BHATPEHIHO YIIATCTBO: HH®OPMAIIMJA 3A ITAIITUEHTHA

Ilpex ynorpe6a Ha JIeKOT BHHMATEeJTHO NPOYHTAjTe I'0 YNATCTBOTO.

e Yysajme 20 ynamcmeomo. Mooicebu ke mpeba 0a 20 npouumame nOBMOPHO.

*  Axo umame OONOIHUMENHU NPpAWAreq, Ob6pameme ce Kaj Gauuom aexap unu gapmayesm.

o (Osoj siex 6u e npenuwian 6am JUYHO U He mpeba 0a um 20 0asame HA Opy2u auya, budejru mooice
0a um Hawmemu OYypU U axo HUBHUME CUMNIMOMY Ce UCIU KAKO U samume.

e Jloxonxy Hexoe 00 Hecakanume Oejcmea CMaHe Cepuo3HO AU aKo 3abenedicume HeKoe HeCAKaHo
dejcmeéo Koe He e HageOeHO 60 08a ynamcmeo, obpameme ce Kaj 8awUOm JReKap UMY
dapmayesm.

Bo oBa ynarcTeo:

ITo mpercraByBa JiekoT MeMaHI0 U 3a 1ITO ce yrnoTpeOyra
ITo Tpeba na 3HaeTe npen na ro emere JekoT MeManno
Kaxko na ro semare nekor Memanzmo

Mo:HH HecakaHH JiejCTBa

Uygamwe u pok Ha ynotpeba Ha JiekoT MeMaH0

APl e

Memando — Memano 10 mg ¢puiam-0610:xeHH TAb/IeTH
Memando - Memanno 20 mg ¢pnimM-06.10xeHH TabIeTH
Memantine hydrochloride

- Axmusna cyncmanyyja: MEMaHTHH XUIPOXJIOPHL.
Memanno dunm-obnoiend Tabnerd 10 mg
Cexoja dunm-o6moxeHa Tabera coapxu 10 mg MEMaHTHH XUIPOXJIOPU/ LITO € EKBUBAJICHTHO
Ha §,31 mg MeMaHTHH.
Memanao ¢unm-o6nokenu Tadnern 20 mg
Cexoja punm-obioxxeHa tabnera compxu 20 mg MEMaHTHH XHAPOXJIOPHL ITO € EKBUBAIIEHTHO
Ha 16,62 mg MeMaHTHH.

- IHomownu cyncmanyuu:
Jaopo na mabnemama: nakTo3a MOHOXMAPAT, MUKPOKPHUCTaNHa uenyno3a E460, GespomHa
KOJIoNJHa cuinKa, Tank E553b, marueszuym creapart ES72.
Quim o6eueka Ha mabnemama: MeTaKpUIHA KHCEJIMHA-eTWN akpuiar komonumep (1:1),
HaTpuyM naypuicyndar, nomucopbar 80, tank ES553b, TpuanerviH, CHMETHKOH eMyi3uja
(compXH OMMETHKOH, KOJOMIHA XHAPUpaHa CHIMKA, MaKpOroj CTeapusl erep, BOJOPOJX
NEepPOKCHUl, COpOMHCKa KHCEJIMHA, BOAA).

Mewmanao dunm-o6nokenn Tabnern 10 mg

Tabnerure ce Genu, oBaiHH, OMKOHBEKCHH, GUIM-0010XeHH TalierTn, obeNekaHH CO pasjiesiHa
JIMHYWja Off efHaTa CTpaHa (NOJDKHMHA Ha Tabnetara: 12,2-12,9 mm, nebennna: 3,5-4,5 mm). Tabnerara
MO3KE a ce HOJENTH Ha JBE €IHAKBH J03H.

Memano punM-obnokenu tabnern 20 mg
Tabnerure ce Genu, oBasHH, OUKOHBEKCHH, QHIM-0010)kKeHH TabeTH (To/bKMHa Ha Taberara: 15,7-
16,4 mm, neGenuna: 4,7-5,7 mm).

Jlexor MeMaHz0 e focTaneH Bo NakyBama off 28 ¢uim-o6aoxeHn Tabnetu Bo Guctep.

