YMNATCTBO 3A NMAUMEHTOT

MEMANTIN PLIVA/ MEMAHTWUH NMITUBA /f//
10 mg punm-o6noxeHun TabneTu
Memantine

Mpen ynoTpe6a Ha NeKOT BHUMATEITHO NPOYUTajTe ro yNnaTtCTBOTO.

e Yyeajme 20 ynamcmeomo. Moxebu Ke mpeba Oa 20 npoyumame
MO8MOPHO.

e AKO umame O0rnofHUMENHU npawara, obpameme ce kaj Bawuom
Ilekap unu chapmayesm.

e Osoj nek Bu e npenuwa+ Bam nu4Ho u He mpeba da um 2o dasame Ha
dpyau nuua, budejku moxe 0a um Hawmemu Oypu U aKo HusHume
CUMNIMOMU ce ucmu Kako Bawume.

e [okonky 3abenexume 6uno Kakeo HecakaHo 0ejcmeo nompebHo e da
20 UHghopmupame Bawuom nekap unu ¢gpapmayeem. Toa eKnydyea u
ceKkoe MOXHO HecakaHo 0ejcmeo Koe He e HagedeHOo 80 0ea yrnamcmeo
(sudeme den 4).

YnaTcTBOTO COAPXU:

LLImo npemcmasysa Memantin Pliva u 3a wmo ce ynompebysa
LLImo mopa 0a 3Haeme nped da ynompebume Memantin Pliva
Kako da 20 ynompebysame Memantin Pliva

MoxHu HecakaHu dejcmea

Yyesare u pok Ha ynompeba Ha Memantin Pliva
LononHumenHu uHghopmayuu

O OhA L=

1. lWTo npetcTtaByBa Memantin Pliva 1 3a wTo ce ynotpebyBa

Memantin Pliva cogpxu akTuBHa cyncTaHuuja MemMaHTuH xuapoxnopud. lNpunara Ha
rpynata NEeKoBU nosHaTu Kako NeKoBU npoTmBe aAemMeHuuja.
lybeweTo Ha MemopujaTa/namTeweTo kaj AnuxajmeposaTa Oonect e mnopaau
HapyLUyBaka BO NPEHOCOT Ha CUrHaNM BO MO3OKOT.

Mo3sokoT coapxu TakaHapedyeHun N-metun-D-acnaptat (NMDA) peuentopu kou ce
BKIyYEHU BO MNpEHecyBake Ha HEPBHWTE CUrHanmM BaXHW 3a Yy4yeweTo UM 3a
memMopujata/namtereto. Memantin Pliva npunarfa Ha rpynarta nekosu nos3HaTu Kako
aHtaronuctn Ha NMDA peuentopute. Memantin Pliva gejctByBa Hg NMDA

MemMopujaTa/naMmTeEHETO.

Memantin Pliva ce kopuctu 3a nekyBawe Ha nNauueHTn co
AnuxajmepoBa bonecrT.

2. lro mopa Aa 3HaeTe npea aa ynorped6ute Memantin Pliva
He 3emajTe Memantin Pliva

- ako cTe anepruyHu (NpeoceTnuen) Ha MEMaHTUH XUApPOXnopua un ! a koja buno
Apyra cocTojka Ha nekoT (HaBefAeHu Bo AenoT 6).



MpeaynpeanyBarwa U MEpPKUA Ha NMpeTnasfiuBoCcT

Pasroeapajte co BawwmoT nekap unu papmauesT npeg ga semete Memantin Pliva:

® aKo MMarte UCTopuja Ha enUNenTUYHN Hanagw,

e aKo HeofjaMHa CTe JdoXuBeane WHMApPKT Ha MUOKapAoT (cpueB ygap) Wi ako
6onegysaTe of cpueBa crnabocT unu o4 HEKOHTPONIMpaHa xunepTeHsuja (3ronemex
KPBEH MPUTUCOK).

