’ sa podavali denné davky 5
az 30 mg, priemerny pomer cerebrospinalny likvor (CSF)/sérum bol vypocitany na 0,52. Objem
distribucie je okolo 10 I/kg. Priblizne 45% memantinu sa viaZe na plazmatické proteiny.

Biotransformacia:

U T'udi je asi 80% cirkulujiiceho memantinového materialu pritomného v podobe materskej latky.
Hlavnymi metabolitmi u I'udi st N-3,5-dimetyl-gludantan, izomericka zmes 4- a 6-hydroxy-
memantinu a 1-nitr6zo-3,5-dimetyl-adamantan. Ziaden z tychto metabolitov nevykazuje NMDA-
antagonisticku aktivitu. In vitro sa nezistil metabolizmus, katalyzovany niektorym z cytochromov P-
450.

V stadii s pouzitim peroralne podavaného '“C-memantinu vymizlo priemerne 84% davky v priebehu
20 dni, pricom viac ako 99% sa vylicilo oblickami.

Eliminacia:

Memantin sa vylucuje monoexponencialnym spdsobom s konecnym ti» od 60 do 100 hodin.

U dobrovol'nikov s normalnymi funkciami obli¢iek dosahuje celkovy klirens (Clioc) mnoZzstvo do
170 ml/min/1,73 m? a &ast’ celkového obli¢kového klirensu sa dosahuje tubularnou sekréciou.

Oblickovy transport zahffa tiez tubularnu reabsorpciu, pravdepodobne sprostredkovanu kationovymi
transportnymi proteinmi. Rychlost’ oblickovej eliminacie memantinu méze byt za alkalickych
podmienok mocu zniZzend, faktor znizenia sa pohybuje od 7 do 9 (pozri Cast’ 4.4). Alkalizédcia mocu
moze byt vysledkom drastickych zmien diéty, napr. z midsovej na vegetariansku, alebo masivneho
prijmu alkalizujticich zalido¢nych pufrov.

Linearita:
Stadie na dobrovolnikoch demonstrovali linearnu farmakokinetiku v davkovom rozpiti 10 az 40 mg.



Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah:
Pri davke memantinu 20 mg denne hladiny memantinu v CSF zodpovedaji hodnote k; (ki=inhibi¢na
konstanta) memantinu, ktora je 0,5 umol v 'udskom frontalnom kortexe.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

V kratkodobych stadiach u potkanov indukoval memantin, podobne ako ini NMDA-antagonisti,
neuronalnu vakuolizaciu a nekrozu (Olneyho lézie) len po dévkach, veducich k vel'mi vysokym
sérovym koncentracidm. Ataxia a iné predklinické priznaky predchadzali vakuolizécii a nekroze.
Kedze takéto ucinky neboli pozorované v dlhodobych $tadiach u hlodavcov ani u nehlodavcov,
klinicky vyznam tychto zisteni zostdva nejasny.

V stadiach toxicity po opakovanej davke u hlodavcov a psov, ale nie u opic, sa premenlivo pozorovali
o¢né zmeny. Specifické oftalmoskopické vySetrenia v klinickych $tadiach s memantinom vSak ziadne
takéto zmeny neodhalili.

U hlodavcov sa pozorovala fosfolipidéza v pl'ucnych makrofagoch v dosledku nahromadenia
memantinu v lyzozémoch. Tento G¢inok je znamy aj u inych lieCiv s kationovymi amfifilickymi
vlastnost’ami. Je mozny vzt'ah medzi touto akumulaciou a vakuolizéciou pozorovanou v plucach.
Tento ucinok bol pozorovany u hlodavcov len pri vysokych davkach. Klinicky vyznam tychto zisteni
je nejasny.

Pri Standardnych vysetreniach sa po testovani memantinu nezistila Ziadna genotoxicita.

V celozivotnych stadiach na mysiach a potkanoch sa nedokazala Ziadna karcinogenita. Memantin
nebol u potkanov a kralikov teratogénny, dokonca ani pri davkach toxickych pre matku,

a nezaznamenali sa Ziadne neziaduce ti€¢inky memantinu na fertilitu. U potkanov sa zistilo zniZenie
rastu plodu pri expozi¢nych hladinach, ktoré boli identické alebo mierne vyssie ako expozi¢né hladiny
u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety pre 10/20 mg filmom obalené tablety:
mikrokrystalicka celul6za

kroskarmeldza sodna sol’

koloidny oxid kremicity

magnéziumstearat

Obal tablety pre 10/20 mg filmom obalené tablety:
hypromeldza

makrogol 400

oxid titaniCity

Pridavné pomocné latky pre 10 mg filmom obalené tablety:
zIty oxid Zelezity

Pridavné pomocné latky pre 20 mg filmom obalené tablety:
zIty a Cerveny oxid zelezity
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.



6.3 Cas pouZitelnosti
4 roky.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister: PVDC/PE/PVC/ALI alebo PP/Al

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety.
Velkosti balenia: 14, 28, 30, 42, 50, 56, 70, 84, 98, 100, 112 filmom obalenych tabliet.

Multibalenie obsahujuce 980 (10 baleni po 98) a 1000 (20 baleni po 50) filmom obalenych tabliet.

Blister s perforaciou, umoziujuci oddelenie jednotlivej davky: PVDC/PE/PVC/Al alebo PP/Al
Velkosti balenia49 x 1,56 x 1,98 x 1 a 100 x 1 filmom obalenych tabliet.

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety.
Velkosti balenia: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 112 filmom obalenych tabliet.

Multibalenie obsahuje 840 (20 x 42) filmom obalenych tabliet.

Blister s perforaciou, umoznujuci oddelenie jednotlivej davky: PVDC/PE/PVC/Al alebo PP/Al
Balenia49x 1,56x 1,98 x 1 a 100 x 1 filmom obalenych.tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/219/001-003

EU/1/02/219/007-012

EU/1/02/219/014-021

EU/1/02/219/023-035

EU/1/02/219/037-049

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:15 Maj 2002
Datum posledného predlzenia: 15 M4j 2007

10



10. DATUM REVIZIE TEXTU

MM/YYYY

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej liekovej agentlry
pre lieky http://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

Ebixa 5 mg/davkovacia pumpa peroralneho roztoku.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé stlacenie pumpy uvol'ni 0,5 ml roztoku, ktory obsahuje 5 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda
4,16 mg memantinu.

Pomocné latky so znamym ucinkom: Kazdy jeden mililiter roztoku obsahuje 100 mg sorbitolu (E420)
a 0,5 mg draslika, pozri Cast’ 4.4.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny roztok.
Roztok je ¢iry a bezfarebny az jemne Zltkasty.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu ma zacat’ a sledovat’ lekar, skiseny v diagnostike a liecbe Alzheimerovej demencie.
Davkovanie

Terapia sa ma zacat’ len vtedy, ak je opatrovnik schopny pravidelne kontrolovat’, ako pacient uziva
lieky. Diagnéza ma byt’ stanovena podla sti¢asnych diagnostickych odporacani. Tolerancia a
davkovanie memantinu maju byt’ pravidelne prehodnocované, pokial’ mozno do troch mesiacov po
za&ati lie¢by. Dalej ma byt klinicky prinos memantinu a tolerancia lie¢by vyhodnocovana v
pravidelnych intervaloch podla aktualnych terapeutickych postupov. V udrziavacej lieCbe sa moze
pokracovat’, pokial’ je pre pacienta prinosom a zaroven liecbu memantinom toleruje. Prerusenie liecby
memantinom sa ma zvazit' v pripade, ked’ nebude pritomny preukazatelny terapeuticky prinos alebo
pacient nebude tolerovat’ lieCbu.

Dospeli

Titrdcia davky
Maximalna denna davka je 20 mg raz denne. Aby sa zniZilo riziko neziaducich ucinkov, udrziavacia
davka sa dosahuje vzostupnou titraciou o 5 mg tyZdenne pocas prvych 3 tyzdnov lieCby nasledovne:

Tyzden ¢. 1 (den 1-7):
Pacient ma uzivat’ 0,5 ml roztoku (5 mg) denne pocas 7 dni, co zodpoveda jednému stlaceniu z
davkovacej pumpy.

Tvzden c. 2 (den 8-14):
Pacient ma uzivat’ 1 ml roztoku (10 mg) denne pocas 7 dni, ¢o zodpoveda dvom stlaceniam z
davkovacej pumpy.
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Tyzden ¢. 3 (den 15-21):
Pacient ma uzivat’ 1,5 ml roztoku (15 mg) denne pocas 7 dni, ¢o zodpoveda trom stlaCeniam z
davkovacej pumpy.

Od tyzdna ¢. 4 dalej:
Pacient ma uzivat’ 2 ml roztoku (20 mg) denne, ¢o zodpoveda Styrom stlaceniam z davkovacej pumpy.

Udrziavacia davka
Odporucana udrziavacia davka je 20 mg denne.

Starsi pacienti
Na zéklade klinickych §tudii je davka odporacana pre pacientov nad 65 rokov 20 mg denne (2 ml
roztoku, ¢o zodpoveda Styrom stlaceniam z davkovacej pumpy), ako bolo popisané vyssie.

Poskodenie obliciek:

U pacientov s mierne poskodenou funkciou obliciek (klirens kreatininu 50-80 ml/min) sa nevyzaduje
uprava davky. U pacientov so stredne tazkym oblickovym poskodenim (klirens kreatininu 30-

49 ml/min) ma byt’ denna davka 10 mg denne (1 ml roztoku, ¢o zodpoveda dvom stlaceniam z
davkovacej pumpy). Ak davka je dobre tolerovand minimalne 7 dni liecby, mdze byt zvySena az do 20
mg/den podla Standardnej titranej schémy. U pacientov s tazko poskodenou funkciou oblic¢iek
(klirens kreatininu 5-29 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne (1 ml roztoku, ¢o zodpoveda dvom
stlateniam z davkovacej pumpy).

Poskodenie pecene:

U pacientov s mierne az stredne tazkou poskodenou funkciou pecene (Child-Pugh A a Child-Pugh B)
nie je potrebna uprava davky. U pacientov s vazne poSkodenou funkciou pecene nie su dostupné tdaje
o uzivani memantinu. Podanie Ebixy sa neodporuca pacientom s tazko poskodenou funkciou pecene.

Pediatricka populdcia
K dispozicii nie st ziadne udaje.

Sposob podavania

Liek Ebixa sa ma uzivat' peroralne jedenkrat denne a to vzdy v rovnaku dennu dobu. Roztok sa moze
uzivat’ s jedlom alebo bez jedla. Roztok nesmie byt nalievany alebo davkovany rovno do st ani z
frasky a ani z pumpy, ale ma sa davkovat’ na lyZicu alebo do pohara s vodou pomocou davkovacej

pumpy.

Podrobny navod na pripravu a zaobchadzanie s liekom pozri v Casti 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektori z pomocnych latok, uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s epilepsiou, so zachvatmi kf¢ov v minulosti alebo s predispozi¢nymi faktormi na
epilepsiu sa odporuca opatrnost’.

Stcasnému uzivaniu inych N-metyl-D-aspartat (NMDA)-antagonistov ako je amantadin, ketamin
alebo dextrometorfan s memantinom sa ma vyhybat’. Tieto latky ucinkuju na ten isty receptorovy
systém ako memantin, preto pri ich si¢asnom uzivani by mohli byt’ Castejsie alebo vyraznejsie
neziaduce reakcie (najmaé tykajlice sa centralnej nervovej sustavy (CNS)) (pozri tiez Cast’ 4.5).

Niektoré faktory, ktoré mozu zvysit pH mocu (pozri Cast’ 5.2 ,,Eliminacia‘), vyzaduju starostlivé
sledovanie pacienta. Tieto faktory zahinaju drastické zmeny diéty, napr. z mésovej na vegetariansku,

alebo masivny prijem alkalizujicich zaludo¢nych pufrov. Mocové pH sa moze zvysit’ tiez pri stavoch
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renalnej tubularnej acidozy (RTA) alebo pri tazkych infekciach mocového traktu bakterialnymi
kmenimi Proteus.

Vo vicsine klinickych $tadii boli vyluceni pacienti s nedavnym infarktom myokardu,
dekompenzovanym kongestivnym srdcovym zlyhanim (NYHA III-IV) alebo nekontrolovanou
hypertenziou. Dosledkom toho je fakt, ze k dispozicii je len obmedzené mnozstvo iidajov a pacienti
s tymito ochoreniami maju byt starostlivo sledovani.

