YIIATCTBO BO MAKYBAETO: HHOOPMALIUU 3A KOPUCHUKOT

YMANA/MUMAHA
S mg, 10 mg, 15 mg u 20 mg gpuim-ob10:kenn Tabiern
(memantine hydrochloride)

IIpen ynmorpeda Ha JIeKOT BHMMATEIHO POUHTAJTE T'O YIATCTBOTO.

- Uysajre ro ynarcreoro. Moxebu ke Tpeba 1a ro npounTare IHOBTOPHO.

- /KO MMare JIONOJIHUTENHU palialba, obpatere ce Kaj Bammor 1okTop wim dapmanest.

- Ogoj niex Bu e npenminan Bam nmuano u He Tpe6a j1a ro nasate Ha Apyru Jnua, ouaejku
MOJKE Jla UM HAIITETH JYPH H aKO HUBHHTE CHMIITOMH C€ HCTH Kako Bamure.

- AKO HEKoja 01 HeCaKaHHUTE II0jaBH CTaHe CEPHO3HA HIIH AKO 3a0e/eInTe Hecakana nojasa
KOja HE ¢ HaBeJeHa BO oBa ymarcTBo, Be monume wussectere ro Bammor noxrop wim
(apmarnenr.

¥YnarcrBoro coapixu:

1 [lITo npercraByBa Mmana u 3a miro ce ynorpebypa
2 IllTo Mopa j1a 3Haete npej aa ynorpebure Mmana
3 Kaxo na ce ynorpedysa Mmana

4. Mooknu HecakaHu JiejcTBa

5 Kako na ce uysa Mmana

6 Jononuurenuu uadopmauu

1. ITO IIPETCTABYBA HMAHA U 3A LITO CE YIIOTPEGYBA

WMmana cnafa Bo rpynara JIGKOBH MO3HATH KAKO JICKOBH TIPOTHB JIEMEHIIH]A.

I'yGerseTo Ha MEMOpHjaTa/TaMTeBETo NP AJILXajMepoBa GoJeCT HACTAHYBa MTOPAJIH ITPEUKH
BO [PEHECYBAETO HA HEPBHUTE CHIHAIH BO MO30KOT. MO30KOT CO/IPIKH TaKaHAPEUCHH
NMDA-penentopu Kou ce BKJIy4eHH BO IPEHECYBAKETO HA HEPBHUTE CHIHAIH BAKHH 32
YUCILETO H 3a MEMOpH]jaTa/IaMTeeTo. MMana criara Bo rpynara JIEKOBH [03HATH KaKo
antaronncti Ha NMDA-penenropure. Mmana nejetrysa na NMDA-penenrtopure u na 1oj
HAYKH o I0J00pyBa IPEHECYBALETO HA HEPBHUTE CUTHA T M MEMOPH]aTa/TIaMTEHLETO.

Tabnerure Mmana ce xopucrar 3a JieKyBarme HALMEHTH CO ymepeHa Jio Temka (opMa Ha
Anuxajmeposa bosecr.

2.  1IITO MOPA JA BHAETE IIPEJA A YIIOTPEBUTE UMAHA

Hemojre na ynorpedysare Umana
- aKo CTe aJepruyHu (IPEOCETIMBH) HA MEMAHTHH XWJPOXJIOPUI HIH HA HEKOU JPYIH
COCTOjKH Ha JIEKOT (BHJIETE I'0 JIEJOT 6).

IlpeaynpenyBama n MepKH HA HPETHA3IHBOCT

HM3gecrere ro Bamumot loxTop wiu gapManesT npes jia ro 3emere Jiekot Mmana axo:

- uMaTe eNnuIeNTHYHHI Halla/{d BO HCTOpHjaTa Ha IpeJiekaHu 00JIeCTH;

- HeoJlaMHa cTe J0XKH|Bealie cpleB yaap (MHpapkT Ha M WK ako OosiejryBare o1
cpuesa ciadocT WK 0J1 HEKOHTPOIMpaHa XUIepTeH3uja ( { [IPUTHCOK).
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Bo oBue cutyanuu Tepanujara co Mmana tpeba BHUMATENHO Ja ce CIIEIH U PELOBHO JIa Ce
IPOIEHYBA KIMHHYKATA KOPUCT OJ1 JIEKOT.