Bo osue CUTyaunn nekyBaweTo Tpeﬁa BHUMATENHO Ada ce cneau, a Bawwmor nekap
PEOOBHO Ke ja npoueHyea KInnHn4kKaTa KoOpucTt o yn0Tpe6aTa Ha MEMaHTWH.

Ako umarte owrTeTyBawe Ha Oybpesute (npobnemu co Bybpesute), BawwmoTt nekap
BHMMATENHO Ke ja cnegun dyHKumjaTa Ha BybpesnTte n fokonky € notpebHo, cooaBEeTHO
ke ja npunarogwn fosaTta Ha MEMaHTUH.

Tpeba pa ce nsberHyea ucroppemeHa ynotpeda Ha gpyru aHtaroHunct Ha NMDA, kako
Ha np. amMaHTaguH (3a nekyeawe Ha [lapkMHCcoOHOBa BonecT), KeTamMuH (CyncrtaHuuja
koja reHepanmHO Ce KOpUCTUM Kako aHecTeTuk), AeKkcTpomeTopdaH (reHepanHo ce
KOPUCTW 3a NeKyBame Ha Kalnuua).

Heua n agonecueHTn
Memantin Pliva He ce npenopadysa 3a Aeua v 3a agonecueHT nomnaan og 18 roanHu.

3emame/ynotpeba Ha Apyru nekoeu co nekot Memantin Pliva

Cekoeaw, usgecmeme 20 Bawuom nekap unu ¢ghapmayesm ako 3emame, HeodamMHa
cme 3emane unu 6u moxene 0a 3ememe kou 6uno Opyau nekosu, eKrydyeajku au u
niekogume Kou ce usdasaam 6e3 yiekapcku peuenm.

MemaHTUH MOXe [a ro NPoMEeHW LejCTBOTO Ha CrefHUTE NeKoBM U Moxe fa obuge

noTpebHo Aa ce npunarogn HUBHaTa Aosa:

e aMaHTafVH, KETaMMWH, AEKCTPOMETOPdAH;

AaHTponeH, baknodeH;

UMMETUANH, PAHUTUAWH, NPpOKauHaMua, KUHUOWH, KWHWH, HUKOTUH;

xvapoxnopoTtuasung (unu 6uno Koja kKombuHauuja co xuapoxnopoTuasua);

aHTUXONUHEepruuM (NekoBu Kou reHepanHo ce ynotpebysaaT npu HapyllyBawa Ha

LBWXeHaTa v Npu rpyesu BO Lpesara);

e aHTUKOHBYN3MBWU (NEKOBU KOW reHepanHo ce ynoTtpebysBaaT 3a crpedvyBarbe U 3a
ybnaxyBare Ha enunenTuyHu Hanaau),

o OapbutypaTn (NEeKoBM KOW reHeparnHo ce ynotpebysaaT 3a 3acnuBame);

e [OMaMUHEPTUYHU aroHUCTU (NEKOBU Kako LITO ce L-gona, BpoMOKpUNTUH);

e HeBpomentTMuu (NekoBum kou ce ynotpebyBaaTr 3a neKyBake Ha MeHTanHu
HapyllyBawa);

e epoparnHu aHTukoarynaHcu

[okonky oanTte Bo 6onHuua, nssectete ro BawwvoT nekap aeka ¢
dunm-obnoxeHun TabneTu.

3emarse Ha nekoT Memantin Pliva co xpaHa u co nujanouu
Tpeba pa ro ussectute BawwmoT nekap AOKONKYy HeodamHa 3Ha4yuTesnHo CcTe ro
NPOMEHUIE CBOJOT HAYUH Ha UCXpaHa Unu AOKOMKY UMaTte Hamepa Aa ro ctopute Toa
(Ha npumep, Ja NpemuHeTe of BoobMyaeHa WCXpaHa Ha CTPOro BereTapujaHcka
ncxpaHa), unv OOKOMKy cTpagaTe o peHanHa TybynapHa aumposa (RTA, sronemeHo
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HWBO Ha KUCENW CyncTaHuun BO KpBTa KOE Ce AOIMKU Ha peHanHa gucdyHkumja (cnaba
BybpexHa yHKUMja) NN Ha TELUKN MHEKUMN Ha YPUHAPHMOT TPaKT (CTPYKTypa Koja ja
HocK ypuHara), bugejkv Bawumot nekap moxebu ke Tpeba ga ja npunarogu aosaTa Ha
Bawwort nex.

