PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRiPRAVKU

Ebixa 10 mg potahované tablety

Ebixa 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg, coz odpovida 8,31 mg
memantinu.

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 20 mg, coz odpovida 16,62 mg
memantinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.

Ebixa 10 mg potahované tablety

Svétle zluta az Zluta, ovalna potahovana tableta s pulici ryhou a vytisténym “1 0 na jedné stran¢ a “M
M* na druhé stran¢. Tabletu lze rozd€lit na stejné davky.

Ebixa 20 mg potahované tablety
Svétle Cervena az Sedocervend, ovalné podlouhléd potahovana tableta s vytisténym ,,20 na jedné stran¢
a ,,MEM* na druhé strané€.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba dospélych pacientt se stfedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Lécbu musi zah4jit a dohlizet na ni 1ékaf se zkuSenosti s diagnostikou a 1é¢bou demence Alzheimerova

typu.
Davkovani

Podminkou zahajeni 1é¢by je dostupnost peCovatele, ktery pravidelné sleduje uzivani 1écivého
pripravku pacientem. Diagndza musi byt stanovena podle soudobych diagnostickych postupi.
SnéSenlivost a ddvkovani memantinu by mé&ly byt pravidelné posuzovany, nejlépe béhem tii mésicti po
zahajeni terapie. Klinicky pfinos memantinu a snaSenlivost 1écby pacientem by mély byt nadale
pravidelné vyhodnocovany podle soucasnych doporuceni pro 1é€bu. Udrzovaci terapie memantinem
muze pokracovat, dokud je pfinosnd a pacientem snaSena. Ukonceni 1écby memantinem by mélo byt
zvazeno, pokud neni terapeuticky Gc¢inek jiz patrny nebo pokud pacient 1é¢bu prestal snaset.

Dospeéli:
Titrace davky

Maximalni denni davka je 20 mg. V zajmu snizeni rizika vyskytu nezadoucich uéinkt by se mélo
udrzovaci davky dosahnout postupnym zvySovanim denni davky po 5 mg tydné béhem prvnich 3
tydnti 1é¢by takto:

Tyden 1 (den 1-7)




Pacient by mél uzivat polovinu 10 mg potahované tablety (5 mg) denné po dobu 7 dnd.

Tyden 2 (den 8-14)
Pacient by m¢l uzivat jednu 10 mg potahovanou tabletu (10 mg) denné po dobu 7 dnd.

Tyden 3 (den 15-21)
Pacient by m¢l uzivat jeden a pal 10 mg potahované tablety (15 mg) denné po dobu 7 dni.

Od tydne 4 dale
Pacient by mél uzivat dvé 10 mg potahované tablety (20 mg) nebo jednu 20 mg potahovanou tabletu

denné.

Udrzovaci davka
Doporucena udrzovaci davka je 20 mg denng.

Starsi 0soby
Na zakladé poznatka z klinickych studii je doporucena davka pro pacienty starsi 65 let 20 mg denné
(dvé 10 mg potahované tablety nebo jedna 20 mg potahovan4 tableta jednou denn€), jak je uvedeno

vyse.

Snizena funkce ledvin

U pacientli s mirnou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50 — 80 ml/min) neni tieba
upravovat davku. U pacientil se sttedn¢ zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30 —
49 ml/min) by denni davka méla byt 10 mg. Pokud je tato davka pacientem minimalné tyden dobie
snaSena, miize byt dle schématu nastavovani davky zvysena na 20 mg denné. U pacienti s té€zkou
poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 5 — 29 ml/min) by denni davka méla byt 10 mg.

SniZend funkce jater

U pacientu s mirn¢ az stiedné zavaznou poruchou funkce jater (Child-Pugh A a Child-Pugh B) neni
tteba upravovat davku. Nejsou k dispozici tidaje o uzivani memantinu u pacientti se zavaznou
poruchou funkce jater. Podavani ptipravku Ebixa neni doporuéeno u pacientd se zdvaznou poruchou
funkce jater.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Ptipravek Ebixa by se mél podavat peroralné jednou denn€ a mél by se uzivat ve stejnou dobu kazdy
den. Potahované tablety se mohou uZivat s jidlem nebo bez jidla.

4.3  Kontraindikace
Hypersensitivita na 1éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1..
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnost je doporucovana u pacientl s epilepsii, s pfedchozi anamnézou kieci nebo u pacientd s
predispozi¢nimi faktory pro epilepsii.

Neméla by probihat sou¢asna 1é¢ba antagonisty N-methyl-D-aspartatu (NMDA), jako jsou amantadin,
ketamin nebo dextromethorfan. Tyto 1€civé latky ptisobi na stejném receptorovém systému jako
memantin, nezadouci ucinky (hlavné souvisejici s centralnim nervovym systémem (CNS)) by tudiz
mohly byt Castéjsi nebo vyraznéjsi (viz bod 4.5).

Ptitomnost nekterych faktort, jez mohou zvysit pH moci (viz bod 5.2 Eliminace), vyzaduje peclivé
sledovani pacienta. Tyto faktory zahrnuji: zdsadni zmény stravovacich zvyklosti, napt. prechod z



masité stravy na vegetarianskou nebo poziti velkého mnozstvi alkalizujicich zalude¢nich pufrt.
ZvySeni pH moc¢i mlZe nastat téz pfi renalni tubularni acidéze (RTA) nebo pfi zavazné infekci
mocovych cest zpisobené bakterii rodu Proteus.

Z vétsiny klinickych studii byli vylouceni pacienti s nedavno prodélanym infarktem myokardu,
nekompenzovanym méstnavym srde¢nim selhanim (NYHA III-IV) nebo nelécenou hypertenzi. Proto jsou u
téchto pacientli pouze omezené zkusSenosti a pripadna 1é¢ba by méla probihat za jejich peélivého sledovani.

Ebixa obsahuje sodik.

Jedna tableta tohoto piipravku obsahuje 1 mmol sodiku (23 mg), takze je v podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Vzhledem k farmakologickému plisobeni a mechanismu u¢inku memantinu mohou nastat tyto interakce:

. Mechanismus G¢inku naznacuje, ze ucinky L-dopy, dopaminergnich agonistt a anticholinergik
se mohou zvysit pii sou¢asné 16¢bé antagonisty NMDA, mezi néZ patfi memantin. U¢inek
barbituratti a neuroleptik se mize snizit. Pfi sou¢asném podani memantinu s myorelaxancii
dantrolenem nebo baklofenem mutize dojit k ovlivnéni jejich Gi¢inku, coz mlze vyZadovat Gipravu
davky.

. Soudasné uziti memantinu a amantadinu neni vhodné, vzhledem k riziku farmakotoxické
psychozy. Obé 1éCivé latky jsou chemicky podobni antagonisté NMDA. To muize platit téZ pro
ketamin a dextromethorfan (viz bod 4.4). Byla publikovéna jedna kasuistika vztahujici se k
moznému riziku kombinace memantin a fenytoin.

. Nékteré dalsi 1écivé latky, jako cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, které
vyuzivaji stejny kationtovy transportni systém v ledvinach jako amantadin, mohou pfipadné interagovat s
memantinem, coZ vede k moznému riziku zvySeni plazmatickych hladin.

. Existuje moznost snizené¢ho vylucovani hydrochlorothiazidu v séru, pokud je memantin uzivan spolecn¢ s
hydrochlorothiazidem nebo s jakoukoli kombinaci, ktera hydrochlorothiazid obsahuje.
. V postmarketingovych studiich bylo zaznamenano nékolik ojedinélych ptipadt zvyseni hodnoty

mezinarodniho normalizovaného pomeéru (INR) u pacientl uzivajicich soucasné warfarin. Ackoli nebyla
nalezena pfima souvislost, doporucuje se peélivé sledovani protrombinového ¢asu nebo INR u pacientii
soucasné 1é¢enych perordlnimi antikoagulancii.

Ve studiich farmakokinetiky (FK) pfi podavani jednotlivé denni davky mladym zdravym dobrovolnikiim nebyla
prokazana interakce 1é¢iva latka — 1é¢iva latka pii soucasném uzivani glyburidu/metforminu nebo donepezilu.

V klinickych studiich mladych zdravych dobrovolnikid nebyl prokazan piipadny vliv memantinu na
farmakokinetiku galantaminu.

Memantin neinhibuje in vitro zadny z téchto systémi: CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
monooxygenazu s flavinem, epoxidhydrolazu ani sulfataéni pochody.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani memantinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvifatech naznacuji moznost zpomaleni nitrodé€lozniho ristu pfi davkach identickych nebo mirné
vyssich nez téch, které jsou uzivany u lidi (viz bod 5.3). Mira ptipadného rizika u lidi neni znama.
Memantin by se nem¢l v t¢hotenstvi uzivat, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Neni zndmo, zda se memantin vylucuje do materského mléka, oviem pokud se uvdii lipofilita Iécivé
ldtky, je prinik do matei'ského mléka pravdépodobny. Zeny uZivajici memantin by nemély kojit.

Fertilita
Nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky memantinu na muzskou a Zenskou fertilitu.
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4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stredni az tézkéa forma Alzheimerovy choroby obvykle narusuje schopnost fizeni motorovych vozidel a omezuje
ovladani stroji. Navic Ebixa ma maly nebo stfedni vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, takze by
ambulantni pacienti méli byt upozornéni, aby vénovali fizeni vozidel a ovladani strojii zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Do klinickych studii byli zahrnuti pacienti s mirnou az t€zkou demenci; z toho 1784 pacientti bylo 1é¢eno
pfipravkem Ebixa a 1595 pacienti uzivalo placebo. Celkovy vyskyt nezadoucich uc¢inki se nelisil u
pacientl uzivajicich ptipravek Ebixa v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Nezadouci G¢inky byly
mirné az stiedni zavaznosti. Nejcastéjsi nezadouci ucinky, jejichz frekvence vyskytu byla vyssi ve
skupiné€ 1écené piipravkem Ebixa v porovnani se skupinou uzivajici placebo, byly: zavraté (6,3%
v porovnani s 5,6%), bolest hlavy (5,2% v porovnani s 3,9%), zacpa (4,6% v porovnani s 2,6%),
somnolence (3,4% v porovnani s 2,2%) a hypertenze (4,1% v porovnani s 2,8%).

Tabulkovy seznam neZadoucich ucinku
Nezadouci u¢inky uvedené v tabulce se vyskytly v klinickych studiich s piipravkem Ebixa nebo po jeho uvedeni
na trh.

Nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle tiid organovych systémi s pouzitim nasledujici klasifikace: velmi casté
(21/10), ¢asté (=1/100, <1/10), méné ¢asté (=1/1 000, <1/100), vzacné (=1/10 000, <1/1 000), velmi vzécné (<1/10
000), neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urgit). V kazdé skupiné€ Cetnosti vyskytu jsou nezadouci u¢inky
sefazeny dle klesajici zavaznosti.



TRIDY ORGANOVYCH
SYSTEMU

CETNOST

NEZADOUCI UCINEK

Infekce a infestace

M¢éné Casté

Mykotickeé infekce

Poruchy imunitniho systému

Casté

Precitlivélost na ptipravek

Psychiatrické poruchy

Casté
M¢éné cCasté

Méneé Casté

Somnolence
Zmatenost

Halucinace!

M¢éneé Casté

Velmi vzacné

Neni zndmo Psychotické reakce?
Poruchy nervového systému Casté Zavraté
Casté Poruchy rovnovahy

Poruchy chtize

Zachvaty

Srdec¢ni poruchy

M¢éneé Casté

Srdeéni selhani

Cévni poruchy

Casté

Méné Casté

Hypertenze

Zilni
tromboza/trombembolismus

Respiracni, hrudni a Casté Dyspnoe

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Zacpa
Méné Casté Zvraceni

Neni zndmo Pankreatitida?

Poruchy jater a zluovych cest | Casté Zvysené hodnoty jaternich testl
Neni znamo Hepatitida

Celkové poruchy a reakce Casté Bolest hlavy

v misté¢ aplikace
Méné asté Unava

'Halucinace byly pozorovany ¢ast&ji u pacientd s t&zkou Alzheimerovou chorobou.
2QOjedinéla hlaseni z postmarketingovych studif.

Alzheimerova choroba byva spojovéna s vyskytem deprese, sebevrazednych ptedstav a sebevrazdy.
V postmarketingovych studiich byly tyto uc¢inky hlaSeny u pacientii lé€enych ptipravkem Ebixa.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinka uvedeného v Dodatku V.




49 Predavkovani

Zkusenosti s predavkovanim v klinickych studiich nebo po uvedeni ptipravku na trh jsou pouze omezené.

Znamky ptreddvkovani:

V ptipad€ vyznamného predavkovani (200 mg a 105 mg/den, po dobu 3 dnti) se objevily pouze ptiznaky: tinava,
slabost a/nebo diarea ¢i pfedavkovani probéhlo bez ptiznakd. Pti poziti davek, které nepfesahly 140 mg ¢i
nebyly znamé, se projevilo ovlivnéni centralniho nervového systému (zmatenost, otup€lost, somnolence, vertigo,
agitovanost, agresivita, halucinace a poruchy chiize) a/nebo traviciho traktu (zvraceni a diarea).

V ptipadé€ nejvyssiho predavkovani pacient ptezil poziti thrnné davky 2000 mg memantinu se znamkami
ovlivnéni centralniho nervového systému (koma trvajici 10 dni, pozdéji diplopie a agitovanost). Pacientovi byla
poskytnuta symptomaticka 1écba a plazmaferéza. Pacient piezil bez nasledkd.

V ptipad¢ jiného vyznamného pifedavkovani pacient pozil 400 mg memantinu peroralné a uzdravil se bez
nasledki. U pacienta se objevily pfiznaky ovlivnéni funkce centradlniho nervového systému: neklid, psychéza,
zrakové halucinace, zvySena pohotovost ke kie¢im, somnolence, stupor a bezvédomi.

Lécba:

Vv piipad¢€ predavkovani je 1écba symptomaticka. Neexistuje specifické antidotum. Mohou byt uzity standardni
1ékatské postupy k odstranéni 1é¢ivé latky, napf. gastricka lavaz, podani aktivniho uhli (pferuseni ptipadného
enterohepatalniho ob&hu), acidifikace mo¢i a forsirovana diuréza.

Pokud se projevi znamky a pfiznaky nadmeérné stimulace centralniho nervového systému (CNS), méla by byt
peclivé zvazena symptomaticka 1é¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika. Ostatni l1éky proti demenci, ATC kod: NO6DX01

Ptibyvaji diikazy, Ze naruSena Cinnost glutamatergni neurotransmise, zvlast¢ na NMDA receptorech,
prispiva k projevu piiznakt a postupné progresi onemocnéni v neurodegenerativni demenci.

Memantin je nekompetitivni antagonista receptort NMDA, zavisly na napéti, se stiedné silnou
afinitou. Upravuje G¢inky patologicky zvySené excitacn¢ pasobici hladiny glutamatu, ktera mize vést
k dysfunkci neuroni.