AKo nmare HamaneHa pyHkiuja Ha OyOpesute, Bammor 10KTop BHEMATEIHO Ke ja cienu
cocrojbara u, I0KOJIKY € oTpeGHO, Ke ja mpucrocobu 1o3ara.

Tpebda na ce n3dernypa ncropemenara ynorpeba va Mmana co Jpyru aHTaroHucTH Ha
NMDA, kako na np. amanrauut (ce ynorpefysa npu [lapkunconosa Gonecr), ketamun
(anecTeTHK) U JIEKCTpoMeTOpdaH (ce 3eMa NpH KaILTHIA).

Heua u agonecnenTn
Mmana ne ce npenopauysa 3a Jiela 1 3a aa0JeceHTH moMitaam o/ 18 rouuy.

JApyru sexoBu u Umana

Hszeecmeme 20 Bawiom ooxkmop wiu hapmayesem axo ynompe6ysame uiu axo neodamud cme
ynompedyeaine opyau 1exosu, 6KIYUYEajKU it 1eKOGU wmo ce semaam 6e3 peyenm.

Ta6nerute MMana Mosxe /1a ro IpOMEHAT J1€jCTBOTO Ha HEKOH JIEKOBH, 0COOEHO Ha CJICJTHUTE,
1 MOXKe J1a Oujie noTpeOHO npucnocoOyBamke Ha HUBHATA J103a:

- aMmaHTaJluH, KeTaMHH, IeKCTpoMeTopdan;

- JanTpoJeH, daxnoden;

- LHMMETHIVH, PAHHTH/IMH, IPOKAaHHAMU/I, KHHHUJIHH, KHHUH, HUKOTHH;

- XHAPOXJIOPOTHja3KL (MK Koja OHIl0 KoMOHHALM]A KOjallITo COIPIKH
XHAPOXJIOPOTH]A3H/L);

-~ AHTHKOJIMHIEPHIIM (JIEKOBH KOHMINTO ce yroTpeOyBaar Npu HapyLIyBarba Ha JIBHIKEHATA
Ha LpeBaTa M IPU TPUEBH BO [[PEBATA);

- AHTHKOHBYII3HMBH (JIEKOBH 3a CIIpeUuyBaILbe M 3a yOJaKyBame Hamazm);

- DapOutypaTi (JIEKOBH 3a yCIIHBAILE);

- JIOMaMHHEPrUYHH arOHUCTH (JIEKOBHU KaKo 11To ce JI-nona, OpoMOKpHIITHH);

- HEBPOJENTHIH (JIEKOBH 3a JIEKYBAILE MCHTAJIHH HAPYIIIYBarbha);

- [epopasH{ aHTHKOAryJlaHCH (JIEKOBH IIPOTHB 3TPyTUyBam-€ Ha KPBTA).

AKko ore BO DoJsHKIA, H3BecTeTe ro Batmor jlokrop jeka semare Mmana GuiM-065105KeH#
TalJeTu.

3emame MMana co xpana u co nujajnak

Tpeba na ro usBectute Bamuor JOKTOp ako HeoJaMHA 3HAYUTENHO CTE IO TIPOMEHMIIE CBOjOT
HAa4YMH Ha HCXpaHa WM aKo MMaTe Hamepa Jia To CTOpUTe Toa (Ha mpuMep, Jia IPEMUHETE O]
BOOOMYAEHA MCXpaHa Ha CTPOrO BEreTapujaHCcKa HCXpaHa), WM aKo CTpajiate OJl peHasHa
TyOy/napna anmao3a (3rojleMEHO HHMBO Ha KHCEJH CYNCTAHIMH BO KPBTA MOpamy JIOIATa
OyOpexna (QyHKuMja) MM O TEHIKH MH(EKIMH HA YPHHAPHHOT TPAKT, OMAE|KH JOKTOPOT
MO>KeDH Ke Mopa J1a ja MPUCTIIOCcO0H Jlo3aTa.

bpemenoct u goeme
Cosemysajme ce co Bauiom dokmop axo cme Opemenda, ako 0oume wiu ako nianupame oa
3abpemenume npeo Oa 3ememe KaKos OUILO Jiek.

bpemenocr
JlekoT MMana He ce npenopaydysa 3a OpeMeHH JKeHH.

