YMATCTBO 3A NAUMEHTOT

MEMANTINE PLIVA/ MEMAHTUHE nnuBA
20 mg cpunm-oﬁnox(euu Tabnetu
Memantine

MpeA ynotpeba Ha fIeKOT BHUMATENHO npouuTajTe ro ynarcTBoTO.

e UYysajme 20 yramcmeomo. Moxebu Ke mpeba 0a 20 npoyumame
1108 MOPHO. '

¢ Ako umame dononHumenxu npawatba, obpameme ceé K& Bawuom
[lekap unu cpapmauesm.

o OesojnekBue nponuwaH Bam U4HO U HE mpeba 0a uM 20 dasame Ha
dpyau nuua, 6udejku MOXe da um Hawmemu dypu u aKko HugHUmMe
cumnmoMu ce ucmu Kako Bawume.

o [JokonKy 3abenexume 6uno Kakeo HecakaHo dejcmeo rompe6Ho € 0a
20 UH¢hopmupame Bawuom nekap unu papmauesm. Toa ekny4yyea u
cekoe MOXHO HecakaHo dejcmeo Koe He € HagedeHo 80 06d ynamcmeo

(gudeme 0en 4).

YnaTcTBOTO COAPXWU.
1. Lmo npemcmasyéa Memantine Pliva u 3a wmo ce ynompebysa
> llimo mopa 0a 3Haeme npeo 0a ynompebume Memantine Pliva
3. Kako Oa 20 ynompebysame Memantine Pliva
4. MoxHU HecakaHu dejcmea
5. Yysarbe U POK Ha ynompeba Ha Memantine Pliva
6. [ononHumesHu uH¢hopmauyuu

1. lWiTo npeTcTaByBa Memantine Pliva u 3a wTo cé ynoTtpebyBa

Memantine Pliva coppxy aktisHa cyncTaHuuja MeMaHTUH XNAPOXNOPUA. Mpunara Ha
rpynara nexkosu nosHaTh KaKko NeKoBu NpoTVB femeHuuja.

My6eteto Ha memopujaTa/namTereTo Kaj LxajmepoBata gonect € nopaau
HapyLUlyBata BO NPeHOCOT Ha CUTHanM BO MO30KOT. MO3OKOT coppXu TakaHapedeH N-
meTtun-D-acnapTtat (NMDA) peuenTop# KOWu ce BKy4YeHun BO npeHecyBake Ha
HepBHUTE cUrHanu kou ce BaKHW 3a Y4ereTo U 3a memopujaTa/namTereTo. Memantine
Pliva npunara Ha rpynata neKoBu No3HaTu Kako antaronuncT Ha NMDA peuenTopuTe.
Memantine Pliva gejcTeyea Ha osue NMDA peuentopy v Ha TOj Ha4uH 1o nopobpysa
npeHecyBameTo Ha HEepBHUTE curHanui u MemopujaTa/namTereTo.

Memantine Pliva ce kopucty 3a nekysare Ha nauueHT co ymepeHa
Anuxajmeposa Gonecr. ;
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l'lpe.qynpe.qysal-ba U Mepku Ha npeTnasnueocr

PaaroaapajTe co Bawmuor nekap unu capmayest npen na semete Memantine Pliva:

® aKo UmaTe UCTOpwWja Ha enunenTuyny Hanagu:

® 3aKO HeogamHa cre A0XuBeane MHapKT Ha MWOKapaoT (cpues yaap) vnu ako

Gonenysare OA cpuesa cnaboct uny OA HeKoHTponupaHa XUnepTeHsuja (sronemen
KPBEH nputucok).

Ako umare OlTeTyBake Ha 6ybpesute (Npobnemu co Oybpesute), Bawmor nekap

BHUMaTenHo ke ja cnean dyHkunjaTa Ha Bybpesute 1 AOKOIIKY e noTpe6Ho, cooaBeTHo
Ke ja npunarogu Ao3ata Ha MemaHTuH.

Tpeba pa ce nsbernysa MCcToBpemeHa ynotpeba Ha:
* amaHTaguH (3a nekysare Ha lMNapkuHcoHoBa Bonecr),

L
* AeKkcTpomeTopgan (reHepanHo ce KOPUCTK 3a nekyBakme Ha Kawnuua)
* VAPYM aHTaronucT Ha NMDA.