Klinické studie

Do stézejni klinické studie monoterapie memantinem bylo zahrnuto 252 ambulantnich pacientt

se stiedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby (celkové skdre Mini Mental State Examination -
MMSE pied Ié¢bou 3 — 14). Studie prokazala ptiznivy vliv 6mési¢ni 1é¢by memantinem ve srovnani
s placebem (analyza pozorovanych ptipadii dle Clinician’s Interview Based Impression of Change
(CIBIC-plus): p=0,025; Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Activities of Daily Living (ADCS-
ADLsev): p=0,003; Severe Impairment Battery (SIB): p=0,002).

Do stézejni klinické studie 1éCby pacientl s mirnou az stiedni formou Alzheimerovy choroby (celkové
skore MMSE pred 1é¢bou 10-22) monoterapii memantinem bylo zahrnuto 403 pacientii. Pacienti
léceni memantinem vykazovali statisticky vyznamné lepsi ti€inek oproti pacientlim uZzivajicim placebo
na primarni cilové parametry ve 24. tydnu (Last Observation Carried Forward, LOCF): Alzheimer’s
Disease Assessment Scale (ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). Do jiné monoterapeutické
studie mirné az stfedni formy Alzheimerovy choroby bylo ndhodn¢ zatazeno 470 pacientli (celkové
skore MMSE pted 1é¢bou 11 — 23). V prospektivné definované primarni analyze nebylo ve 24. tydnu
dosazeno statistické vyznamnosti v ovlivnéni primarnich cilovych parametrd ti¢innosti.

Meta-analyza 6 placebem kontrolovanych, 6mésicnich studii faze IlI se stfedni az t€zkou formou
Alzheimerovy choroby (celkové skore MMSE pied 1é¢bou < 20) prokazala statisticky vyznamny



piiznivy ¢inek memantinu ve tfech oblastech: kognitivni, celkové a funkéni; pfi¢emz v meta-analyze
byli zahrnuti pacienti 1é¢eni pouze memantinem nebo souc¢asn¢ stabilni davkou inhibitort
acetylcholinesterazy. Pokud u pacient dochazelo ke zhorSeni ve vSech trech oblastech, vysledky
ukazaly statisticky vyznamny rozdil u¢inku; ke zhorSeni ve vSech tfech oblastech dochéazelo dvakrat
Castéji u pacientl uzivajicich placebo ve srovnani s pacienty lé¢enymi memantinem, ktery ptisobi
preventivné proti zhorSeni (21% v porovnani s 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Memantin ma absolutni biologickou dostupnost ptiblizné 100%. tmax je 3 az 8 hodin. Nic nenasveédcuje
ovlivnéni absorpce memantinu potravou.

Distribuce

Pii dennich davkach 20 mg se plazmaticka koncentrace memantinu v ustaleném stavu pohybuje v
rozmezi 70-150 ng/ml (0,5-1 pmol) s velkymi interindividualnimi odchylkami. Pti uzivani dennich
davek v rozmezi 5-30 mg byla vypocitana primérna hodnota poméru mozkomisni mok (CSF)/sérum
ve vy$i 0,52. Distribu¢ni objem je zhruba 10 I/kg. Pfiblizn€ 45 % memantinu se vaze na plazmatické
bilkoviny.

Biotransformace

V krevnim obé&hu ¢loveka se nachazi 80 % memantinu v nezménéné formé. Hlavnimi metabolity v
organismu ¢lovéka jsou N-3,5-dimethyl-gludantan, smés isomert 4- a 6-hydroxy-memantinu a 1-
nitroso-3,5-dimethyl-adamantan. Zadny z téchto metabolittl nevykazuje aktivitu NMDA antagonisty.
In vitro nebyl zjistén zadny metabolicky pochod katalyzovany cytochromem P 450.

Ve studii p.o. podani znaceného memantinu **C bylo primérné 84 % podané davky detekovano b&hem
20 dnt, vice nez 99 % se vyloucilo ledvinami.

Eliminace

Eliminace memantinu probiha podle jednoduché exponencialni kiivky s terminalnim polocasem ty, 60
az 100 hodin. U dobrovolnikii s normalni funkci ledvin ¢ini celkova clearance (Cliot)

170 ml/min/1,73 m? a je ¢aste¢né dosazena tubularni sekreci.

V ledvinach dochazi téz k tubularni reabsorpci, pravdépodobné zprostiedkované kationtovymi
transportnimi proteiny. Podil renalni eliminace memantinu v prostiedi zdsadité moc¢i se mize snizit o
koeficient 7-9 (viz bod 4.4). Zasaditd mo¢ mize byt nasledkem zasadni zmény stravovacich zvyklosti,
napf. pfi pfechodu z masité stravy na vegetarianskou nebo pfti poziti velkého mnozstvi alkalizujicich
zaludecnich pufra.

Linearita
Studie u dobrovolnikl prokazaly linearni farmakokinetiku v davkovém rozmezi 10-40 mg.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy
Pfi davee 20 mg denné dosahuji hladiny memantinu v CSF hodnoty inhibi¢ni konstanty memantinu (k;),
kterd je 0,5 umol v mozkové kiife ¢elniho laloku ¢lovéka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V kratkodobych studiich na potkanech zptisobuje memantin podobné jako jini antagonisté NMDA neuronalni
vakuolizaci a nekrézu (Olneyovy 1éze) pouze pii davkach, které vedou k velmi vysokym maximalnim sérovym
koncentracim. Vakuolizaci a nekroze predchazela ataxie a jiné preklinické znamky. Jelikoz tyto jevy nebyly
pozorovany pfi dlouhodobych studiich s hlodavci ani s jinymi zivo¢isnymi druhy, neni znam jejich vyznam pro
klinickou praxi.

Oftalmologické nalezy byly rozporné¢ zjistény ve studiich toxicity po opakovaném podéni u hlodavct a
pst, nikoli vSak u opic. Pii specifickych oftalmoskopickych vysetfenich v rdmeci klinickych studii s
memantinem nebyly objeveny zadné o¢ni zmény.



U hlodavci byla pozorovana fosfolipidza u plicnich makrofagti zpiisobena hromadénim memantinu v
lyzozomech. Tento jev je znadm i u jinych 1é¢ivych latek s kationtovymi amfifilnimi vlastnostmi. Existuje
moznost souvislosti mezi kumulaci memantinu a vakuolizaci pozorovanou v plicich. Tento jev byl pozorovan jen
pti vysokych davkach u hlodavct. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam.

Standardni testovani memantinu neprokazalo jeho genotoxicitu. V dlouhodobych (celozivotnich) studiich
provadénych na mysich a potkanech nebyly nalezeny dtikazy pro kancerogenitu. Memantin nebyl teratogenni u
potkanti a kralikti ani pti davkach toxickych pro biezi samice a neprokazal zadny nepiiznivy vliv na plodnost. U
potkanti byl zaznamenan pomalejs$i rist plodu pii davkach stejnych nebo mirn€ vyssich, nez které jsou uzivany u
lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety pro 10/20 mg potahované tablety:
Mikrokrystalicka celulosa

Sodn4 siil kroskarmelosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potah tablety pro 10/20 mg potahované tablety:
Hypromelosa

Makrogol 400

Oxid titanigity

]?odateéné pro 10 mg potahované tablety:
Zluty oxid zelezity

Dodateéné pro 20 mg potahované tablety:
Zluty a ¢erveny oxid zelezity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistr: PVDC/PE/PVC/AI-blistr nebo PP/Al-blistr

Ebixa 10 mg potahované tablety:
Velikosti baleni: 14, 28, 30, 42, , 50, 56, , 70, 84, 98, , 100, , 112 potahovanych tablet.

Multipack obsahuje 980 (10 baleni kazdé obsahujici 98) nebo 1000 (20 baleni kazdé obsahujici 50)
potahovanych tablet.

Perforované jednodavkové blistry: PVDC/PE/PVC/AI-blistr nebo PP/AI-blistr
Velikosti baleni: 49 x 1,56 x 1,98 x 1 a 100 x 1 potahovanych tablet.



Ebixa 20 mg potahované tablety:
Velikosti baleni: 14, 28, 42, 56, 70, 84, 98, 112 potahovanych tablet.

Multipack obsahuje 840 (20 x 42) potahovanych tablet.

Perforované jednodavkové blistry: PVDC/PE/PVC/AI-blistr nebo PP/Al-blistr
Velikost baleni: 49 x 1,56 x 1, 98 x 1 a 100 x 1 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/02/219/001-003

EU/1/02/219/007-012

EU/1/02/219/014-021

EU/1/02/219/023-035

EU/1/02/219/037-049

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. kvétna 2002

Datum prodlouZeni registrace: 15. kvétna 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1&é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

10


http://www.ema.europa.eu/

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ebixa 5 mg/davka, peroralni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno stlaceni pumpy odméii 0,5 ml roztoku obsahujiciho memantini hydrochloridum 5 mg, coz odpovida 4,16
mg memantinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem: Jeden mililitr roztoku obsahuje 100 mg sorbitolu E420 a 0,5 mg
drasliku, viz bod 4.4.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Peroréalni roztok.
Ciry, bezbarvy az slab€ nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba dospélych pacientt se stfedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Lécbu musi zahdjit a dohlizet na ni 1ékat se zkuSenosti s diagnostikou a lécbou demence Alzheimerova typu.
Davkovani

Podminkou zahajeni 1é¢by je dostupnost pecovatele, ktery pravidelné sleduje uzivani 1é¢ivého
pripravku pacientem. Diagndza musi byt stanovena podle soudobych diagnostickych postupi.
SnéSenlivost a ddvkovani memantinu by mé&ly byt pravidelné posuzovany, nejlépe béhem tii mésicti po
zahajeni terapie. Klinicky pfinos memantinu a snaSenlivost 1écby pacientem by mély byt nadale
pravidelné vyhodnocovany podle sou¢asnych doporuéeni pro 1é¢bu. Udrzovaci terapie memantinem
muze pokracovat, dokud je pfinosnd a pacientem snasena. Ukonceni 1écby memantinem by mélo byt
zvazeno, pokud neni terapeuticky Gc¢inek jiz patrny nebo pokud pacient 1é¢bu prestal snaset.

Dospeli

Titrace davky

Maximalni denni davka je 20 mg jednou denné. V zajmu snizeni rizika vyskytu nezadoucich G¢inku
by se mélo udrzovaci davky dosahnout postupnym zvySovanim denni davky po 5 mg tydné béhem
prvnich 3 tydni 1éCby takto:

Tyden 1 (den 1-7)
Pacient by mél uzivat 0,5 ml roztoku (5 mg), coz odpovida jednomu stla¢eni pumpy jednou denné po
dobu 7 dnt.

Tyden 2 (den 8-14)
Pacient by mél uzivat 1 ml roztoku (10 mg), coz odpovida dvéma stlac¢enim pumpy, jednou denné po
dobu 7 dnt.
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Tyden 3 (den 15-21)
Pacient by mél uzivat 1,5 ml roztoku (15 mg), coz odpovida tfem stla¢enim pumpy, jednou denné po
dobu 7 dnt.

Od tydne 4 dale
Pacient by mél uzivat 2 ml roztoku (20 mg), coz odpovida ¢tyfem stlacenim pumpy, jednou denné.

Udrzovaci davka
Doporucend udrzovaci davka je 20 mg denné.

Starsi osoby
Na zakladé¢ poznatki z klinickych studii je doporucend davka pro pacienty starsi 65 let 20 mg denné (2
ml roztoku, coz odpovida ¢tyfem stlacenim pumpy), jak je uvedeno vyse.

SniZend funkce ledvin

U pacientt s mirnou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50 — 80 ml/min) neni tfeba
upravovat davku. U pacienti se sttedn¢ zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30 —
49 ml/min) by denni davka méla byt 10 mg (1 ml roztoku, coz odpovida dvéma stlacenim pumpy).
Pokud je tato davka pacientem minimaln¢ tyden dobie snasena, muze byt dle schématu nastavovani
davky zvysena na 20 mg denn€. U pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 5 —
29 ml/min) by denni davka méla byt 10 mg (1 ml roztoku, coz odpovida dvéma stlacenim pumpy)
denné.

SniZend funkce jater

U pacientu s mirn¢ az stiedné zavaznou poruchou funkce jater (Child-Pugh A a Child-Pugh B) neni
tteba upravovat davku. Nejsou k dispozici tdaje o uzivani memantinu u pacientti se zavaznou
poruchou funkce jater. Podavani ptipravku Ebixa neni doporuceno u pacientii se zavaznou poruchou
funkce jater.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Piipravek Ebixa by se mé&l uzivat peroralné jednou denné a to ve stejnou dobu kazdy den. Roztok se
muze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Roztok nesmi byt aplikovan do Gst ptimo z lahvicky nebo pumpy,
ale mél by byt davkovan pomoci pumpy na 1zicku nebo do sklenice s vodou.

Podrobny navod pro pfipravu a zachazeni s pripravkem viz bod 6.6.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnost je doporucovana u pacientd s epilepsii, s pfedchozi anamnézou kie¢i nebo u pacientd s
predispozi¢nimi faktory pro epilepsii.

Neméla by probihat soucasna 1é¢ba jinymi antagonisty N-methyl-D-aspartatu (NMDA), jako jsou
amantadin, ketamin nebo dextromethorfan. Tyto 1é¢ivé latky plisobi na stejném receptorovém systému
jako memantin, nezadouci ucinky (hlavné v oblasti centralniho nervového systému (CNS)) by tudiz
mohly byt Cast€j$i nebo vyraznéjsi (viz bod 4.5).

Pritomnost n¢kterych faktord, jeZ mohou zvysit pH moci (viz bod 5.2 Eliminace), vyZaduje peclivé

sledovani pacienta. Tyto faktory zahrnuji: zasadni zmény stravovacich zvyklosti, napt. pfechod z
masité stravy na vegetarianskou nebo poziti velkého mnozstvi alkalizujicich zalude¢nich pufrt.
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ZvySeni pH moci mlize nastat téz pti renalni tubularni acidéze (RTA) nebo pii zavazné infekci
mocovych cest zptisobené bakterii rodu Proteus.

Z vétSiny klinickych studii byli vylouceni pacienti s nedavno prodélanym infarktem myokardu,
nekompenzovanym méstnavym srdeénim selhanim (NYHA 111-IV) nebo nelécenou hypertenzi. Proto
jsou u téchto pacientli pouze omezené zkuSenosti a ptipadna 1écba by méla probihat za jejich peclivého
sledovani.

Ebixa obsahuje sorbitol a draslik

Tento ptipravek obsahuje v kazdém gramu 100 mg sorbitolu, coz odpovida 200 mg/4 stla¢enim
pumpy. Pacienti trpici vrozenou intoleranci fruktosy nesmi uzivat tento ptipravek.

Tento piipravek obsahuje také draslik, ale méné nez 1 mmol (39 mg) v jedné davce, coz je
zanedbatelné mnozstvi.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Vzhledem k farmakologickému plisobeni a mechanismu u¢inku memantinu mohou nastat tyto interakce:

. Mechanismus u¢inku naznacuje, ze u¢inky L-dopy, dopaminergnich agonistti a anticholinergik
se mohou zvysit pii soutasné 16¢bé antagonisty NMDA, mezi néZ patii memantin. Uéinek
barbituratti a neuroleptik se mize snizit. Pfi sou¢asném podani memantinu s myorelaxancii
dantrolenem nebo baklofenem mutze dojit k ovlivnéni jejich ucinku, coz mize vyZadovat
Upravu davkovani.