Ebixa obsahuje sorbitol a draslik

Tento liek obsahuje 100 mg sorbitolu v kazdom grame, ¢o zodpoveda pdsobeniu 200 mg/4 stlacenia
pumpy. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami intolerancie fruktozy nesmui uzivat tento liek.

Okrem toho tento liek obsahuje draslik, menej nez 1 mmol (39 mg) v kazdej davke, ¢o znamena, ze je
v podstate bez draslika.

4.5 Liekové a iné interakcie

V dosledku farmakologickych efektov a mechanizmu G¢inku memantinu sa mozu objavit’ nasledovné
interakcie:

. Mechanizmus u¢inku naznacuje, ze uc¢inky L-dopy, dopaminergickych agonistov
a anticholinergik mozu byt pri si¢asnom uzivani NMDA -antagonistov, ako je memantin,
zosilnené. Utinky barbituratov alebo neuroleptik mézu byt naopak znizené. Stidasné podavanie
memantinu a myorelaxancii, dantrolénu alebo baklofénu, méze modifikovat’ ich ucinky
a vyzadovat’ upravu davok.

. Musi sa vyhnuat’ su¢asnému uzitiu memantinu a amantadinu, a to pre riziko farmakotoxickej
psychozy. Obe latky s chemicky pribuzné NMDA -antagonistom. To isté moze platit’ pre
ketamin a dextrometorfan (pozri tiez Cast’ 4.4). Existuje len jedna publikovana kazuistika
0 moznom riziku kombinacie memantinu a fenytoinu.

° Iné lieciva, ako st cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, ktoré pouzivaju
ten isty oblickovy kationovy transportny systém ako amantadin, m6zu tiez interagovat’

s memantinom a viest’ tak k potencidlnemu riziku zvySenych plazmatickych hladin.

. Ak sa memantin pouZziva sucasne s hydrochloérotiazidom (HCT) alebo akoukol'vek kombinaciou
HCT, je tu moZnost’ zniZenia sérovej hladiny HCT.
. Pri postmarketingovom sledovani boli zaznamenané ojedinelé pripady zvysSenia hodnot

medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) u pacientov uzivajicich sucasne warfarin. Aj
ked’ priama suvislost’ nebola potvrdena, u pacientov, ktori su sti€asne lieceni peroralnymi
antikoagulanciami, sa doporucuje dékladné sledovanie protrombinového ¢asu (INR).

Pri jednorazovej davke vo farmakokinetickych (FK) studiach u mladych zdravych dobrovolnikov
nebola pozorovana ziadna vyznamna interakcia lieCiv memantinu s glyburidom/metforminom alebo s
donepezilom.

V klinickej $tadii u mladych zdravych jedincov nebol pozorovany ziaden vyznamny tc¢inok
memantinu na farmakokinetiku galantaminu.

Memantin in vitro neinhibuje CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin obsahujicu monoxygenazu,
epoxid hydrolazu alebo sulfation.

4.6 Fertlita, gravidita a lakticia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo idajov o uzivani memantinu u
gravidnych Zien. Stadie na zvieratach naznaduju potencial pre zniZeny vnutromaternicovy rast pri
expozi¢nych hladinach identickych alebo mierne vyssich ako u I'udi (pozri Cast’ 5.3). Nie je zname
potencialne riziko pre 'udi. Memantin ma byt uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.
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Laktacia
Nie je zname, ¢i sa memantin u Zien vylucuje do materského mlieka, ale ak vezmeme do uvahy
lipofilitu tejto latky, je to pravdepodobné. Zeny, ktoré uzivaju memantin, nemaju dojcit’.

Fertilita
Neboli zaznamenané ziadne neziaduce reakcie memantinu na muzski a Zenskt plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba stredného az tazkého stupiia samotna obvykle sposobuje zhorSenie schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NavySe Ebixa ma mensi az stredny vplyv na schopnost’ viest
vozidla a obsluhovat’ stroje, takze ambulantnych pacientov je potrebné upozornit’, aby si davali
$pecidlny pozor.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych stadiach v miernej az tazkej demencii, ktoré zahfnali 1784 pacientov lieCenych lieckom
Ebixa a 1595 pacientov, ktori uzivali placebo, sa celkovy vyskyt neziaducich ucinkov pri lieCbe
lickom Ebixa nelisil od vyskytu pri placebe a neziaduce ucinky boli obvykle miernej az stredne;j
zavaznosti. NajcastejSie sa vyskytujlice neziaduce G¢inky s vys$s$im vyskytom v skupine s Ebixou
voci placebovej skupine boli zavraty (6,3% voci 5,6%), bolesti hlavy (5,2% voci 3,9%), zapcha (4,6%
voci 2,6%), ospalost’ (3,4% voci 2,2%) a hypertenzia (4,1% voci 2,8%).

Tabul’kovy zoznam neziaducich ucinkov
Nasledujuce neziaduce ucinky v dole uvedenej tabulke boli zozbierané z klinickych §tadii s lieckom
Ebixa a z obdobia od jeho uvedenia na trh.

Neziaduce Gcinky st zoradené podl'a tried organovych systémov pri pouziti nasledovnej konvencie:
vel'mi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10000
az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), nezname (nedaju sa urcit’ z dostupnych udajov). V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce t€inky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.

15



TRIEDA ORGANOVYCH
SYSTEMOV

FREKVENCIA NEZIADUCE UCINKY

Infekcie a ndkazy

Menej Casté

Plesnové infekcie

Poruchy imunitného systému Casté Precitlivenost’ na liek
Psychické poruchy Casté Ospalost’

Mene;j Casté Zmitenost,

Menej Casté Halucinécie !

Nezname Psychotické reakcie?
Poruchy nervového systému Casté Zavraty
Casté Porucha rovnovahy
Menej Casté Poruchy chodze
Velmi zriedkavé ~ Zachvaty
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Menej Casté Zlyhanie srdca
Poruchy ciev Casté Hypertenzia
Menej Casté Zilova

tromboza/tromboembolia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnikaa  Casté Dyspnoe
mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Zapcha
Mene;j Casté Vracanie
Nezname Pankreatitida’
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Casté Zvysené hodnoty testov
pecenovych funkcii
Nezname Hepatitida
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Bolesti hlavy
podania
Mene;j Casté Unava

! Halucinécie boli pozorované hlavne u pacientov s tazkym stupfiom Alzheimerovej choroby.
2 Qjedinelé pripady zaznamenané z post-marketingového sledovania.

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiou, samovrazednymi predstavami a suicidiom.
V postmarketingovom sledovani boli tieto reakcie hlasené u pacientov lieCenych Ebixou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
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akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V .

4.9 Predavkovanie

Z klinickych §tidii a post-marketingovej praxe su dostupné len obmedzené skusenosti
s predavkovanim.

Symptémy

Pomerne $iroky interval predavkovania (od 200 mg do 105 mg/deii pocas 3 dni, jednotlivo) je spojeny
bud’ s priznakmi ako si Ginava, slabost’ a/alebo hnacka, alebo so ziadnymi priznakmi. V pripadoch
predavkovania niz§imi davkami ako 140 mg davkou alebo neznamou davkou sa u pacienta prejavili
priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (zmétenost’, ospanlivost’, somnolencia, zavraty,
nepokoj, agresivita, halucinacie a poruchy chddze) a/alebo t'azkosti gastrointestinalneho pdvodu
(vracanie a hnacka).

Vo vel'mi extrémnom pripade predavkovania, pacient prezil perordlne uzitii davku v celkovom
mnozstve 2000 mg memantinu s i¢inkami na centralny nervovy systém (kéma poc¢as 10 dni, a neskor
diplopia a nepokoj). Pacientovi bola podana symptomaticka liecba a plazmaferéza. Pacient sa zotavil
bez trvalych nasledkov na zdravi.

V inom pripade zna¢ného predavkovania pacient taktiez prezil a zotavil sa. Po uziti 400 mg peroralne;j
davky sa u pacienta prejavili priznaky ovplyvnenia centrdlneho nervového systému (ako je nepokoj,
psychoza, zrakové halucinécie, stav pred vznikom kfcov, ospalost’, stupor a bezvedomie).

Liecba

V pripade predavkovania ma byt liecba symptomaticka. Nie je dostupné ziadne Specifické antidotum
pri intoxikécii alebo pri predavkovani. Standardné klinické postupy na odstranenie lie¢iva z tela, napr.
vyplach zaltidka, Cierne uhlie (prerusenie mozného entero- hepatalneho obehu), acidifikacia mocu;
nutena diuréza ma byt pouzivana primerane .

V pripade naznakov a symptomov nadmernej celkovej stimulacie centralnej nervovej stistavy (CNS),
sa ma starostlivo zvazit’ symptomaticka klinicka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Psychoanaleptika. Iné lieky proti demencii, ATC kod: NO6DXO01.

Vzrastd mnozstvo dokazov o tom, ze poruSena funkcia glutamatergickej neurotransmisie, najméa na
NMDA-receptoroch, sa podiel’a na vzniku priznakov aj na progresii ochorenia u neurodegenerativnej
demencie.

Memantin je na napiti zavisly, nekompetitivny antagonista NMDA receptorov strednej afinity.
Zmiernuje ucinky patologicky zvysenych tonickych hladin glutamatu, ktoré mozu viest’ k neuronalne;
dysfunkcii.

Klinické studie

Pivotna monoterapeuticka Stiidia v populacii pacientov trpiacich Alzheimerovou chorobou stredné¢ho
az tazkého stupna (celkové skore mini mental state examination (MMSE) na zaciatku lie¢by 3 — 14)
zahffiala 252 ambulantne lie¢enych pacientov. Studia preukazala priaznivy G¢inok lie€by memantinom
v porovnani s placebom po 6-tich mesiacoch (analyza pozorovanych pripadov - vyznamnost rozdielov
pre CIBIC-plus (the clinician’s interview based impression of change):p=0,025; pre ADCS-ADLsev
(Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living):p=0,003; pre SIB (severe
impairment battery): p=0,002).
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Pivotna §tidia s memantinom v monoterapii v lieCbe Alzheimerovej choroby mierneho az stredného
stupna (celkové skore MMSE na zaciatku liecby 10 — 22) zahfnala 403 pacientov. U pacientov
liecenych memantinom bol pozorovany Statisticky signifikantne lepsi uc¢inok v porovnani s pacientmi,
ktorym bolo podavané placebo, v primarnych ukazovatel'och v 24. tyzdni prevodom hodnot

z posledného dokumentovaného vysetrenia (analyza LOCF): Alzheimer’s disease assessment scale
(ADAS-cog): (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). V d’alsej monoterapeutickej stadii v liecbe
Alzheimerovej choroby mierneho az stredného stupna bolo randomizovanych celkovo 470 pacientov
(celkové skore MMSE na zaciatku liecby 11 —23). V prospektivne definovanej primarnej analyze
nebola dosiahnuta Statistickd vyznamnost’ v primarnom ukazovateli uc¢innosti v 24. tyzdni.

Meta-analyza pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna (celkové skore
MMSE < 20) zo Siestich, placebom kontrolovanych, 6-mesac¢nych klinickych stadii vo faze III.
(vratane monoterapeutickych $tidii a §tudii s pacientmi na ustalenej davke inihibitorov
acetylcholinesterazy) preukazala Statisticky signifikantny G¢inok v prospech lieCby memantinom

v kognitivnej, globalnej a funk¢nej oblasti. Pri identifikovani pacientov so su¢asnym zhorSenim vo
vSetkych troch oblastiach vysledky ukazali Statisticky signifikantny i¢inok memantinu v prevencii
zhorSenia. AZ u dvojnasobného poctu pacientov na placebe v porovnani s pacientmi na memantine sa
preukazalo zhorSenie vo vsetkych troch oblastiach (21% voci 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Memantin ma absoltitnu biodostupnost’ priblizne 100%. Tmax je medzi 3 a 8 hodin. Nie st dokazy
o tom, Ze by potrava ovplyviiovala absorpciu memantinu.