Hoemwe
Kenure xou ro 3emaar nexot Mmana ne tpeda na Jjojar.

Biujanue Bp3 cnocodHocTa 3a Bo3erbe ABTOMOOHII U 3¢
Bammwmot nokrop ke Bu kaxe nanu 6onecra Bu no3sony

=

2



Jla pakyBaTe CO MaUIHHH.
Ocgen Toa, Mmana Moxe z1a ja npomenu Bamrara criocoGHOCT 3a pearupame, na
YUPaByBabCTO MOTOPHH BO3MJIA M PAKyBaETO CO MAIMHU HE Ce MPeropauysa.

3. KAKO JIA CE YIIOTPEBYBA UMAHA

Cexozaw semajme Hyana mouno onaxa xaxo wumo Bu npenopavan Bawmiom doxmop. Axo ne
cme cuzypnu kako mpeba oa 2o semame jiekom, Koncyimupajme ce co Bawiom dokmop i
hapmayesm.

ﬂOBH[!ﬂI—bC

IIpenopayuana o3a Mimana 3a Bo3pachu 1 3a ocTapy namuents ¢ 20 mg eJiHalll Ha JieH. 3a J1a
CC HaMaJIM PU3HKOT OJ1 HECAKAHH JIE]CTBA, OBaa J103a Ce OCTUTHYBA IIOCTENICHO, CO
CCKO]IHEBHO 3€MAarbe Ha JIEKOT 110 J0JIy HABEJIEHHOT PACIIOPE/T;

1. nepesna 5 mg Ha JieH

2. Henlena 10 mg na jnen
3. nenena 15 mg na jnen
4. HeJslena U moHaramy 20 mg Ha nen

Boobnyaena noverna 103a € 5 mg Ha jieH Bo TEKOT Ha npBata Hejiena. Taa j103a ce 3ronemysa
Ha 10 mg Ha jien Bo BTOpara Hejena. Bo Tperata meznena tpeda na ce 3emaar 15 mg Ha JIeH.
Op uerBpraTa HejleNla moHatamy BooGuvaeHara 103a e 20 mg Ha JieH.

Oodpoicysarse na dozama

IIpenopayana jHeBHa nosa e 20 mg ejHam Ha JeH. 3a NPOJOIDKYBaibe Ha Tepanmujara,
KOHCYJITHPajTe ce co BammoT gokrop.

Jo3upame Kaj NauHenTH co HamMasiena QyHKIuja Ha 6yopesuTe

Axo nmare Hamaiena Qynkiuja Ha Oybpesure, Bammor n0kTOp Ke onyum Koja sosa
ojarosapa Ha Bamara coctojba. Bo Toj ciyuaj mokxropor ke mopa ma Bu ja nposepysa
(ynxuujara na 6ydpesure BO OAPEICHN BPEMEHCKH HHTEPBAIIH.

Haunn na ynorpeba

Jlexor Mimana ce 3ema nepopaliHO, €[HALI Ha JeH. 3a Jia MMare KOPHCT OJ] JICKYBamheTo,
Tabnerure Tpeba Jia ce 3eMaaT CeKoj JieH BO HcTo Bpeme. Tue Tpeba [a ce mporoiraar co
Maliky Bojia. Mosxe j1a ce 3emaat co uiu 0e3 xpaHa.

Tabnernre o 10 mg u ox 20 mg MoKe J1a ce 1o/1eNaT Ha 1BE eAHAKBH JI03H.

Tpaeme na JieKyBameTo
3emajre Mmana cé jlozexa mmate KOPHCT OJ] JIEKOT. Bammor JOKTOp ke BpIIM peloBHA
IpOLIeHA Ha JIEKYBABETO BO OJIPEACHH TIEPHOIH.

AKo cre 3eq1e norosiema jgo3a Hmana orkoiky mwro p
Axo cme zene nozonema 0osa 00 nexom Fwana, ceonau
Gapmayesm.