. Soucasné uziti memantinu a amantadinu neni vhodné, vzhledem k riziku farmakotoxické
psychozy. Obé 1écivé latky jsou chemicky podobni antagonisté NMDA. To mtize platit téZ pro
ketamin a dextromethorfan (viz bod 4.4). Byla publikovéna jedna kasuistika vztahujici se k
moznému riziku kombinace memantin a fenytoin.

. Nékteré dalsi 1é¢ivé latky, jako cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, které
vyuzivaji stejny kationtovy transportni systém v ledvinach jako amantadin, mohou pfipadné interagovat s
memantinem, coZ vede k moznému riziku zvySeni plazmatickych hladin.

. Existuje moznost snizené¢ho vylucovani hydrochlorothiazidu v séru, pokud je memantin uzivan spolecn¢ s
hydrochlorothiazidem nebo s jakoukoli kombinaci, ktera hydrochlorothiazid obsahuje.
. V postmarketingovych studiich bylo zaznamenano nékolik ojedinélych piipadd zvyseni hodnoty

mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) u pacientti uzivajicich soucasné warfarin. Ackoliv nebyla
nalezena piima souvislost, doporucuje se peclivé sledovani protrombinového casu nebo INR u pacientd
soucasné lécenych peroralnimi antikoagulancii.

Ve studiich farmakokinetiky (FK) pfi podavani jednotlivé denni davky mladym zdravym dobrovolnikiim nebyla
prokazana interakce u¢inna latka — G¢inna latka pti sou¢asném uzivani glyburidu/metforminu nebo donepezilu.

V klinickych studiich mladych zdravych dobrovolnikti nebyl prokazan ptipadny vliv memantinu na
farmakokinetiku galantaminu.

Memantin neinhibuje in vitro zadny z téchto systémi: CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
monooxygenazu s flavinem, epoxidhydrolazu ani sulfata¢ni pochody.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani memantinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech naznacuji moznost zpomaleni nitrodé€lozniho ristu pti davkach identickych nebo vyssich nez
téch, které jsou uzivany u lidi (viz bod 5.3). Mira pfipadného rizika u lidi neni zndma. Memantin by

se nemél v t&hotenstvi uzivat, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
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Neni zndmo, zda se memantin vylucuje do materského mléka, oviem pokud se uvdzi lipofilita lécivé
ldtky, je prinik do mateiského miéka pravdépodobny. Zeny uZivajici memantin by nemély kojit.

Fertilita
Nebyly zaznamenany zadné nezadouci i€¢inky memantinu na muzskou a zenskou fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stfedni az tézkéa forma Alzheimerovy choroby obvykle narusuje schopnost fizeni motorovych vozidel a omezuje
ovladani stroji. Navic Ebixa mlize mit mirny az stiedni vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, takze by
ambulantni pacienti méli byt upozornéni, aby vénovali fizeni vozidel a ovladani strojii zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Do klinickych studii byli zahrnuti pacienti s mirnou az téZkou demenci; z toho 1784 pacientt bylo 1é¢eno
pripravkem Ebixa a 1595 pacient uzivalo placebo. Celkovy vyskyt nezadoucich reakci se nelisil u
pacientii uzivajicich ptipravek Ebixa v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Nezadouci t€inky byly
mirné az stiedni zavaznosti. Nejcastéjsi nezadouci ucinky, jejichz frekvence vyskytu byla vyssi ve
skupiné 1é¢ené pripravkem Ebixa v porovnani se skupinou pfijimajici placebo, byly: zavraté (6,3%
v porovnani s 5,6%), bolest hlavy (5,2% v porovnani s 3,9%), zacpa (4,6% v porovnani s 2,6%),
somnolence (3,4% v porovnani s 2,2%) a hypertenze (4,1% v porovnani s 2,8%).

Tabulkovy seznam nezadoucich u€inki
Nezadouci G¢inky uvedené v tabulce se vyskytly v klinickych studiich s piipravkem Ebixa nebo po jeho
uvedeni na trh.

Nezéadouci u€inky jsou sefazeny podle tfid orgdnovych systému s pouzitim nasledujici klasifikace:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (=1/100, <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000, <1/100), vzacné (>1/10 000, <1/1
000), velmi vzéacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit). V kazdé skupiné
Cetnosti vyskytu jsou nezadouci U¢inky sefazeny dle klesajici zavaznosti.
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TRIDY ORGANOVYCH
SYSTEMU

CETNOST

NEZADOUCI UCINEK

Infekce a infestace

Méneé Casté

Mykotické infekce

Poruchy imunitniho systému

Casté

Precitlivélost na piipravek

Psychiatrické poruchy

Casté
Méneé Casté

M¢éné Casté

Somnolence
Zmatenost

Halucinace!

Méné Casté

Velmi vzacné

Neni znamo Psychotické reakce?
Poruchy nervového systému Casté Zavratd
Casté Poruchy rovnovahy

Poruchy chtize

Zachvaty

Srde¢ni poruchy

Méné cCasté

Srde¢ni selhani

Cévni poruchy

Casté

Méné cCasté

Hypertenze

Zilni
tromboza/trombembolismus

Respiracni, hrudni a Casté Dyspnoe

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Zacpa
Méné Casté Zvraceni

Neni zndmo Pankreatitida?

Poruchy jater a zluovych cest | Casté Zvysené hodnoty jaternich testl
Neni znamo Hepatitia

Celkové poruchy a reakce Casté Bolest hlavy

v mist¢ aplikace
Mén¢ Casté Unava

'Halucinace byly pozorovény Casté&ji u pacienti s t€zkou Alzheimerovou chorobou.
%QOjedinéla hlaseni z postmarketingovych studii.

Alzheimerova choroba byva spojovana s vyskytem deprese, sebevrazednych piedstav a sebevrazdy.
V postmarketingovych studiich byly tyto u¢inky hlaSeny u pacientii 1é¢enych pripravkem Ebixa.

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky
HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,




aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani
Zkusenosti s predavkovanim v klinickych studiich nebo po uvedeni ptipravku na trh jsou pouze omezené.

Znamky ptredavkovani

V piipad¢ vyznamného piedavkovani (200 mg a 105 mg/den, po dobu 3 dnt1) se objevily pouze ptiznaky: tinava,
slabost a/nebo diarea ¢i pfedavkovani probéhlo bez pfiznakt. Pii poziti davek, které neptesahly 140 mg ¢i
nebyly znamé, se projevilo ovlivnéni centralniho nervového systému (zmatenost, otupé€lost, somnolence, vertigo,
agitovanost, agresivita, halucinace a poruchy chiize) a/nebo traviciho traktu (zvraceni a diarea).

V ptipadé¢ nejvyssiho predavkovani pacient prezil poziti uhrnné davky 2000 mg memantinu se zndmkami
ovlivnéni centralniho nervového systému (koma trvajici 10 dni, pozdéji diplopie a agitovanost). Pacientovi byla
poskytnuta symptomaticka 1écba a plazmaferéza. Pacient ptezil bez nasledka.

V piipadé jiného vyznamného pfedavkovani pacient pozil 400 mg memantinu peroralné a uzdravil se bez
nasledki. U pacienta se objevily pfiznaky ovlivnéni funkce centralniho nervového systému: neklid, psychéza,
zrakové halucinace, zvySena pohotovost ke kie¢im, somnolence, stupor a bezvédomi.

Opatfeni pii predavkovani

V ptipad¢ prfedavkovani je 1écba symptomaticka. Neexistuje specifické antidotum. Mohou byt uzity standardni
1ékatské postupy k odstranéni 1é¢ivé latky, napt. gastricka lavaz, podani aktivniho uhli (pferuseni pripadného
enterohepatalniho ob&hu), acidifikace moci a forsirovana diuréza.

Pokud se projevi znamky a pfiznaky nadmeérné stimulace centralniho nervového systému (CNS), méla by byt
peclivé zvazena symptomaticka 1é¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika. Ostatni léky proti demenci, ATC kod: NO6DX01

Ptibyvaji diikazy, Ze narusend Cinnost glutamatergni neurotransmise, zvlast¢ na NMDA receptorech,
prispiva k projevu priznakil a postupné progresi onemocnéni v neurodegenerativni demenci.

Memantin je nekompetitivni antagonista receptort NMDA, zavisly na napéti, se stiedné silnou
afinitou. Upravuje G€inky patologicky zvySené excitacné plsobici hladiny glutamatu, kterd mtze vést
k dysfunkci neuroni.

Klinické studie

Do stézejni klinické studie monoterapie memantinem bylo zahrnuto 252 ambulantnich pacientti

se stiedni az t€Zkou formou Alzheimerovy choroby (celkové skdre Mini Mental State Examination -
MMSE pred [écbou 3 — 14). Studie prokéazala pfiznivy vliv 6mési¢ni 1écby memantinem ve srovnani
S placebem (analyza pozorovanych pfipada dle Clinican’s Interview Based Impression of Change
(CIBIC-plus): p=0,025; Alzheimer’s Disease Cooperative Study — activities of the daily living
(ADCS-ADLsev): p=0,003; Severe Impairment Battery (SIB): p=0,002).

Do stézejni klinické studie 1éCby pacienti s mirnou az stfedni formou Alzheimerovy choroby (celkové
skore MMSE pied 1é¢bou 10-22) monoterapii memantinem bylo zahrnuto 403 pacienti. Pacienti
lé¢eni memantinem vykazovali statisticky vyznamné lepsi ti€inek oproti pacientlim uZzivajicim placebo
na primarni cilove parametry ve 24. tydnu (Last Observation Carried Forward, LOCF): Alzheimer’s
disease assessment scale (ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). Do jiné monoterapeutické
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studie mirné az stfedni formy Alzheimerovy choroby bylo nahodné zarazeno 470 pacientl (celkové
skore MMSE pied 1é¢€bou 11 — 23). V prospektivné definované primarni analyze nebylo ve 24. tydnu
dosaZzeno statistické vyznamnosti v ovlivnéni primarnich cilovych parametrti u¢innosti.

Meta-analyza 6 placebem kontrolovanych, 6meésicnich studii faze III se stfedni az té¢zkou formou
Alzheimerovy choroby (celkové skore MMSE pied 1é¢bou < 20) prokazala statisticky vyznamny
ptiznivy u¢inek memantinu ve téech oblastech: kognitivni, celkové a funkéni; pticemz v meta-analyze
byli zahrnuti pacienti 1é¢eni pouze memantinem nebo soucasné stabilni davkou inhibitori
acetylcholinesterazy. Pokud u pacient dochazelo ke zhorSeni ve vSech tfech oblastech, vysledky
ukazaly statisticky vyznamny rozdil u¢inku; ke zhorSeni ve vSech tfech oblastech dochéazelo dvakrat
Castéji u pacientil uzivajicich placebo ve srovnani s pacienty lé¢enymi memantinem, ktery pisobi
preventivné proti zhorSeni (21% v porovnani s 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Memantin ma absolutni biologickou dostupnost ptiblizné 100%. tmax je 3 az 8 hodin. Nic nenasvédcuje

ovlivnéni absorpce memantinu potravou.

Distribuce

Pii dennich davkach 20 mg se plazmatick& koncentrace memantinu v ustaleném stavu pohybuje v
rozmezi 70-150 ng/ml (0,5-1 umol) s velkymi interindividualnimi odchylkami. Pti uzivani dennich
davek v rozmezi 5-30 mg byla vypocitana primérna hodnota poméru mozkomisni mok (CSF)/sérum
ve vysi 0,52, Distribu¢ni objem je zhruba 10 1/kg. Ptiblizn€ 45 % memantinu se vaze na plazmatické
bilkoviny.

Biotransformace

V krevnim ob&hu ¢loveéka se nachazi 80 % memantinu v nezménéné forme. Hlavnimi metabolity v
organismu ¢lovéka jsou N-3,5-dimethyl-gludantan, smés isomert 4- a 6-hydroxy-memantinu a 1-
nitroso-3,5-dimethyl-adamantan. Zadny z téchto metabolittl nevykazuje aktivitu NMDA antagonisty.
In vitro nebyl zjistén Zadny metabolicky pochod katalyzovany cytochromem P 450.

Ve studii p.o. podani znaeného memantinu **C bylo primérné 84 % podané davky detekovano béhem
20 dnt, vice nez 99 % se vyloucilo ledvinami.

Eliminace

Eliminace memantinu probiha podle jednoduché exponencialni kiivky s terminalnim polo¢asem ty, 60
az 100 hodin. U dobrovolnikti s normalni funkci ledvin ¢ini celkova clearance (Cliot)

170 ml/min/1,73 m? a je ¢aste¢né dosazena tubularni sekreci.

V ledvinach dochazi téz k tubularni reabsorpci, pravdépodobné zprosttedkované kationtovymi
transportnimi proteiny. Podil renalni eliminace memantinu v prostfedi zasadité moci se mtize snizit o
koeficient 7-9 (viz bod 4.4). Zasadita mo¢ muze byt nasledkem zasadni zmény stravovacich zvyklosti,
napf. pfi pfechodu z masité stravy na vegetarianskou nebo pfi poziti velkého mnozstvi alkalizujicich
zalude¢nich pufra.

Linearita
Studie u dobrovolnikd prokazaly linearni farmakokinetiku v davkovém rozmezi 10-40 mg.

Farmakokineticke/farmakodynamické vztahy
Pfi davece 20 mg denné dosahuji hladiny memantinu v CSF hodnoty inhibi¢ni konstanty memantinu (k;),
ktera je 0,5 umol v mozkové kuie ¢elniho laloku ¢lovéka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

V kratkodobych studiich na potkanech zptsobuje memantin podobné jako jini antagonisté NMDA neuronalni
vakuolizaci a nekrézu (Olneyovy 1éze) pouze pii davkach, které vedou k velmi vysokym maximalnim sérovym
koncentracim. Vakuolizaci a nekréze predchézela ataxie a jiné preklinické zndmky. Jelikoz tyto jevy nebyly

17



pozorovany pfi dlouhodobych studiich s hlodavci ani s jinymi zivo¢isnymi druhy, neni znam jejich vyznam pro
klinickou praxi.

Oftalmologické nélezy byly rozporné zjistény ve studiich toxicity po opakovaném podéni u hlodavci
a psu, nikoli vSak u opic. Pii specifickych oftalmoskopickych vysetfenich v rameci klinickych studii s
memantinem nebyly objeveny zddné o¢ni zmény.

U hlodavct byla pozorovana fosfolipidéza u plicnich makrofagt zptisobena hromadénim memantinu v
lyzozomech. Tento jev je znam i u jinych 1é¢ivych latek s kationtovymi amfifilnimi vlastnostmi. Existuje
moznost souvislosti mezi kumulaci memantinu a vakuolizaci pozorovanou v plicich. Tento jev byl pozorovan jen
pfi vysokych davkach u hlodavct. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam.