Hme 1 agpeca Ha HOCHTEIOT HA 0O0PEHHETO 32 CTABAE BO MPOMET
KPKA-OAPMA JIOOEJI Ckomje, yn. Xpucto Tarapues-1, 6poj 101, 1000 C
Makenonuja &

Hme 1 agpeca Ha NPON3BOAHTEIOT



KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Crnoenuja/
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, ['epmanuja

1. HITO IMPETCTABYBA JIEKOT MEMAH/JIO ! 3A IIITO CE YIIOTPEBYBA

MeMaHTHH, aKTUBHATA CYICTaHLMja Ha JlekoT MeMaH/I0, U TpHmara Ha rpynaTta Ha JIeKOBH MO3HATH
Kako aHTHAeMeHTUIH. ['yOeme Ha maMTemeTo npH AjnixajMepoBarta GolecT HacTaHyBa Kako pe3yJiTaT
Ha HapyuIryBambe BO MPEHOCOT Ha CUTHAIH BO MO30KOT. MO30OKOT coapxu TakaHapeueHu N-metun-D-
acnaprat (NMDA) peuentopH BKIyueHH BO PEeHECYBabETO HA HEPBHH CHTHATH BAXKHHU 32 YYEHETO U
namremeto. Jlekor MemaHzo W mpunara Ha rpynara Ha JexkoBn HapedeHu NMDA peuentopuu
anraroHuctd. Toj aejcTByBa Ha oBue NMDA peuentopu Ha TOj HaA4WH IITO o MOAOOPYBa MPEHOCOT
Ha HEPBHU CUTHAIU U IO Nofo0pyBa MaMTEHETO.

3a wto ce ynorpeGyBa JekoT MemaHao
Jlekor Memanno ce ymorpebyBa 3a JieKyBakeé Ha NAaLMEHTH CO yMepeHa 1O Temka ¢opMa Ha
AnuxajMepoBa 6orecr.

2. IITO TPEBA A 3HAETE IIPE/] 1A 'O 3BEMETE JIEKOT MEMAHJIO

Hemojte na ro 3emare jexor Memango
- aKo CTe aJIepru4yH{d Ha MEMAaHTHH XHIPOXJIOPH] WIH Ha HEKOja Off MOMOIIHHUTE CYIICTAHIIWHM Ha
0BOj Jiek (HaBeJleHH! BO TOYKa 6).

buaere 0co0eHO BHUMATEIHH €O JieKoT MemaHao

CoBeTyBajTe ce CO BaLIMOT Jiekap, ¢apMaleBT WM MeJULIMHCKATA CECTpa Mpej Aa 3arlo4HeTe CO

3eMame Ha JIEKOT MeMaH/I0:

- aKo UMare UCTOpHja HA eMUIENTHYHN HAMa/IH,

- aKo HeoJlaMHa CTe MMaJle MHOKapJieH MHGapKT (CpLeB yAap), ako UMaTe KOHIeCTHBHA CpLeBa
cnabocT WM HEKOHTPOIMpPAaHa XUIIepTeH3Hja (BHCOK KPBEH IPUTHUCOK).

Bo Taksu cliy4ay, JICKYBalmbETO Tpe6a BHUMATEJIHO Ja C€ CJICAH U BAUIHOT JICKap Tpe6a PEROBHO ,uaja
NpoUcHYBa KJIMHUYKaTa KOPUCT OX JICKOT Meman/0.

Jokonky umare OyOpexxkHu 3abonyBarba, BalIMOT Jekap Tpeba BHHMATENHO J1a ja CJieqd BallaTa
6yOpexxHa GyHKIMja U JOKOJKY € NOTpeOHO COOABETHO /ia I'M MPUIAroAy JO3KUTE HA MEMAHTHH.

Tpeba na ce uzbernysa ynorpe6a Ha JieKOBHTe: aMaHTaAuH (3a JieKyBame Ha [lapkuHcoHoBa Gonect),
keTaMUH (BooOH4YaeHO ce ymoTpebyBa Kako aHecTeTHK), AekctpomeropdaH (BoobHuyaeHO ce
ynoTpebyBa 3a JeKyBame Ha kaunuua) 1 Apyrd NMDA-aHTaroHucTy 3aeIHO co JeKOT MeMaHo.

Jdena u agosecueHTH
He ce npenopauyBa ynoTtpeda Ha JiekoT MeMaHz0 Kaj ielia 1 afonecueHTy 10 18 roguHu.

Be monume oa ce nocoeemyesame coO Jjexap u moeaw Koza eopeHaee()eHume yKaoicysarea ce
oduecyewle HA 64c, buno xoza 60 muramomo.

3emame Ha IPYTH JIEKOBH €0 jJekoT MemaHnao
Be monume 0a 20 ungpopmupame sawiom nexap unu gapmayesm axo 3emame uiU ako HeOOAMHA Cme
3emane 6uno koj Opyez nex, Oypu U OHue KOU He ce Ha NeKapcKu peyenm.