Distribucia

Denné davky 20 mg vedu k rovnovaznym plazmatickym koncentracidm memantinu v rozmedzi od 70
do 150 ng/ml (0,5-1 pumol) s velkymi interindividualnymi varidciami. Ked’ sa podavali denné davky 5
az 30 mg, priemerny pomer cerebrospinalny likvor (CSF)/sérum bol vypocitany na 0,52. Objem
distribucie je okolo 10 I/kg. Priblizne 45% memantinu sa viaZe na plazmatické proteiny.

Biotransformadcia

U T'udi je asi 80% cirkulujiiceho memantinového materialu pritomného v podobe materskej latky.
Hlavnymi metabolitmi u I'udi st N-3,5-dimetyl-gludantan, izomerickd zmes 4- a 6-hydroxy-
memantinu a 1-nitr6zo-3,5-dimetyl-adamantan. Ziaden z tychto metabolitov nevykazuje NMDA-
antagonistick aktivitu. In vitro sa nezistil metabolizmus, katalyzovany niektorym z cytochromov P-
450.

V §tadii s pouzitim peroralne poddvaného “C-memantinu vymizlo priemerne 84% davky v priebehu
20 dni, pricom viac ako 99% sa vylicilo oblickami.

Eliminacia

Memantin sa vylu¢uje monoexponencialnym sposobom s koneé¢nym t;,, od 60 do 100 hodin.

U dobrovol'nikov s normalnymi funkciami obli¢iek dosahuje celkovy klirens (Clio) mnozstvo do
170 ml/min/1,73 m? a &ast’ celkového obli¢kového klirensu sa dosahuje tubularnou sekréciou.

Oblickovy transport zahffa tiez tubularnu reabsorpciu, pravdepodobne sprostredkovanu kationovymi
transportnymi proteinmi. Rychlost’ oblickovej eliminicie memantinu moze byt za alkalickych
podmienok mocu zniZena, faktor zniZenia sa pohybuje od 7 do 9 (pozri ¢ast’ 4.4). Alkalizacia mocu
moze byt vysledkom drastickych zmien diéty, napr. z midsovej na vegetariansku, alebo masivneho
prijmu alkalizujtcich zalado¢nych pufrov.

Linearita
Stadie na dobrovolnikoch demonstrovali linearnu farmakokinetiku v davkovom rozpiti 10 az 40 mg.
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Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah
Pri davke memantinu 20 mg denne hladiny memantinu v CSF zodpovedaji hodnote k; (ki=inhibi¢na
konstanta) memantinu, ktora je 0,5 umol v 'udskom frontalnom kortexe.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

V kratkodobych stadiach u potkanov indukoval memantin, podobne ako ini NMDA-antagonisti,
neuronalnu vakuolizaciu a nekrozu (Olneyho lézie) len po davkach, veducich k vel'mi vysokym
sérovym koncentracidm. Ataxia a iné predklinické priznaky predchadzali vakuolizécii a nekroze.
Kedze takéto ucinky neboli pozorované v dlhodobych $tadiach u hlodavcov ani u nehlodavcov,
klinicky vyznam tychto zisteni zostdva nejasny.

V stadiach toxicity po opakovanej davke u hlodavcov a psov, ale nie u opic, sa premenlivo pozorovali
o¢né zmeny. Specifické oftalmoskopické vySetrenia v klinickych $tadiach s memantinom vSak ziadne
takéto zmeny neodhalili.

U hlodavcov sa pozorovala fosfolipidoza v pl'ucnych makrofagoch v dosledku nahromadenia
memantinu v lyzozémoch. Tento G¢inok je znamy aj u inych lieCiv s kationovymi amfifilickymi
vlastnost’ami. Je mozny vzt'ah medzi touto akumulaciou a vakuolizaciou pozorovanou v plucach.
Tento G¢inok bol pozorovany u hlodavcov len pri vysokych davkach. Klinicky vyznam tychto zisteni
je nejasny.

Pri $tandardnych vySetreniach sa po testovani memantinu nezistila ziadna genotoxicita.

V celozivotnych stadiach na mysiach a potkanoch sa nedokazala Ziadna karcinogenita. Memantin
nebol u potkanov a kralikov teratogénny, dokonca ani pri davkach toxickych pre matku,

a nezaznamenali sa Ziadne neziaduce u¢inky memantinu na fertilitu. U potkanov sa zistilo znizenie
rastu plodu pri expozi¢nych hladinach, ktoré boli identické alebo mierne vyssie ako expozi¢né hladiny
u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kaliumsorbat

Sorbitol E420

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.
Po otvoreni sa musi obsah fl'ase spotrebovat’ do 3 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

FTasa s osadenou davkovacou pumpou sa moze umiestnit’ a prenasat’ iba vo zvislej polohe.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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50 ml (a 10 x 50 ml) v hnedych sklenenych fl'asiach (Hydrolyticka trieda II) a 100 ml v hnedych
sklenenych flasiach (Hydrolyticka trieda III)

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky.

Pred prvym pouzitim davkovacej pumpy sa odskrutkuje uzaver fl'asky. Pri odstrafiovani uzaveru z
flaSky, uzaver sa ma otocit’ v protismere hodinovych ruciciek a tplne odskrutkovat’ (obr. 1).

Osadenie davkovacej pumpy na flasku:

Davkovacia pumpa sa ma vybrat’ z plastového vrecuska (obr. 2) a osadit’ na vrch fl'aSe opatrnym
zasunutim plastovej hadicky do fl'asky. Nasledne je potrebné davkovaciu pumpu pridrzat’ na hrdle
flaSky a zaskrutkovat’ ju v smere hodinovych ruciciek, az kym nebude pevne drzat’ (obr. 3).
Davkovacia pumpa pred planovanym pouzivanim sa zaskrutkuje len raz a to pred zacatim pouzivania,
potom sa uz nesmie viac odskrutkovat’.

ﬁ

Pouzitie davkovacej pumpy pri davkovani:

Hlavica davkovacej pumpy méa dve polohy a je 'ahko otacatel'na — do protismeru hodinovych ruciciek
(odomknuta poloha) a v smere hodinovych rucic¢iek (uzamknuta poloha). Hlavica davkovacej pumpy
sa nema stlacat’ nadol pokial je v uzamknutej polohe. Roztok sa m6ze davkovat’ len v odomknutej
polohe. Pri davkovani je potrebné otoCit” hlavicu davkovacej pumpy v smere $ipky o jednu osminu
otocCenia az do pocitenia odporu (obr. 4).
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Davkovacia pumpa je potom pripravena na pouZitie.

Priprava davkovacej pumpy:
Davkovacia pumpa pri prvom pouziti nebude davkovat’ spravne mnozstvo ustneho roztoku. Preto sa
musi pumpa pripravit’ stla¢anim hlavice davkovacej pumpy Gplne nadoraz, patkrat’ za sebou (obr. 5).

O
5x l
)
N~
2

Takto davkovany roztok ma byt znehodnoteny. Od nasledujuceho pouzitia davkovacej pumpy
stlacenim smerom nadol nadoraz (ekvivalent jednej davky), sa uz uvolni spravna davka roztoku (1
davka predstavuje 0,5 ml oralneho roztoku a obsahuje 5 mg lie¢iva memantinchloridu; obr. 6).

6.

1% =5mg S

Spravne pouzivanie davkovacej pumpy:

Flaska sa m4 umiestnit na vodorovny povrch, napriklad na st6l a ma sa pouzivat’ len vo vertikalne;
polohe. Pri davkovani roztoku sa ma drzat’ pohar s trochou vody alebo lyZica pod otvorom hlavice
davkovacej pumpy. Potom pevnym a rovnomernym sposobom sa hlavica ma stlacat’ nadol (nie prili$
pomaly) az nadoraz (obr. 7 a 8).
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Hlavica davkovacej pumpy sa potom mdze uvolnit’ a je pripravena na d’alSie davkovanie.
Davkovacia pumpa sa mdZe pouzivat’ len s roztokom memantinchloridu, vo flaSke na to urcenej a nie
s inymi lie¢ivami alebo nddobami. Ak pumpa nefunguje ako popisuje navod, pacient sa ma poradit’ so
svojim lekarom alebo lekarnikom. Po ukonceni davkovania ma byt davkovacia pumpa v uzamknutej
polohe.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/219/005-006

EU/1/02/219/013

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:15 Maj 2002

Déatum posledného predlzenia: 15 M4aj 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

MM/YYYY

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.cu
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1. NAZOV LIEKU

Ebixa 5 mg filmom obalené tablety.

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety.
Ebixa 15 mg filmom obalené tablety.
Ebixa 20 mg filmom obalené tablety.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 4,15 mg memantinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 12,46 mg memantinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.

5 mg filmom obalené tablety su biele az Sedobiele, ovalne, podlhovasté filmom obalené tablety

s odtlackom ,,5 na jednej strane a odtlackom ,,MEM* na druhej strane.

10 mg filmom obalené tablety st svetlozlté az zIté, ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou a s
odtlackom ,,1 0% na jednej strane a odtlackom ,,M M na druhej strane. Tableta sa méze rozdelit’ na
rovnaké davky.

15 mg filmom obalené tablety s oranzové az Sedo-oranzové, ovalne, podlhovasté filmom obalené
tablety s odtlackom ,,15 na jednej strane a odtlackom ,,MEM* na druhej strane.

20 mg filmom obalené tablety st bledo-Cervené az Sedo-Cervené, ovalne, podlhovasté filmom obalené
tablety s odtlackom ,,20* na jednej strane a odtlackom ,, MEM* na druhej strane.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupiia.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liecbu m4 zacat a sledovat’ lekar, skiseny v diagnostike a liecbe Alzheimerovej demencie.
Davkovanie

Terapia sa ma zacat’ len vtedy, ak je opatrovnik schopny pravidelne kontrolovat’, ako pacient uziva
lieky. Diagnéza ma byt’ stanovena podla sti¢asnych diagnostickych odporacani. Tolerancia a
davkovanie memantinu maju byt’ pravidelne prehodnocované, pokial’ mozno do troch mesiacov po
zacati lieCby. Dalej ma byt’ klinicky prinos memantinu a tolerancia lie¢by vyhodnocovana v
pravidelnych intervaloch podla aktualnych terapeutickych postupov. V udrziavacej lieCbe sa moze
pokracovat’, pokial’ je pre pacienta prinosom a zaroven liecbu memantinom toleruje. Prerusenie liecby

memantinom sa ma zvazit' v pripade, ked’ nebude pritomny preukazatelny terapeuticky prinos alebo
pacient nebude tolerovat’ lieCbu.
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Dospeli

Titrdcia dav
Odporucana pociatocna davka je 5 mg denne, ktora sa postupne pocas prvych 4 tyzdiov liecby
zvySuje nasledovne tak, aby sa dosiahla udrziavacia davka

Tyzden ¢. 1 (deni 1-7)
Pacient ma uzivat’ jednu 5 mg filmom obalent tabletu denne (bielu az Sedo-bielu, ovalnu,
podlhovast) po dobu 7 dni.

Tyzden ¢. 2 (den 8-14)
Pacient ma uzivat’ jednu 10 mg filmom obalenu tabletu denne (svetlozItt az zZItd, ovalneho tvaru) po
dobu 7 dni.

Tyzden ¢. 3 (den 15-21)
Pacient ma uzivat’ jednu 15 mg filmom obalenu tabletu (Sedo-oranzov, ovalnu, podlhovast) po dobu
7 dni.

Tyzden ¢. 4 (denn 22-28)
Pacient ma uzivat’ jednu 20 mg filmom obalent tabletu denne (Sedo-Cervent, ovalnu, podlhovasta) po
dobu 7 dni.

Maximalna odporicana davka je 20 mg denne.

Udrziavacia davka
Odporucana udrziavacia davka je 20 mg denne.

Starsi pacienti
Na zaklade klinickych studii je davka odporucana pre pacientov nad 65 rokov 20 mg denne (20 mg
jedenkrat denne), ako bolo popisané vyssie.

Poskodenie obliciek:

U pacientov s mierne poSkodenou funkciou obliciek (klirens kreatininu 50-80 ml/min) sa nevyzaduje
uprava davky. U pacientov so stredne tazkym oblickovym poskodenim (klirens kreatininu

30-49 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne. Ak davka je dobre tolerovana minimalne 7 dni
lieCby, moéze byt zvysena az do 20 mg/den podl'a Standardne;j titratnej schémy. U pacientov s tazko
poskodenou funkciou obliciek (klirens kreatininu 5-29 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne.