Standardni testovani memantinu neprokazalo jeho genotoxicitu. V dlouhodobych (celozivotnich) studiich
provadénych na mysich a potkanech nebyly nalezeny diikazy pro kancerogenitu. Memantin nebyl teratogenni u
potkant a kralikd ani pfi davkach toxickych pro biezi samice a neprokazal zadny nepfiznivy vliv na plodnost. U

potkantl byl zaznamenan pomalejsi rtst plodu pii davkach stejnych nebo mirné vyssich, nez které jsou uzivany u
lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam vSech pomocnych latek
Sorbitan draselny

Sorbitol E420

Cisténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

4 roky.
Po prvnim otevieni je tfeba obsah lahvicky spotfebovat béhem 3 mésici.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Lahvicka s pfipevnénou pumpou miize byt uchovavana a piepravovana pouze ve svislé poloze.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

50 ml (a 10 x 50 ml) v lahvi¢kach z hnédého skla (hydrolyticka tfida II) a 100 ml v lahvi¢kach z hnédého skla
(hydrolyticka ttida I11).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Zadné zvlastni pozadavky.

Pred prvnim pouzitim musi byt ddvkovaci pumpa nasSroubovana na lahvi¢ku. K odstranéni

Sroubovaciho vicka z lahvicky se musi vickem otocit proti sméru hodinovych rucicek a tplné
odsSroubovat (viz obr. 1).
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Ptipevnéni davkovaci pumpy na lahvicku:

Po vyndani z plastikového sacku (obr.2) se davkovaci pumpa umisti na vrchol lahvi¢ky a opatrné se
vsune plastikova trubic¢ka do lahvic¢ky. Potom je tieba podrzet davkovaci pumpu na hrdle lahvicky a
Sroubovat ve sméru hodinovych ruciéek, dokud neni pevné ptipojena (obr.3). Davkovaci pumpa se
nasroubuje pouze jednou pii zahdjeni pouzivani a neméla by byt nikdy odSroubovana.

2 3

ﬁ

Pouziti davkovaci pumpy k davkovani:

Hlava davkovaci pumpy ma dvé polohy a Ize ji snadno otacet - proti sméru hodinovych rucic¢ek
(neuzamcena poloha) a ve sméru hodinovych ru¢i¢ek (uzamcena poloha). Hlava davkovaci pumpy by
neméla byt stlacovana dolll v uzam¢ené poloze. Roztok Ize aplikovat pouze pokud je pumpa v
neuzamcené poloze. Aby bylo mozno roztok aplikovat, musi se hlava davkovaci pumpy otocit
smerem k Sipce asi jednu osminu otacky az nadoraz (obr.4).
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Davkovaci pumpa je piipravena k pouziti.
Ptiprava davkovaci pumpy:

Davkovaci pumpa nedavkuje pii prvnim pouZiti pfesné mnozstvi peroralniho roztoku. Proto musi byt
pumpa pfipravena k pouziti stlacenim hlavy davkovaci pumpy Gplné dolt pétkrat za sebou (obr.5).

Tento vypumpovany roztok se nepouzije pro 1écbu a ma byt zlikvidovan. Pii dal§im pouziti je hlava davkovaci
pumpy stlacena pln€ dolti (odpovida jednomu stlaéeni pumpy) a je odméfena spravna davka (1 stlaceni pumpy
odpovida 0,5 ml peroralniho roztoku a obsahuje 5 mg 1é¢ivé latky memantini hydrochloridum; obr.6).

6.

1x = 5mg ~

Spravné pouziti davkovaci pumpy:

Lahvicka by méla byt umisténa na vodorovnou plochu, napt. na sttl, a pouzita pouze ve svislé poloze.
Sklenice s malym mnozstvim vody nebo 1zicka by méla byt drZena pied tryskou a hlava davkovaci
pumpy musi byt stlacena pevnym, ale klidnym a stalym stiskem (ne pfili§ pomalu) ptimo dold nadoraz
(obr.7, obr.8).
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Hlava davkovaci pumpy muize byt poté uvolnéna a je pfipravena k dalsimu stlaceni pumpy.
Dévkovaci pumpa mtze byt pouzita pouze s roztokem memantini hydrochloridum, ktery je pfipraveny
Vv lahvic¢ce. Nesmi se pouzivat pro jiné latky nebo jiné obaly. Jestlize pumpa nefunguje, jak je popsano
v navodu, pacient by mél informovat svého osettujiciho 1ékatfe nebo 1ékarnika. Davkovaci pumpa by
méla byt po pouziti nastavena do uzamcené polohy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Dansko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/02/219/005-006
EU/1/02/219/013

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. kvétna 2002
Datum prodlouZeni registrace: 15. kvétna 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Ebixa5 mg potahované tablety

Ebixa 10 mg potahované tablety
Ebixa 15 mg potahované tablety
Ebixa 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 5 mg, coz odpovida 4,15 mg
memantinu.

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg, coz odpovida 8,31 mg
memantinu.

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 15 mg, coz odpovida 12,46 mg
memantinu.

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 20 mg, coz odpovida 16,62 mg
memantinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

5 mg potahované tablety jsou bilé az téméf bilé ovaln€ podlouhlé potahované tablety s vytisténym ,,5 na
jedné strané a ,, MEM* na stran¢ druhé.

10 mg potahované tablety jsou svétle Zluté az Zluté ovalné potahované tablety s pulici ryhou a
vytisténym “1 0° na jedné stran¢ a “M M* na druhé stran€. Tabletu je mozné rozdé€lit na stejné davky.
15 mg potahované tablety jsou oranzové az Sedooranzové ovalné podlouhlé potahované tablety

S vyti§ténym ,,15 na jedné stran¢ a ,, MEM* na stran¢ druhé.

20 mg potahované tablety jsou svétle Cervené az Sedocervené ovalné podlouhlé potahované tablety

S vytisténym ,,20% na jedné stran€ a , MEM* na stran¢ druhé.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Lécba dospélych pacientt se stfedni az t€zkou formou Alzheimerovy choroby.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu musi zahjit a dohlizet na ni 1ékar se zkusenosti s diagnostikou a 1é¢bou demence Alzheimerova
typu.

Déavkovani

Podminkou zahajeni 1écby je dostupnost peCovatele, ktery pravidelné sleduje uzivani 1é¢ivého
pripravku pacientem. Diagndza musi byt stanovena podle soudobych diagnostickych postupi.
Snasenlivost a davkovani memantinu by mély byt pravidelné posuzovany, nejlépe béhem tii mésicti po
zahgjeni terapie. Klinicky pfinos memantinu a snaSenlivost 1écby pacientem by mély byt nadale
pravidelné vyhodnocovany podle soucasnych doporuceni pro 1écbu. Udrzovaci terapie memantinem
muze pokracovat, dokud je pfinosna a pacientem snasena. Ukonceni 1é¢by memantinem by mélo byt
zvazeno, pokud neni terapeuticky G¢inek jiz patrny nebo pokud pacient 1é¢bu prestal snaset.

Dospeli:
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Titrace davky

Doporucend tivodni davka je 5 mg denné, ktera je postupné zvySovana béhem prvnich 4 tydnt [écby a
dosahuje doporu¢enou udrzovaci davku nasledujicim zptisobem:

Tyden 1 (den 1-7)
Pacient by mél uzit jednu 5 mg potahovanou tabletu jednou denné (bilé az témét bilé ovalné
podlouhlé) po dobu 7 dnd.

Tyden 2 (den 8-14)
Pacient by mél uzit jednu 10 mg potahovanou tabletu jednou denné (svétle Zluté az zluté, ovalné) po
dobu 7 dnt.

Tyden 3 (den 15 — 21)
Pacient by mél uzit jednu 15 mg potahovanou tabletu jednou denné (Sedooranzové, ovalné podlouhlé)
po dobu 7 dnd.

Tyden 4 (den 22-28)
Pacient by mél uzit jednu 20 mg potahovanou tabletu denné¢ (SedoCervené, ovaln€ podlouhlé) po dobu
7 dnt

Maximalni denni davka je 20 mg denné.

Udrzovaci davka

Doporucend udrzovaci davka je 20 mg jednou denné.

Starsi 0soby
Na zakladé€ poznatki z klinickych studii je doporucena davka pro pacienty starsi 65 let 20 mg denné
(20 mg jednou denng), jak je uvedeno vyse.

SniZena funkce ledvin: U pacientl s mirnou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50 — 80
ml/min) neni tfeba upravovat davku. U pacienti se stfedn€ zavaznou poruchou funkce ledvin
(clearance kreatininu 30 — 49 ml/min) by denni davka méla byt 10 mg. Pokud je tato davka pacientem
minimalné tyden dobfe snasena, muze byt dle schématu nastavovani davky zvysena na 20 mg denné.
U pacientt s t¢Zzkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 5 — 29 ml/min) by denni ddvka m¢la
byt 10 mg.

SniZena funkce jater: U pacientll s mirné az stiedné zavaznou poruchou funkce jater (Child-Pugh A a
Child-Pugh B) neni téeba upravovat davku. Nejsou k dispozici tidaje o uzivani memantinu u pacientd
se zavaznou poruchou funkce jater. Podavani ptipravku Ebixa neni doporuceno u pacientii se

zévaznou poruchou funkce jater.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Ptipravek Ebixa by se mél podavat peroraln€ jednou denné a mél by se uzivat ve stejnou dobu kazdy
den. Potahované tablety se mohou uZivat s jidlem bez jidla.

4.3  Kontraindikace
Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
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Opatrnost je doporucovana u pacientl s epilepsii, s pfedchozi anamnézou kieci nebo u pacientd s
predispozi¢nimi faktory pro epilepsii.

Nem¢éla by probihat souc¢asna 1é¢ba antagonisty N-methyl-D-aspartatu (NMDA), jako jsou amantadin,
ketamin nebo dextromethorfan. Tyto 1é¢ivé latky ptisobi na stejném receptorovém systému jako
memantin, nezadouci u€inky (hlavné v oblasti centralniho nervového systému (CNS)) by tudiz mohly
byt Castéjsi nebo vyraznéjsi (viz bod 4.5).

Pritomnost nekterych faktort, jez mohou zvysit pH moci (viz bod 5.2 Eliminace), vyzaduje peclivé
sledovani pacienta. Tyto faktory zahrnuji: zasadni zmény stravovacich zvyklosti, napt. ptechod z
masité stravy na vegetarianskou, nebo poziti velkého mnozstvi alkalizujicich zalude¢nich pufra.
Zvyseni pH moci muize nastat téZ pii renalni tubularni acidéze (RTA) nebo pii zavazné infekci
mocovych cest zptisobené bakterii rodu Proteus.

Z vétSiny klinickych studii byli vylouceni pacienti s nedavno prodélanym infarktem myokardu,
nekompenzovanym meéstnavym srdecnim selhanim (NYHA III-IV) nebo neléenou hypertenzi. Proto jsou u
téchto pacientli pouze omezené zkusSenosti, a ptipadna 1écba by méla probihat za jejich peclivého sledovani.

Ebixa obsahuje sodik

Jedna tableta tohoto ptipravku obsahuje 1 mmol sodiku (23 mg), takze je v podstaté ,,bez sodiku®.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k farmakologickému plisobeni a mechanismu u¢inku memantinu mohou nastat tyto interakce:

. Mechanismus G¢inku naznacuje, ze ucinky L-dopy, dopaminergnich agonistl a anticholinergik
se mohou zvysit pii soutasné 16¢bé antagonisty NMDA, mezi néZ patfi memantin. U¢inek
barbituratti a neuroleptik se mize snizit. Pfi soucasném podani memantinu s myorelaxancii
dantrolenem nebo baklofenem mutize dojit k ovlivnéni jejich Gi¢inku, coz mlize vyZadovat Gipravu
davky.

. Soucasné uziti memantinu a amantadinu neni vhodné, vzhledem k riziku farmakotoxické
psychozy. Obé 1é¢ivé latky jsou chemicky podobni antagonist¢é NMDA. To miZe platit téZ pro
ketamin a dextromethorfan (viz bod 4.4). Byla publikovéna jedna kasuistika vztahujici se k
moznému riziku kombinace memantin a fenytoin.

. Nékteré dalsi 1é¢ivé latky, jako cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, které
vyuzivaji stejny kationtovy transportni systém v ledvinach jako amantadin, mohou pfipadné interagovat s
memantinem, coz vede k moznému riziku zvyseni plazmatickych hladin.

. Existuje moznost snizeného vylucovani hydrochlorothiazidu v séru, pokud je memantin uzivan spolecn¢ s
hydrochlorothiazidem nebo s jakoukoli kombinaci, ktera hydrochlorothiazid obsahuje.
. V postmarketingovych studiich bylo zaznamenano nékolik ojedin€lych piipadli zvyseni hodnoty

mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) u pacientti uzivajicich soucasné warfarin. Ackoliv nebyla
nalezena piima souvislost, doporucuje se peclivé sledovani protrombinového ¢asu nebo INR u pacientil
soucasné 1é¢enych peroralnimi antikoagulancii.

Ve studiich farmakokinetiky (FK) pfi podavani jednotlivé denni davky mladym zdravym dobrovolnikiim nebyla
prokazana interakce 1é¢iva latka — 1é¢iva latka pii sou¢asném uzivani glyburidu/metforminu nebo donepezilu.

V Klinickych studiich mladych zdravych dobrovolnikii nebyl prokazan ptipadny vliv memantinu na
farmakokinetiku galantaminu.

Memantin neinhibuje in vitro zadny z té€chto systémi: CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
monooxygenazu s flavinem, epoxidhydrolazu ani sulfatacni pochody.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
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Udaje o podavani memantinu t¢hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech naznacuji moznost zpomaleni nitrod€loZniho rustu pii davkach identickych nebo mirné
vyssich nez téch, které jsou uzivany u lidi (viz bod 5.3). Mira ptipadného rizika u lidi neni zndma.
Memantin by se nemél v téhotenstvi uZivat, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni
Neni znamo, zda se memantin vylucuje do matefského mléka, oviem pokud se uvdzi lipofilita Iécivé
latky, je prinik do mateiského mléka pravdépodobny. Zeny uZivajici memantin by nemély kojit.

Fertilita
Nebyly zaznamenany zadné nezadouci u¢inky memantinu na muzskou a Zenskou fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stfedni az tézkéa forma Alzheimerovy choroby obvykle narusuje schopnost fizeni motorovych vozidel a omezuje
ovladani stroji. Navic Ebixa ma maly nebo stfedni vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje, takze by
ambulantni pacienti méli byt upozornéni, aby vénovali fizeni vozidel a ovladani strojii zvySenou pozornost.

4.8  Nezadouci uéinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Do klinickych studii byli zahrnuti pacienti s mirnou az té¢zkou demenci; z toho 1784 pacientt bylo 1é¢eno
pripravkem Ebixa a 1595 pacientli uzivalo placebo. Celkovy vyskyt nezddoucich ucinkil se nelisil u
pacientli uzivajicich ptipravek Ebixa v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo. Nezadouci G¢inky byly
mirné az stfedni zavaznosti. Nejcastéjsi nezadouci ucinky, jejichz frekvence vyskytu byla vyssi ve
skupiné lécené piipravkem Ebixa v porovnani se skupinou pfijimajici placebo, byly: zavraté (6,3%
v porovnani s5,6%), bolest hlavy (5,2% v porovnani s 3,9%), zécpa (4,6% v porovnani s 2,6%),
somnolence (3,4% v porovnani s 2,2%) a hypertenze (4,1% v porovnani s 2,8%).

V kazdé skupiné jsou ¢etnosti vyskytu nezadoucich uc¢inkt setazeny dle klesajici zavaznosti.