JlexoT MeMaHz10 MOXKe /2 TH [IPOMEHH [€jCTBATA Ha CIEJIHHUTE JIKOBH U JIEKAPOT MOXKGD! 2.
Jla ja mpuIaroay HUBHATA A03a: ls [tk gh
- amMaHTaJuH, KeTaMHuH, AekcTtpomeropdan (morneanere Bo "buaere ocobeHO IBQHMﬁTe_J]hﬁ CcO;
nexoT MeMauno"); \& S
- HaHTpoieH, GaknodeH; \ iy -
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- UMMETUHUH, PAHUTHUAMH, TPOKaUHAMHI, KUHUIWH, KUHHH, HUKOTHH;

- xunpoxyioprTiazug (Wi 6Uo Koja KOMOMHALHja CO XUAPOXIJIOPTHA3H);

- AHTUXOJIMHEPruLM (BooGu4aeHo ce ynoTpeOyBaar 3a JIeKyBambe Ha HapyllyBama BO JBIKEHATa
Ha IpeBaTa WM IPYEBH BO 1peBara);

- aHTUKOHBYJI3UBH (ce ynoTpeOyBaar 3a ClpedyBame H OJIECHYBaH-¢ Ha TPUCBH);

- Gap6utypaty (BooOHUaeHO ce ynoTpeOyBaaT Kako Cpe/ICTBA 3a CIIHEIbE);

- JoNmaMHUHEprUYHU aroHucTH (kako L-moma, GpoMOKpUINTHH),

- HeBpoJienTHLM (ce ynoTpeOyBaar 3a JieKyBaibe Ha AyILICBHH 3a00,1yBatba);

- NEepOPATHY aHTHKOATYJIaHCH.

I[OKOJIKy OJHUTEC BO 60mmua, KaXKXETEC MYy Ha BAlIHOT JICKap ACKa I'O 3eMarTe JICKOT MeMaHIlO.

3emame Ha JexoT MeMaHIO0 CO XpaHa H HjaJIOK

CogeTyBajTe ce co BalIMOT JieKap ako BO Gp30 BpeMe 3Ha4ajHO CTe ja MPOMEHMIIE WIH IUTaHKpaTe /a ja
MEHyBaTe UcXpaHaTa (Ha MpHMep, Ofi HOPMaITHA UCXPaHa JI0 CTPOra BereTaphjaHcka HCXpaHa) WiIH Mak
ako umare 3abonyBame Ha OyOpesute HapeueHo OyOpexxHa TyOynapHa amugosa (RTA, npekymepHa
KOJIMMHHA Ha CYINICTaHLMM KOHM CO3[aBaaT KUcesa CpeiMHa BO KpPBTA Mopaad HelpaBHiiHa OyOpekHa
dbyskumja (cnaba ¢yHkudja Ha 6yOpe3uTe)) WM Tk MHGEKLIUH Ha MOYHMTE NATHIITA, 3aTOA LITO
JieKapoT MoxeOH ke Tpeba 1a ja mpunaroy 103aTta Ha JIEKOT.

Bpemenoct u goeme

Cosemysajme ce co sauiuom nexap unu gpapmayeem npeo 0a 3ememe OUNO KAKOB JEK.

CoBeTyBajTe ce co BalIMOT Jiekap ako cre OpeMeHM Wi IUiaHupare Ha 3abpemenure. He ce
npenopayyBa ynorpeda Ha MEMaHTHHOT Kaj OpeMeHH JKeHH.

XKenute xou ro 3eMaar nekor MemaHno He Tpeba na nojar.

Baujanue Bp3 cioco6HocTa 32 Bo3ew-e HJIM 32 PAKyBambe CO MAIIHHH

Bammor nekap ke BU kaxke AanM nopaay Bamata 6onect Moxkere 6e30eIHO a BO3WTE U Jja paKyBaTe
co mamuHU. HcTo Taka, nekor MeMaHI0 MOXKe [1a B ja IPOMEHH CHOCOOHOCTA 3a pearuparbe IITO
BJIMjae BP3 CIIOCOOHOCTA 32 BO3EHE UITH PaKyBathe CO MalINHH.

Bakun undopmManuu 3a HeKOH 07 IOMOLIHHUTE CYNICTAHIIMH Ha JiekoT MeMaHao

Memanpno punm-o6noxenure TabaeTu coapxkar akrosa. JJOKOJKy BaIIHOT JieKap BH Kaxxai 7ieka cTe
HETOJIEPAaHTHH KOH HEKOM IIEKEpH, COBETYBAjTe CE€ CO HEro Ipei Ja 3alMovHEeTe CO 3€Makhe Ha OBOj
JIEK.

