Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MEMANTIN BASICS 10 mg Filmtabletten
MEMANTIN BASICS 20| mg Filmtabletten

Wirkstoff: Memantinhydrochlorid

a SUN PHARMA company

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfdltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist MEMANTIN BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist MEMANTIN BASICS aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist MEMANTIN BASICS und wofiir wird es
angewendef?

Wie wirkt MEMANTIN BASICS?
MEMANTIN BASICS gehért zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die Antidementiva genannt werden.

Der Geddchtnisverlust, der mit der Alzheimer-Demenz
einhergeht, wird durch eine Stérung der Signaliber-
tragung im Gehirn verursacht. Im Gehirn finden sich
sogenannte N-Methyl-D-Aspartat-(NMDA)-Rezeptoren,
die an der Ubertragung der Nervensignale beteiligt
sind, die fir das Lernen und die Erinnerung wichtig
sind. MEMANTIN BASICS gehért zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als NMDA-Rezeptorantagonis-
fen bezeichnet werden. MEMANTIN BASICS wirkt an
diesen NMDA-Rezeptoren und verbessert die Uber-
tragung der Nervensignale und damit das Gedéchtnis.

Wofiir wird MEMANTIN BASICS angewendei?
MEMANTIN BASICS wird zur Behandlung von Pati-
enten mit moderater bis schwerer Alzheimer- Demenz
angewendet.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von MEMAN-
TIN BASICS beachten?

MEMANTIN BASICS darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Memantinhydrochlo-
rid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie MEMANTIN BASICS einnehmen,

o wenn in lhrer Krankengeschichte epileptische
Anfélle aufgetreten sind.

o wenn Sie kirzlich einen Myokardinfarkt (Herz-
anfall) erlitten haben, oder wenn Sie unter de-
kompensierter Herzinsuffizienz (ausgeprégte Herz-
leistungsstrung) oder unbehandelter Hypertonie
(Bluthochdruck) leiden.

In diesen Situationen muss die Behandlung sorgfdltig
iberwacht werden, und der klinische Nutzen von
MEMANTIN BASICS muss regelmafig durch einen
Arzt neu beurteilt werden.

Wenn Sie an einer Funktionsstorung der Nieren leiden,
muss lhr Arzt lhre Nierenfunktion sorgfdltig Gberwa-
chen und wenn nétig die Dosierung von Memantin
entsprechend anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln mit den
Wirkstoffen Amantadin (zur Behandlung der Par-
kinson-Krankheit), Ketamin (eine Substanz, die im
Allgemeinen als Narkosemittel eingesetzt wird),
Dextromethorphan (normalerweise zur Behandlung
von Husten angewendet) sowie anderer NMDA-
Antagonisten sollte vermieden werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer rena-
len tubuléren Azidose (RTA, Uberschuss an sdure-
bildenden Substanzen im Blut aufgrund einer Stérung
der Nierenfunktion) oder an einer schweren Infektion
des Harntrakts (Organe zur Bildung und Ausschei-
dung des Urins) leiden. Unter diesen Umstdnden muss
lhr Arzt mdglicherweise die Dosierung lhres Arz-
neimittels anpassen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von MEMANTIN BASICS bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht
empfohlen.

Einnahme von MEMANTIN BASICS zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen/angewen-
det haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Insbesondere folgende Arzneimittel kdnnen in ihrer

Wirkung durch die Einnahme von MEMANTIN BASICS

beeinflusst werden, wodurch eine Anpassung ihrer

Dosis durch lhren Arzt erforderlich sein kann:

o Amantadin, Ketamin, Dextromethorphan

o Dantrolen, Baclofen

o Cimetidin, Ranitidin, Procainamid, Chinidin, Chinin,
Nikotin

. Was ist MEMANTIN BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von MEMANTIN BASICS beachten?

e Hydrochlorothiazid (oder Kombinationspréparate,
die Hydrochlorothiazid enthalten)

o Anticholinergika (Arzneimittel, die normalerweise
zur Behandlung von Bewegungsstérungen oder
Darmkrémpfen angewendet werden)

o Antikonvulsiva (Arzneimittel, die zur Behandlung
von Epilepsien eingesetzt werden)

o Barbiturate (Arzneimittel, die normalerweise zur
Férderung des Schlafs dienen)

o dopaminerge Agonisten (Arzneimittel wie L-Dopa
und Bromocriptin)

o Neuroleptika (Arzneimittel zur Behandlung von
psychischen Stérungen)

¢ orale Antikoagulanzien

Wenn Sie in ein Krankenhaus aufgenommen werden,
informieren Sie den dortigen Arzt, dass Sie MEMAN-
TIN BASICS einnehmen.