HapyIllyBame, HO MOXKE Jia JIOBEJIe JI0 3aCHIlyBarhe Ha CUMIITOMUTE 00jacHeTH BO JeNoT 4,
»Mooienu necakanu dejemea .

AKo cTe 3a6opaBuJie 1a seMere Umana

Axko 3abopasute ma ro zemere jekor Mmana, npuuekajte u 3emere ja HapemHara Jio3a BO
BOOOHUYACHOTO BpEMe,

He 3emajte nBojna Jlo3a 3a 1a ja Ha/lOMECTHTE POIYIITEHATA.

Ako uvame dononnumeniu npawarea 3a ynompebama na nexom, obpameme ce xaj Bawom
QOKMop wiu Kaj papmayesm.

4. MOKHHU HECAKAHH JIEJCTBA

Karo u cume nexosu u nexom Hyana mosice 0a npeduseuxa necaxanu 0ejemea, xou ne ce
nojasysaam kaj cume nayuenmi.

Hecaxanure nejeTpa HajuecTo ce JIECHH [0 YMEPEHH.
HYecmu (ce nojasysaam rkaj 1 na 10 nayuenmu):
~ I7IaBOOOJIKA, COHJIMBOCT, 3alEK, 3TOJEMEHH BPEAHOCTH HA €H3UMHTE HAa IPHHOT APob
(IITO MOXKeE J1a ce YTBP/H CO KPBHA aHAIIN3a), BPTOIJIABKIA, HAPYIICHA PAMHOTEkA Ha
TEJIOTO, IyOere Ha 3AMBOT, BUCOK KPBEH IIPUTHCOK U IIPEOCETIMBOCT HA JIEKOT.
Homanky veemu (ce nojasysaam xaj 1 na 100 nayuenmu):
- 3aMop, rabuunu MHGEKUUH, 30yHETOCT, XaTyIHHALMY, OBpakambe, HCHOPMAIEH OfI,
cpLeBa ¢abocT U 3rpyTUyBaibe Ha BeHCKaTa KpB (TpoMbGosa/Tpomboemboruja).
Mnoey pemru (ce nojasysaam kaj novanxy 00 1 na 10 000 nayuenmu):
- Hamajy (CIMYHH HA eNUJISTITHYHH Hanaju).
Henosnamu  (3auecmenocma mne mooce da ce npoyenu 6p3 OCHOBA HA OOCMANHUME
nOOamoyi):
" BOCHAJIeHHe Ha MaHKPeacoT (MaHKPeaTHTHC), BOCIAICHHE Ha LIPHUOT APoO (XenaTHTHC)
U [ICUXOTHYHH PEAKIIHH.

Auuxajmeposara 60J1€CT € oBp3aHa o JeNpPecuja, pasMHECIyBarbe 3a caMOYGHCTRO H CO
camoyOucTBO. BakBu peakiuy ce IpHjaByBaHH 0/l HALMEHTH JIEKYBAHH CO MEMAHTHH.

Axo sabenedicume kaxeu 6uN0 Hecakanu 0ejcmMea Kou e ce cnomMenamit 60 06d ynamemeo, Be
monume Oa 2o ussecmume Bawom doxmop wiu hpapmayesm.

5. KAKO JA CE YYBA UMAHA

Jlexot Tpeba j1a ce uyBa HagBOP 0/1 lIohaT HA Jena.

Jlexot Tpeba n1a ce uysa na remueparypa noj 25 °C.

He ymorpebypajre Mimana nmo jarymMoT Ha MCTEKOT Ha pOKOT Ha ynorpeba, HaBelIeH Ha
naKkyBameTo. JlaryMoT Ha HCTEKOT Ha POKOT Ha ynorpeba ce o/(HeCcyBa Ha MOCIEHHOT JEH 0
Toj MmecellJlexosure He Tpeba ma ce wcdpiaar BO OTHAJHA BOJAA HUTY BO CMET OJf
nomakuncrsoro. Ipamajre ro Bamuor gapMmaneBT Kako Ja r'i OTCTPAHHTE JICKOBHTE KO




6. JOINOJHUTEJHU HHOOPMAILIUU

IIITo coap:xu Umana

- Axmuena cyncmanyuja; MEMaHTHH XUIPOXIIOPHIL.

