YNATCTBO 3A NALUUEHTOT

MEMANTINE PLIVA/ MEMAHTUHE MJINBA
20 mg ¢mnmM-o6noxeHu Tabnetu
Memantine hydrochloride

Mpea ynoTpe6a Ha NeKOT BHUMATENHO NPOYUTajTe ro ynaTcTeoTo.

e UYyeajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba da 20 npo4yumame
M0BMOPHO.

e Ako umame dononHuUmMenHu rpawara, obpameme ce Kaj Bawuom
Jlekap unu chapmauyesm.

e 0eo0j ek Bu e nponuwaH Bam nu4Ho u He mpeba da um 20 Oasame Ha
dpyau nuua, 6udejku mMoxe Oa um Hawmemu Oypu U aKo HusHuUme
cuMnmomMu ce ucmu Kako Bawume.

e [Jokosnky 3abesiexume 6uro Kakeo HecakaHo 0ejcmeo nompebHo e da
20 uHgbopmupame Bawuom nekap unu ¢ghapmayesm. Toa eKiydyea u
ceKoe MOXHO HecakaHo 0ejcmeo Koe He e HaeéedeHo 80 osa yrnaincmeo
(sudeme den 4).

YnaTtcTBOTO COAPXM:

LImo npemcmasysa Memanmune [1nuea u 3a wmo ce ynompebysa
LlImo mopa da 3Haeme nped 0a ynompebume Memarnmune [lnusa
Kako da 20 ynompebysame Mema+Hmute [1nuea

MoxHu HecakaHu dejcmea

Yyearbe u pok Ha ynompeba Ha Memanmute [1nusa
JononHumenHu uHgopmayuu
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1. WTo nperctaByBa MemaHTuHe lnuBa 1 3a wWro ce ynotpebyBa

MemaHTUHe [MnuBa coapXu akTUBHA CyncTaHuuja MeMaHTUH XMOAPOXIopuA. Mpunara
Ha rpynarta IeKoBM MO3HaTU KaKo NeKoBU NPOTUB, AemeHuuja.

MyGeweTo Ha MemopujaTa/namTereTo  Kaj Anuxajueposata OGonect € nopaau
HapyLLyBak-a BO NPEHOCOT Ha CUrHanm Bo MO30koT. MO3OKOT COAPX W TakaHapeyeHN N-
metun-D-acnaptat (NMDA) peuentopy KoM ce BKIy4eHW BO MpeHecyBawe Ha
HEepBHUTE CUTHaNK KOW Ce BaXHW 3a YyyeweTo U 3a MemopujaTa/namTeHeTo.
MemaHTuHe nuBa npunara Ha rpynaTa fIeKOBU NO3HATU KaKO aHTaroHUCTW Ha NMDA
peuenTopute. MemaHTuHe ln1Ba fejcTByBa Ha oBue NMDA peuenTopy 1 Ha Toj Ha4uH
ro nofo6pysa NpeHecyBakeTo Ha HEPBHWUTE CUrHanu u MemopujaTa/NnaMTEHETO.

MemaHTuHe [nvBa ce KOPUCTU 3a NEKyBawe Ha MauueHTW CO ymepeHa Ao Tellka
AnuxajmepoBa 6ornecT.

He 3emajte MemaHTUHe lNnuBa
- aKo CTe anepruyHu (MpeoceTnuBKN) Ha MEMaHTUH XUA,
[pYry COCTOjKM Ha JIEKOT (HaBeAeHW BO AenoT 6).



MpeaynpeayBaka U MEPKU HA NpeTNasnuBoOCT

Pa3sroBapajTe co BawwmoT nekap unv capmauesT npea Aa semete MemaHTuHe lNnusa:

e aKO UMaTe UCTOopMja Ha enuNenTUYHN Hanaau;

e aKo HeogaMHa CTe AoXuBeane WHGapKT Ha MUOKapAOT (cpues yoap) wnu ako
Gonenysare of cpuesa criabocT unu oj HeKOHTponupaxa XunepTeHsunja (3ronemeH

KpBEH NPUTUCOK).