Tabulkovy seznam nezZadoucich ucinki
Nezadouci u¢inky uvedené v tabulce se vyskytly v klinickych studiich s piipravkem Ebixa nebo po jeho uvedeni
natrh.

Nezadouci Gcinky jsou sefazeny podle tiid organovych systémi s pouzitim nasledujici klasifikace: velmi casté
(=1/10), ¢asté (=1/100, <1/10), méné ¢asté (=1/1 000, <1/100), vzacné (=1/10 000, <1/1 000), velmi vzacné (<1/10
000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné ¢etnosti vyskytu jsou nezadouci Géinky
sefazeny dle klesajici zavaznosti.

25



TRIDY ORGANOVYCH
SYSTEMU

CETNOST

NEZADOUCI UCINEK

Infekce a infestace

M¢éné Casté

Mykotickeé infekce

Poruchy imunitniho systému

Casté

Precitlivélost na ptipravek

Psychiatrické poruchy

Casté
M¢éné cCasté

Méneé Casté

Somnolence
Zmatenost

Halucinace!

Méné cCasté

Velmi vzacné

Neni zndmo Psychotické reakce?
Poruchy nervového systému Casté Zavraté
Casté Poruchy rovnovahy

Poruchy chtize

Zachvaty

Srdec¢ni poruchy

M¢éné Casté

Srdeéni selhani

Cévni poruchy

Casté

Méné Casté

Hypertenze

Zilni
trombo6za/trombembolismus

Respiracni, hrudni a Casté Dyspnoe

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Zéacpa
Méné Casté Zvraceni

Neni zndmo Pankreatitida®

Poruchy jater a zluovych cest | Casté Zvysené hodnoty jaternich testl
Neni znamo Hepatitia

Celkove poruchy a reakce Casté Bolest hlavy

vV mist¢ aplikace
Méné Casté Unava

'Halucinace byly pozorovany ¢ast&ji u pacienti s t&zkou Alzheimerovou chorobou.
2QOjedinéla hlaseni z postmarketingovych studii.

Alzheimerova choroba byvéa spojovéna s vyskytem deprese, sebevrazednych ptedstav a sebevrazdy.
V postmarketingovych studiich byly tyto u¢inky hlaseny u pacientt 1é¢enych ptipravkem Ebixa.

HlaSeni podezi‘eni na neZadouci ucinky
HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého piipravku je dilezité. Umoziuje to

pokracovat ve sledovani poméru prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.
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49 Predavkovani
ZkuSenosti s ptedavkovanim v klinickych studiich nebo po uvedeni ptipravku na trh jsou pouze omezené.

Znamky predavkovani

V piipadé vyznamného pfedavkovani (200 mg a 105 mg/den, po dobu 3 dnil) se objevily pouze pfiznaky: Ginava,
slabost a/nebo diarea ¢i predavkovani probéhlo bez ptiznakut. Pti poziti davek, které nepiesahly 140 mg ¢i
nebyly znamé, se projevilo ovlivnéni centralniho nervového systému (zmatenost, otupé€lost, somnolence, vertigo,
agitovanost, agresivita, halucinace a poruchy chiize) a/nebo traviciho traktu (zvraceni a diarea).

V piipad¢€ nejvyssiho predavkovani pacient prezil poziti thrnné davky 2000 mg memantinu se zndmkami
ovlivnéni centralniho nervového systému (kdéma trvajici 10 dni, pozdé€ji diplopie a agitovanost). Pacientovi byla
poskytnuta symptomaticka lécba a plazmaferéza. Pacient ptezil bez nasledku.

V piipad¢ jiného vyznamného pfedavkovani pacient pozil 400 mg memantinu peroralné a uzdravil se bez
nasledkd. U pacienta se objevily pfiznaky ovlivnéni funkce centralniho nervového systému: neklid, psychoza,
zrakové halucinace, zvySena pohotovost ke kie¢im, somnolence, stupor a bezvédomi.

Lécba

V ptipad¢ predavkovani je 1écba symptomaticka. Neexistuje specifické antidotum. Mohou byt uzity standardni
1ékatské postupy k odstranéni 1é¢ivé latky, napt. gastrickd lavaz, podani aktivniho uhli (pferuseni pripadného
enterohepatalniho ob&hu), acidifikace moci a forsirovana diuréza.

Pokud se projevi znamky a pfiznaky nadmérné stimulace centralniho nervového systému (CNS), méla by byt
peclivé zvazena symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika. Ostatni Iéky proti demenci, ATC kdd: NO6DX01

Pribyvaji diikazy, Ze narusena ¢innost glutamatergni neurotransmise, zvlaste na NMDA receptorech,
prispiva k projevu priznakil a postupné progresi onemocnéni v neurodegenerativni demenci.

Memantin je nekompetitivni antagonista receptort NMDA, zavisly na napéti, se stfedné silnou
afinitou. Upravuje u¢inky patologicky zvySené excitaéné pusobici hladiny glutamatu, ktera muze vést
k dysfunkci neuronti.

Klinické studie

Do stézejni klinické studie monoterapie memantinem bylo zahrnuto 252 ambulantnich pacientti

se stfedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby (celkové skore Mini Mental State Examination -
MMSE pied 1é¢bou 3 — 14). Studie prokazala ptiznivy vliv 6mési¢ni 1é¢by memantinem ve srovnani
S placebem (analyza pozorovanych ptipada dle Clinician’s Interview Based Impression of Change
(CIBIC-plus): p=0,025; Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Activities of Daily Living (ADCS-
ADLsev): p=0,003; Severe Impairment Battery (SIB): p=0,002).

Do stézejni klinické studie 1é€by pacientl s mirnou az stfedni formou Alzheimerovy choroby (celkové
skore MMSE pied 1é¢bou 10-22) monoterapii memantinem bylo zahrnuto 403 pacientl. Pacienti
1é¢eni memantinem vykazovali statisticky vyznamn¢ lepsi G¢inek oproti pacientim uzivajicim placebo
na primarni cilove parametry ve 24. tydnu (Last Observation Carried Forward, LOCF): Alzheimer’s
Disease Assessment Scale (ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). Do jiné monoterapeutické
studie mirné az stfedni formy Alzheimerovy choroby bylo nahodné zafazeno 470 pacientt (celkové
skore MMSE pted 1é¢bou 11 — 23). V prospektivné definované primarni analyze nebylo ve 24. tydnu
dosaZzeno statistické vyznamnosti v ovlivnéni primérnich cilovych parametrti u¢innosti.
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Metaanalyza 6 placebem kontrolovanych, 6mési¢nich studii faze III se stiedni az t&€Zkou formou
Alzheimerovy choroby (celkové skore MMSE pred 1éEbou < 20) prokazala statisticky vyznamny
ptiznivy u¢inek memantinu ve téech oblastech: kognitivni, celkové a funkéni; pticemz v meta-analyze
byli zahrnuti pacienti 1é¢eni pouze memantinem nebo soucasné stabilni davkou inhibitort
acetylcholinesterazy. Pokud u pacientti dochazelo ke zhorseni ve vSech tfech oblastech, vysledky
ukdzaly statisticky vyznamny rozdil G¢inku; ke zhorSeni ve vSech tfech oblastech dochdzelo dvakrat
Casté&ji u pacientil uzivajicich placebo ve srovnani s pacienty lé¢enymi memantinem, ktery ptsobi
preventivné proti zhorSeni (21% v porovnani s 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Memantin ma absolutni biologickou dostupnost ptiblizné 100%. tmax je 3 aZ 8 hodin. Nic nenasvédcuje

ovlivnéni absorpce memantinu potravou.

Distribuce

Pii dennich davkach 20 mg se plazmatick& koncentrace memantinu v ustaleném stavu pohybuje v
rozmezi 70-150 ng/ml (0,5-1 umol) s velkymi interindividualnimi odchylkami. Pti uzivani dennich
davek v rozmezi 5-30 mg byla vypocitana primérna hodnota poméru mozkomisni mok (CSF)/sérum
ve vysi 0,52. Distribuéni objem je zhruba 10 I/kg. Pfiblizné 45 % memantinu se vaze na plazmatické
bilkoviny.

Biotransformace

V krevnim obéhu ¢loveka se nachazi 80 % memantinu v nezménéné forme. Hlavnimi metabolity v
organismu ¢lovéka jsou N-3,5-dimethyl-gludantan, smés isomert 4- a 6-hydroxy-memantinu a 1-
nitroso-3,5-dimethyl-adamantan. Zadny z téchto metabolittl nevykazuje aktivitu NMDA antagonisty.
In vitro nebyl zjistén Zadny metabolicky pochod katalyzovany cytochromem P 450.

Ve studii p.o. podani znaeného memantinu **C bylo primérné 84 % podané davky detekovano béhem
20 dnt, vice nez 99 % se vyloucilo ledvinami.

Eliminace

Eliminace memantinu probiha podle jednoduché exponencialni kfivky s terminalnim polocasem t, 60
az 100 hodin. U dobrovolnikti s normalni funkci ledvin ¢ini celkova clearance (Cliot)

170 ml/min/1,73 m? a je ¢aste¢né dosazena tubularni sekreci.

V ledvinach dochazi téz k tubularni reabsorpci, pravdépodobné zprostiedkované kationtovymi
transportnimi proteiny. Podil renalni eliminace memantinu v prostfedi zasadité moci se mtize snizit o
koeficient 7-9 (viz bod 4.4). Zasadita mo¢ muze byt nasledkem zasadni zmény stravovacich zvyklosti,
napf. pfi pfechodu z masité stravy na vegetarianskou nebo pfti poziti velkého mnozstvi alkalizujicich
zalude¢nich pufra.

Linearita
Studie u dobrovolnikt prokazaly linearni farmakokinetiku v davkovém rozmezi 10-40 mg.

Farmakokineticke/farmakodynamické vztahy
Pfi davce 20 mg denné dosahuji hladiny memantinu v CSF hodnoty inhibi¢ni konstanty memantinu (k;),
ktera je 0,5 umol v mozkové kuie ¢elniho laloku ¢lovéka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V kratkodobych studiich na potkanech zptisobuje memantin podobné jako jini antagonist¢ NMDA neuronalni
vakuolizaci a nekrozu (Olneyovy léze) pouze pii davkach, které vedou k velmi vysokym maximalnim sérovym
koncentracim. Vakuolizaci a nekréze predchdzela ataxie a jiné preklinické zndmky. Jelikoz tyto jevy nebyly
pozorovany pii dlouhodobych studiich s hlodavci ani s jingmi Zivo¢isnymi druhy, neni znam jejich vyznam pro
klinickou praxi.
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Oftalmologické nalezy byly rozporné zjistény ve studiich toxicity po opakovaném podani u hlodavci a
pst, nikoli v8ak u opic. Pti specifickych oftalmoskopickych vysetfenich v ramci klinickych studii s
memantinem nebyly objeveny zadné o¢ni zmény.

U hlodavct byla pozorovana fosfolipidéza u plicnich makrofagi zpisobena hromadénim memantinu v
lyzozomech. Tento jev je znadm i u jinych 1é¢ivych latek s kationtovymi amfifilnimi vlastnostmi. Existuje
moznost souvislosti mezi kumulaci memantinu a vakuolizaci pozorovanou v plicich. Tento jev byl pozorovéan jen
pti vysokych davkach u hlodavct. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam.

Standardni testovani memantinu neprokazalo jeho genotoxicitu. V dlouhodobych (celozivotnich) studiich
provadénych na mysich a potkanech nebyly nalezeny dtikazy pro kancerogenitu. Memantin nebyl teratogenni u
potkanti a kralikti ani pti davkach toxickych pro biezi samice a neprokazal zadny nepiiznivy vliv na plodnost. U
potkanti byl zaznamenan pomale;j$i rst plodu pii davkach stejnych nebo mirné vyssich, nez které jsou uzivany u
lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety pro potahované tablety 5/10/15/20 mg:
Mikrokrystalicka celulosa

Sodn4 siil kroskarmelosy

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potah tablety pro potahované tablety 5/10/15/20 mg:
Hypromelosa

Makrogol 400

Oxid titanigity

Dalsi pro potahované tablety 10 mg:
Zluty oxid zelezity

Dalsi pro potahované tablety 15 mg a 20 mg:
Zluty a ¢erveny oxid zelezity

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Baleni obsahuje 28 potahovanych tablet v 4 PVDC/PE/PVC/AI-blistru nebo PP/Al-blistrech se 7
potahovanymi tabletami sily 5 mg, 7 potahovanymi tabletami sily 10 mg, 7 potahovanymi tabletami
sily 15 mg a 7 potahovanymi tabletami sily 20 mg.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z&dné zvlastni pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Déansko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/219/022

EU/1/02/219/036

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. kvétna 2002

Datum prodlouZeni registrace: 15. kvétna 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU

31



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
DANSKO

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz Pfiloha I: Souhrn udaji o
pripravku, bod 4.2)

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Pozadavky pro predkladani pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
pripravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.

107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském
webovém portalu pro 1éCive pripravky.

D. PpDMl’N KY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

e Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba piedlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
. pti kazdé zméng systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést Kk vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA PRO BLISTROVE BALENI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 10 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 8,31 mg
memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Potahované tablety

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
42 potahovanych tablet
49 x 1 potahovana tableta
50 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
56 x 1 potahovana tableta
70 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet
98 x 1 potahovana tableta
100 potahovanych tablet
100 x 1 potahovana tableta
112 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PﬁiPRAVKﬁ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Déansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/219/016 14 potahovanych tablet
EU/1/02/219/007 28 potahovanych tablet
EU/1/02/219/001 30 potahovanych tablet
EU/1/02/219/017 42 potahovanych tablet
EU/1/02/219/010 49 x 1 potahovana tableta
EU/1/02/219/002 50 potahovanych tablet
EU/1/02/219/008 56 potahovanych tablet
EU/1/02/219/014 56 x 1 potahovana tableta
EU/1/02/219/018 70 potahovanych tablet
EU/1/02/219/019 84 potahovanych tablet
EU/1/02/219/020 98 potahovanych tablet
EU/1/02/219/015 98 x 1 potahovana tableta
EU/1/02/219/003 100 potahovanych tablet
EU/1/02/219/011 100 x 1 potahovana tableta
EU/1/02/219/009 112 potahovanych tablet

| 13.  CiSLO SARZE

C.§.: {¢islo}

[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 10 mg tablety

36



| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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I’JDA,JE U\{ADENE’ NA VNEJSIM OBALU ]
PAPIROVA KRABICKA MEZIOBAL JAKO SOUCAST MULTIPACK (BEZ ,BLUE BOX¢)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 10 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 8,31 mg
memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Potahované tablety
50 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet

Soucast vétsiho baleni (multipack), nemtize byt prodavano samostatn¢.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/219/021 980 (10 baleni kazdé obsahujici 98) potahovanych tablet
EU/1/02/219/012 1000 (20 baleni kazdé obsahujici 50) potahovanych tablet

| 13.  CiSLO SARZE

C.3.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 10 mg tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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I'JDAJE UVAD]}:NE’ NA VNEJSIM OBALU
STITEK NA FOLII MULTIPACK (VCETNE ,BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 10 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 8,31 mg
memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Potahované tablety
Multipack: 980 (10 baleni kazdé obsahujici 98) potahovanych tablet.
Multipack: 1000 (20 baleni kazdé obsahujici 50) potahovanych tablet.