Poskodenie pecene:

U pacientov s mierne az stredne tazkou poSkodenou funkciou pecene (Child-Pugh A a Child-Pugh B)
nie je potrebnd Gprava davky. U pacientov s tazko posSkodenou funkciou pecene nie st dostupné udaje
0 uZivani memantinu.

Pediatricka populacia:
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Sposob podavania

Liek Ebixa sa ma podavat’ peroralne jedenkrat denne a ma sa uzivat’ vzdy v rovnaka dennu dobu.
Filmom obalené tablety sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na niektorti z pomocnych latok, uvedenych v casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s epilepsiou, so zachvatmi ki¢ov v minulosti alebo s predispozi¢nymi faktormi na
epilepsiu sa odporuca opatrnost’.

Stucasnému uzivaniu N-metyl-D-aspartat (NMDA )-antagonistov ako je amantadin, ketamin alebo
dextrometorfan s memantinom sa ma vyhybat’. Tieto latky Gi¢inkujt na ten isty receptorovy systém ako
memantin, preto pri ich si¢asnom uzivani by mohli byt’ ¢astejsie alebo vyraznejSie neziaduce reakcie
(najmad tykajuce sa centralneho nervového systému (CNS)) (pozri tiez Cast’ 4.5).

Niektoré faktory, ktoré mozu zvysit pH mocu (pozri Cast’ 5.2 ,,Eliminacia“), vyzaduju starostlivé
sledovanie pacienta. Tieto faktory zahfnaju drastické zmeny diéty, napr. z mésovej na vegetariansku,
alebo masivny prijem alkalizujucich zalidocnych pufrov. Mocové pH sa mdze zvysit’ tiez pri stavoch
renalnej tubularnej acidozy (RTA) alebo pri tazkych infekciach mocového traktu bakterialnymi
kmenmi Proteus.

Vo vicsine klinickych §tadii boli vyluceni pacienti s nedavnym infarktom myokardu,
dekompenzovanym kongestivnym srdcovym zlyhanim (NYHA III-IV) alebo nekontrolovanou
hypertenziou. Dosledkom toho je fakt, ze k dispozicii je len obmedzené mnozstvo tidajov a pacienti
s tymito ochoreniami maju byt starostlivo sledovani.

Ebixa obsahuje sodik

Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamena4, Ze je v podstate
,,.bez sodika“.

4.5 Liekové a iné interakcie

V doésledku farmakologickych efektov a mechanizmu G¢inku memantinu sa mozu objavit’ nasledovné
interakcie:

. Mechanizmus u¢inku naznacuje, Ze uc¢inky L-dopy, dopaminergickych agonistov
a anticholinergik mozu byt pri si¢asnom uzivani NMDA -antagonistov, ako je memantin,
zosilnené. Utinky barbituratov alebo neuroleptik mézu byt naopak znizené. Stidasné podavanie
memantinu a myorelaxancii, dantrolénu alebo baklofénu, méze modifikovat’ ich ucinky
a vyzadovat’ upravu davok.

. Musi sa vyhnat si¢asnému uzitiu memantinu a amantadinu, a to pre riziko farmakotoxickej
psychozy. Obe latky st chemicky pribuzné NMDA-antagonistom. To isté moze platit’ pre
ketamin a dextrometorfan (pozri tiez ¢ast’ 4.4). Existuje len jedna publikovana kazuistika
o0 moznom riziku kombinacie memantinu a fenytoinu.

. Iné lieciva, ako st cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, ktoré pouzivaju
ten isty oblickovy katidonovy transportny systém ako amantadin, moZzu tiezZ interagovat’

s memantinom a viest tak k potencidlnemu riziku zvySenych plazmatickych hladin.

. Ak sa memantin pouZziva sucasne s hydrochlérotiazidom (HCT) alebo akoukol'vek kombinaciou
HCT, je tu moznost zniZenia sérovej hladiny HCT.
. Pri postmarketingovom sledovani boli zaznamenané ojedinelé pripady zvySenia hodnot

medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) u pacientov uzivajicich sucasne warfarin. Aj
ked’ priama suvislost’ nebola potvrdena, u pacientov, ktori su sti€asne lieceni peroralnymi
antikoagulanciami, sa doporucuje dokladné sledovanie protrombinového ¢asu (INR).

Pri jednorazovej davke vo farmakokinetickych (FK) stadiach u mladych zdravych dobrovolnikov
nebola pozorovana ziadna vyznamna interakcia lieCiv memantinu s glyburidom/metforminom alebo s

donepezilom.

V klinickej $tadii u mladych zdravych jedincov nebol pozorovany ziaden vyznamny tc¢inok
memantinu na farmakokinetiku galantaminu.
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Memantin in vitro neinhibuje CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin obsahujicu monoxygenazu,
epoxid hydrolazu alebo sulfation.

4.6 Fertlita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie st ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo tdajov o uzivani memantinu u
gravidnych Zien. Stidie na zvieratich naznaduju potenciél pre znizeny vnitromaternicovy rast pri
expozi¢nych hladinach identickych alebo mierne vyssich ako u I'udi (pozri Cast’ 5.3). Nie je zname
potencialne riziko pre 'udi. Memantin mé byt uzivany pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Laktdcia
Nie je zname, ¢i sa memantin u zien vylucuje do materského mlieka, ale ak vezmeme do tivahy
lipofilitu tejto latky, je to pravdepodobné. Zeny, ktoré uzivaju memantin, nemaju dojcit’.

Fertilita
Neboli zaznamenané ziadne neziaduce reakcie memantinu na muzskl a Zenskt plodnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba stredného az tazkého stupiia samotna obvykle sposobuje zhorsenie schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NavySe Ebixa ma mensi az stredny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje, takze ambulantnych pacientov je potrebné upozornit’, aby si davali
Specidlny pozor.

4.8 Neziaduce ucinky

Stuhrn bezpecnostného profilu

V klinickych stadiach v miernej az tazkej demencii, ktoré zahfnali 1784 pacientov lieCenych lickom
Ebixa a 1595 pacientov, ktori uzivali placebo, sa celkovy vyskyt neziaducich ucinkov pri lieCbe
liekom Ebixa nelisil od vyskytu pri placebe a neziaduce ucinky boli obvykle miernej az strednej
zavaznosti. NajcastejSie sa vyskytujice neziaduce G¢inky s vys$s§im vyskytom v skupine s Ebixou

voci placebovej skupine boli zavraty (6,3% voci 5,6%), bolesti hlavy (5,2% voci 3,9%), zapcha (4,6%
voci 2,6%), ospalost’ (3,4% voci 2,2%) a hypertenzia (4,1% voci 2,8%).

Tabulkovy zoznam neziaducich ucinkov
Nasledujuce neziaduce ucinky v dole uvedenej tabulke boli zozbierané z klinickych stadii s lieckom
Ebixa a z obdobia od jeho uvedenia na trh.

Neziaduce ucinky st zoradené podl'a organovych systémov pri pouziti nasledovnej konvencie: vel'mi
Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10000 az
<1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), nezname (nedaju sa ur€it’ z dostupnych tidajov). V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajucej zdvaznosti.
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TRIEDA ORGANOVYCH
SYSTEMOV

FREKVENCIA NEZIADUCE UCINKY

Infekcie a ndkazy

Menej Casté

Plesnové infekcie

Poruchy imunitného systému Casté Precitlivenost’ na liek
Psychické poruchy Casté Ospalost’

Mene;j Casté Zmitenost,

Menej Casté Halucinécie !

Nezname Psychotické reakcie?
Poruchy nervového systému Casté Zavraty
Casté Porucha rovnovahy
Menej Casté Poruchy chodze
Velmi zriedkavé ~ Zachvaty
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Menej Casté Zlyhanie srdca
Poruchy ciev Casté Hypertenzia
Menej Casté Zilova

tromboza/tromboembolia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnikaa  Casté Dyspnoe
mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Zapcha
Mene;j Casté Vracanie
Nezname Pankreatitida’
Poruchy pecene a ZI¢ovych ciest Casté Zvysené hodnoty testov
pecenovych funkcii
Nezname Hepatitida
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Bolesti hlavy
podania
Mene;j Casté Unava

"' Halucinacie boli pozorované hlavne u pacientov s tazkym stupfiom Alzheimerovej choroby.
2Ojedinelé pripady zaznamenané z post-marketingového sledovania.

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiou, samovrazednymi predstavami a suicidiom.
V postmarketingovom sledovani boli tieto reakcie hlasené u pacientov lieCenych Ebixou.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZiiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
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akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Z klinickych §tidii a post-marketingovej praxe su dostupné len obmedzené skusenosti
s predavkovanim.

Symptémy

Pomerne $iroky interval predavkovania (od 200 mg do 105 mg/deii pocas 3 dni, jednotlivo) je spojeny
bud’ s priznakmi ako si Ginava, slabost’ a/alebo hnacka, alebo so ziadnymi priznakmi. V pripadoch
predavkovania niz§imi davkami ako 140 mg davkou alebo neznamou davkou sa u pacienta prejavili
priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (zmétenost’, ospanlivost’, somnolencia, zavraty,
nepokoj, agresivita, halucinacie a poruchy chddze) a/alebo t'azkosti gastrointestinalneho pdvodu
(vracanie a hnacka).

Vo vel'mi extrémnom pripade predavkovania, pacient prezil perordlne uzitti davku v celkovom
mnozstve 2000 mg memantinu s i¢inkami na centralny nervovy systém (kéma pocas 10 dni, a neskor
diplopia a nepokoj). Pacientovi bola podana symptomaticka liecba a plazmaferéza. Pacient sa zotavil
bez trvalych nasledkov na zdravi.

V inom pripade zna¢ného predavkovania pacient taktiez prezil a zotavil sa. Po uziti 400 mg peroralne;j
davky sa u pacienta prejavili priznaky ovplyvnenia centrdlneho nervového systému (ako je nepokoj,
psychoza, zrakové halucinécie, stav pred vznikom kfcov, ospalost’, stupor a bezvedomie).

Liecba

V pripade predavkovania ma byt liecba symptomaticka. Nie je dostupné ziadne Specifické antidotum
pri intoxikécii alebo pri predavkovani. Standardné klinické postupy na odstranenie lie¢iva z tela, napr.
vyplach zaltidka, Cierne uhlie (prerusenie mozného entero- hepatalneho obehu), acidifikacia mocu;
nutena diuréza ma byt pouzivana primerane .

V pripade naznakov a symptomov nadmernej celkovej stimulacie centralneho nervového systému
(CNS), sa ma starostlivo zvazit' symptomaticka klinicka liecba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Psychoanaleptika. Iné lieky proti demencii, ATC kod: NO6DXO01.

Vzrastd mnozstvo dokazov o tom, ze poruSena funkcia glutamatergickej neurotransmisie, najméa na
NMDA -receptoroch, sa podiel’a na vzniku priznakov aj na progresii ochorenia u neurodegenerativnej
demencie.

Memantin je na napiti zavisly, nekompetitivny antagonista NMDA receptorov strednej afinity.
Zmiernuje ucinky patologicky zvySenych tonickych hladin glutamatu, ktoré mézu viest’ k neuronalne;j
dysfunkcii.

Klinické studie

Pivotna monoterapeuticka Stiidia v populacii pacientov trpiacich Alzheimerovou chorobou stredné¢ho
az tazkého stupna (celkové skore mini mental state examination (MMSE) na zaciatku lie¢by 3 — 14)
zahftiala 252 ambulantne lie¢enych pacientov. Studia preukazala priaznivy G¢inok lie€by memantinom
v porovnani s placebom po 6-tich mesiacov (analyza pozorovanych pripadov - vyznamnost’ rozdielov
pre CIBIC-plus (the clinician’s interview based impression of change): p=0,025; pre ADCS-ADLsev
(Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living): p=0,003; pre SIB (severe
impairment battery): p=0,002).
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Pivotna §tidia s memantinom v monoterapii v lieCbe Alzheimerovej choroby mierneho az stredného
stupna (celkové skore MMSE na zaciatku liecby 10 — 22) zahfnala 403 pacientov. U pacientov
lieCenych memantinom bol pozorovany Statisticky signifikantne lepsi uc¢inok v porovnani s pacientmi,
ktorym bolo podavané placebo, v primarnych ukazovatel'och v 24. tyzdni prevodom hodnot

z posledného dokumentovaného vysetrenia (analyza LOCF): Alzheimer’s disease assessment scale
(ADAS-cog) :(p=0,003) a CIBIC-plus :(p=0,004). V d’alSej monoterapeutickej stadii v liecbe
Alzheimerovej choroby mierneho az stredného stupna bolo randomizovanych celkovo 470 pacientov
(celkové skore MMSE na zaciatku liecby 11-23). V prospektivne definovanej primarnej analyze
nebola dosiahnuta $tatistickd vyznamnost’ v primarnom ukazovateli uc¢innosti v 24. tyzdni.