Heua u ajonecueHTu
Memantine Pliva H& Ce npenopauyea 3a Aeua u 3a ajonecuyeHTun nomnaau og 18

MemaHTuH moxe Aa TO NpOMeHN AejcTBOTO Ha CNeAHUTE NekoBu u moxke Aa buge
noTpebHo aa ce fNpunaroan HuBHaTa posa:

* AaMaHTaauH, KeTamuH, AeKCTpomeTopdan:

AaHTponeH, Gaknocen:

UAMETMAVH, paHuTUaNH, fPOkanHammua, xuHuamH, XVUHWH, HUKOTUH;

AHTUXONUHEPINLM (NEKOBM Kom reHepanHo ce ynotpebysaar npu HapylwyBama Ha

ABWXEHaTa u npu rpuesu o upesara);

® AaHTUKOHBYN3MBU (NeKoBU kom reHepanHo ce ynotpebysaar 3a cnpevyesawe n 3a
ybnaxysare Ha enunenTuiHm Hanagw);

e Gapbutypatu (nekosu koun reHepanHo ce ynotpebyesaar 3a 3acnusatse);

* AonamuHepruyHu aroHmcTu (NekoBm Kako wWTo ce L-gona, 6p0MOKpHﬂTMH);

* HesponentTuum (nekosum kou Ceé ynotpebysaar 33 NiékyBabe Ha MeHTanHu
Hapylwysama);

* N€popanHu aHTukoarynamcy

Hokonky ogure Bo 6onHnua, mseecrete ro Bawwuor Nekap neka semate Memantine
Pliva ounm-o6n0xenu Tabnern.

3eMake Ha nekor Memantine Pliva co Xpa
Tpeba pa ro n3sectute Bawmor nekap
POMeHUNe cBojoT HauuH Ha UcxpaHa nnis
(Ha npumep, Oa npemuHete o4 Boo6O
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ucxpaHa), Unu [OKOMKy cTpajate of peHanHa Ty6ynapHa auuaosa (RTA, sronemeHo
HWBO Ha KUCENW CyNcTaHuuu BO KpBTa ko€ Ce AOKN Ha peHanHa ancdyHkumja (cnaba
BybpexHa dhyHKUMja)) U Ha TELLKU MHEKLUMN Ha YPUHAPHUOT TPakT (CTPYKTypa Koja
ja Hocu ypuHarta), buaejkv Bawwmot nekap moxebu ke Tpeba Aa ja npunaroan gosata
Ha BalumoT nek.

BpemeHOCT U foeHe

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢apmayesm nped Oa 3ememe 6uno Kakoe
Jex.

[lokonky cTe 3abpemeHune unu fowte, MucnuTe aeka cre BGpeMeHun unu cakarte Aa
3abpeMeHuTe NocoBeTyBajTe ce co BawmoT nekap U cdhapmaueBT npea Aa 3emeTe
OMUNO KakoB Nek.

YnoTpebaTa Ha MEMAHTUH Kaj GpeMeHM XeHu He ce npenopavysa.
YKeHUTe Kou 3eMaaT MeMaHTVUH He cmeart Aa Aojar.

BrniujaHue BP3 CNOCOGHOCTA 3a BO3eH:€ UITM paKyBah-€ CO MallUUHH
BalunoT nekap ke Bu kaxe ganu Gonecta Bu Aossonyea 6e3benHo Aa ynpasyBaTe CO
BO3MNa U Aa paKkyBaTe CO MaLUUHW.

WUcTto Taka, Memantin Pliva Mmoxe Aa ja NpoMeHu Bawarta cnocobHOCT 3a pearnpame,
na ynpasyBareTo CO MOTOPHW BO3WUNa W pakyBaweTo CO MaLLUVHM MOXeE fAa Ce MNoKaxe
KaKo HEMOBOJTHO.

Memantine Pliva coapu nakro3sa 1 coja neumTuH

OBOj Nek coapXu nakrtosa. Ako BalumoT nexkap Bu kaxkan Aeka umarte HernogHocnmeocT
(MHTONEepaHuuja) Ha Hekou BULOBU wekepu, KOHCYNTUpajTe ce co BawmoT nekap npea
[la ro 3emeTe 0BOj NeK.

OBOj NeKk COApXMW coja neuuTuH. AKo CTe aneprudHin Ha KUKUPWUTKN UK coja, He ro
3emajTe OBOj fexK.

3. Kako pa ce ynotpe6yBa Memantine Pliva

Cekozalw 3emajme Memantine Pliva mo4yHO OHaka Kako wmo Bu npenopavan Bawuom
nekap. AKo He cme cugypHU Kako mpeba Oa 20 3emame Jiekom, KOHCcynimupajme ce co
Bawuom nekap unu ¢hapmauyesm.

