FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Ebixa

5 mg/pumpning Oral |0sning
Memantinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller
apotekspersonal..

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som
liknar dina.

~ Om du far nagra biverkningar tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Ebixa ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Ebixa

3. Hur du anvander Ebixa

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Ebixa ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Ebixa ar och vad det anvands for

Ebixa innehaller den aktiva substansen memantinhydroklorid och
hor till en lakemedelsgrupp kand som anti-demenslakemedel.
Minnesforlust vid Alzheimers sjukdom beror pa en stérning av
meddelandesignaler i hjarnan. Hjarnan innehaller sa kallade
NMDA-receptorer (N-metyl-D-aspartat) som har att gora med
overforingen av nervsignaler som ar viktiga for inlarning och
minnet. Ebixa hor till en [akemedelsgrupp som kallas
NMDA-receptorantagonister. Ebixa verkar pa dessa
NMDA-receptorer genom att forbattra overforingen av nervsignaler
och minnet.

Ebixa anvands for behandling av patienter med mattlig till svar
Alzheimers sjukdom.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ebixa

Anvand inte Ebixa

"~ om du ar allergisk mot memantin eller mot nagot av 6vriga
innehallsamnen i detta ldkemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Ebixa:

- om du tidigare har haft epileptiska anfall
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- om du nyligen har haft en myokardinfarkt (hjartattack) eller om
du lider av obehandlad hjartsvikt eller av okontrollerad
hypertoni (hogt blodtryck).

| dessa situationer ska behandlingen overvakas noga och den
kliniska nyttan med Ebixa ska regelbundet bedomas av din lakare.

Om du lider av nedsatt njurfunktion (njurproblem) ska din lakare
noga overvaka din njurfunktion och om nodvandigt anpassa
memantindoserna darefter.

Om du lider av tillstand av renal tubular acidos (RTA, ett dverskott
pa syrabildande amnen i blodet till f6ljd av njurfunktionsstérning
(nedsatt njurfunktion)) eller allvarliga urinvagsinfektioner kan din
lakare behodva justera dosen pa din medicin.

Samtidig anvandning av ldkemedel som innehaller amantadin (for
behandling av Parkinsons sjukdom), ketamin (en substans som i
allmanhet anvands som ett beddovningsmedel), dextrometorfan
(anvands i allmanhet for att behandla hosta) och andra
NMDA-antagonister bor undvikas.

Barn och ungdomar

Ebixa rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 ars
alder.

Andra lakemedel och Ebixa

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
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Ebixa kan sarskilt paverka effekterna av féljande lakemedel och
dessa doser kan behova andras av din lakare:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolen, baklofen

"~ cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

" hydroklorotiazid (eller ndgon kombination med
hydroklorotiazid)

- antikolinergika (amnen som allmant anvands for att behandla
rorelserubbningar eller kramper i tarmarna)

" antiepileptika (dmnen som anvands for att forhindra och lindra
krampanfall)

" barbiturater (amnen som allmant anvands for insomning)

-~ dopaminerga agonister (dmnen sasom L-dopa, bromokriptin)

" neuroleptika (amnen som anvands vid behandling av psykiska
sjukdomar)

- orala antikoagulantia

Om du laggs in pa sjukhus ska du tala om for din ladkare att du tar
Ebixa.

Ebixa med mat, dryck och alkohol

Du ska tala om for din lakare om du nyligen har andrat eller avser
att andra din kost pa ett betydande satt (t.ex. fran vanlig kost till
enbart vegetarisk kost), eftersom din lakare da kan behova justera
dosen pa din medicin.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvannder detta lakemedel.
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Graviditet
Anvandning av memantin hos gravida kvinnor rekommenderas
inte.

Amning
Kvinnor som tar Ebixa ska inte amma.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din lakare kommer att tala om for dig om din sjukdom tillater att
du kor fordon och anvander maskiner pa ett sakert satt. Ebixa kan
dessutom andra din reaktionsformaga, vilket gor det olampligt att
kora fordon eller anvanda maskiner.

Ebixa innehaller Sorbitol

Detta lakemedel innehaller sorbitol. Om din ldkare har sagt att du
har intolerans mot vissa sockerarter, kontakta din lakare innan du
tar detta lakemedel. Din lakare kommer att rada dig om detta.

Dessutom innehaller detta ldakemedel kalium, mindre an 1 mmol
(39 mg) per dos, alltsa nastintill fritt fran kalium.

3. Hur du anvander Ebixa

Anvand alltid Ebixa enligt Idkarens anvisningar. Radfraga din lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.
En pumpning innehaller 5 mg memantinhydroklorid.

Den rekommenderade dosen Ebixa for vuxna och aldre patienter ar
fyra pumpningar, motsvarande 20 mg en gang om dagen. For att
minska risken for biverkningar uppnas den har dosen gradvis
genom foljande dagliga behandlingsschema:
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Vecka 1 en pumpning

Vecka 2 tva pumpningar
Vecka 3 tre pumpningar
Vecka 4 fyra pumpningar

Den vanliga startdosen ar en pumpning en gang dagligen (1 x 5
mqg) under den forsta veckan. Detta Okas under den andra veckan
till tva pumpningar en gang dagligen (1 x 10 mg) och under den
tredje veckan till tre pumpningar en gang dagligen (1 x 15 mg).
Fran den fjarde veckan ar den rekommenderade dosen fyra
pumpningar en gang dagligen (1 x 20 mg).

Dosering hos patienter med nedsatt njurfunktion

Om du har nedsatt njurfunktion bestammer din lakare en dos som
passar ditt tillstand. | detta fall bor din lakare underséka din
njurfunktion med vissa bestamda mellanrum.