Bo oBMe cuTyauuu nekyBaweTo Tpeba BHMMAaTeNnHo ga ce cneau, a BawmoT nekap
pefoBHO Ke ja NpoueHyBa KnHUYKaTa KopUcT oA ynotpebaTa Ha MEMaHTUH.

Ako umaTe owTeTyBawe Ha OybpesuTe (npobnemu co 6ybpesute), BawwmoTt nekap
BHUMATENHO Ke ja crieay dyHkumjaTa Ha OybpesnTe 1 AOKOMKy € noTpebHo, cOOABETHO
ke ja npunaroau AosaTta Ha MeMaHTUH.

Tpeba na ce nsberHysa uctospemeHa ynotpeba Ha:

e aMaHTaavH (3a nekysare Ha MapknHcoHoBa Gonecr),

keTaMuH (CyncTaHumja Koja reHepanHo ce KOPUCTU Kako aHeCTeTuK),
pekcTpomeTopdaH (reHepanHo ce KOpUCTU 3a NnekyBake Ha KaLunuua)

un apyrn aHtaronncTn Ha NMDA.

Heua n agonecLeHTH
MemaHTuHe nueBa He ce npenopadvysa 3a Jeula W 3a afonecueHTM nomnagu oA 18

FOAVHW.

3ematselynoTpe6a Ha Apyru nekoBu co nekot MemaHTuHe MNnuea

Cekozaw, usgsecmeme 20 Bawuom nekap unu ¢ghapmayesm ako 3emame, HeoO0aMHa
cme 3emane unu 6u moxene da 3ememe Kou 6usno Opyau 5eKoeu, eKiydyeajku au u
niekosume Kou ce uzdasaam 6e3 fieKkapcku peyenm.

MeMaHTUH MOXe Aa ro MpoOMEeHM AejCTBOTO Ha CriedHUTe NnekoBu u Moxe fa buae

notpebHo Aa ce npunarogn HMBHaTa fos3a.

e aMaHTaAVH, KETaMUH, AekcTpoMeTopdaH;

paHTponeH, 6aknodet,;

LMMETUAMH, PAHUTUANH, NPOKAUHAMUA, XUHVAVH, XNHUH, HUKOTUH,

XuapoxnopoTnasug (unu 6uno koja kombuHaumja co XnapoxnopoTnasng);

aHTUXONMUHEPTULIM (NIEKOBM KOM TeHepanHo ce ynotpebysaaT npu HapyllyBaka Ha

[BVXEHATa M NPy rpYEBK BO LpeBara);

e QHTUKOHBYN3MBM (NEKOBM KOM reHeparHo ce ynoTpebyBaaT 3a crpedvyBare U 3a
yBnaxyBare Ha ENUNenTUYHN Hanaau);
GapbuTypaTi (NEKOBU KOM FeHepariHo ce ynoTpebysaar 3a 3acnuBame);
[0NaMUHEPrMYHN aroHUCTH (NEKoBM Kako WTo ce L-aona, BGPOMOKPUNTUH);
HeBponenTMUM (NIekoBU Kou ce ynoTpebyBaaT 3a fekyBae Ha MeHTallHu
HapyLUyBaH-a);

e NepopanHu aHTUKoarynaHcu

[lokornKy oauTe BO GOnHMUA, u3sBecTeTe ro BawwoT nekap Aeka semate MemaHTuHe

T Me MaHTUHe MnNuBa co XpaHa u co nujanouu

BeGTITe BawumoT nekap [OOKONKY HeoJaMHa 3Ha4YuTenHo cte ro
S4MH Ha ucxpaHa uny JOKONKy umaTte Hamepa Aa ro ctopute Toa

WHeTe of BoobWYaeHa MCXpaHa Ha CTPOro BereTapujaHcka
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ucxpaHa), 6ugejku BawmoT nekap moxeobu ke Tpeba ga ja npunarogu Aosata Ha
BawwoT nek.

BpemeHOCT U foeke
Cosemyeajme ce co Bawuom nekap unu ¢ghapmayesm nped da 3ememe 6UIO KaKog

JTex.
[lokonky cTe 3aGpemeHUne Unu AOWTE, MUCTUTE Aeka cTe OpemeHu unu cakate Aa

3abpemeHnTe NOCcoBETyBajTE ce CO BalwmoT nekap unu cdapmaueBT npef Aa 3emeTe of,
OBOj NeK.