[Jo3svpane

Mpenopavanata Aosa Ha Memantine Pliva 3a Bo3pacH/ 1 3a nocrapu nauueHtv e 20
mg efHaw Ha AeH. Co uen fa ce Hamanu pusvKoT of HecakaHi AejcTea, oBaa [03a ce
NOCTUrHYBa MOCTENEHO, CO CEKOJAHEBHO 3eMare Ha NeKoT Cnopea wema. [locrojart
APy TaBneTy co pasnuyHm ja4uHu 3a nocTeneHo sronemysare Ha posara.

1-Ba Hepena 5mg
[HEB
2-pa Hegena 10mf3 <
AHe
3-ta Hepgena 15m
; : - [HeB
‘| 4-ta Hepena v noHatamy | 20mg
- LHEBHO




NOYeToKoT oa 4-TaTa Hepena.
Tabnerarta moxe Aa ce nonenu Ha egHaksm ao3u.

Ho3supatse kaj NauUeHTHn co owTereHa byHKumMja Ha O6y6pesure

Hokonky umare OwTeTeHa dyHkumnja Ha Bybpesute, Bawwmor nekap ke opnyyu Koja
A03a ofrosapa 3a Bauiata coctojba. Bo Bakos Cnyyaj, nekapor ke MOpa aa Bu ja
cneam yHkumjaTta Ha BybpesuTte Bo OApeaeHn BpemMeHcku WHTEepBanu.

Hauuu Ha ynotpe6a

Memantine Pliva Tabnetute ce semaar NepopanHo efHaw Ha geH. 3a Aa nmate kopucr
oA Bawwor nek, Tpeba ga ro semare CEKOj AeH BO UCTO Bpeme. Tabnetute Tpeba na ce
nporonTaar co manky sopa. Tabnetute moxe Aa ce 3emaar co unu 6e3 XpaHa.

BpemeTtpaeme Ha neKkyBaweTo

Mpogonxere Aa ynotpebysate Memantine Pliva cé gonexa Toa € of KopucT 3a Bac.
Bawwmor nekap ke BPLUM pefoBHa npoueHka Ha NneKyBameTo.

Ako ynotpe6uTe noseie oA nekot Memantine Pliva OTKONKy wTo Tpe6ano

¢ OnwrTo, semameTo noronema fosa Memantine Pliva He 6u Tpebano ga npeanssuka
noronemMo Hapyuysawe, HO Moxe Aa floBeae Ao sronemyearse Ha cuMnToMuTe
objacHeTu Bo genor 4. Hecakanu dejcmea.

Ako cTe 3a6opasune Aa ro 3emete nekor Memantine Pliva

e [lokonky cre 3abopasune pa ja 3emeTte Bawara Ao3a Ha Memantine Pliva,
npuyekajte u semere ja chepHaTa fosa Bo Boo6uyaeHoTo Bpewme.

* He 3emajte gsojHa gosa 3a Aa ja HagomecTuTe nponywreHara foaa.

AKo umame 6uno kakey npawarsa 80 epcka co ynompebama Ha nekom, obpameme ce
Kkaj Bawuom nekap unu gapmayeem.

4. MoXXHM HecakaHu aejcTBa
Kako u cume Jlekosu, u oeoj nek moxe Aa npedussuka HecakaHy Oejemea, uako mue
He ce jasysaam kaj cume nayuesmu.

HajuecTo 3abenexanure HEcakaHu fejctea ce necHu go ymepeHu.

Hecmu (ce jasysaam kaj 1 0o 10 nayuenmu Ha 1 00):

* masobonka, nocnaHocr, KOHCTUNauwja, sronemenn BpegHocTU Ha XenartanHure
(PYHKUMOHANHM TecToBw, BpTOrnasuua, Hapylysawa Bo PamMHoTexarTa, rybemwe Ha
SAVNBOT, BUCOK KPBEH NPUTUCOK U npeoce CC T HEE JTe

Momanky yecmu (ce Jasysaam kaj 1 do 10 )

* 3amop, rabuiHn uHdekumu, KOHdby3mjf, ¥
ofeme, cpuesa cnabocr 7}
(Tpomﬁoaal'rpomﬁoemﬁonuja).



MHozy pemKu (ce jasysaam Kaj momasnKy 00 1 nayueHm Ha 10000)
e EenunenTU4HU Hanagn

HernosHamo (3auecmeHocma He Moxe Oa ce MpoueHu 8p3 ocHoea Ha docmarnHume

nodamouyu):

e BOCManeHWe Ha naHKpeacoT, BocnaneHwe Ha UpHWOT Apo6 (xematutuc) wu
MCUXOTUYHN peakuun.