Mmana 5 mg ¢punm-obaoxkenn Tabiern

Enna guim-o0noxena Tabnera coapiku 5 mg MEMaHTHH XHIPOXITOPH/L.
Wmana 10 mg punm-obnoskenu tabneru

Enna QuinmM-o6noxena tabiiera cojpixku 10 mg MeMaHTHH XHIPOXIIOPH/L.
WMmana 15 mg ¢punm-o6s0xkenu tabiern

Enna guim-obnoxena tabiera coppku 15 mg MeManTHH XUIPOXIIOPHIL.
WUmana 20 mg Gunm-o6ioxeHn tabiern

Enna ¢unam-obnoxena tabnera cojpiku 20 mg MEMAHTHH XHIPOXJIOPH/L.
- Homounu cocmojru:

Tabnerno jajapo: cunuudupana MUEKPOKPHCTAIIHA [1eJ1yJI03a; KPOCKApMeno3a HaTPUyM; Tallk
U MarHe3uyMm creapar.

OunmM-06BUBKA: XHIIpoMeosa; makporos 400; tTutan auokeua (E171).

- Jlononuurenno 3a tabnerure oj1 15 mg — xont xkenezo okeuj (E172).

- JlononuurenHo 3a Tabnerute o)1 20 mg — upBeH xkeneszo oxeun (E172).

Hsraenx na jgexor Umana i cop:KiHHA HA NAKYBakETO

Tabnerure Mmana oj1 5 mg ce Oenu Jo Genyznasu, co Gpopma Ha Karcyia, OMKOHBEKCHH,
(huM-0010KeHH TabJIeTH, CO BTHCHATA O3HaKa ,,5 Ha e/iHaTa cTpaHa M paMHM Ha JipyraTa
CTpaHa.

Tabnerure Mmana o 10 mg ce Oenu go Oenys3naBu, Tpraue3Hu, Gpuim-o6i0xeHH tabieru, co
BTHUCHATA 03HaKa ,,10™ Ha e/HaTa CTpaHa U CO MPECeYHa JIMHM]a Ha Jpyrara cTpaHa o/l

Tabnerara.

Taonernte Umana o1 15 mg ce xoiith, TpranesHu, GuiM-o0J10KeHH TabJIeTH, CO BTUCHATA
03HaKa ,,15* Ha e/iHaTa CTpaHa W paMHU Ha J|pyrara cTpaHa.

Tabnerure Umana o1 20 mg ce kadeHOPO30BH, TPKaNe3HH, GHiIM-0010KeHH TabJIeTH, CO
BTHCHATA 03HaKa ,,20* Ha ejiHaTa CTpaHa u cO MPeceyHa JIMHKUja Ha Jpyrara CTpaHa ojl
Tabnerara.

Tabnerure o1 10 mg u o1 20 mg MoKe Jja ce NoJiesaT Ha JIBE €/{HAKBH J03H.

Tabnerure ce cnakysanu Bo AL/PVC 6nucrep. Cexoj 6nucrep cojpiu 1o 7, 10 wiu o 14
Tabneru.

Kapronckara kytuja coapxku 30 tabueru (rpu 6nuctepu no 10 Tabnern) nim 28 radbneru (2
onucrepa o 14 tabnetn uian 4 Gimctepu 110 7 TablieTH) B yIaTCTRO 3a NAIUEHTOT.

Hauun Ha n31aBaIbe HA JIEKOT
JlexoT Moe J1a ce U3/1aBa BO anrteka camo Ha perent (P).

bBpoj n 1aTym Ha pemieHHeTo 3a NpoMeT




IIpoussoauTe] H HOCHTEJI HA 0OOPEHHETO 32 CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET
AJIKAJIONT A1 Cxorje

Oyn. Anexcanaap Maxenoncku 12

1 000 Ckomje, Penybiuka Makejionuja

tes.: + 389 2 31 04 000

(akc: +389 231 04 021

www.alkaloid.com.mk

Jatym Ha nocjieiHATA PEeBH3Hja HA YIIATCTBOTO
Cenrremspu 2017 r.