Meta-analyza pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna (celkové skore
MMSE < 20) zo Siestich, placebom kontrolovanych, 6-mesac¢nych klinickych stadii vo faze III.
(vratane monoterapeutickych $tidii a $tudii s pacientmi na ustélenej davke inihibitorov
acetylcholinesterazy) preukazala Statisticky signifikantny G¢inok v prospech lieCby memantinom

v kognitivnej, globalnej a funkénej oblasti. Pri identifikovani pacientov so sucasnym zhorSenim vo
vSetkych troch oblastiach vysledky ukazali Statisticky signifikantny 0¢inok memantinu v prevencii
zhorSenia. AZ u dvojnasobného poctu pacientov na placebe v porovnani s pacientmi na memantine sa
preukazalo zhorSenie vo vsetkych troch oblastiach (21% voci 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Memantin ma absoltitnu biodostupnost’ priblizne 100%. Tmax je medzi 3 a 8 hodin. Nie st dokazy
o tom, Ze by potrava ovplyviiovala absorpciu memantinu.

Distribucia

Denné davky 20 mg vedu k rovnovaznym plazmatickym koncentracidm memantinu v rozmedzi od 70
do 150 ng/ml (0,5-1 pumol) s velkymi interindividualnymi varidciami. Ked’ sa podavali denné davky 5
az 30 mg, priemerny pomer cerebrospinalny likvor (CSF)/sérum bol vypocitany na 0,52. Objem
distribucie je okolo 10 I/kg. Priblizne 45% memantinu sa viaZe na plazmatické proteiny.

Biotransformacia

U T'udi je asi 80% cirkulujiiceho memantinového materialu pritomného v podobe materskej latky.
Hlavnymi metabolitmi u 'udi st N-3,5-dimetyl-gludantan, izomericka zmes 4- a
6-hydroxy-memantinu a 1-nitr6zo-3,5-dimetyl-adamantan. Ziaden z tychto metabolitov nevykazuje
NMDA -antagonisticku aktivitu. /n vitro sa nezistil metabolizmus, katalyzovany niektorym

z cytochrémov P-450.

V §tadii s pouzitim peroralne poddvaného '“C-memantinu vymizlo priemerne 84% davky v priebehu
20 dni, pricom viac ako 99% sa vylicilo oblickami.

Eliminacia

Memantin sa vylu¢uje monoexponencialnym sposobom s koneé¢nym t;,, od 60 do 100 hodin.

U dobrovol'nikov s normalnymi funkciami obli¢iek dosahuje celkovy klirens (Clio) mnozstvo do
170 ml/min/1,73 m? a &ast’ celkového obli¢kového klirensu sa dosahuje tubularnou sekréciou.

Oblickovy transport zahffa tiez tubularnu reabsorpciu, pravdepodobne sprostredkovanu kationovymi
transportnymi proteinmi. Rychlost’ oblickovej eliminicie memantinu moze byt za alkalickych
podmienok mocu zniZena, faktor zniZenia sa pohybuje od 7 do 9 (pozri ¢ast’ 4.4). Alkalizacia mocu
moze byt vysledkom drastickych zmien diéty, napr. z midsovej na vegetariansku, alebo masivneho
prijmu alkalizujtcich zalado¢nych pufrov.

Linearita: Stadie na dobrovolnikoch demonstrovali linearnu farmakokinetiku v ddvkovom rozpiti 10
az 40 mg.
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Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah
Pri davke memantinu 20 mg denne hladiny memantinu v CSF zodpovedaji hodnote k; (ki=inhibi¢na
konstanta) memantinu, ktora je 0,5 umol v 'udskom frontalnom kortexe.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

V kratkodobych stadiach u potkanov indukoval memantin, podobne ako ini NMDA-antagonisti,
neuronalnu vakuolizaciu a nekrozu (Olneyho lézie) len po dévkach, veducich k vel'mi vysokym
sérovym koncentracidm. Ataxia a iné predklinické priznaky predchadzali vakuolizécii a nekroze.
Kedze takéto ucinky neboli pozorované v dlhodobych §tadiach u hlodavcov ani u nehlodavcov,
klinicky vyznam tychto zisteni zostdva nejasny.

V studiach toxicity po opakovanej davke u hlodavcov a psov, ale nie u opic, sa premenlivo pozorovali
o¢né zmeny. Specifické oftalmoskopické vysetrenia v klinickych $tudiach s memantinom vsSak ziadne
takéto zmeny neodhalili.

U hlodavcov sa pozorovala fosfolipidéza v pl'ucnych makrofagoch v dosledku nahromadenia
memantinu v lyzozoémoch. Tento ucinok je zndmy aj u inych liecivs kationovymi amfifilickymi
vlastnost’ami. Je mozny vzt'ah medzi touto akumulaciou a vakuolizaciou pozorovanou v plucach.
Tento ucinok bol pozorovany u hlodavcov len pri vysokych davkach. Klinicky vyznam tychto zisteni
je nejasny.

Pri Standardnych vysetreniach sa po testovani memantinu nezistila Ziadna genotoxicita.

V celozivotnych stadiach na mysiach a potkanoch sa nedokazala Ziadna karcinogenita. Memantin
nebol u potkanov a kralikov teratogénny, dokonca ani pri davkach toxickych pre matku,

a nezaznamenali sa Ziadne neziaduce ti€¢inky memantinu na fertilitu. U potkanov sa zistilo zniZenie
rastu plodu pri expozi¢nych hladinach, ktoré boli identické alebo mierne vyssie ako expozi¢né hladiny
u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety pri 5/10/15/20 mg filmom obalenych tabletach
mikrokrystalicka celul6za

kroskarmeldza sodna sol’

koloidny oxid kremicity

magnéziumstearat

Obal tablety pri 5/10/15/20 mg filmom obalenych tabletdch
hypromeldza

makrogol 400

oxid titaniCity

Doplnkové pre 10 mg filmom obalené tablety
zty oxid Zelezity

Doplnkové pre 15 mg a 20 mg filmom obalené tablety
7ty a Cerveny oxid zelezity

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateIné.
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6.3 Cas pouZitelnosti

4 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazd¢ balenie obsahuje 28 filmom obalenych tabliet v4 PVDC/PE/PVC/ALl blistroch alebo PP/Al
blistroch so 7 filmom obalenymi tabletami s 5 mg, 7 filmom obalenymi tabletami s 10 mg, 7 filmom
obalenymi tabletami s 15 mg a 7 filmom obalenymi tabletami s 20 mg.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/02/219/022

EU/1/02/219/036

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15 Maj 2002

Datum posledného predlzenia: 15 M4aj 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU

MM/YYYY

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
pre lieky http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
DANSKO

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2)

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predlozenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych néaslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

) Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré su podrobne opisané v odsihlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2. registracne;j
dokumentacie a v ramci vSetkych d’al§ich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’ :
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA NA BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety.

14 filmom obalenych tabliet.
28 filmom obalenych tabliet.
30 filmom obalenych tabliet.
42 filmom obalenych tabliet.
49 x 1 filmom obalena tableta
50 filmom obalenych tabliet.
56 filmom obalenych tabliet.
56 x 1 filmom obalena tableta.
70 filmom obalenych tabliet.
84 filmom obalenych tabliet.
98 filmom obalenych tabliet.
98 x 1 filmom obalena tableta.
100 filmom obalenych tabliet.
100 x 1 filmom obalena tableta.
112 filmom obalenych tabliet.

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/219/016 14 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/007 28 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/001 30 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/017 42 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/010 49 x 1 filmom obalena tableta.
EU/1/02/219/002 50 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/008 56 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/014 56 x 1 filmom obalena tableta.
EU/1/02/219/018 70 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/019 84 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/020 98 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/015 98 x 1 filmom obalena tableta.
EU/1/02/219/003 100 filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/011 100 x 1 filmom obalena tableta.
EU/1/02/219/009 112 filmom obalenych tabliet.

13. CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ebixa 10 mg tablety

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA AKO MEDZIOBAL / SUCAST MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety.
50 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet.

Stcast’ multibalenia, nesmie sa predavat’ oddelene.

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/219/021 980 (10 baleni po 98) filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/012 1000 (20 baleni po 50) filmom obalenych tabliet.

13. CISLO SARZE

~

C. Sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ebixa 10 mg tablety

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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I'JD,AJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ]
STITOK NA VONKAJSOM OBALE MULTIBALENIA ZABALENOM VO FOLII
(VRATANE BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
Multibalenie: 980 (10 baleni po 98) filmom obalenych tabliet.
Multibalenie: 1000 (20 baleni po 50) filmom obalenych tabliet.

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

[ 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/219/021 980 (10 baleni po 98) filmom obalenych tabliet
EU/1/02/219/ 012 1000 (20 baleni po 50) filmom obalenych tabliet

13. CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ebixa 10 mg tablety

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH

BLISTER S TABLETAMI

|1. NAZOV LIEKU

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

[2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

|4. CISLO SARZE

v

C. sarze {Cislo}

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

SKATULA A STITOK NA FCASU

1. NAZOV LIEKU

Ebixa 5 mg/davkovacia pumpa peroralneho roztoku
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazdé stlacenie pumpy uvolni 0,5 ml roztoku, ktory obsahuje 5 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda
4,16 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Roztok obsahuje kaliumsorbat a sorbitol E420.
Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel'a pre d’al$ie informacie

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok.
50 ml
100 ml.

[5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Jedenkrat denne
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/218/005 50 ml.
EU/1/02/218/006 100 ml.

| 13.

CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ebixa 5 mg/ davkovacia pumpa peroralneho roztoku

[ 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

SKATULA A STiTOK NA FECASU AKO MEDZIOBAL / SUCAST MULTIBALENIA (BEZ
BLUE BOX)

|1. NAZOV LIEKU

Ebixa 5 mg/davkovacia pumpa peroralneho roztoku
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazdé stlacenie pumpy uvolni 0,5 ml roztoku, ktory obsahuje 5 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda
4,16 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Roztok obsahuje kaliumsorbat a sorbitol E420.
Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel’a pre d’alsie informécie.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok. 50 ml.
Stucéast’ multibalenia, nesmie sa predavat’ oddelene.

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Jedenkrat denne
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujiucej 30°C.
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/219/013 500 ml (10 flia$ po 50 ml)

13. CISLO SARZE

~

C. Sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ebixa 5 mg/ davkovacia pumpa peroralneho roztoku

[ 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

éTiT’OK NA VONKAJSOM OBALE MULTIBALENIA ZABALENOM VO FOLII
(VRATANE BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Ebixa 5 mg/davkovacia pumpa peroralneho roztoku
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazdé stla¢enie pumpy uvolni 0,5 ml roztoku, ktory obsahuje 5 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda
4,16 mg memantinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Roztok obsahuje kaliumsorbat a sorbitol E420.
Pozri pisomnu informaciu pre pouzivatel’a pre d’alsie informécie.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralny roztok
Multibalenie: 500 ml (10 flia$ po 50 ml) peroralneho roztoku.

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Jedenkrat denne
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujicej 30°C.
Po otvoreni pouzit’ do 3 mesiacov
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ'ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12.

REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/219/013 500 ml (10 flia$ po 50 ml)

| 13.

CISLO SARZE

v

C. sarze {Cislo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA
| 15. POKYNY NA POUZITIE
[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ebixa 5 mg/ davkovacia pumpa peroralneho roztoku

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

§KATUIZA,NA 28 TABLIET - BALENIE NA ZACIATKU LIECBY -4 TYZDNOVY
LIECEBNY REZIM

1. NAZOV LIEKU

Ebixa 5 mg filmom obalené tablety.
Ebixa 10 mg filmom obalené tablety.
Ebixa 15 mg filmom obalené tablety.
Ebixa 20 mg filmom obalené tablety.
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 4,15 mg memantinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 12,46 mg memantinu.
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Balenie na zaciatku lieCby.