Ynotpe6aTa Ha MeMaHTUH Kaj GpeMeHN XeHn He ce npenopayysa.
YKeHuTe Kou 3emaaT MeMaHTUH He cMeaT Aa fojar.

BnujaHue Bp3 cnocoGHOCTa 3a BO3eHe U pakyBake cO MalluHu
BalumoT nekap ke Bu kaxe ganu 6onecta Bu nossonysa 6e3beaHo aa ynpasysate co
BO3WMa U Aia paKkyBaTe Co MalLUHK.

WcTo Taka, MemantTuHe [lnuea moxe pfa ja npomeHu Bauwara crnocobHocT 3a
pearvpatrse, na ynpaByBakeTo CO MOTOPHM BO3WN1a U pakyBar€TO CO MaLLiHN MOXe Aa
ce nokake Kako HernoBOJTHO.

MemaHTuHe lNnuBa coapXu NakTosa 1 coja JIeUUTUH

OBoj nek coapxu naktosa. Ako Bawmot nekap Bu kaxan aeka umate HenogHoCImMBoCT
(MHTONepaHuuja) Ha HEKOW BUAOBM Luekepy, KOHCYNTupajTe ce co BawmoT nekap npea
Ja ro 3emeTe 0BOj feK.

OBOj nek coApXu coja NeuuTuH. AKo CTe aneprmiHi Ha KUKUpWUTKWA uUnn coja, He ro
3emajTe OBOj fieK.

3. Kako na ce ynotpe6yBa MemanTtuHe lNnuea

Cekozaw 3emajme MemanmuHe [lnuea MOYHO OHaka Kako wmo Bu nperopadqan
Bawuom nekap. AKoO He cme cu2ypHU Kako mpeba Oa 20 3emame Jiekom,
KoHcynmupajme ce co Bawuom nekap unu ¢papmayesm.

Hosupate

MpenopavanaTa fosa Ha MemaHTuHe MNnuBa 3a BO3pacHy v 3a noctapu nauuent e 20
mg efaHal Ha aeH. Co uen fa ce Hamann pU3UKOT Of HecakaHu [iejcTea, oBaa Aosa ce
MOCTMIHYBA MOCTENEHO, CO CEKOJAHEBHO 3eMare Ha nekoT crioped wema. [locTojat
Apyrv TabneTu co pasnuyHu jadnHu 3a NOCTENEeHo 3ronemMysare Ha fosata.

Ha no4YeToKOT oA TPeTMaHoT ke 3emaTte no 5 mg AHesHo. OBaa fos3a Ke ce sronemyBsa
3a no 5 mg cekoja Hegena, cé A0 MOCTUrHyBawke€ Ha npenopavaHata Aosa Ha
onpxysate. [NpenopayaHaTa Aosa Ha ogpxysarbe € 20 mg AHEBHO U Ce NOCTUTHyBa Ha
NnoYyeToKoT oA 4-Tata Heaena.

Tabnetata MOXe Aa ce NoAenv Ha eaHaksu 403w,

[lo3uparbe Kaj nauMeHTH co olTeTeHa pyHKUMja Ha Oyopesur




[lokonky umare oluTeTeHa cbyHkumMja Ha 6y6pesuTe, BawwmoT nekap ke oanyyu Koja
no3a oarosapa 3a Bawarta cocToj6a. Bo Bakos cnyuaj, nexkapoT ke mopa aa Buja
crneav dyHKumjaTa Ha 6yb6pesnTe BO oApeAeHN BPEMEHCKU HTEpBanu.

HaumH Ha ynoTpeba
MemaHTuHe nuBa Tabnetute ce 3emaaT nepopanHo efHall Ha AeH. 3a ga umarte

kopucT of Bawwot nek, Tpeba ga ro semare cekoj AeH Bo ucto Bpeme. Tabnetute
Tpeba fa ce npororiTaaT co Manky Boga. Tabnetute Moxe Aa ce 3emaat co Ui 6e3

XpaHa.

