Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Ebixa 5 mg/davka, peroralni roztok
Memantini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1¢kéarnikovi. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové 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 G¢inky

Jak ptipravek Ebixa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl S e

1. Co je Ebixa a k ¢emu se pouZiva

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

Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava vlivem poruchy pienosu signald v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostiedkovavaji prenos nervovych
vzruchii dulezZitych pro uceni a pamét’. Ebixa patii do skupiny piipravki tzv. antagonistt NMDA
receptort. Ebixa ovlivituje tyto NMDA receptory a zlepSuje tak pfenos nervovych signall a pamét.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Ebixa uZivat
NeuZivejte pripravek Ebixa

- jestlize jste alergicky(4) na memantin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatfeni
Pred pouzitim ptipravku 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)
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V téchto pripadech by 1é¢ba méla byt pecliveé sledovana a Vas 1ékar bude pravidelné vyhodnocovat
pfinos 1é¢by.

Pokud trpite renalnim postizenim (problém s ledvinami), Vas 1ékat bude ¢innost ledvin peclive
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 obéhu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), pfipadn€ zavaznou
infekci mocovych cest (slouzi k vylu¢ovani mo¢i), mize Vam lékat v takovych ptfipadech upravit
davku.

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

Déti a dospivajici
U déti a mladistvych do 18 let se podavani pfipravku Ebixa nedoporucuje.
Dalsi lécivé pripravky a Ebixa

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

Pripravek Ebixa mtize ovlivnit i€inky zejména dale uvedenych lécivych latek a jejich davka pak mtze
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€bé€ poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho tstroji)
- antikonvulziva (latky uzivané k predchazeni zachvatl 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)

- peroralni antikoagulancia

V piipad¢ Vaseho piijeti do nemocnice oznamte 1ékafi, ze uzivate ptipravek Ebixa.

Ebixa s jidlem a pitim

Informujte svého 1ékafe, pokud jste nedavno zmeénil/a nebo hodlate zasadnim zplisobem zménit své
stravovaci navyky (napf. pfechod z bézné na vegetarianskou stravu). Lékat Vam mize v takovych
ptipadech 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 1ékarnikem dfive, neZ zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi

Uziti memantinu v t¢hotenstvi se nedoporucuje.
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Kojeni

Zeny uzivajici piipravek Ebixa by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Vas lékar rozhodne, zda Vam onemocnéni umoziuje bezpecné tizeni motorovych vozidel a ovladani
stroji. Ebixa miize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a ovladani stroja
neni vhodné.

Ebixa obsahuje sorbitol a draslik

Tento piipravek obsahuje v kazdém gramu 100 mg sorbitolu, coZ odpovida 200 mg/4 stlaCenim
pumpy. Sorbitol je zdrojem fruktdzy. Pokud Vas Vas 1ékar informoval, Ze trpite nesnasenlivosti
nckterého cukru, nebo pokud Vam byla diagnostikovana vrozena nesnasenlivost fruktozy, coz je
vzacna geneticka porucha, kdy télo nedokaze rozlozit fruktozu, pohovorte si se svym lékafem diive,
nez zacnete tento ptipravek uzivat nebo je Vam ptedepsan. Vas lékar Vam poradi.

Tento piipravek obsahuje také draslik, ale méné nez 1 mmol (39 mg) v jedné davce, coz je
zanedbatelné mnozstvi.
3. Jak se pripravek Ebixa uzZiva

Vzdy uzivejte pripravek Ebixa pfesné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem.

Jedno stlaceni pumpy obsahuje 5 mg memantin-hydrochloridu.
Doporucena davka pripravku Ebixa pro dosp€lé a star$i osoby jsou ¢tyfi davky, coz odpovida 20 mg

jednou denné. V zajmu snizeni rizika vyskytu nezadoucich ucinki je zapotiebi této davky dosahnout
pozvolna podle uvedeného postupu:

tyden 1 jedno stlaceni
pumpy
tyden 2 dvé
stla¢eni pumpy
tyden 3 tii

stlaeni pumpy

tyden 4 a dale Ctyfti
stla¢eni pumpy

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

Davkovani u pacientii se sniZenou funkci ledvin

Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas lékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téZ ve stanovenych intervalech kontrolovat funkei ledvin.
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UZzivani
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

spolecné¢ s jidlem nebo nalacno.

Podrobny navod pro ptipravu a zachazeni s pripravkem naleznete na konci této pfibalové informace.