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/219/021 980 (10 x 98) potahovanych tablet
EU/1/02/219/ 012 1000 (20 x 50) potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 10 mg tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH

BLISTR PRO TABLETY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 10 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

| 4. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA A STITEK PRO LAHVICKU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 5 mg/davka peroralni roztok
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna davka davkovaci pumpy (jedno stlaceni pistu dolt) odméfi 0,5 ml roztoku obsahujiciho memantini
hydrochloridum 5 mg, coz odpovida 4,16 mg memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok také obsahuje sorbitan draselny a sorbitol E420.
Vice informaci viz piibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralni roztok.
50 ml
100 ml

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jednou denné.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30° C.
Po otevfeni spotiebujte béhem 3 mésici.

43



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Déansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/219/005 50 ml.
EU/1/02/219/006 100 ml.

| 13. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 5 mg/davka roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A NA VNITRNIM OBALU

PAPIROVA KRABICKA A STITEK PRO LAHVICKU, MEZIOBAL JAKO SOUCAST
VETSIHO BALENI (MULTIPACK) BEZ ,BLUE BOX*

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 5 mg/davka peroralni roztok
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna davka davkovaci pumpy (jedno stlaceni pistu doli) odméii 0,5 ml roztoku obsahujiciho 5 mg memantini
hydrochloridum, coz odpovida 4,16 mg memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok také obsahuje sorbitan draselny a sorbitol E420.
Vice informaci viz piibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralni roztok
50 ml
Soucast vétsiho baleni multipack nemiize byt prodavano samostatné..

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jednou denné.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfti teploté do 30° C.
Po otevfeni spotiebujte béhem 3 mésici.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Déansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/219/013 500 ml (10 lahvicek po 50 ml)

| 13.  CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Ebixa 5 mg/davka roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK NA FOLII BALENi MULTIPACK, (VCETNE ,BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 5 mg/davka peroralni roztok
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna davka davkovaci pumpy (jedno stlaceni pistu doli) odméii 0,5 ml roztoku obsahujiciho 5 mg memantini
hydrochloridum, coz odpovida 4,16 mg memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Roztok také obsahuje sorbitan draselny a sorbitol E420.
Vice informaci viz piibalova informace.

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Peroralni roztok
Multipack: 500 ml (10 lahvi¢ek po 50 ml) peroralniho roztoku.

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jednou denné.
Pied pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30° C.
Po otevieni spotiebujte béhem 3 mésicu.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPQ,UZITYCI:I LECIVYCH PRI’PRAVK(’J
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/02/219/013 500 ml (10 lahvicek po 50 ml)

| 13.  CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 5 mg/davka roztok

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA PRO 28 TABLET — BALENI PRO ZAHAJENI LECBY - 4 TYDENNI LECEBNE
SCHEMA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 5 mg potahované tablety
Ebixa 10 mg potahované tablety
Ebixa 15 mg potahované tablety
Ebixa 20 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 4,15 mg
memantinu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 8,31 mg
memantinu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 15 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 12,46 mg
memantinu.

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 16,62 mg
memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Baleni ur¢ené k zahajeni 1é¢by.

Kazdé baleni s 28 potahovanymi tabletami pro 4-tydenni 1é¢ebné schéma obsahuje:
7 potahovanych tablet Ebixa 5 mg

7 potahovanych tablet Ebixa 10 mg

7 potahovanych tablet Ebixa 15 mg

7 potahovanych tablet Ebixa 20 mg

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jednou denné.
Pied pouzitim si prectéte pfibalovou informaci.
Peroralni podani.

Uzivejte pouze jednu tabletu denne.

Ebixa 5 mg

Memantini hydrochloridum
Tyden1,den1234567

7 potahovanych tablet Ebixa 5 mg

Ebixa 10 mg

Memantini hydrochloridum

Tyden 2,den 89101112 13 14

7 potahovanych tablet Ebixa 10 mg
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Ebixa 15 mg

Memantini hydrochloridum

Tyden 3, den 15 16 17 18 19 20 21
7 potahovanych tablet Ebixa 15 mg

Ebixa 20 mg

Memantini hydrochloridum

Tyden 4, den 22 23 24 25 26 27 28
7 potahovanych tablet Ebixa 20 mg

Pro pokrac¢ovani Vasi 1éCby se prosim obrat’te na svého 1ékare.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

| 9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVK;"I
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12.  REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/219/022 7 x 5 mg + 7 x 10 mg + 7 x 15 mg 7 x 20 mg potahovanych tablet.
EU/1/02/219/036 7 x 5mg + 7 x 10 mg + 7 x 15 mg 7 x 20 mg potahovanych tablet.

| 13.  CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU ]
PAPIROVA KRABICKA PRO BLISTROVE BALEN{

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 20 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 16,62 mg
memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Potahované tablety

14 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
42 potahovanych tablet
49 x 1 potahovana tableta
56 potahovanych tablet
56 x 1 potahovana tableta
70 potahovanych tablet
84 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet
98 x 1 potahovana tableta
100 x 1 potahovana tableta
112 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jednou denné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroralni podani.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST
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Pouzitelné do: {MM.RRRR}

| 9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/219/023 14 potahovanych tablet
EU/1/02/219/024 28 potahovanych tablet
EU/1/02/219/025 42 potahovanych tablet
EU/1/02/219/026 49 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/027 56 potahovanych tablet
EU/1/02/219/028 56 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/029 70 potahovanych tablet
EU/1/02/219/030 84 potahovanych tablet
EU/1/02/219/031 98 potahovanych tablet
EU/1/02/219/032 98 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/033 100 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/034 112 potahovanych tablet
EU/1/02/219/037 14 potahovanych tablet
EU/1/02/219/038 28 potahovanych tablet
EU/1/02/219/039 42 potahovanych tablet
EU/1/02/219/040 49 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/041 56 potahovanych tablet
EU/1/02/219/042 56 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/043 70 potahovanych tablet
EU/1/02/219/044 84 potahovanych tablet
EU/1/02/219/045 98 potahovanych tablet
EU/1/02/219/046 98 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/047 100 x 1 potahovanych tablet
EU/1/02/219/048 112 potahovanych tablet

| 13.  CISLO SARZE

C8.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 20 mg tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU ] ] ]
PAPIROVA KRABICKA PRO MEZIOBAL, JAKO SOUCAST VETSTHO BALENI
(MULTIPACK) (BEZ ,BLUE BOX")

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 20 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 16,62 mg
memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Potahované tablety
42 potahovanych tablet
Soucast vétsiho baleni (multipack), nemize byt prodavano samostatné.

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jednou denné.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Peroréalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/219/035 840 (20 baleni kazdé obsahujici 42) potahovanych tablet
EU/1/02/219/049 840 (20 baleni kazdé obsahujici 42) potahovanych tablet

| 13.  CiSLO SARZE

C.3.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 20 mg tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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I'JDAJE UVAD]}:NE NA VNEJSiM OBALU
STITEK NA FOLII BALENi MULTIPACK (VCETNE ,BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 20 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 20 mg memantini hydrochloridum, coz odpovida 16,62 mg
memantinu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[4. LEKOVA FORMA A OBSAH

Potahované tablety
Multipack : 840 (20 baleni kazdé obsahujici 42) potahovanych tablet.

| 5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Jednou denné.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroréalni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

| 12. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/219/035 840 ( 20 baleni kazdé obsahujici 42) potahovanych tablet
EU/1/02/219/049 840 (20 baleni kazdé obsahujici 42) potahovanych tablet

| 13.  CiSLO SARZE

C.3.: {¢islo}

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Ebixa 20 mg tablety

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:

| MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH
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BLISTR PRO TABLETY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ebixa 20 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

H. Lundbeck A/S

3. POUZITELNOST

Pouzitelné do: {MM.RRRR}

| 4. CISLO SARZE

C.§.: {¢islo}

|5.  JINE

Po — Ut — St — Ct — P4 — So — Ne
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uZzivatele

Ebixa 10 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ebixa a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Ebixa uzivat
Jak se ptipravek Ebixa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ebixa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN AN

1. Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Ebixa obsahuje 1é¢ivou latku memantin-hydrochlorid a patti do skupiny pfipravkid uzivanych k 1é¢bé demence.
Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava vlivem poruchy pienosu signalti v mozku. Mozek obsahuje tzv. N-
methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostiedkovavaji pienos nervovych vzrucht dileZitych pro uéeni
a pamét. Ebixa patii do skupiny pfipravkd tzv. antagonistt NMDA receptorid. Ebixa ovliviiuje tyto NMDA
receptory a zlepSuje tak pfenos nervovych signald a pamét’.

Ebixa se pouziva k 1é¢be pacientt se stiedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek Ebixa uZivat
Neuzivejte piipravek Ebixa

- jestlize jste alergicky(a) na memantin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Ebixa se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

- jestlize jste nedavno prodélal/a srde¢ni infarkt, nebo pokud trpite méstnavym selhanim srdce

nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

V téchto pripadech by 1écba méla byt pecliveé sledovana a Vas I€kai bude pravidelné vyhodnocovat
piinos 1éCby.

Pokud trpite rendlnim postizenim (potizZe s ledvinami), Vas§ 1ékar bude Cinnost ledvin peclive sledovat
a pokud to bude nutné, upravi davku memantinu.
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Pokud trpite ledvinovou tubularni acidézou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (sniZzena funkce
ledvin) dostava do krevniho ob&éhu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), pfipadné zavaznou
infekci moCovych cest (slouzi k vylu¢ovani moci), mize Vam lékar v takovych ptipadech upravit
davku.

Je nutno vyhnout se souc¢asnému uzivani téchto piipravki: amantadin (k 1écbé Parkinsonovy choroby),
ketamin (latka pouzivana jako anestetikum), dextromethorfan (pouzivany k 1écbé kasle) a jinych tzv.
antagonisti NMDA receptorti.

Déti a dospivajici

U déti a mladistvych do 18 let se poddvani ptipravku Ebixa nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ebixa

Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ebixa mtze ovlivnit u¢inky zejména déle uvedenych IéCivych latek a jejich davka pak mize
byt Vasim lékafem upravena:

- amantadin, ketamin, dextromethorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k 1é¢b¢€ poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho ustroji)
- antikonvulziva (latky uzivané k predchazeni zachvatt kieci a jejich 16¢be)

- barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

- dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

- neuroleptika (latky uzivané k 1é¢bé dusevnich onemocnéni)

- perordlni antikoagulancia

V ptipadé Vaseho ptijeti do nemocnice oznamte 1ékafi, Ze uzivate ptipravek Ebixa.
Ebixa s jidlem a pitim

Informujte svého l1ékate, pokud jste nedavno zmeénil/a nebo hodlate zasadnim zplisobem zménit své
stravovaci navyky (napf. pfechod z bézné na vegetarianskou stravu). Lékat Vam miize v takovych
pripadech upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Uziti memantinu v té¢hotenstvi se nedoporucuje.
Kojeni

Zeny uzivajici piipravek Ebixa by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
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Vas lékat rozhodne, zda Vam onemocnéni umoziuje bezpecné fizeni motorovych vozidel a ovladani
stroji. Ebixa miize zménit schopnost reakce natolik, ze fizeni motorovych vozidel a ovladani stroji
neni vhodné.

Ebixa obsahuje sodik

Jedna tableta tohoto piipravku obsahuje 1 mmol sodiku (23 mg), takze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Ebixa uziva

Vzdy uzivejte ptipravek Ebixa ptresné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku Ebixa pro dosp€lé a starsi osoby je 20 mg jednou denné. V zajmu snizeni
rizika vyskytu nezadoucich ucinki je zapotiebi této davky dosahnout pozvolna podle uvedeného
postupu:

tyden 1 polovina 10 mg tablety

tyden 2 jedna 10 mg tableta

tyden 3 jeden a pul 10 mg tablety

tyden 4 adale | dvé 10 mg tablety jednou denné

Obvykla Gvodni davka je polovina tablety denné (1 x 5 mg) po dobu prvniho tydne. Tato davka se
zvysuje ve druhém tydnu na jednu tabletu jednou denné (1 x 10 mg) a dale ve tietim tydnu na jednu a
pul tablety jednou denné. Od ¢&tvrtého tydne je obvykla davka 2 tablety jednou denné (1 x 20 mg).

Davkovani u pacienti se sniZenou funkci ledvin

Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas lékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz pravideln€ kontrolovat funkci ledvin.

Podavani

Ebixa se uziva peroralné (isty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého ucinku léku je nutno jej uzivat
pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Tablety polknéte a zapijte vodou. Tablety je mozno uzit
spolecné s jidlem nebo nalacno.

Délka 1écby

Pokracujte v 1écbé pripravkem Ebixa tak dlouho, dokud je pro Vas piinosem. Vas 1ékat bude
pravidelné vyhodnocovat 1écbu.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Ebixa, neZ jste mél/a

- Nadmeérna davka pripravku Ebixa Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvySené mite
vyskytnout nezddouci ucinky uvedené v bod¢ 4. “Mozné nezadouci ucinky*.

- V piipadé vyrazného predavkovani vyhledejte I€kate nebo jej pozadejte o radu, protoze miZzete
potiebovat Iékaiskou péci.

JestliZe jste zapomnél/a uZit piipravek Ebixa

- Pokud opomenete uzit predepsanou davku, pockejte a vezméte si nasledujici davku v obvyklou
dobu.
- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku.
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Mate-li jakekoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pifipravek neziddouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci u€inky jsou obvykle mirné az sttedné tézké.
Casté (postihuji 1 az 10 uZivatelii ze 100):
e Bolesti hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testd, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvySeni krevniho tlaku a precitlivélost na piipravek
Meéne casté (postihuji 1 az 10 uzivatelii z 1 000):
e Unava, mykotické infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chiize, srdec¢ni selhani a

srazeni krve v zilach (trombdza/tromboembolismus)

Velmi vzdcné (postihuji méné nez 1 uZivatele z 10 000):
o Kiece

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi predstavami a sebevrazdou.
Tyto pripady se vyskytly téz pti 1é¢b¢ piipravkem Ebixa.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich Géink uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inkt mizete piispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Ebixa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zv1aStni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co piipravek Ebixa obsahuje
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- Léc¢ivou latkou je memantini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje memantini hydrochloridum
10 mg, coz odpovida 8,31 mg memantinu.

- Dalsi pomocné latky obsazené v jadru tablety jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodna sil
kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity a magnesium-stearat. Potah tablety:
hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity (E 171) a zluty oxid zelezity (E 172).

Jak Ebixa vypadé a co obsahuje toto baleni

Ebixa potahované tablety jsou svétle zluté az zluté, ovalné potahované tablety s pulici ryhou a
oznacenim “1 0 na jedné stran¢ a “‘M M* na druhé stran¢ . Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Ebixa potahované tablety se dodava v blistrech v baleni: 14 tablet, 28 tablet, 30 tablet, 42 tablet, 49 x 1
tableta, 50 tablet, 56 tablet, 56 x 1 tableta, 70 tablet, 84 tablet, 98 tablet, 98 x 1 tableta, 100 tablet, 100
x 1 tableta, 112 tablet, 980 (10 x 98) tablet nebo 1000 (20 x 50 tablet). Baleni 49 x 1,56 x 1,98 x 1 a
100 x 1 potahovana tableta jsou ve formé blistru jednodavkového.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
Ceska republika Magyarorszag
Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980
Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Denmark
TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311
Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
EMada Osterreich

Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
TnA: +30 210 610 5036 Tel: +43 1 253 621 6033
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Espafia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Hrvatska

Lundbeck Croatia d.o.0.