BpemeHocT 1 goewe

Cosemysajme ce co Bawuom nekap unu ¢hapmayesm nped da 3ememe Kaxkog 6uso
Jex.

Hokonky cte 3abpemeHune wnu gouTe, MUCNUTE feka cTe GpemeHu unu cakarte ga
3abpemeHunTe nocoseTyBajTe ce co BawwumoT nekap wnu cdapmauesT npes Aa semete
Buno Kakos nex.

BpemeHocT
YnoTtpebarta Ha MEMaHTUH Kaj BpeMeHM XeHUN He ce npenopayysa.

Hoewse
YKeHuTe Kou 3emaaT MEMAHTUH He cmeart ga Jojar.

BrnujaHue Bp3 cnocoGHOCTa 3a BO3€H:€ WU PaKyBae CO MaluUHM
Bawwot nekap ke Bu kaxe nanv 6onecta Bu fossonysa 6e3benHo aa ynpasysare co
BO3Wna v fa pakyBaTte Co MaLLUHK,

WcTo taka, Memantin Pliva moxe aa ja npomenu Bawarta cnocoGHOCT 3a pearvpatse,
na ynpasyBaH€TO CO MOTOPHW BO3WSa N pakyBakeTO CO MALLUMHU MOXE Aa Ce MoKaxe
Kako HeMnoBOJSIHO.

3. Kako pna ce ynotpedbyBa Memantin Pliva

Cekozaw 3emajme Memantin Pliva moyHo oHaka kako wmo Bu npenopayan Bawuom
nekap. AKo He cme cuaypHu Kako mpeba 0a 20 3eMame JileKkom, KOHCynimupajme ce co
Bawuom nekap unu ¢papmayeem.

QOSMQ&H::E

lNpenopavanata gosa Ha Memantin Pliva 3a Bo3pacHu v 3a noctapu nauueHti e 20 mg
efHaw Ha geH. Co uen ga ce Hamanu pU3MKOT Of HecakaHu [fejcTBa, oBaa [o3a ce
NOCTUrHyBa MOCTEMNEHO, CO CEKOJOHEBHO 3eMarbe€ Ha NeKoT Mo AoNyHaBeAeHUOT
pacnopeg;:

1-8a Hepena nosiosuHa Tabnerta og 10mg
2-pa Hepgena efgHa Tabnetaog 10mg
3-Ta Hepgena efgHa u non tabneta og 10mg
4-Ta Hepgena v noaouHa 2 Tabnetu opf

OHEBHO

BoobuyaeHaTa no4yeTHa Ao3a € nonosuHa Tabnerta egHalwl Ha e
Ha npeaTa Hegena. OBaa [o3a BO BTopaTa Hejena ce aronemMmysa
eaHaw Ha aeH (1 x 10 mg), a Bo TpeTaTa Heagena Ha egHa U Nnon T
eAHaw Ha aeH.Opn vyeTBpTarta Heagena BoobuyaeHarta gosa e 2 tabn
(1 x 20 mg).

[o3a Ha oapxyBak-e
MpenopayaHaTta go3a Ha Memantin Pliva e 20 mg egHaww Ha geH.



3a NpofomKyBare Ha nekyBamweTo pasroapajte co BawwmoT nekap.

Ho3upanse Kaj naumeHTn co owTeTeHa pyHKLMja Ha BybpesuTte

Hokonky umate owrTeteHa dyHkunja Ha GybpesuTe, BawwmoT nekap ke ognyyn kKoja
Ao3sa ogroBapa Ha Balwarta coctojba. Bo Toj cnyyaj nekapot ke mopa ga Bu ja cneam
cdyHkumjaTa Ha BybpesnTe Bo oApeneHn BPEMEHCKN HTEPBau.