Administration

Ebixa ska tas peroralt en gang om dagen. For att du ska ha nytta
av din medicin maste du ta den regelbundet varje dag vid samma
tid pa dagen. Losningen ska tas med lite vatten. Losningen kan tas
med eller utan foda.

For detaljerade instruktioner om forberedande och hantering av
produkten se slutet pa bipacksedeln.

Behandlingstid
Fortsatt att ta Ebixa sa lange du har nytta av det. Din |dkare bor
regelbundet bedoma din behandling.

Om du anvant for stor mangd av Ebixa
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- | allmanhet bor det inte skada dig om du tar for mycket Ebixa.
Du kan fa 6kade symtom som beskrivs i avsnitt 4. "Eventuella
biverkningar”.

" Om du tar en stor overdos Ebixa ska du kontakta din [akare
eller kontakta medicinsk radgivning, eftersom du kan behova

[o]

vard.

Om du har glomt att anvanda Ebixa

- Om du upptacker att du har glomt att ta din dos Ebixa ska du
vanta och ta din nasta dos vid den vanliga tiden.
"~ Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

| allménhet &r de observerade biverkningarna lindriga till mattliga.

Vanliga (drabbar 1 till 10 anvandare av 100):

® Huvudvark, sdmnighet, forstoppning, forhdjda
leverfunktionstester, yrsel, blansstorningar, andnod, hogt
blodtryck och lakemedelsoverkanslighet.

Mindre vanliga (drabbar 1 till 10 anvandare av 1 000):
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® Trotthet, svampinfektioner, forvirring, hallucinationer,
krakningar, gangrubbning, hjartsvikt och blodpropp i vener
(trombos/tromboembolism)

Mycket sallsynta (drabbar farre an 1 anvandare av 10 000):
® Kramper
Okénd frekvens (frekvens kan inte berdknas fran tillgangliga data):

® Bukspottskortelinflammation, leverinflammation (hepatit) och
psykotiska reaktioner

Alzheimers sjukdom har forknippats med depression,
sjalvmordstankar och suicid. Dessa handelser har rapporterats hos
patienter som behandlats med Ebixa.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala
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http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Ebixa ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskans
etikett efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Innehallet i 6ppnad flaska ska anvandas inom 3 manader.

Flaskan med monterad pump maste forvaras och transporteras i
uppratt lage.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Det aktiva innehallsdmnet ar memantinhydroklorid. Varje
aktivering av pumpen (en pumpning) ger 0,5 ml I6sning
innehallande 5 mg memantinhydroklorid, vilket motsvarar 4,16 mg
memantin.

Ovriga bestandsdelar ar kaliumsorbat, sorbitol, renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Ebixa orala droppar, 10sning ar en klar, farglos till latt gulaktig
|osning.

Ebixa orala droppar, 16sning finns som flaskor pa 50 ml, 100 ml
eller 10 x 50 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

2500 Valby

Danmark

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 406998200

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgénglig pa
Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.emea.europa.eu/.

Denna bipacksedel andrades senast 01/2019

Ovriga informationskallor

10 Texten utskriven fran Fass.se 2020-12-04 00:40



Instruktioner for korrekt anvandning av pumpen

Lésningen ska inte hallas eller pumpas direkt in i munnen fran
flaskan eller pumpen. Mat upp dosen i en sked eller i ett glas
vatten, med hjalp av pumpen.

Ta av flaskans skruvlock:

Locket maste vridas moturs, skruvas ur fullstdndigt och tas bort
(fig. 1).

-

Montering av doseringspumpen pa flaskan:

Ta ut doseringspumpen ur plastpasen (fig. 2) och placera den pa
toppen av flaskan. For forsiktigt ned plastroret i flaskan. Hall
doseringspumpen i flaskhalsen och skruva medurs till dess att den
sitter ordentligt fast (fig. 3). Doseringspumpen skruvas endast pa
en gang vid behandlingsstart och ska aldrig skruvas ur.

ﬁ
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Hur doseringspumpen fungerar:

Doseringspumpens dvre del har tva lagen och ar enkel att vrida:
- moturs for att Iasa upp och
- medurs for att 1asa.

Doseringspumpens ovre del ska inte inte tryckas ned nar den ar i
last 1age. Losningen ska endast doseras i 6ppet lage. For att [asa
upp, vrid pumphuvudet i pilens riktning till dess att den inte kan
vridas langre (ungefar en attondels vridning, fig. 4).
Doseringspumpen ar sedan fardig att anvandas.

k’D

Forberedande av doseringspumpen:

Vid det forsta anvandandet kommer doseringspumpen inte att
dosera korrekt mangd oral I6sning. Darfor maste pumpen
forberedas genom att fullstandigt trycka ned doseringpumpens
ovre del fem ganger i foljd (fig. 5).
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Den 16sning som har doseras kasseras. Nasta gang
doseringspumpens ovre del trycks ned fullstandigt kommer den att
dosera korrekt dos (fig. 6).

1x = 5mg e

Korrekt anvandande av doseringspumpen:

Placera flaskan pa en plan, horisontell yta, till exempel en
bordsskiva, och anvand endast i staende lage. Hall ett glas med lite
vatten eller en sked under munstycket. Tryck ned
doseringspumpens ovre del kraftigt, men lugnt och stadigt - inte
for langsamt (fig.7, fig. 8).

S
N
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Doseringspumpens ovre del kan sedan slappas och ar klar for nasta
pumpning.

Doseringpumpen far endast anvéandas med Ebixa-l6sningen i
tillhorande flaska, inte tillsammans med andra substanser eller
behallare. Om pumpen inte fungerar ordentligt, kontakta din lakare
eller apotekspersonal. Las doseringspumpen efter anvandning av
Ebixa.
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