Einnahme von MEMANTIN BASICS zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrénken

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie lhre Ernéhrung
kirzlich grundlegend umgestellt haben (z.B. von
normaler Kost auf streng vegetarische Kost), oder
wenn Sie dies vorhaben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Ein-
nahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Die Anwendung von MEMANTIN BASICS wdéhrend
der Schwangerschaft ist nicht empfehlenswert.

Frauen, die MEMANTIN BASICS einnehmen, sollten

nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Ihr Arzt wird Sie dariiber informieren, ob Ihre Krankheit
es Ihnen erlaubt, gefahrlos ein Fahrzeug zu fihren
oder Maschinen zu bedienen. AuBerdem kann ME-
MANTIN BASICS Ihr Reaktionsvermdgen so weit verdn-
dern, dass das sichere Fihren von Fahrzeugen und
Bedienen von Maschinen nicht mehr gewdhrleistet ist.

3. Wie ist MEMANTIN BASICS einzunehmen?

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

Dosierung

Die empfohlene Dosis von MEMANTIN BASICS bei
Erwachsenen und élteren Patienten betrégt 20 mg
1-mal taglich. Um das Risiko von Nebenwirkungen zu
verringern, wird diese Dosis schrittweise nach dem
folgenden taglichen Behandlungsplan erreicht:

Woche 1 | Eine halbe 10 mg Tablette (entspre-
chend 5 mg Memantinhydrochlorid)

Woche 2 | Eine 10 mg Tablette (entsprechend
10 mg Memantinhydrochlorid)

Woche 3 | Eine und eine halbe 10 mg Tablette
(entsprechend 15 mg Memantinhy-
drochlorid)

Woche 4 | Zwei 10 mg Tabletten oder eine

und 20 mg Tablette 1-mal taglich (ent-

weiterhin | sprechend 20 mg Memantinhydro-
chlorid)

Die ibliche Anfangsdosis besteht aus einer halben
10 mg Tablette 1-mal taglich wahrend der ersten
Woche. Diese Dosis wird in der zweiten Woche auf
1-mal taglich eine 10 mg Tablette und in der dritten
Woche auf 1 und eine halbe 10 mg Tablette 1-mal
taglich gesteigert. Ab der vierten Woche besteht die
ibliche Dosis aus zwei 10 mg Tabletten oder einer
20 mg Tablette 1-mal taglich.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrénkter Nieren-
funktion

Wenn l|hre Nierenfunktion eingeschrdnkt ist, ent-
scheidet Ihr Arzt Gber eine Dosierung, die lhrem Krank-
heitszustand entspricht. In diesem Fall sollte lhre Nie-
renfunktion in regelméfBigen Absténden durch lhren
Arzt Gberwacht werden.




Art der Anwendung

MEMANTIN BASICS sollte 1-mal téglich eingenom-
men werden. Damit das Arzneimittel bei lhnen opti-
mal wirken kann, sollten Sie es regelméBig jeden
Tag zur gleichen Zeit einnehmen. Die Tabletten sollten
mit etwas Wasser geschluckt werden.

Die Tabletten kénnen mit oder ohne Nahrung eingenom-
men werden.

Daver der Behandlung

Sefzen Sie die Einnahme von MEMANTIN BASICS
fort, solange das Arzneimittel fir Sie wirksam ist.
Die Behandlung sollte regelm&Big durch einen Arzt
beurteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von MEMANTIN

BASICS eingenommen haben, dls Sie sollten

o Normalerweise sollte eine Uberdosierung von
MEMANTIN BASICS zu keinen schadlichen Wirkun-
gen fihren. Die im Abschnitt 4 ,Welche Neben-
wirkungen sind méglich?” genannten Symptome
trefen bei einer Uberdosierung moglicherweise
in verstarktem Maf3e auf.

e Im Falle einer starken Uberdosierung wenden
Sie sich an lhren Arzt oder holen Sie sich medi-
zinischen Rat, da Sie mdglicherweise eine medi-
zinische Behandlung brauchen.