HauuH Ha ynoTpeba

Memantin Pliva TtabneTtuTe ce 3emaar nepopanHo efHall Ha AeH. 3a ga umarte KopucT
o4 Bawwuot nek Tpeba Aa ro semate cekoj AeH BO UcTo Bpeme. Tabnetute tpeba ga ce
nporonTaaT co Manky soga. Tabnetute Moxe Aa ce 3emaart co unu 6es xpaHa.

BpemeTpaewe Ha nekyBaweTo
MNpomomxkete ga ynotpebysate Memantin Pliva cé nogeka Toa e of KOpucT 3a Bac.
BalumoT nekap ke BpLUM pefoBHa NpoLeHKa Ha NeKyBaeTo BO OApPEeAeHN Nepuoau.

Ako ynoTtpe6ute noseke og nekot Memantin Pliva oTkonky wTo cte Tpeb6ane

— Onwrto, 3emareTo noronema fosa Memantin Pliva He 6u Tpebano aa npeavssuka
norosieMo HapyllyBawe, HO MOXe Aa [AOBefe OO0 3rofieMyBae Ha CUMMITOMUTE
objacHeTu BO Aenot 4. HecakaHu dejcmea.

- AKo cTe semarne nperonema gosa Ha Memantin Pliva koHTaktupajte ro BawwoT
nekap unu nobapajre nekapcka nomolu, Guaejiu moxebu ke Bu tpeba meauumHcka
UHTEepBeHUMja.

Ako cTe 3a6opaBune ga ro semete nekor Memantin Pliva

- [Mokonky cte 3abopaBune pga ja 3emete Bawara pgosa Ha Memantin Pliva,
npuyekajte n 3emeTe ja cnefgHata go3a BO BOOOUYAEHOTO BpeMe.

— He 3emajTe aBojHa fo3a 3a Aa ja HagOMeCTUTE nponyLuTeHarTa 403a.

Bo cnyyaj 0a umame 6uno Kakeu npawarba 80 8pcka co yrnompebama Ha nekom,
obpameme my ce Ha Bawuom nekap unu chapmayesm.

4. MoXHU HecakaHu gejcTBa
Kako u cume nekoeu u 06oj nek mMoxe Oa npedu3suka HecakaHu Oejcmea, uako
ucmume He ce jagysaam Kaj cume nayueHmu.

HajuecTo 3abenexaHuTe HecakaHu AejCTBa Ce NECHU O YMEPEHU.

Yecmu (ce jasysaam kaj 1 do 10 nayueHmu Ha 100):
e rnasobornka, NOCNAHOCT, KOHCTUMauwuja, 3rofieMeHu BPeAHOC

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

e 3amop, rabuyHu MHMEeKUMM, KOHMYy3nja, XanyuumHauuu, noBpaAK NS =2
oaewe, cpuesa cnaboct 7 3rpyTyyBame Ha BEHCKaTa KpB
(Tpombo3a/Tpomboembonvja)

MHoay pemku (ce jagyeaam kaj nomanky o0 1 nayueHm Ha 10000)
e enunenTuyHW Hanaam



HenosHamo (3ayecmeHocma He Moxe 0a ce NpoueHu eép3 ocHosa Ha docmanHume

nodamouu):

e BOCManeHuWe Ha naHKpeacoT, BocnaneHne Ha UupHUWOT pfApob (xenatutuc) u
NCUXOTUHYHKU peaKyunun

Anuxajmeposata 6onecT e nospsaHa co Aenpecuja, pasMuciysata 3a camoyoucTso u
co camoybucTtso. Baksu peakuun ce npujaByBaHu oA nauvMeHTu nekysawu co Memantin
Pliva.

MpujaByBare Ha HecakaHu AejcTea

Ako npumeTuTe GUNO KakBM HecakaHu pAejctBa, Be mMonume ga ro uHdgopmupare
BalumoT nekap unu chapmauesT unu MeauumHcKa cecTpa.