3. KAKO JJA I'O 3BEMATE JIEKOT MEMAH/IO

Cmpozo npudpoicysajme ce kon ynamcmeama Ha nexapom. [lozume ne cmeeme 0a 2u menyeame unu
JeKysarbemo 0a 20 npexurneme be3 0a ce nocogemysame co nekap.

Jo3upame

IIpenopauana no3a Ha ekoT MeMaH/10 32 BO3pacHH U NMocTapy nauueHty ¢ 20 mg eanain aHesHo. Co
Ues 1a ce HaMaJli pU3UKOT 32 HECaKaHH JejCTBa, OBaa J103a € JOCTHUTHYBa MOCTENEHO CO Clie/iekhe Ha
Clle[HaTa llIeMa Ha 03Upatbe:

Henena 1 [osnoeuHa Tabaera og 10 mg

Henena 2 Exna Tabneta ox 10 mg

Henena 3 Enxa v non Tabnera on 10 mg

Henena 4 JlBe Tabnety ox 10 mg unu eaxa on 20 mg

Boo6uuaeHa nouerHa n03a e nojosuHa GunM-o6iokena tabnera on 10 mg eqHam i “no (l X 5 rn}:)
BO nppara Henena. Jlo3ara ce sronemyBa Ha 1 duiM-o6oxena tabnera on 10 mg en 'au ,L&IEBHQ (1x
10 mg) Bo BropaTa Hezena W Ha 1 u mon ¢unm-o6ioxeHa tabnaera on 10 mg enn l':fl ﬂﬂegna (1 X

n’




15 mg) Bo Tperara Hepena. Op ueTBpTaTa Hepena, BooduyaeHa no3a € 2 GpunM-o610xKeHH TabaeTH ox
10 mg wnu 1 punm-o6soxxeHa Tabnera on 20 mg egnam auesHo (1 x 20 mg).

Jo3Hpame Kaj IaHHEeHTH cO HapylleHa Oy0Ope:kna pyHKknunja

Jlokonky umare HapyueHa OybpexkHa dyHKIMja, BALIMOT JieKap ke OUTY4H Koja Jto3a OAroBapa Ha
BauiaTa coctoj6a. Bo TakoB ciy4aj, ce npernopadysa ciiefiere Ha OyOperxHara QyHKIHja Ol CTpaHa Ha
BAIIIMOT JIEKap Ha OIpe/IeHN BPEMEHCKN UHTEPBAIH.

Hauun na ynorpeba

Jlekor MemaHzmo ce 3ema MpeKy ycTa, €[HAll JHEBHO. 3a Ja UMaTe KOPUCT O JIEKYBAHETO, JEKOT
Tpeba peJoBHO Ja ro 3eMare cekoj AeH BO MCTOTO Bpeme. Tabnetute Tpeba na ce roiaTaar co BOAA.
Ounm-obnoxenara tabnera on 10 mg Moxxe ma ce monenu Ha ABe €AHAKBM MOJOBHHH. TaGieTHre
MOXAT Jla Ce 3eMaaT He3aBUCHO O/l XPaHATA.

BpemeTrpaeme Ha JIEKYBal-€TO
IMpogomxkere na ro 3emare JekOT MeMaHIO OHOJNKY JOATO KOJIKYy INTO K€ BM Mpenopaya BallHOT
nexap. Baimot nekap tpeGa peIoBHO Jla ro NpoLeHyBa TEKOT Ha JIEKYBabeTo.

Axo umame yyscmso Oexa 0ejcmeomo HA IEKOM e NPeMHO2Y CUTHO UNU npemMHozy ciabo, cogemyeajme
ce co sawuom nexap unu gpapmayesm.

AKo cTe 3eMaJie moroJiema /103a ofi JiekoT MeMaHI0 OTKOJIKY IITO Tpeba
Axo cme 3emane nozonema 003a 00 nexom Memanoo omkonky wmo mpeba, 8eOHauwi cosemysajme ce
CO 8auUOmM NeKap UnY Gapmayeem, 3amoa wmo modice 0a umame nompeda 00 MeOUYUHCKYU HAD30D

- BoobuuaeHo, 3eMameTo Ha norojemMa 103a of JIekoT MeMaHno He Gu TpeGano Aa BH HAIUTETH.
Moxe na NoYyBCTBYBaTe€ 3rojieMEHH CHMIITOMH KOM C€ ONHWIUAHM BO Touka 4. “MokHH
HecaKaHU JejcTBa”.

Axo cte 3a0opaBuJie Aa ro 3emere JieKoT MemaHao
He 3emajme deojna 0o3a 3a da ja nadomecmume nponyumeHama.