Tel.: + 385 1 6448263

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija

H. Lundbeck A/S, Danija

Tel: + 45 36301311

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 25341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1&é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Ebixa 5 mg/davka, peroralni roztok
Memantini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ebixa uZivat
Jak se ptipravek Ebixa uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak pripravek Ebixa uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

IZEEN NS

1. Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Ebixa obsahuje 1é¢ivou latku memantin-hydrochlorid a patii do skupiny piipravkd uzivanych k 1é¢be
demence.

Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava vlivem poruchy pienosu signalti v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostiedkovavaji pienos nervovych
vzruchti dilezitych pro uceni a pamét’. Ebixa patii do skupiny piipravki tzv. antagonisti NMDA

receptorti. Ebixa ovlivituje tyto NMDA receptory a zlepSuje tak pfenos nervovych signald a pamét’.

Ebixa se pouziva k 1é¢b¢ pacientt se stiedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ebixa uZivat
Neuzivejte piipravek Ebixa

- jestlize jste alergicky(a) na memantin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku Ebixa se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

- jestlize jste nedavno prodélal/a srde¢ni infarkt, nebo pokud trpite méstnavym selhanim srdce

nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

V téchto pripadech by 1é¢ba méla byt peclivé sledovana a Vas 1ékai bude pravidelné vyhodnocovat
ptinos lécby.
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Pokud trpite renalnim postizenim (problém s ledvinami), Vas 1ékai bude ¢innost ledvin peclivé
sledovat a pokud to bude nutné, upravi davku memantinu.

Pokud trpite ledvinovou tubularni acidozou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce
ledvin) dostava do krevniho ob&hu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou
infekci mocovych cest (slouzi k vylu€ovani moci), miize Vam lékat v takovych ptipadech upravit
davku.

Je nutno vyhnout se soucasnému uzivani téchto pfipravkt: amantadin, (pro lécbu Parkinsonovy
choroby), ketamin (latka pouzivana jako anestetikum), dextromethorfan (pouzivany k 1é¢bé kasle) a
jinych tzv. antagonistt NMDA receptord.

Déti a dospivajici

U déti a mladistvych do 18 let se poddvani ptipravku Ebixa nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Ebixa

Prosim, informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Ebixa mlze ovlivnit G¢inky zejména dale uvedenych 1éCivych latek a jejich davka pak mize
byt Vasim lékafem upravena:

- amantadin, ketamin, dextromethorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlorothiazid (nebo jakékoli kombinace s hydrochlorothiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k 1é¢b¢ poruch hybnosti nebo kie¢i zazivaciho tstroji)
- antikonvulziva (latky uzivané k ptredchazeni zachvati kieci a jejich [6Cbe)

- barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

- dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

- neuroleptika (latky uzivané k 1écbé duSevnich onemocnéni)

- peroralni antikoagulancia

V piipad¢ Vaseho pfijeti do nemocnice oznamte 1ékafi, ze uzivate pripravek Ebixa.

Ebixa s jidlem a pitim

Informujte svého l1ékate, pokud jste nedavno zmeénil/a nebo hodlate zasadnim zplisobem zménit své
stravovaci navyky (napf. pfechod z bézné na vegetarianskou stravu). Lékat Vam miize v takovych
pripadech upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Uziti memantinu v té¢hotenstvi se nedoporucuje.
Kojeni

Zeny uzivajici pipravek Ebixa by nemély kojit.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vs lékat rozhodne, zda Vam onemocnéni umozituje bezpecné fizeni motorovych vozidel a ovladani
stroju. Ebixa mtize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a ovladani strojt
neni vhodné.

Ebixa obsahuje sorbitol a draslik

Tento piipravek obsahuje v kazdém gramu 100 mg sorbitolu, coz odpovida 200 mg/4 stla¢enim
pumpy. Sorbitol je zdrojem frukt6zy. Pokud Vas Vas Iékai informoval, Ze trpite nesnaSenlivosti
nékterého cukru, nebo pokud VVam byla diagnostikovana vrozena nesnasenlivost fruktozy, coz je
vzacna geneticka porucha, kdy télo nedokaze rozlozit fruktézu, pohovoite si se svym lé¢katfem dfive,
nez zacnete tento piipravek uzivat nebo je Vam predepsan. Vas Iékat Vam poradi.

Tento pripravek obsahuje také draslik, ale méné nez 1 mmol (39 mg) v jedné davce, coz je
zanedbatelné mnozstvi.

3. Jak se pripravek Ebixa uziva

Vzdy uzivejte piipravek Ebixa pfesné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
lé¢kafem nebo Iékarnikem.

Jedno stlaceni pumpy obsahuje 5 mg memantin-hydrochloridu.

Doporucena davka piipravku Ebixa pro dospélé a starsi osoby jsou ¢tyfi davky, coz odpovida 20 mg
jednou denné. V zajmu sniZeni rizika vyskytu nezadoucich G¢inki je zapotiebi této davky dosahnout
pozvolna podle uvedeného postupu:

tyden 1 jedno stlaceni
pumpy
tyden 2 dvé
stlateni pumpy
tyden 3 tii

stlaceni pumpy
tyden 4 adale | Ctyti
stlaceni pumpy

Obvykla Gvodni davka se ziska jednim stlaéenim pumpy jednou denné (1 x 5 mg) po dobu prvniho
tydne. Tato davka se zvySuje ve druhém tydnu na dvé stlaceni pumpy jednou denné (1 x 10 mg) a dale
ve tfetim tydnu na tfi stlaeni pumpy jednou denné (1 x 15 mg). Od ¢tvrtého tydne je doporucena
davka ¢tyti stlaceni pumpy jednou denné (1 x 20 mg).

Davkovani u pacienti se sniZzenou funkci ledvin

Pokud mate sniZzenou funkci ledvin, V4s Iékat davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz ve stanovenych intervalech kontrolovat funkci ledvin.

Uzivani
Ebixa se uziva jednou denné. K dosazeni priznivého ucinku léku je nutno jej uzivat pravidelné kazdy

den ve stejnou denni dobu. Roztok by mél byt uzivan s malym mnozstvim vody. Roztok je mozno uzit
spole¢né s jidlem nebo nala¢no.
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Podrobny navod pro pfipravu a zachazeni s pripravkem naleznete na konci této piibalové informace.

Délka 16¢by

Pokracujte v 1é€bé pripravkem Ebixa tak dlouho, dokud je pro Vas piinosem. Vas lékai bude
pravidelné vyhodnocovat 1écbu.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Ebixa, neZ jste mél/a

- Uziti nadmérné davky ptipravku Ebixa Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvySené mite
vyskytnout nezddouci ucinky uvedené v bodé 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.

- V ptipadé vyrazného predavkovani ptipravkem Ebixa vyhledejte svého 1ékare nebo jej
pozadejte o radu, protoze muzete potiebovat 1ékatskou péci.

JestliZe jste zapomnél/a uzit piipravek Ebixa

- Pokud opomenete uzit predepsanou davku, pockejte a vezméte si nasledujici davku v obvyklou
dobu.
- Nezdvojujte néasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
[ékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsSechny léky, mlze mit i tento pifipravek nezadouci ucinky, které¢ se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky jsou obvykle mirné az sttedné tézké.

Casté (postihuji 1 az 10 uZivateli; ze 100):
o Bolesti hlavy, ospalost, zacpa, zavrate, zvySené hodnoty jaternich testd, dusnost, poruchy
rovnovahy, zvySeni krevniho tlaku a precitlivélost na piipravek

Mené casté (postihugi 1 az 10 uzivateli z 1 000):
e Unava, mykotické infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chiize, srde¢ni selhani a
srazeni krve v Zilach (trombdza/tromboembolismus)

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000):
e Kiece

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi predstavami a sebevrazdou.
Tyto ptipady se vyskytly téz pti 1écbé ptipravkem Ebixa.

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky muiZete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
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nezadoucich uéink uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inki miZete piispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ebixa uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabi¢ce a lahvicce za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30° C.
Po otevfeni je nutné obsah spotiebovat do 3 mésicti.
Lahvicka s pfipevnénou pumpou musi byt uchovavana a pfepravovana pouze ve svislé poloze.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co obsahuje pripravek Ebixa
- Lécivou latkou je memantini hydrochloridum.
Jedno stlaceni pumpy vyda 0,5 ml roztoku obsahujiciho 5 mg memantini hydrochloridum, coz
odpovida 4,16 mg memantinu.

- Dalsi pomocné latky jsou: kalium-sorbat, sorbitol E420 a ¢isténa voda.

Jak Ebixa vypada a co obsahuje toto baleni

Ebixa peroralni roztok je ¢iry, bezbarvy az slabé nazloutly roztok.
Ebixa peroralni roztok se dodava v lahvi¢kach 50 ml, 100 ml nebo 10 x 50 ml.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
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Bbbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EM\Gda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espafia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o0.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S, Danija
Tel: + 45 36301311
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Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S, Denmark
Tel: + 45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. .
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.

Navod pro spravné pouZiti pumpy

UZzivejte piipravek Ebixa jednou denné a to vzdy ve stejnou dobu s malym mnozstvim vody. Roztok
se mlze uzivat s jidlem nebo nala¢no.

Roztok nesmi byt ddvkovan do tst pfimo z lahvicky nebo pumpy. Davku odméite s pouzitim pumpy
na 1zi¢ku nebo do sklenice s vodou.

Sejméte Sroubovaci vicko z lahvicky:

Vicko se musi otocit proti sméru hodinovych rucicek, ipln€ odsroubovat a odstranit (viz obr. 1).

Ptipevnéni davkovaci pumpy na lahvicku:
Vyjmeéte davkovaci pumpu z plastikového sacku (obr.2) a umistéte na vrchol lahvicky. Vsuiite opatrné
plastikovou trubi¢ku do lahvicky. Pridrzte davkovaci pumpu na hrdle lahvi¢ky a Sroubujte ve sméru

hodinovych rucicek, dokud neni pevné ptipojena (obr.3). Davkovaci pumpa je naSroubovana pouze
jednou pfi zahdjeni pouzivani a neméla by byt nikdy odSroubovana.

2 3

4-\

Jak davkovaci pumpa pracuje:

Hlava davkovaci pumpy ma dvé polohy a Ize ji snadno otacet:
- proti sméru hodinovych rucicek (odblokovani)
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- ve sméru hodinovych ru¢i¢ek (blokovani).
Hlava davkovaci pumpy by neméla byt stlacovana doli pti blokované poloze. Roztok mtize byt
davkovan pouze v neblokované poloze. Pokud chcete pumpu odblokovat, otocte hlavu davkovaci

pumpy smérem k Sipce (asi jednu osminu otacky, obr.4) tak, Ze uz ji nemiizete dale otocit. Davkovaci
pumpa je tak pfipravena k pouziti.

k>D

Priprava davkovaci pumpy:

Davkovaci pumpa nevyda pfi prvnim pouziti pfesné mnozstvi peroralniho roztoku. Proto musi byt
pumpa ptipravena k pouziti stlacenim hlavy davkovaci pumpy Gplné dolt pétkrat za sebou (obr.5).

Tento vypumpovany roztok se nepouzije pro 1écbu a ma byt zlikvidovan. Pfi dal§im pouziti je hlava davkovaci
pumpy stla¢ena uplné dolti (odpovida jednomu stlaceni pumpy) a je odméfena spravna davka (obr.6).

6.

1x = 5mg Ns

Spravné pouziti davkovaci pumpy:
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Umistéte lahvicku na vodorovnou plochu, napf. na still, a pouZzijte ji pouze ve svislé poloze. Podrzte
sklenici s malym mnozstvim vody nebo 1Zi¢ku pied tryskou. Hlavu davkovaci pumpy stlacte dola
pevnym, ale klidnym stalym stiskem - ne ptili§ pomalu (obr.7, obr.8).

VN 8.

-
~

Hlava davkovaci pumpy miZe byt poté uvolnéna a pumpa je pripravena k odméieni dalsi davky
stlacenim pumpy.

Davkovaci pumpa musi byt pouZita pouze s roztokem piipravku Ebixa, ktery je pfipraveny v lahvicce.

Nesmi se pouzivat pro jiné latky nebo jiné obaly. Jestlize pumpa nefunguje spravné, informujte svého
Iékate nebo 1ékarnika. Po uziti ptipravku Ebixa uved’te davkovaci pumpu do blokované polohy.

75



Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Ebixa 5 mg potahované tablety
Ebixa 10 mg potahované tablety
Ebixa 15 mg potahované tablety
Ebixa 20 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ebixa uZivat
Jak se ptipravek Ebixa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Ebixa uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

S

1. Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Ebixa obsahuje 1é¢ivou latku memantin-hydrochlorid a patii do skupiny piipravkd uzivanych k 1é¢bé
demence.

Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastavd vlivem poruchy pifenosu signalt v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprosttedkovavaji pfenos nervovych
vzruchd dulezitych pro uceni a pamét. Ebixa patfi do skupiny pfipravkd tzv. antagonisti NMDA
receptorti. Ebixa ovlivituje tyto NMDA receptory a zlepSuje tak pfenos nervovych signall a pamét.

Ebixa se pouziva k 1é¢be pacientu se stiedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ebixa uZivat
Neuzivejte pripravek Ebixa

- jestlize jste alergicky(a) na memantin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Ebixa se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:
- jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

- jestlize jste nedavno prod¢lal/a srde¢ni infarkt, nebo pokud trpite méstnavym selhanim srdce
nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)
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V téchto pripadech by 1é¢ba méla byt peclivé sledovana a Vas 1ékai bude pravidelné vyhodnocovat
prinos 1é¢by.

Pokud trpite renalnim postizenim (potize s ledvinami), Vas lékat bude ¢innost ledvin peclivé sledovat
a pokud to bude nutné, upravi davku memantinu.

Pokud trpite ledvinovou tubularni acidozou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce
ledvin) dostava do krevniho ob€hu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou
infekci mocovych cest (slouzi k vylu€ovani moci), miize Vam lékaft v takovych ptfipadech upravit
davku.

Je nutno vyhnout se soucasnému uzivani téchto ptipravkt: amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby),
ketamin (latka pouzivana jako anestetikum), dextromethorfan (pouzivany k 1écbé kasle) a jinych tzv.
antagonisti NMDA receptorti.

Déti a dospivajici

U déti a mladistvych do 18 let se poddvani ptipravku Ebixa nedoporucuje.

Dalsi 1écivé pripravky a Ebixa

Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ebixa mtze ovlivnit u¢inky zejména déle uvedenych 1éCivych latek a jejich davka pak mize
byt Vasim lékafem upravena:

- amantadin, ketamin, dextromethorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlorothiazid (nebo jakékoli kombinace s hydrochlorothiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k 1é¢b¢€ poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho ustroji)
- antikonvulziva (latky uzivané k predchdzeni zachvatd kieci a jejich 16Cb¢)

- barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

- dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

- neuroleptika (latky uzivané k 1é¢bé dusSevnich onemocnéni)

- perordlni antikoagulancia

V ptipadé Vaseho pfijeti do nemocnice oznamte 1ékafi, ze uzivate ptipravek Ebixa.