Kazdé balenie 28 filmom obalenych tabletiet pre 4-tyzdiovy lie¢ebny reZzim obsahuje:
7 filmom obalenych tabliet Ebixa 5 mg

7 filmom obalenych tabliet Ebixa 10 mg

7 filmom obalenych tabliet Ebixa 15 mg

7 filmom obalenych tabliet Ebixa 20 mg

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Jedenkrat denne
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

Opytajte sa, prosim, vasho lekara ako bude vasa liecba pokracovat’.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/219/022 7x Smg+ 7 x 10 mg + 7 x 15 mg + 7 x 20 mg filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/036 7x Smg+ 7 x 10 mg+ 7 x 15 mg + 7 x 20 mg filmom obalené tablety.

| 13. CISLO SARZE

v

C. sarze {Cislo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ebixa 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tablety

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA NA BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety.

14 filmom obalené tablety.

28 filmom obalen¢ tablety.

42 filmom obalené tablety.

49 x 1 filmom obalena tableta.
56 filmom obalené tablety.

56 x 1 filmom obalena tableta.
70 filmom obalené tablety.

84 filmom obalen¢ tablety.

98 filmom obalené tablety.

98 x 1 filmom obalena tableta.
100 x 1 filmom obalena tableta.
112 filmom obalen¢ tablety.

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Jedenkrat denne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/219/023 14 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/024 28 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/025 42 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/026 49 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/027 56 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/028 56 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/029 70 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/030 84 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/031 98 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/032 98 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/033 100 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/034 112 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/037 14 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/038 28 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/039 42 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/040 49 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/041 56 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/042 56 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/043 70 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/044 84 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/045 98 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/046 98 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/047 100 x 1 filmom obalené tablety.
EU/1/02/219/048 112 filmom obalené tablety.

| 13. CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}
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| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Ebixa 20 mg tablety

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVE]?ENE NA VONKAJSOM OBALE
SKATULA AKO MEDZIOBAL / SUCAST MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety.
42 filmom obalenych tabliet.
Stucast’ multibalenia, nesmie sa predavat’ oddelene.

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Jedenkrat denne.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOQOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/02/219/035 840 (20 baleni po 42) filmom obalenych tabliet.
EU/1/02/219/049 840 (20 baleni po 42) filmom obalenych tabliet

| 13. CISLO SARZE

v

C. sarze {Cislo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ebixa 20 mg tablety

| 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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I’JD,AJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE ]
STIT,OK NA VONKAJSOM OBALE MULTIBALENIA ZABALENOM VO FOLII
(VRATANE BLUE BOX)

1.  NAZOV LIEKU

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

|3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalené tablety
Multibalenie: 840 (20 baleni po 42) filmom obalenych tabliet.

[5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Jedenkrat denne.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel’a.
Na vntutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ;TYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej ,

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/219/035 840 (20 baleni po 42) filmom obalenych tabliet
EU/1/02/219/049 840 (20 baleni po 42) filmom obalenych tabliet.

13. CISLO SARZE

C. sarze {¢islo}

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Ebixa 20 mg tablety

[ 17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S TABLETAMI

|1. NAZOV LIEKU

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

[2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM.RRRR}

|4. CISLO SARZE

v

C. sarze {Cislo}

5. INE

Pon — Ut — Str —»Stv — Pia — So — Ne
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

60



Pisomna informacia pre pouZivatela

Ebixa 10 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii
pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Ebixa a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebixu
Ako uzivat’ Ebixu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Ebixu

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

R

1. Co je Ebixa a na &o sa pouZiva

Ebixa obsahuje lie¢ivo memantinchlorid, ktory patri do skupiny liekov proti demencii.

Strata pamdti pri Alzheimerovej chorobe je dosledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA )-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uc€eni a pamaéti. Ebixa patri do skupiny lickov, ktoré sa volaji antagonisti
NMDA-receptorov. Ebixa posobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepsSuje prenos nervovych

signalov a pamat’.

Ebixa sa pouziva na lieCbu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebixu
NeuzZivajte Ebixu

- ked’ ste alergicky na memantin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6.).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Ebixu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ked’ ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ked’ ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie

srdca alebo na nekontrolovant hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situaciach musi byt lie¢ba starostlivo kontrolovana a vas lekar ma pravidelne prehodnocovat,
aky klinicky prospech vam Ebixa prinasa.
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AKk trpite renalnym poskodenim (tazkost'ami s oblickami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
obli¢kové funkcie, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast kyselinotvornych latok v krvi v désledku
renalnej dysfunkcie (zl€ho fungovania obli¢iek)) alebo mate zavazné infekcie mocovych ciest
(systému na vylu¢ovanie moca), mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davkovanie lieckov.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat’ su¢asnému uzivaniu liekov ako amantadin (na lieCbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (liecivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(vSeobecne pouzivany na lieCbu kasl'a) a inych NMDA-antagonistov.

Deti a dospievajuci

Ebixa sa neodporaca u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Ebixa

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ebixa mo6Zze menit’ u¢inok najmé nasledujucich liekov a ich davkovanie moéze byt upravené vasim
lekarom:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

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

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlorotiazidom)

- anticholinergika ( lieCiva vSeobecne pouzivané na liecbu pohybovych poruch alebo kf¢ov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva ( lie€iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty ( lieCiva vSeobecne pozivané na navodenie spanku)

- dopaminergicki agonisti ( lieiva ako L-dopa, bromokriptin)

- neuroleptika ( lie¢iva pouzivané v liecbe dusSevnych portch)

- peroralne antikoagulancia

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekarovi, ze uzivate Ebixu.

Ebixa a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zdsadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), musite o tom informovat’ vasho lekara, pretoze vdm musi upravit’ davkovanie
liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Uzivanie memantinu u tehotnych Zien sa neodporuaca.
Dojcenie

Zeny, ktoré uzivajii Ebixu, nemaju dojéit.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aj Ebixa m6ze menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, co mdze sposobit, Ze nedokazete spravne
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Ebixa obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamena4, Ze je v podstate
,,.bez sodika.

3. AKko uzivat’ Ebixu

Vzdy uzivajte Ebixu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka Ebixy pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne. Aby sa
zmiernilo riziko vzniku neziaducich ucinkov, tato davka sa dosahuje postupne podla nasledujuce;j
schémy dennej liecby:

tyzden ¢.1 polovica 10 mg tablety

tyzden ¢.2 jedna 10 mg tableta

tyzden ¢.3 jeden a pol 10 mg tablety

tyzden ¢.4 a nasledujlice dve 10 mg tablety jedenkrat
denne

Odporuacana pociatocna davka je polovica tablety raz denne (1x 5 mg) v priebehu 1. tyzdna. V druhom
tyZdni sa zvySuje na jednu tabletu jedenkrat denne (1x 10 mg) a v tretom tyzdni na 1 a pol tablety
jedenkrat denne. Od Stvrtého tyzdna je obvykla davka 2 tablety jedenkrat denne (1x 20 mg).

Pacienti s poSkodenou funkciou obli¢iek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepsie vyhovuje vasmu stavu.
V takom pripade sa tiez maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vase oblickové funkcie.

Podavanie

Ebixa sa uziva Gstami jedenkrat denne. Aby ste mali z licku zitok, musite ho uzivat’ pravidelne kazdy
den v rovnaka dennu dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat’ s jedlom aj bez
jedla.

Trvanie liecby

Pokracujte v uzivani Ebixy dovtedy, kym vam prinasa tzitok. Vas lekar ma liecbu pravidelne
hodnotit’.

Ak uzijete viac Ebixy ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie va¢Sicho mnozstva Ebixy nemalo ublizit. Mdzete v§ak pocitovat’
zvyraznenie priznakov, ktoré su popisané v Casti 4. ,,Mozné vedlajSie u¢inky*.

- Ak uzijete nadmernt davku Ebixy, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze mozete

potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Ebixu
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- Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Ebixy, pockajte a uzite az nasledujicu davku v obvyklom
case.
- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vseobecnosti st pozorované vedlajsie ucinky miernej az strednej intenzity.
Casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov zo 100):
e Dbolest’ hlavy, ospalost’, zdpcha, zvySené hodnoty testov peceniovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychavi¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek
Menej casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov z 1000):
e Unava, plesiiové infekcie, zmitenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chddze, zlyhanie srdca a

zrazanie krvi v zilach (trombdza/tromboembdlia)

Velmi zriedkavé (prejavia sa u menej ako u 1 pouzivatela z 10.000):
e Zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda urcit z dostupnych udajov):
o Zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie.

Alzheimerova choroba byva sprevadzané depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto reakcie boli hlasené u pacientov lieCenych Ebixou.

Hlasenie vedPajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. VedlajSie t€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uveden¢ho v Prilohe V*. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebixu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri (EXP). Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ebixa obsahuje

- Liecivo je memantinchlorid. Kazda filmom obalen4 tableta obsahuje 10 mg memantinchloridu, ¢o
zodpoveda 8,31 mg memantinu.
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- Dalgie zlozky su mikrokrystalicka celuloza, kroskarmeldza sodna sof, koloidny oxid kremigity a
magnéziumstearat — vSetky v jadre tablety a hypromeldza, makrogol 400, oxid titanicity (E171),
zIty oxid Zelezity (E 172)— vSetky v obale tablety.

Ako vyzera Ebixa a obsah balenia

Ebixa filmom obalené tablety st svetlozIté az ZIté, ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou a s
potlac¢ou ,,1 0* na jednej strane a potlacou ,,M M* na druhej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na
rovnaké davky.

Ebixa tablety su dostupné v blistroch po 14 tabliet, 28 tabliet, 30 tabliet, 42 tabliet, 49 x 1 tableta, 50
tabliet, 56 tabliet, 56 x 1 tableta, 70 tabliet, 84 tabliet, 98 tabliet, 98 x 1 tableta, 100 tabliet, 100 x 1
tableta, 112 tabliet, 980 (10 x 98) tabliet a 1000 (20 x 50) tablict. Balenia 49 x 1, 56 x 1, 98 x 1

a 100 x 1 filmom obalenych tabliet st v blistroch umoznujucich oddelenie jednotlivej davky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
Ceska republika Magyarorszag
Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980
Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Denmark
TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311
Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
EMada Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033
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Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.o.

Tel.: + 385 1 6448263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija

H. Lundbeck A/S, Danija

Tel: +45 36301311

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romaénia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola schvalena MM/YYYY

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

http://www.ema.europa.eu
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ebixa 5 mg/davkovacia pumpa perorialneho roztoku
Memantinchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat® tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete

Co je Ebixa a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet pretym, ako uzijete Ebixu
Ako uzivat’ Ebixu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Ebixu

Obsah balenia a d’alSie informéacie

R

1. Co je Ebixa a na &o sa pouZiva

Ebixa obsahuje lieCivo memantinchlorid, ktory patri do skupiny liekov proti demencii.

Strata pamdti pri Alzheimerovej chorobe je dosledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA )-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uceni a pamaéti. Ebixa patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antagonisti
NMDA-receptorov. Ebixa pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos nervovych

signalov a pamat’.

Ebixa sa pouziva na lie¢bu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebixu
Neuzivajte Ebixu

- ked’ ste alergicky na memantin alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Ebixu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ked ste nickedy mali epilepticky zachvat

- ked’ ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie

srdca alebo na nekontrolovanu hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situaciach musi byt lie¢ba starostlivo kontrolovana, a vas lekar ma pravidelne
prehodnocovat’, aky klinicky prospech vam Ebixa prinasa.
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AKk trpite renalnym poSkodenim (tazkost'ami s oblickami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
obli¢kové funkcie, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast kyselinotvornych latok v krvi v dosledku
renalnej dysfunkcie (zl€ho fungovania obli¢iek)) alebo mate zavazné infekcie mocovych ciest
(systému na vylu¢ovanie moca), mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davkovanie lickov.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat’ su¢asnému uzivaniu lickov ako amantadin (na lieCbu
Parkisonovej choroby), ketamin (lie¢ivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum) dextrometorfan
(vSeobecne pouzivany na liecbu kasla) a inych NMDA -antagonistov.