Wenn Sie die Einnahme von MEMANTIN BASICS

vergessen haben

e Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen
haben, nehmen Sie einfach beim ndchsten Mal
MEMANTIN BASICS wie gewohnt ein.

o Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch MEMANTIN BASICS
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Im Allgemeinen sind die beobachteten Nebenwirkun-
gen leicht bis mittelschwer.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

o Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Verstopfung, erhchte
Leberfunktionswerte, Schwindel, Gleichgewichts-
stérungen, Kurzatmigkeit, erhdhter Blutdruck und
Arzneimitteliberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

o Midigkeit, Pilzinfektionen, Verwirrtheit, Halluzi-
nationen, Erbrechen, anomaler Gang, Herzleis-
tungsschwdche und vendse Blutgerinnsel (Throm-
bosen/Thromboembolien)

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

o Krampfanféille

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der ver-

figbaren Daten nicht abschdtzbar)

o Enfzindung der Bauchspeicheldrise, Entzin-
dung der Leber (Hepatitis) und psychotische Reak-
tionen

Alzheimer-Demenz wird mit Depression, Suizidge-
danken und Suizid in Verbindung gebracht. Solche
Ereignisse wurden bei Patienten berichtet, die mit
Memantinhydrochlorid behandelt wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iber die Sicher-

heit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist MEMANTIN BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung nach , Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwas-
ser (z.B. nicht iber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MEMANTIN BASICS enthélt
Der Wirkstoff ist Memantinhydrochlorid.

MEMANTIN BASICS 10 mg
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Memantinhydrochlo-
rid, entsprechend 8,31 mg Memantin.

MEMANTIN BASICS 20 mg
Jede Filmtablette enthdlt 20 mg Memantinhydrochlo-
rid, entsprechend 16,62 mg Memantin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern

Mikrokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet,
Croscarmellose-Natrium, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.)

Filmiberzug
MEMANTIN BASICS 10 mg: Hypromellose, Titan-

dioxid (E171), Macrogol 400, Talkum

MEMANTIN BASICS 20 mg: Hypromellose, Titan-
dioxid (E171), Macrogol 400, Eisen(lll)}-oxid (E172),
Eisen(lll)}-hydroxid-oxid x H,0 (E172)

Wie MEMANTIN BASICS aussieht und Inhalt der
Packung

MEMANTIN BASICS 10 mg

MEMANTIN BASICS 10 mg Filmtabletten sind
weif3e bis cremefarbene, kapselférmige Filmtablet-
ten mit einer GroBe von 1120,5 mm Lénge, 5,50,5 mm
Breite, 3,95+0,5 mm Dicke, auf der einen Seite mit
der Pragung ,M" und , 12" auf jeweils einer Seite
einer Bruchkerbe und glatt auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen gefeilt werden.

MEMANTIN BASICS 20 mg

MEMANTIN BASICS 20 mg Filmtabletten sind blass-
rote bis rétlich rosafarbene, ovale Filmtabletten mit
einer GroBe von 13,7£0,5 mm Lénge, 7,5£0,5 mm
Breite, 4,80+0,5 mm Dicke, auf der einen Seite mit
der Préigung ,M14" und glatt auf der anderen Seite.

MEMANTIN BASICS ist in Packungsgrofen mit 28,
42 oder 98 Filmtabletten erhdltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

Basics GmbH

Hemmelrather Weg 201

51377 leverkusen

E-Mail: info@basics.com

Internet: www.sunpharma.com/germany

Hersteller

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Niederlande

oder

Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400 632 Cluj Napoca

Rumanien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland:  MEMANTIN BASICS 10 mg/20 mg
Filmtabletten

Spanien: MEMANTINA SUN 10 MG/20 MG
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS CON
PELICULA EFG

Frankreich: MEMANTINE RANBAXY 10 mg/
20 mg, comprimé pelliculé

Ruménien: Memantina Terapia 10 mg/20 mg

comprimate filmate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
im Januar 2019.
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