AnuxajMepoBsaTta 6onecT e nospsaHa co Aenpecuja, pasmucrysarba 3a camoy6ucTso u
co camoyGucTBO. Bakeu peakuvm ce NpujaBery Kaj nauneHTy nekysaHi Co MeMaHTUH.

MpujaByBake Ha HecakaHu AejcTBa

Ako 3abenexuTe 6UNO KakeBu HecakaHu aejctsa, Be monume Aa ro nHdopmuparte
BawmoT nekap unv hapmauesT Ui MeauLmuHcKa cectpa.

Co npuwjaByBate Ha HecakaHuTe [ejcTsa ce ob6e3bepyBa KOHTUHYMPAHO crneaere Ha
KOpWCTa HACMpOTH PU3NKOT 04 ynoTpebaTa Ha nekoT u ce obe3benyBaaT UHpopmaumm
3a Ge3begHocTa Ha nekoT. HecakaHuTe peakuun of NekoBuTe Moxe Aa M npujasute
Bo HauwoHanHWoT UeHTap 3a (apmakosurunaHuya npu AreHuujaTa 3a NneKkoBu W
MeanumHcku cpeacTsa (yn.Cs.Kupun n Metoauj 6p.54 kat 1) UK NO eneKTPOHCKM naT
npeky Be6 ctpaHaTa Ha AreHupjaTa http://malmed.gov.mk/.

5. YyBakse u poK Ha ynotpe6a Ha Memantin Pliva
INekoT uyBajTe ro Ha MecTa HeOCTamnHu 3a Aeua.
JlekoT fa ce uvyBa Ha Tenepartypa ao 25°C.

Pok Ha ynompeba
Nla He ce ynoTpebyBa MO W3MUHYBaHETO Ha POKOT Ha ynotpeba oO3Ha4yeH Ha

nakyBarbeTo. [laTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba ce oAHecyBa Ha NoCneaxnoT
[IeH O/l HaBeEeHUOT MeceLl.

NekoBuTe He TpeGa da ce chpnaar BO OTNagHa BoAa HATY BO CMET OA [OMaKUHCTBOTO.
Mpawajte ro BawmoT cdapMaLeBT kako Aa rv OTCTpaHWUTE NEKOBUTE Kou noseke He Bu
ce noTpebHu. OBUE MepKu ke NomorHaT Aa ce 3aluTUTX oKkonuHata.

6. JononuutenHu uHcgopmauum
LiTo coapxu nekot Memantine Pliva domnm-o6noxenu Tabnetu 20mg
AKTMBHA CcyncTaHuMja € MEMaHTUH XuapOoXnopua,.

EgHa dunm-obnoxeHna Tabneta cogpxu 20 mg  MEeMaHTWH Xuapoxnopua,
eKkBUBaneHTeH Ha 16,62mg MeMaHTu1H.
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MomoLUHW cyncTaHuuu: xRy ta *b"%v?‘“ __6”*4%

TabneTHo jagpo: Lenynosa, MUKpoKpucTanHa (E 460); ckpob j@mgﬁa‘m&m‘@ (E

1404); nakro3sa, aHxuapwa, CUMUuyM ANOKCHA, KonnaeH Bessqged (K3 ;_;iyna@eﬂ yM

cteapart (E 470b). “M Sl '

O6euBka: nonucopbat 80 (E 433); nonuBMHWM ankoxon (E 1 ".s'i;’I.‘ITETH ggfo n (E
Kup+*2 (0

171); Tank (E 553b); coja neuntuH (E 322); kcaHTaHcka ryma (E 418



OBOjHO ucnakHaTy, hunm-06noxeHn Tabnetu co CpeauiuHa nuHnja Ha €4HaTa cTpaHa u
BTUCHaTa o3Haka ,20“ Ha ApyraTa ctpaHa.
Tabnerarta moxe Aa ce nogenu Ha gge e4HakBKn nosn.

lonemuna Ha naKysare

Brucrep: PVCIPVDC-AnyMMHmyMCKa donuja. Makysamwa co no 28 cunm-o6noxenu
Tabneru.

Mpoussoguren

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

D-89143 Blaubeuren-Weiler

Germany

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi at 13

HU-4042 Debrecen

Hungary

Hocuren Ha 0A06peHneTo 3a cTaBame Ha nekot Bo npomer
MINBA JOOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHoe 66 1000 Ckonje

P. CeBepHa MakenoHuja

HauyuH Ha U3naBawe
JlekoT moxe Aa ce nsgaea Bo anTteka camo Ha peuenTt (P).

Hatym Ha nocrnenHa pesusuja Ha ynaTcTeo 3a ynorpe6a
®eBpyapu, 2020 roguHa
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