Deti a dospievajuci

Ebixa sa neodporuca u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Ebixa

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ebixa mo6ze menit’ u¢inok najmé nasledujucich liekov a ich davkovanie mo6ze byt upravené vasim
lekarom:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

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

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinécia s hydrochlorotiazidom)

- anticholinergika ( lieCiva vSeobecne pouzivané na liecbu pohybovych poruch alebo ki¢ov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva ( lie€iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty ( lieCiva v§eobecne pozivané na navodenie spanku)

- dopaminergicki agonisti ( lie¢iva ako L-dopa, bromokriptin)

- neuroleptika ( lie¢iva pouzivané v liecbe duSevnych portch)

- peroralne antikoagulancia

Ak idete do nemocnice, oznamte osetrujucemu lekarovi, ze uzivate Ebixu.

Ebixa a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zadsadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), musite o tom informovat’ vasho lekara, pretoze vdm musi upravit’ davkovanie
liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych Zien sa neodportca.
Dojcenie

Zeny, ktoré uzivajii Ebixu, nemaju dojéit.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aj Ebixa mo6zZe menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, co mdze sposobit, Ze nedokazete spravne
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Ebixa obsahuje sorbitol a draslik

Tento liek obsahuje 100 mg sorbitolu v kazdom grame, ¢o zodpoveda pésobeniu 200 mg/4 stlacenia
pumpy . Ak vam vas lekar povedal, Ze trpite neznasanlivost'ou na niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovand dedi¢na frukt6zova intolerancia, zriedkava geneticka porucha, pri ktorej clovek
nedokaze rozlozit’ fruktozu, kontaktujte vasho lekara skor ako uzijete tento liek. Vas lekar vam poradi.

Dalej, tento lick obsahuje draslik menej ako Immol (39mg) na jednu davku, ¢o je v podstate volny
draslik.

3. Ako uzivat’ Ebixu

Vzdy uzivajte Ebixu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Jedno stlacenie davkovacej pumpy obsahuje 5 mg memantinchloridu.

Odporucana davka Ebixy pre dospelych a star§ich pacientov su Styri stla¢enia davkovacej pumpy,
ktoré zodpovedaju 20 mg jedenkrat denne. Aby sa zmiernilo riziko vzniku neziaducich ucinkov, tato
davka sa dosahuje postupne podl'a nasledujicej schémy dennej lieCby:

tyzden ¢.1 jedno stlacenie davkovacej pumpy
tyzden ¢.2 dve stlaenia davkovacej pumpy
tyzden ¢.3 tri stlacenia ddvkovacej pumpy
tyzden ¢.4 a nasledujlice Styri stlacenia davkovacej pumpy

Odporucana pociatocna davka je jedno stlaenie davkovacej pumpy raz denne (1x 5 mg) v priebehu 1.
tyzdna. V druhom tyzdni sa davka zvySuje na dve stlacenia jedenkrat denne (1x 10 mg) a v tretom
tyZdni na tri stlaenia jedenkrat denne (1 x 15 mg). Od $tvrtého tyzdia je odporti¢ana davka Styri
stlaenia jedenkrat denne (1x 20 mg).

Pacienti s poSkodenou funkciou oblic¢iek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepsie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade sa tiez maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vaSe oblickové funkcie.

Podavanie
Ebixa sa uziva Gstami jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku 0zitok, musite ho uzivat’ pravidelne kazdy
den v rovnaka dennu dobu. Roztok sa ma uzit’ s trochou vody. Roztok mozno uzivat’ s jedlom aj bez

jedla.

 név (oravi a z dzani . e uv , . .. L.
Podrobny navod na pripravu a zaobchadzanie s lickom je uvedeny na konci pisomnej informacie pre
pouzivatela.

Trvanie lieCby

Pokracujte v uzivani Ebixy dovtedy, kym vam prinasa tizitok. Vas lekar ma liecbu pravidelne
hodnotit’.
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AK uZijete viac Ebixy ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie via¢siecho mnozstva Ebixy nemalo ublizit. Mdzete vSak pocitovat
zvyraznenie priznakov, ktoré su popisané v Casti 4. ,,Mozné vedlajSie t¢inky*.

- Ak uZijete nadmernt davku Ebixy, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze mozete
potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZit’ Ebixu:

- Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Ebixy, pockajte a uzite az nasledujucu davku v obvyklom
case.

- Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti su pozorované vedl'ajsie u¢inky miernej az strednej intenzity.
Casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov zo 100):
e Dbolest hlavy, ospalost’, zapcha, zvysené hodnoty testov pecenovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychavic¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek
Menej casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov z 1000):
¢ Unava, plesiiové infekcie, zmitenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chddze, zlyhanie srdca a

zrazanie krvi v zilach (tromboza/tromboembolia)

Velmi zriedkavé (prejavia sa u menej akol pouzivatela z 10.000):
e Zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda urcit z dostupnych udajov):
o Zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie.

Alzheimerova choroba byva sprevadzand depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto reakcie boli hlasené u pacientov lieCenych Ebixou.

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie t¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V*. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebixu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na Stitku na f'asi (EXP).
Uchovavajte pri teplote do 30°C.

Po otvoreni fl'ase je nutné obsah spotrebovat’ do 3 mesiacov.
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FTaska s osadenou davkovacou pumpou sa mdze umiestnit’ a prenasat’ iba vo zvislej polohe.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ebixa obsahuje

- Liecivo je memantinchlorid. Kazdé stlaCenie pumpy uvolni 0,5 ml roztoku, ktory obsahuje
5 mg memantinchloridu, ¢o zodpoveda 4,16 mg memantinu.

- Dalsie zlozky st kaliumsorbat, sorbitol E420 a Gistena voda.

Ako vyzera Ebixa a obsah balenia

Roztok Ebixa je Ciry a bezfarebny aZ jemne Zltkasty.

Roztok Ebixy je vo fl'asiach s obsahom 50 ml, 100 ml alebo 10 x 50 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980
Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Denmark
TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311
Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: +372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
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E\M\Goa
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.o.

Tel.: + 385 1 6448263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija

H. Lundbeck A/S, Danija

Tel: +45 36301311

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola schvalena MM/YYYY

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

pre lieky http://www.ema.europa.eu

Navod na spravne pouZitie pumpy

Roztok nesmie byt’ nalievany alebo davkovany rovno do ust ani z flasky a ani z pumpy, ale ma sa
davkovat’ pomocou davkovacej pumpy na lyzicu alebo do pohara s vodou.

Odskrutkujte uzaver z flasky:

Otocte uzaver v protismere hodinovych ruciciek a odskrutkujte ho (obr. 1).
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Osadenie davkovacej pumpy na fl'asku:

Vyberte davkovaciu pumpu z plastového vrecuska (obr. 2) a osad’te ju opatrnym zasunutim plastove;j
hadicky do hrdla fl'asky. Pridrzte davkovaciu pumpu na hrdle flasky a zaskrutkujte ju v smere
hodinovych ruci¢iek az kym nebude pevne drzat’ (obr. 3). Davkovacia pumpa ma byt’ zaskrutkovana
len raz a to pred zaCatim pouzivania a nesmie byt uz vobec odskrutkovana.

2. 3.

ﬁ

Ako sa pouziva davkovacia pumpa:

Hlavica davkovacej pumpy ma dve polohy a je 'ahko otacatel'na:
— do protismeru hodinovych ruci¢iek, odomknuta poloha a
— v smere hodinovych rucic¢iek, uzamknuta poloha.

Hlavica davkovacej pumpy sa nesmie stlac¢at’ nadol pokial’ je v uzamknutej pozicii. Roztok sa moze
davkovat len v odomknutej pozicii a to oto¢enim hlavice davkovacej pumpy v smere $ipky o jednu
osminu oto¢enia az pokym nepocitite odpor (obr. 4). Davkovacia pumpa je teraz pripravend na
pouzitie.
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Priprava davkovacej pumpy:

Pri prvom pouziti nebude davkovacia pumpa davkovat’ spravne mnozstvo ustneho roztoku. Preto sa
musi predpripravit’ stlicanim hlavice davkovacej pumpy Uplne nadoraz, patkrat za sebou (obr. 5).

O
5x l
)
N~
2

Takto davkovany roztok znehodnot'te. Od nasledujticeho pouzitia ddvkovacej pumpy stlacenim smerom
nadol nadoraz (ekvivalent jednej davky), sa uz uvolni spravna davka roztoku (obr. 6).

6.

1x =5mg .

Spravne pouzivanie ddvkovacej pumpy:

Umiestnite fl'asku na vodorovny povrch, napriklad na stdl a pouzivajte ju len vo zvislej polohe.Podrzte
pohar s trochou vody alebo lyZicu pod otvorom hlavice davkovacej pumpy. Potom pevnym a
rovnomernym sposobom stlacte hlavicu nadol az nadoraz —(nie prili§ pomaly) (obr. 7 a 8).
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Hlavicu davkovacej pumpy potom uvolnite a tym je pripravena na d’alSie davkovanie.

Davkovacia pumpa sa musi pouzivat’ len s roztokom Ebixa vo flaSke na to urCenej a nie s inymi
lie¢ivami alebo nadobami. Ak pumpa riadne nefunguje, porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Po kazdom uziti licku Ebixa uzamknite hlavicu davkovacej pumpy.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ebixa 5 mg filmom obalené tablety
Ebixa 10 mg filmom obalené tablety
Ebixa 15 mg filmom obalené tablety
Ebixa 20 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel’a sa dozviete

Co je Ebixa a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebixu
Ako uzivat’ Ebixu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Ebixu

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

SNV AW~

1. Co je Ebixa a na ¢o sa pouziva

Ebixa obsahuje lieCivo memantinchlorid, ktory patri do skupiny liekov proti demencii.

Strata pamati pri Alzheimerovej chorobe je dosledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA )-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uceni a paméti. Ebixa patri do skupiny liekov, ktoré sa volaji antagonisti
NMDA-receptorov. Ebixa posobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos nervovych
signalov a pamét’.

Ebixa sa pouZziva na lie¢bu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebixu
Neuzivajte Ebixu

- ked’ ste alergicky na memantin alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Ebixu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ked’ ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ked’ ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie

srdca alebo na nekontrolovanu hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situaciach musi byt lie¢ba starostlivo kontrolovana, a vas lekar ma pravidelne
prehodnocovat’, aky klinicky prospech vam Ebixa prinasa.
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AKk trpite renalnym poskodenim (tazkost'ami s oblickami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
oblickové funkcie, a ak je to potrebné, podla nich upravit’ davky memantinu.

AKk trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast kyselinotvornych latok v krvi v désledku
renalnej dysfunkcie (zlého fungovania obliciek)) alebo mate zavazné infekcie mocovych ciest
(systému na vylucovanie moca), mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davkovanie liekov.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat’ su¢asnému uzivaniu liekov ako amantadin (na lieCbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (liecivo vSeobecne pouZzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(vSeobecne pouzivany na liecbu kasla) a inych NMDA -antagonistov.

Deti a dospievajuci

Ebixa sa neodporaca u deti a adolescentov mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Ebixa

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ebixa mo6zZe menit’ i¢inok najmai nasledujucich liekov a ich davkovanie moze byt upravené vasim
lekarom:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

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

- hydrochlérotiazid (alebo akédkol'vek kombinacia s hydrochlérotiazidom)

- anticholinergika ( lie¢iva vSeobecne pouzivané na liecbu pohybovych poruch alebo ki¢ov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva ( lie€iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty ( lieCiva v§eobecne pozivané na navodenie spanku)

- dopaminergicki agonisti (lie¢iva ako L-dopa, bromokriptin)

- neuroleptika ( lie¢iva pouzivané v liecbe duSevnych portch)

- peroralne antikoagulancia

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekarovi, ze uzivate Ebixu.

Ebixa a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zadsadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), musite o tom informovat’ vasho lekara, pretoze vam musi upravit’ davkovanie
liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych Zien sa neodportca.
Dojcenie

Zeny, ktoré uzivaji Ebixu, nemaju dojéit.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aj Ebixa m6ze menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, co mdze sposobit, Ze nedokazete spravne
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Ebixa obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamena4, Ze je v podstate
,,.bez sodika.

3. Ako uzivat’ Ebixu
Ebixa balenie pre zaciatok lie¢by sa ma uzivat’ iba na zac¢iatku lieCby Ebixou.

Vzdy uzivajte Ebixu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka 20 mg denne sa dosahuje postupnym zvySovanim Ebixy v priebehu prvych 3
tyzdnov lie¢by. Lie¢ebny rezim je taktiez vyznaCeny na baleni pre zaciatok liecby. Uzivajte jednu
tabletu jedenkrat denne.