Délka 1écby

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

JestliZe jste uZzil/a vice pripravku Ebixa, nez jste mél/a

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

- V ptipadé vyrazného piredavkovani ptipravkem Ebixa vyhledejte svého lékaie nebo jej
pozadejte o radu, protoze miZete potfebovat lé¢karskou péci.

JestliZe jste zapomnél/a uZzit pripravek Ebixa

- Pokud opomenete uzit pfedepsanou 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 pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. Mozné neZadouci u¢inky

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

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stfedné tézke.

Casté (postihuji 1 az 10 uzivatelii ze 100):
o Bolesti hlavy, ospalost, zacpa, zavrate, zvySené hodnoty jaternich testli, dusnost, poruchy
rovnovahy, zvyseni krevniho tlaku a pfecitlivélost na ptipravek

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

srazeni krve v Zilach (tromboza/tromboembolismus)

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

Neni zndamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
e Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce
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Alzheimerova choroba byva ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi pfedstavami a sebevrazdou.
Tyto ptipady se vyskytly téz pii 1écbé piipravkem Ebixa.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ebixa uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a lahvicce za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30° C.
Po otevfeni je nutné obsah spotiebovat do 3 mésici.
Lahvicka s pfipevnénou pumpou musi byt uchovavana a piepravovana pouze ve svislé poloze.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i 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 Ciry, bezbarvy az slab¢ nazloutly roztok.
Ebixa peroralni roztok se dodava v lahvickach 50 ml, 100 ml nebo 10 x 50 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci / vyrobce
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Dansko

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

Lundbeck Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 225 275 600

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
02/2021
Dalsi zdroje informaci

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

Navod pro spravné pouZziti pumpy

UZivejte ptipravek Ebixa jednou denné a to vzdy ve stejnou dobu s malym mnoZzstvim vody. Roztok
se mlze uzivat s jidlem nebo nalacno.

Roztok nesmi byt davkovan do tst pfimo z lahvi¢ky nebo pumpy. Davku odméfte s pouzitim pumpy
na 1zicku nebo do sklenice s vodou.

Sejméte Sroubovaci vicko z lahvicky:

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

Pripevnéni davkovaci pumpy na lahvicku:

Vyjméte davkovaci pumpu z plastikového sacku (obr.2) a umistéte na vrchol lahvi¢ky. Vsuiite opatrné
plastikovou trubi¢ku do lahvicky. Pridrzte davkovaci pumpu na hrdle lahvi¢ky a Sroubujte ve sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud neni pevné pfipojena (obr.3). Davkovaci pumpa je naSroubovana pouze
jednou pfi zahdjeni pouzivéni a neméla by byt nikdy odsroubovéana.
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Jak davkovaci pumpa pracuje:

Hlava davkovaci pumpy ma dv¢ polohy a lze ji snadno otacet:

- proti sméru hodinovych rucicek (odblokovani)

- ve sméru hodinovych ru¢i¢ek (blokovani).

Hlava davkovaci pumpy by neméla byt stlacovana dolt pfi 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 nemtzete dale otocit. Davkovaci
pumpa je tak pfipravena k pouziti.

k’D

Ptiprava davkovaci pumpy:

Davkovaci pumpa nevyda pfi prvnim pouziti piesné mnozstvi peroralniho roztoku. Proto musi byt
pumpa piipravena k pouziti stlacenim hlavy davkovaci pumpy uplné€ dolt pétkrat za sebou (obr.5).
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Tento vypumpovany roztok se nepouzije pro 1é¢bu a ma byt zlikvidovan. Pfi dalsim pouziti je hlava davkovaci
pumpy stlaéena uplné dolti (odpovida jednomu stlaceni pumpy) a je odméfena spravna davka (obr.6).

6.

1x = 5mg ~—

Spravné pouziti davkovaci pumpy:
Umistéte lahvicku na vodorovnou plochu, napt. na stil, a pouZijte ji pouze ve svislé poloze. Podrzte

sklenici s malym mnozstvim vody nebo 1zicku pied tryskou. Hlavu davkovaci pumpy stlaéte dolt
pevnym, ale klidnym stalym stiskem - ne pfili§ pomalu (obr.7, obr.8).

7. 8.
J J
= . i

Hlava davkovaci pumpy muzZe byt poté uvolnéna a pumpa je piipravena k odméfeni 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
1ékate nebo lékarnika. Po uziti piipravku Ebixa uved’te davkovaci pumpu do blokované polohy.
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