BpemeTpaete Ha JieKyBaH-eTO
MpogomxeTe aa ynotpedysate MemaTuHe lNnusa cé gofeka Toa e of kopucTt 3a Bac.

BalumoT nekap ke BpLUM peAoBHa NPOLIEHKa Ha NIeKyBaHeTo.

Ako ynoTtpe6uTte noseke of nekor MemaHTuHe lnuBa oTKONKY WTO Tpebano

e OnwTo, 3emaweTo noronemMa posa MewmantuHe [lnuBa He 6u Tpebano pa
npean3suka NoroneMo HapyllyBawe, HO MOXe Aa AOoBeAe A0 3ronemyBarbe Ha
cumnTomMuTe oBjacHeTn Bo AenoT 4. ,MoxHu HecakaHu AejcTea’.

e AKO cTe 3ene nperonema gosa Ha MemaHTtuHe [nuBa, KOHTaKTupajTe ro BawumoT
nekap unu nobapajTe Nekapcka nomowl, ouaejkn moxebu ke OGuge noTtpebHa
MeAuLMHCKA MHTEpBEHUMja.

Axo cTe 3a6opaBune ga ro semete nekot MemaHTuHe MnuBa

e [Jlokonky cre 3abopasune fa ja 3emete BawaTta fgosa Ha MemaHTtuHe [lnuBa,
npuyekajTe 1 3emMeTe ja crneaHarta [o3a Bo BOOOUYAEHOTO BpeEME.

o He 3emajTe ABOjHa [o3a 3a Aa ja HAgoMecTMTe NponyLUTeHaTa [o3a.

Ako umame 6urio KaKkeu npauwarba 80 epcka co ynompebama Ha fiekom, obpameme ce
Kaj Bawuom nekap unu gpapmayesm.

4. MoXHH HecakaHu aejcTea
Kako u cume fleKoeu, U 080j ek Moxe 0a rpedu3suka HecakaHu dejcmea, uako mue

He ce jagygaam Kaj cume nayueHmu.
HajuecTo 3abenexaHuTe HecakaHu AejcTBa ce IECHU A0 YMEPEHM.

Yecmu (ce jasysaam kaj 1 o 10 nayueHmu Ha 100):

e rnaBoBonka, MOCMAHOCT, KOHCTMMauuja, 3rofleMeHn BpeAHOCTU Ha xenaranHute
(hyHKUMOHANHY TECTOBM, BPTOrMasunLia, HapyLlyBatba BO paMHOTEXaTa, ryberwe Ha
34MBOT, BUCOK KPBEH MPUTUCOK 1 NPEOoCETNIMBOCT Ha NeKOoT.

Momanky yecmu (ce jasysaam kaj 1 0o 10 nayueHmu Ha 1000):

e 3aMOp, rabuyHu MHdEKLMM, KOH(Y3Uja, XxanyuuHauuu, nospakawe, abHopmasnHo
opeme, cpuesa cnaboct n 3rpyTyyBame Ha BEHcKaTa KpB
(TpomBo3alTpomboembonuja).

» Mt”ﬂug\

MHogy pegmw(foe Za‘g @aam Kaj nomarky o0 1 nayueHm Ha 10000)
. ,fﬁﬂggé\n/T/‘qu% HAD3,

- AT W=
0 43 o XY © om

He asHamggA(;iEﬁ;éaﬁe%‘ cma He Moxe 0a ce fpoueHu ep3 ocHoea Ha docmarHume
-y - L4 )'il o~



-

e BOCManeHMe Ha NaHKPeacoT, BOCTaneHue Ha LPHUOT Apob (xematutuc) W
NCUXOTUYHN PEAKLIMN.

AnuxajmepoBaTa bonect e nospsaHa co Aenpecuja, pasmuciyBata 3a camoyobucTso u
co camoyGucTBO. BakBy peakumuy ce npujaBeHi kaj naunmeHTH nekysaHi co MEMaHTHH.

MpujaByBate Ha HecakaHu AejcTBa

Ako 3abenexuTe 6uUNO Kakeu HecakaHu AejcTea, Be monume pa ro uHdopmupare
BawwmoT nekap unu chapmauesT unum MeauumnHeka cectpa.