Tyzden ¢. 1 (den 1-7):
Uzivajte jednu 5 mg tabletu jedenkrat denne (biela az Sedobiela, ovalna, podlhovasta) po dobu 7 dni.

Tyzdeti €. 2 (den 8-14):
Uzivajte jednu 10 mg tabletu jedenkrat denne (svetlozlta az zIta, ovalneho tvaru) po dobu 7 dni.

Tyzden €. 3 (den 15-21):
UZivajte jednu 15 mg tabletu jedenkrat denne (Sedo-oranzova, ovalna, podlhovasta) po dobu 7 dni.

Tyzdet €. 4 (den 22-28):
Uzivajte jednu 20 mg tabletu jedenkrat denne (Sedo-Cervena, ovalna, podlhovasta) po dobu 7 dni.

tyzden ¢.1 5 mg tableta

tyzden ¢.2 10 mg tableta

tyzden ¢.3 15 mg tableta

tyzden ¢.4 a nasledujice 20 mg tablety jedenkrat denne

Udrziavacia davka

Odporucana denna davka je 20 mg jedenkrat denne.
Opytajte sa prosim vasho lekara, ako bude pokrac¢ovat’ vasa liecba..

Pacienti s poSkodenou funkciou obli¢iek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepsie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade sa tiez maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vaSe oblickové funkcie.

Podavanie
Ebixa sa uziva ustami jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku uZitok musite ho uzivat’ pravidelne kazdy

den v rovnaka dennu dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat’ s jedlom aj bez
jedla.
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Trvanie lieCby

Pokracujte v uzivani Ebixy dovtedy, kym vam prinasa 0zitok, a kym nemate neprijatelné vedl'ajsie

ucinky. Vas lekar ma liecbu pravidelne hodnotit’.

Ak uZijete viac Ebixy ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie va¢Sicho mnozstva Ebixy nemalo ublizit. Mdzete v§ak pocitovat
zvyraznenie priznakov, ktoré st popisané v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajSie G¢inky*.

- Ak uZijete nadmernt davku Ebixy, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze mozete
potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZzit’ Ebixu

- Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Ebixy, pockajte a uzite az nasledujicu davku v obvyklom
case.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti su pozorované vedl'ajsie ucinky miernej az strednej intenzity.

Casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov zo 100):
e bolest hlavy, ospalost’, zapcha, zvySené hodnoty testov pecenovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychavicnost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek

Menej casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov z 1000):
¢ Unava, plesiiové infekcie, zmitenost’, halucinicie, vracanie, poruchy chddze, zlyhanie srdca a
zrazanie krvi v zilach (tromboéza/tromboembdlia)

Velmi zriedkavé (prejavia sa u menej ako u 1 pouzivatela z 10 000):
e Zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda urcit z dostupnych udajov):
e Zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie.

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto reakcie boli hlasené u pacientov lieCenych Ebixou.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hldsenia
uvedeného v Prilohe V*. Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ebixu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri (EXP). Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Ebixa obsahuje

- Liecivo je memantinchlorid. Kazda tableta obsahuje 5/10/15/20 mg memantinchloridu, ¢o
zodpoveda 4,15/8,31/12,46/16,62 mg memantinu.

- Dalsie zlozky v Ebixe 5/10/15 a 20 mg filmom obalenych tabletach su mikrokrystalicka
celuldza, kroskarmeldza sodna sol, koloidny oxid kremicity a magnéziumstearat — vsetky
v jadre tablety a hypromel6za, makrogol 400, oxid titani¢ity (E 171) a naviac u Ebixy 10 mg
filmom obalenych tabliet oxid Zelezity zlty (E 172) a u Ebixy 15 mg a Ebixy 20 mg filmom
obalenych tabliet oxid Zelezity zIty a ¢erveny (E 172) — vSetky v obale tablety.

Ako vyzera Ebixa a obsah balenia

5 mg filmom obalené tablety st biele az Sedobiele, ovalne, podlhovasté s potlacou ,,5° na jednej strane
a potlacou ,,MEM* na druhe;j strane.

10 mg filmom obalené tablety st svetlozlté az zIté, ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou a s
potlacou ,,1 0* na jednej strane a potlacou ,,M M* na druhej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na
rovnaké davky.

15 mg filmom obalené tablety s oranzové az Sedo-oranzové, ovalne, podlhovasté s potlacou ,,15“ na
jednej strane a potlacou ,,MEM* na druhe;j strane.

20 mg filmom obalené tablety st bledo-Cervené az Sedo-Cervené, ovalne, podlhovasté s potlacou ,,20* na
jednej strane a potlacou ,,MEM* na druhe;j strane.

Jedno balenie pre zaciatok liecby obsahuje 28 tabliet v 4 blistroch so 7 tabletami Ebixy 5 mg, 7
tabletami Ebixy 10 mg, 7 tabletami Ebixy 15 mg a 7 tabletami Ebixy 20 mg.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko.

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
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bbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

Latvija
H. Lundbeck A/S, Danija
Tel: + 4536301311

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S, Denmark
Tel: + 45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

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

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romaénia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)

Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800



Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola schvalena MM/YYYY
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej lickovej agentary
pre lieky http://www.ema.europa.cu
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ebixa 20 mg filmom obalené tablety
Memantinchlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam.Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete

Co je Ebixa a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Ebixu
Ako uzivat’ Ebixu

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovévat’ Ebixu

Obsah balenia a d’alSie informdacie

R R

1. Co je Ebixa a na ¢o sa pouZiva

Ebixa obsahuje lie¢ivo memantinchlorid, ktory patri do skupiny liekov proti demencii.

Strata pamdti pri Alzheimerovej chorobe je dosledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA )-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uceni a paméti. Ebixa patri do skupiny liekov, ktoré sa volaji antagonisti
NMDA-receptorov. Ebixa posobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos nervovych
signalov a pamat’.

Ebixa sa pouziva na lie¢bu pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ebixu
NeuzZivajte Ebixu

- ked’ ste alergicky na memantin alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto licku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete uzivat’ Ebixu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ked ste nickedy mali epilepticky zachvat

- ked’ ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie

srdca alebo na nekontrolovanu hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situdciach musi byt liecba starostlivo kontrolovana, a vas lekar ma pravidelne
prehodnocovat, aky klinicky prospech vam Ebixa prinasa.
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AKk trpite renalnym poskodenim (tazkost'ami s oblickami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
obli¢kové funkcie a ak je to potrebné, podla nich upravit’ ddvky memantinu.

Ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast kyselinotvornych latok v krvi v désledku
renalnej dysfunkcie (zl€ho fungovania obli¢iek)) alebo mate zavazné infekcie mocovych ciest
(systému na vylu¢ovanie moca), mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davkovanie lickov.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat’ su¢asnému uzivaniu liekov ako amantadin (na lieCbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lie¢ivo v§eobecne pouZzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(vSeobecne pouzivany na liecbu kasla) a inych NMDA -antagonistov.

Deti a dospievajuci

Ebixa sa neodporuca u deti a adolescentov mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Ebixa

Ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ebixa mo6ze menit’ i¢inok najmai nasledujucich liekov a ich davkovanie moze byt upravené vasim
lekarom:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

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

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlorotiazidom)

- anticholinergika ( lieCiva vSeobecne pouzivané na liecbu pohybovych poruch alebo ki¢ov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva ( lieCiva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty ( lieCiva vSeobecne pozivané na navodenie spanku)

- dopaminergicki agonisti (lie¢iva ako L-dopa, bromokriptin)

- neuroleptikd ( lie¢iva pouzivané v liecbe duSevnych portch)

- peroralne antikoagulancia

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekarovi, ze uzivate Ebixu.

Ebixa a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zadsadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), musite o tom informovat’ vasho lekara, pretoze vam musi upravit’ davkovanie
liekov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych Zien sa neodportca.
Dojcenie

Zeny, ktoré uzivajii Ebixu, nemaju dojéit.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Aj Ebixa m6ze menit’ vasSu schopnost’ pohotovo reagovat’, co mdze sposobit, Ze nedokazete spravne
viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Ebixa obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, to znamena4, Ze je v podstate
,,.bez sodika.

3. AKko uzivat’ Ebixu

Vzdy uZzivajte Ebixu presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka Ebixy pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne.

Aby sa zmiernilo riziko vzniku neziaducich ucinkov, tato davka sa dosahuje postupne podla
nasledujucej schémy dennej liecby. Pre vzostupnu titraciu si dostupné iné sily tabliet.

Na pociatku liecby zacnete uzivat’ Ebixa 5 mg filmom obalené tablety jedenkrat denne. Tato davka sa
bude kazdy tyzden zvySovat’ o 5 mg az kym sa nedosiahne odporucana (udrziavaca) davka.
Odporucana udrziavacia davka je 20 mg jedenkrat denne a dosiahne sa na zaciatku 4. tyzdna.

Pacienti s poSkodenou funkciou obli¢iek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepsie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade sa tiez maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vase oblickové funkcie.

Podavanie

Ebixa sa uziva Gstami jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku Gzitok musite ho uzivat’ pravidelne kazdy
den v rovnaka dennu dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat’ s jedlom aj bez
jedla.

Trvanie lieCby

Pokracujte v uzivani Ebixy dovtedy, kym vam prindSa uzitok. Vas lekar ma liecbu pravidelne
hodnotit’.

AK uzijete viac Ebixy ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie via¢siecho mnozstva Ebixy nemalo ublizit. Mdzete vSak pocitovat
zvyraznenie priznakov, ktoré su popisané v Casti 4. ,,Mozné vedlajSie t¢inky*.

- Ak uzijete nadmernt davku Ebixy, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze mozete
potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZit’ Ebixu

- Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Ebixy, pockajte a uZzite az nasledujucu davku v obvyklom
case.

- Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ufinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vseobecnosti st pozorované vedlajsie ucinky miernej az strednej intenzity.
Casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov zo 100):
e Dbolest hlavy, ospalost’, zapcha, zvySené hodnoty testov pec¢enovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychavi¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek
Menej casté (prejavia sa u 1 az 10 pouzivatelov z 1000):
o Unava, plesiové infekcie, zmitenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chddze, zlyhanie srdca a

zrazanie krvi v zilach (tromboza/tromboembolia)

Velmi zriedkavé (prejavia sa u menej ako u 1 pouzivatela z 10 000):
e Zachvaty

Nezname (frekvencia sa nedad urcit z dostupnych udajov):
e Zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie.

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou..
Tieto reakcie boli hldsené u pacientov liecenych Ebixou.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uveden¢ho v Prilohe V*. Hldsenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKO UCHOVAVAT EBIXU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri (EXP). Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ebixa obsahuje

- Liecivo je memantinchlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantinchloridu,
¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, kroskarmoldza sodna sol, koloidny oxid kremicity,

magnéziumstearat — vSetky v jadre tablety a hypromeloza, makrogol 400, oxid titanicity (E
171), oxid zelezity zIty a Cerveny (E 172) — vSetky v obale tablety.
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Ako vyzera Ebixa a obsah balenia

Ebixa filmom obalené tablety st bledo-Cervené az Sedo-Cervené, ovalne, podlhovasté obalené tablety
s potlacou ,,20* na jednej strane a potlacou ,, MEM* na druhej strane.

Ebixa filmom obalené tablety st dostupné v blistroch po 14 tabliet, 28 tabliet, 42 tabliet, 49 x 1

tableta, 56 tabliet, 56 x 1 tableta, 70 tabliet, 84 tabliet, 98 tabliet, 98 x 1 tableta, 100 x 1 tableta, 112
tabliet alebo 840 (20 x 42) tabliet. Balenia49 x 1, 56 x 1,98 x 1 a 100 x 1 filmom obalenych tabliet st
v blistroch umoziujucich oddelenie jednotlivej davky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii.

Belgique/Belgié/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

Bbbarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EALGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620
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Lietuva
H. Lundbeck A/S, Danija
Tel: +45 36301311

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S, Denmark
Tel: + 45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

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

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

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



France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

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

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

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

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Téato pisomna informacia pre pouzivatela bola schvalena MM/YYYY

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury

pre lieky http://www.ema.europa.cu
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