Ebixa s jidlem a pitim

Informujte svého 1€kate, pokud jste nedavno zménil/a nebo hodlate zasadnim zplisobem zménit své
stravovaci navyky (napf. pfechod z bézné na vegetarianskou stravu). Lékat Vam mize v takovych
pripadech upravit davku.

Tehotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi
Uziti memantinu v té¢hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
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Zeny uzivajici ptipravek Ebixa by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vs lékat rozhodne, zda Vam onemocnéni umozituje bezpecné fizeni motorovych vozidel a ovladani
stroju. Ebixa miize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a ovladani stroji
neni vhodné.

Ebixa obsahuje sodik

Jedna tableta tohoto ptipravku obsahuje 1 mmol sodiku (23 mg), takze je v podstaté ,,bez sodiku*.
3. Jak se pripravek Ebixa uziva

Baleni ptipravku Ebixa pro zahajeni 1éCby se pouziva pouze na zacatku 1écby pripravkem Ebixa .

Vzdy uzivejte ptipravek Ebixa piesn€ podle pokynt svého 1ékatre. Pokud si nejste jisty/4, porad'te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucend 1écebna davka 20 mg denné je dosazena postupnym zvySovanim davky piipravku Ebixa
po dobu prvnich 3 tydnt 1écby. Lécebné schéma je také uréeno pro baleni pro zahajeni lécby. Uzijte
jednu tabletu jednou denné.

Tyden 1 (den 1-7)
Uzijte jednu 5 mg tabletu jednou denné (bilé az témér bilé, ovalné podlouhlé) po dobu 7 dnti.

Tyden 2 (den 8-14)
Uzijte jednu 10 mg tabletu jednou denné (svétle zluté az zluté, ovalné ) po dobu 7 dnti.

Tyden 3 (den 15 — 21):
Uzijte jednu 15 mg tabletu jednou denné (Sedooranzové, ovalné podlouhlé) po dobu 7 dnil.

Tyden 4 (den 22-28):
UZijte jednu 20 mg tabletu denn¢ (Sedocervené, ovalné podlouhlé) po dobu 7 dnti.

tyden 1 5 mg tableta

tyden 2 10 mg tableta

tyden 3 15 mg tableta

tyden 4 a dale | 20 mg tablety jednou denné

Udrzovaci davka

Doporucend denni davka je 20 mg jednou denné.
Pro pokracovani v 1écbe se prosim obrat'te na svého 1ékare.

Davkovani u pacientl se snizenou funkci ledvin

Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas 1ékar davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu.
V takovém piipadé by mél Vas Iékar provadét pravidelné kontrolu funkce Vasich ledvin.

UZzivani
Ebixa se uziva peroralné (sty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého ucinku léku je nutno jej uzivat

pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Tablety polknéte a zapijte vodou. Tablety je mozno uZit
spole¢né s jidlem nebo nala¢no.
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Délka 1écby

Pokracujte v 1é¢b¢ pripravkem Ebixa tak dlouho, dokud je pro Vas prinosem. Vas 1ékai bude
pravidelné vyhodnocovat 1écbu.

JestliZe jste uzil/a vice pripravku Ebixa, nezZ jste mél/a

- Nadmeérna davka ptipravku Ebixa Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvysené mife
vyskytnout nezddouci ucinky uvedené v bodé 4. “Mozné nezddouci ucinky*.

- V ptipadé vyrazného predavkovani vyhledejte 1ékatre nebo jej pozadejte o radu, protoze mizete
potiebovat 1ékaiskou péci.

Jestlize jste zapomnél/a uZit pripravek Ebixa

- Pokud opomenete uzit predepsanou davku, pockejte a vezméte si nasledujici davku v obvyklou
dobu.
- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil/a vynechanou davku.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
Iékarnika.

4, MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci uUCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci u€inky jsou obvykle mirné az sttedné tézké.

Casté (postihuji 1 az 10 uZivatelii ze 100):
o Bolesti hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testil, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvyseni krevniho tlaku a ptecitlivélost na ptipravek

Mené casté (postihugi 1 az 10 uzivateli z 1 000):
e Unava, mykotické infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chiize, srde¢ni selhani a
srazeni krve v zilach (tromboza/tromboembolismus).

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000):
e Kiece

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi predstavami a sebevrazdou. Tyto ptipady
se vyskytly téZ pti 1écbé pripravkem Ebixa.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G€¢inky miZete hlésit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich Gcinka uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Ebixa uchovavat
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Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznaené na krabicce a blistru za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co obsahuje pripravek Ebixa

- Lécivou latkou je memantini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje 5/10/15/20 mg memantini
hydrochloridum (coz odpovida 4,15/8,31/12,46/16,62 mg memantinu).

- Dalsi pomocné latky ptipravku Ebixa 5/10/15 a 20 mg potahované tablety jsou mikrokrystalicka
celulosa, kroskarmelosa sodnd, koloidni bezvody kfemik, magnesium stearat, vSechny v jadru
tablety a hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity (E 171) a dalsi slozkou pro Ebixa 10 mg
potahované tablety je Zluty oxid zelezity (E 172)a dalsi slozkou pro Ebixa 15 mg a Ebixa 20 mg
potahované tablety je zluty a Cerveny oxid zeleza (E 172), vSechny v potahu tablety.

Jak Ebixa vypadé a co obsahuje toto baleni

Potahované tablety Ebixa 5 mg jsou k dispozici jako bilé az téméf bilé, ovalné podlouhlé tablety
S vytisténym ,,5° na jedné stran¢ a ,, MEM* na druhé strang.

Potahované tablety Ebixa 10 mg jsou k dispozici jako svétle zluté az zluté, ovalné potahované tablety
s pulici ryhou a oznacenim “1 0% na jedné stran€ a “M M* na druhé stranég.. Tabletu je mozné rozd¢lit
na stejné davky.

Potahované tablety Ebixa 15 mg jsou k dispozici jako oranzové az Sedooranzové, ovalné podlouhlé
tablety s vytisténym ,,15 na jedné stran¢ a ,, MEM*“ na druhé strané.

Potahované tablety Ebixa 20 mg jsou k dispozici jako svétle ¢ervené az Sedocervené, ovalné podlouhlé
tablety s vytisténym ,,20 na jedné strané¢ a ,, MEM* na druhé strané.

Jedno baleni pro zahajeni 1écby obsahuje 28 tablet v 4 blistrech s 7 tabletami pfipravku Ebixa 5 mg, 7
tablet pfipravku Ebixa 10 mg, 7 tablet ptipravku Ebixa 15 mg a 7 tablet ptipravku Ebixa 20 mg.

DrZitel rozhodnuti o registraci / vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva
Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
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Bbbarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Tel: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EM\Gda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espafia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.0.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S, Danija
Tel: + 45 36301311
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Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +36 1 4369980

Malta
H. Lundbeck A/S, Denmark
Tel: + 45 36301311

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. .
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro l1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ebixa 20 mg potahované tablety
Memantini hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek Ebixa uzivat
Jak se ptipravek Ebixa uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ebixa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oukrwdE

1. Co je Ebixa a k ¢emu se pouziva

Ebixa obsahuje 1é¢ivou latku memantin-hydrochlorid a patti do skupiny pfipravkid uzivanych k 1é¢bé demence.
Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava vlivem poruchy pfenosu signali v mozku. Mozek obsahuje tzv. N-
methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostiedkovavaji pienos nervovych vzrucht dileZitych pro uéeni
a pamét. Ebixa patii do skupiny pfipravkd tzv. antagonistt NMDA receptorid. Ebixa ovliviiuje tyto NMDA
receptory a zlepSuje tak pfenos nervovych signalti a pamet’.

Ebixa se pouziva k 1é¢be pacientt se stiedni az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ebixa uZivat
Neuzivejte piipravek Ebixa

- jestlize jste alergicky(a) na memantin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Ebixa se porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

- jestlize jste nedavno prodélal/a srde¢ni infarkt, nebo pokud trpite méstnavym selhdnim srdce

nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

V téchto pripadech by 1é¢ba méla byt peclivé sledovana a Vas 1ékai bude pravidelné vyhodnocovat
ptinos lécby.

Pokud trpite renalnim postizenim (problém s ledvinami), Vas lékat bude ¢innost ledvin peclivé
sledovat a pokud to bude nutné, upravi davku memantinu.
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Pokud trpite ledvinovou tubularni acidézou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce
ledvin) dostava do krevniho ob&hu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), pfipadné zavaznou
infekci moCovych cest (slouzi k vylu¢ovani moci), mize Vam lékar v takovych ptipadech upravit
davku.

Je nutno vyhnout se souc¢asnému uzivani téchto piipravkt: amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby),
ketamin (latka pouzivana jako anestetikum), dextromethorfan (pouzivany k 1écbé kasle) a jinych tzv.
antagonisti NMDA receptorti.

Déti a dospivajici

U déti a mladistvych do 18 let se poddvani ptipravku Ebixa nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ebixa

Prosim, informujte svého 1ékare nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival/a nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Ebixa mtze ovlivnit u¢inky zejména déle uvedenych IéCivych latek a jejich davka pak mize
byt Vasim lékafem upravena:

- amantadin, ketamin, dextromethorfan

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k 1é¢b¢€ poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho ustroji)
- antikonvulziva (latky uzivané k predchazeni zachvatt kieci a jejich 16¢be)

- barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

- dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

- neuroleptika (latky uzivané k 1é¢bé dusevnich onemocnéni)

- perordlni antikoagulancia

V ptipadé Vaseho ptijeti do nemocnice oznamte 1ékafi, Ze uzivate ptipravek Ebixa.
Ebixa s jidlem a pitim

Informujte svého l1ékate, pokud jste nedavno zmeénil/a nebo hodlate zasadnim zplisobem zménit své
stravovaci navyky (napft. pfechod z béZné na vegetarianskou stravu). Lékai Vam mize v takovych
pripadech upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Uziti memantinu v téhotenstvi se nedoporucuje.
Kojeni

Zeny uzivajici piipravek Ebixa by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Vas lékat rozhodne, zda Vam onemocnéni umoziuje bezpecné fizeni motorovych vozidel a ovladani
stroji. Ebixa miize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a ovladani stroji
neni vhodné.

Ebixa obsahuje sodik

Jedna tableta tohoto ptipravku obsahuje 1 mmol sodiku (23 mg), takze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Ebixa uZiva

Vzdy uzivejte piipravek Ebixa piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend dévka ptipravku Ebixa pro dospélé a star$i osoby je 20 mg jednou denné.

Za G¢elem snizeni rizika vedlej$ich G¢inki je tato davka dosazena postupné pomoci nasledujiciho
denniho Ié¢ebného schématu. Pro titraci nahoru jsou k dispozici jiné sily tablety.

Na zacatku 1éCby zacnete uzivat Ebixa 5 mg potahované tablety jednou denné. Tato davka se bude

zvySovat kazdy tyden o 5 mg do dosazeni doporucené (udrzovaci) davky. Doporuc¢end udrzovaci
davka je 20 mg jednou denné, které se dosahne na zacatku 4. tydne.

Davkovani u pacienti se sniZenou funkci ledvin

Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas 1ékai ddvku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Uzivani

Ebixa se uziva jednou denné. K dosazeni piiznivého ucinku léku je nutno jej uzivat pravidelné kazdy
den ve stejnou denni dobu. Tablety polknéte a zapijte dostateénym mnozstvim vody. Tablety je mozno
uzit spolecné s jidlem nebo nala¢no.

Délka 1écby

Pokracujte v 1éCbe ptipravkem Ebixa tak dlouho, dokud je pro Vas pfinosem. Vas lékat bude
pravidelné vyhodnocovat 1é¢bu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ebixa, neZ jste mél(a)

- Nadmeérna davka ptipravku Ebixa Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvySené mife
vyskytnout nezddouci ucinky uvedené v bodé 4. “Mozné nezddouci ucinky*.

- V ptipadée vyrazného predavkovani vyhledejte 1ékatre nebo jej pozadejte o radu, protoze miizete
potiebovat Iékaiskou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Ebixa

- Pokud opomenete uzit predepsanou davku, pockejte a vezméte si nasledujici davku v obvyklou
dobu.

- Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo

[ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
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Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stiedné tézké.

Casté (postihuji 1 az 10 uZivatelii ze 100):
o Bolesti hlavy, ospalost, zacpa, zvysené hodnoty jaternich testl, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvySeni krevniho tlaku a ptecitlivélost na ptipravek

Mené casté (postihugi 1 az 10 uzivatelii z 1 000):
e Unava, mykotické infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chiize, srde¢ni selhani a

srazeni krve v zilach (tromboza/tromboembolismus).

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000):
o Kiece

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi predstavami a sebevrazdou.
Tyto piipady se vyskytly téz pti 16€bé piipravkem Ebixa.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi
nebo lekarnikovi.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému l€kati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkt muzete piispét k ziskani
vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Ebixa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na krabi¢ce a blistru za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co obsahuje pripravek Ebixa
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- Lécivou latkou je memantini hydrochloridum. Jedna tableta obsahuje 20 mg memantini hydrochloridum, coz

odpovida 16,62 mg memantinu.

- Dalsi slozky jsou mikrokrystalicka celulosa, kroskarmelosa sodnd, koloidni bezvody kiemik,
magnesium stearat, v§echny v jadru tablety a hypromelosa, makrogol 400, oxid titani¢ity (E 171),
zluty a Cerveny oxid Zeleza (E 172), v§echny v potahu tablety.

Jak Ebixa vypadé a co obsahuje toto baleni

Ebixa potahované tablety jsou k dispozici jako svétle Eervené az Sedo-Cervené, ovalné - podlouhlé
potahované tablety s vytisténym ,,20° na jedné strané a ,, MEM* na druhé stran¢.

Ebixa potahované tablety jsou k dispozici v blistrovych balenich s 14 tabletami, 28 tabletami,

42 tabletami, 49 x 1 tabletou, 56 tabletami, 70 tabletami, 84 tabletami, 98 tabletami, 98 x 1 tabletou,
100 x 1, 112 tabletami nebo 840 (20 x 42) tabletami. Baleni 49 x 1,56 x 1,98 x 12 100 x 1
potahovana tableta jsou ve formé blistru jednodavkového.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Danija
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Representative Office Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
Ceska republika Magyarorszag

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.
Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 1 4369980
Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S H. Lundbeck A/S, Denmark
TIf: +45 4371 4270 Tel: + 45 36301311
Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +49 40 23649 0 Tel: +31 20 697 1901
Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS H. Lundbeck AS

Tel: + 372 605 9350 TIf: +47 91 300 800
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EM\Gda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: +30 210 610 5036

Espafia
Lundbeck Espafia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o0.
Tel.: + 385 1 6448263

Ireland
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

island
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kvnpog
Lundbeck Hellas A.E
Tn.: +357 22490305

Latvija
H. Lundbeck A/S, Danija
Tel: + 45 36301311

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

Polska
Lundbeck Poland Sp. z o. o.
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland
Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

United Kingdom (Northern Ireland)

Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1 468 9800

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropske

agentury pro 1&é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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