Co npujaByBame Ha HecakaHuTe AejcTea ce obesbeaysa KOHTUHYWPaHO CNEAeH-E Ha
KopucTa HacnpoTU PU3NKOT Of ynoTpebaTta Ha NeKoT U ce ob6e3benyBaat nHdopmauum
3a 6e3benHocTa Ha nekoT. HecakaHuTe peakuun oA NEKOBUTE MOXe Aa ! npujasuTe
BO HauuoHanHuoT UeHTap 3a apmakoBurunadia npu AreHumjaTa 3a NEeKOBU M
MeauumMHcky cpeacTea (yn.Ce.Kupun u Metoauj 6p.54 kat 1) unu no enexkTpoHcku nar
npeky Be6 cTpaHaTa Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

5. YyBate U pok Ha ynotpe6a Ha MemanTuHe lNnuBsa

INekoT uyBajTe ro Ha MecTa HeOoCTarnHu 3a peua.

[la He ce YyBa Ha TemnepaTypa Hag 25°C.

Pok Ha ynompeba

Ja He ce ynotpebysa MO W3MWUHYBaheTO Ha POKOT Ha ynotpeba o3Ha4yeH Ha

nakyBameTo. [laTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba ce oaHecyBa Ha nocnefHnoT
[i€H 0[] HaBeaeHMOT MeceL|.

TNekosuTe He TpeGa Aa ce dpraar BO OTNaAHa BOAA HUTY BO CMET Of AOMaKMHCTBOTO.

Mpaluajte ro Bawwot chapmaueBT Kako Aa rv OTCTpaHUTE NEeKoBUTE Kou noseke He Bu
ce notpe6Hu. OBrEe MepKK ke MOMOrHaT Aa ce 3alTMTK OKonnHaTa.

6. [lononHuTenHu uHdopmauum
LLito coapxu nekot MemanTuHe Mnusa ¢punm-o6noxeHn Tabnetu 20 mg
AKTVMBHA CyrncTaHLMja € MeMaHTUH XUAPOXNopUA,.

EgHa ¢unm-obnoxeHa Tabneta cogpxu 20 mg  MEMaHTUH - XUAPOXNopuA,
eKkBMBaneHTeH Ha 16,62 mg MeMaHTUH.

[MoMoLLHM cyncTaHLIMK:

TabneTtHo jagpo: Lenynosa, Mukpokpuctanda (E 460); ckpob, npexenatuHuampaH (E
1404); nakTosa, CUNLMYM OUOKCUA, KonouaeH 6essopeH (E 551); marHesnym cteapat
(E 470Db).

O6BuBka: nonucopbat 80 (E 433); nonueuHun ankoxon (E 1203); TutaH AMOKCUA (E
171); Tank (E 553b); coja neuntuH (E 322); kcaHTaHcKa ryma (E 415).

Kako u3rnega u WTO coapXu nakyBateTo Ha MemaHTuHe Il
MEMANTINE PLIVA 20 mg Tabnetute ce 6enu Ao peuncu oefind
ABOjHO UcnakHaTy, punm-obrioxkeHn TabneTu co cpeanLLH
BTMCHaTa o3Haka ,20“ Ha ApyraTta cTpaHa.

TabnetaTa MOXe Aa ce NoAeny Ha iBe e4HaKsu AO3N.



lonemuHa Ha nakysam€e

Bructep: PVC/PVDC-AnymuHuymcka donuja. lMakysara co no 28 cunm-o6noxeHn
TabneTu.

Mpoussoauten

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
lepmaHuja

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042

[ebpeueH

YHrapuja

Hocuten Ha vo6peHueTo 3a cTaBalbe Ha NeKoT BO nNpomMeT

MNNUBA AOOEN Ckonje
yn.Haym Haymoscku-Bopue Bp.40, 1000 Ckonje
P. CesepHa MakepoHuja

HauuH Ha nspaBawe
NekoT ce u3gasa Bo anTeka camo Ha peuent (P).

[laTyM Ha nocneAHa peBuU3unja Ha ynaTcTeo 3a ynotpeba
Anpwun, 2025 rognHa

Bpoj Ha oao6peHue 3a cTaBakbe Ha JIeKoT BO NpomeT
11-240/2