- Axo cre 3a60paBHne Aa ja 3EMETC Jo3aTa BO IIPpEABHACHOTO BpEME, noquajTe U 3EMETC ja
ciaeaHara no3a BO BOOOMYAEHOTO BpeEME.

Axo umame Oonoanumennu npawiara 60 6pcka co ynompebama Ha 080j nex, obpameme ce Kaj
sawuom nexap unu gapmayesm.
4. MOXHH HECAKAHMU JEJCTBA

Kaxo u cume nexosu, maxa u nexom Memanoo mooice 0a uma Hecakanu Oejcmea Uako He Kaj cume
bonnu.

BoofuuaeHo, 3abenexaHuTe HecakaHH JejcTBa ce c1abu 10 yMEpeHH.

Yecmu (modce 0a ce nojasam kaj 1 00 10 nayuenmu):
['naBobosika, MocnaHoCT, 3aneK, MOKAYeHH BPEAHOCTH Ha TECTOBHTE 3a LpHOApPoOHATa
3alIEMETEHOCT, HapyIllyBama BO PaMHOTEXaTa, HEJOCTATOK Ha 3MUB, BUCOK KpPBEH/ pHT
aJIeprucKa peakiija Ha JeKOBH.

Iomanky vecmu (modice oa ce nojasam kaj 1 00 100 nayuenmu).
3amop, rabuynn uHPEKLUH, 30yHETOCT, XaayllMHALKY, NIOBpakaibe, HelpaBUIEH Of,
U 3rpyTUyBak-e Ha BeHcKaTa KpB (Tpombo3a/Tpomboembonmja).



Mrnozy pemru (mooice 0a ce nojasam xaj 1 00 10.000 nayuenmu):
['puesw.

Henosnamu (vecmomama ne mooice 0a ce ymepou 00 docmannume nooamoyu):
Bocnanenue Ha maHKpeacoT, BOCNAJIeHUe Ha LPHUOT ApoO (XeNMaTUTUC) U IICUXOTCKH PEaKLUH.

AnnxajMepoBara 6oJiecT € MoBp3aHa co JAelpecHja, caMoyOUCTBEHH MUCTH W O0OHJ 32 'caMOYyOUCTBO.
Ogne HacTanu Oea 3abenexxanu Kaj MAMEHTH JIEKYBAHH CO JIEKOT MeMaH 0.

Hoxonky Hexou 00 Hecaxanume Oejcmeéa cmanam Cepuo3Hu UMU OOKONKY 3abenedxcume HeKou
HECaKanu oejcmea Kou He ce HageOeHyu 80 08a YNAamcmeo, 8e MOAUMe Cosemyeédjme ce cO 8auiUOm
nexap unu papmayesm.

HecakaHuTte peakiuy o1 TIEKOBHTE MOXKE /1a TH MpHjaBuTe BO HallMOHATHKOT LieHTap 3a
tbapMakoBUrHIaHUa NMpU ATeHLIHjaTa 3a JIEKOBU U MeqULIMHCKY cpenctsa (yia.Cs.Kupun u Meroauj
6p.54 xar 1) uiu no enekTpoHCKH Nat npeky BeO cTpaHaTta Ha AreHumjaTa hitp:/malmed.gov.mk/.

S. YYBAILE U POK HA YIIOTPEBA HA JIEKOT MEMAHIO

Havun na uwyBame
Jlexom uyeajme 2o na mecma Hedocmannu 3a oeya!
He ce notpeOuu noceOHM ycoBH Ha YyBame.

Poxk Ha ynotpe6a

Jlexom ne cmee Oa ce ynompebysa no 0amymom Ha UCMeKom Ha poOKOm Ha ynompeba wimo e HaseoeH
Ha NAaKy8arsemo.

Pokot Ha ynotpeba ce oaqHecyBa Ha NOCIEAHHOT ACH Off HABENEHHUOT MECELL.

JlexoBure He Tpeba nma ce ¢pnaar co oTmagoLuUTe O AOMaKHHCTBOTO. COBETYBajTE Ce CO BAIUMOT
(dapMaleBT KaKko a I'd OTCTPaHUTE JIEKOBHTE KOM MOBeKe He BH ce norpebuu. OBHe MEpKH rmoMaraat

BO 3allITUTAT4 Ha XKHUBOTHATa CpEAUHA.

Hauyun Ha H31aBalb€ HA JIEKOT
JlekoT Moxe Jia ce U3[aBa caMo CO JICKAPCKH pELCIT,

JdatyM Ha mocjieHa peBusdja ua puarpemnoro ynarcrso 18.03.2019 ropuna

bpoj na ogo6penne 3a cTaBame Ha JIEKOT BO IPOMeET