Co npujasyBare Ha HecakaHuTe fAejcTBa ce obe3benyBa KOHTUHYMpPaHO Criefieke Ha
KopucTa HacnpoTu pu3nKOT oA ynotpebaTa Ha nekoT u ce obes3benyBaart nHgopmauum
3a besbefgHocTa Ha nekoT. HecakaHuTe peakuuu of NEKOBUTE MOXE Aa rv npujasute
BO HauuoHanHWOT UeHTap 3a dapmakoBurunaHua npv AreHuujata 3a nekoBu W
meauuuHeku cpepctea (yn.Ce.Kupun n Metoawj 6p.54 kat 1) unv no enekTpoHcku naT
npeky Beb ctpaHaTta Ha AreHuujaTa http://malmed.gov.mk/.

5. HyBare 1 pok Ha ynoTpe6a Ha Memantin Pliva

Hyeame
JlekoT yyBajTe ro Ha MecTa HegoCTanHu 3a geua.

JNekoT He Bapa nocebHu ycnoBu Ha YyBak-E.

Pok Ha ynompeb6a

[la He ce ynoTpebyBa no W3MUHYBakeTO Ha pPOKOT Ha ynoTpeba o3HauyeH Ha
nakysarweT0.[]JaTyMOT Ha UCTEKOT Ha POKOT Ha ynoTpeba ce ogHecyBa Ha NOCNeaHUOT
[ieH o HaBeaeHNoT mecel.

OBoj nek Bu e npenuwaH Bam nuyHo u He Tpeba ga um ro gaeBaTe Ha gpyru nuua,
buaejkm moxe fa UM HalITETU LypPU U aKO HUBHUTE CUMMNTOMM Ce UCTU Kako BawuTe.

6. lononHuTtenHun nHpopmauum

LLito coapxu nekot Memantin Pliva ¢ounm-o6noxenu tabnetn 10

AKTMBHa cyncTaHuuja € MeMaHTUH Xugpoxnopua.
EnHa tabneta cogpxun 10 mg MeMaHTUH Xuapoxnopua.

Apyau nomowHuU cyncmaHyuu:
Jadpo Ha mabnemama: MuKpokpuctanHa uenynosa; Kanuuym Xwage
bessoneH; Kpockapmenosanatpuym; Cunuunym auokcup, konouzeH 6e3BofeH;
MarHe3uym cTteapar.

Obsuska Ha mabnemama: Opadry Il 45F27505 Grey: Xunpomenosa; [lonuaekctposa;
Twutan guokeung (E171); Makporon 4000; XXeneseH okeug, upH (E172).

Kako usrnepna v wro coapxu nakyBaweto Ha Memantin Pliva



MEMANTIN PLIVA® 10 mg TabneTuTte ce c1BU, AONTHABECTY, [1BOjHO ncnakHaTu punm-
oBroskeH TaBneTu 03HaueHn co BpojoT “10” 1 cpeanwHa nuHnja nomery Gpoesute Ha
enHaTta ctpaHa u co 6yksute “MM” u cpeauiHa nuHKja nomery OykBuTe Ha Apyrata
cTpaHa Ha TabneTtara.

Tabnetata MOXe Aa ce NoAeny Ha [iBa eqHaksun Aena

lonemuHa Ha nakysame
30 (3 x 10) comnm-o6noxeHn Tabnetu Bo bnmctep BO KyTuja.

MpousBoauten

PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25 10000 3arpe6, P.XpBaTcka
Teva Operations Poland Sp. z o.0.

ul. Mogilska 80 31-546 Kpakos, lNoncka

Hocuten Ha oao06GpeHUeTOo 3a cTaBake Ha JIeKoT BO NpoMeT
MNUBA JOOEN Ckonje

yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P.MakenoHuja

HayuH Ha uspaBake
IlekoT MoXe Aa ce usgasa Bo anTeka camo Ha peuent (P)

[atym Ha nocneaHa peBu3uja Ha ynaTcTeo 3a ynotpeba
[ekemepu 2018 roanHa

Bpoj Ha ogo6peHune 3a cTaBake Ha NeKOT BO NpomeT






