GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Memantin Heumann 10 mg
Filmtabletten

Memantin Heumann 20 mg
Filmtabletten

Memantinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn
sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Memantin Heumann und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Meman-
tin Heumann beachten?

. Wie ist Memantin Heumann einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Memantin Heumann aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST MEMANTIN HEUMANN UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Wie wirkt Memantin?

Memantin gehdrt zu einer Gruppe von Arznei-
mitteln, die Antidementiva genannt werden.

Der Gedachtnisverlust, der mit der Alzheimer-
Demenz einhergeht, wird durch eine Stérung der
Signaliibertragung im Gehirn verursacht. Im Ge-
hirn finden sich sogenannte N-Methyl-D-Aspartat-
(NMDA)-Rezeptoren, die an der Ubertragung der
Nervensignale beteiligt sind, die fur das Lernen
und die Erinnerung wichtig sind. Memantin gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als NMDA-
Rezeptorantagonisten bezeichnet werden. Me-
mantin wirkt an_diesen NMDA-Rezeptoren und
verbessert die Ubertragung der Nervensignale
und damit das Gedéachtnis.

Wofiir wird Memantin angewendet?
Memantin wird zur Behandlung von Patienten
mit moderater bis schwerer Alzheimer-Demenz
angewendet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME
VON MEMANTIN HEUMANN BEACHTEN?

Memantin darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie allergisch gegen Memantinhydro-
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Memantin einnehmen:

- wenn in lhrer Krankengeschichte epileptische
Anfélle aufgetreten sind.

- wenn Sie kirzlich einen Myokardinfarkt (Herz-
anfall) erlitten haben oder wenn Sie unter
dekompensierter Herzinsuffizienz (ausgepragte
Herzleistungsstérung) oder unbehandelter
Hypertonie (Bluthochdruck) leiden.

In diesen Situationen muss die Behandlung sorg-
faltig Uberwacht werden, und der klinische
Nutzen von Memantin muss regelméaBig durch
einen Arzt neu beurteilt werden.

Wenn Sie an einer Funktionsstérung der Nieren
leiden, muss lhr Arzt Ihre Nierenfunktion sorgfal-
tig Uberwachen und wenn nétig die Dosierung
von Memantin entsprechend anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln
mit den Wirkstoffen Amantadin (zur Behandlung
der Parkinson-Krankheit), Ketamin (eine Substanz,
die im Allgemeinen als Narkosemittel eingesetzt
wird), Dextromethorphan (normalerweise zur Be-
handlung von Husten angewendet) sowie anderer
NMDA-Antagonisten sollte vermieden werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie lhre
Erndhrung kirzlich grundlegend umgestellt
haben (z. B. von normaler Kost auf streng vege-
tarische Kost) oder wenn Sie dies vorhaben,
wenn Sie unter einer renalen tubuldren Azidose

(RTA, ein Uberschuss an s3urebildenden Subs-
tanzen im Blut aufgrund einer Stérung der Nie-
renfunktion) oder unter einer schweren Infektion
des Harntrakts (Organe zur Bildung und Aus-
scheidung des Urins) leiden. Unter diesen
Umstanden muss |hr Arzt moglicherweise die
Dosierung lhres Arzneimittels anpassen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Memantin bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht emp-
fohlen.

Einnahme von Memantin zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimit-
tel einzunehmen.

Insbesondere folgende Arzneimittel kdnnen in
ihrer Wirkung durch die Einnahme von Memantin
beeinflusst werden, wodurch eine Anpassung ihrer
Dosis durch lhren Arzt erforderlich sein kann:

- Amantadin, Ketamin, Dextromethorphan

- Dantrolen, Baclofen

- Cimetidin, Ranitidin, Procainamid, Chinidin,
Chinin, Nikotin

- Hydrochlorothiazid (oder Kombinationsprapa-
rate, die Hydrochlorothiazid enthalten)

- Anticholinergika (Substanzen, die normalerwei-
se zur Behandlung von Bewegungsstorungen
oder Darmkrampfen angewendet werden)

- Antikonvulsiva (Substanzen, die zur Behand-
lung von Epilepsien eingesetzt werden)

- Barbiturate (Substanzen, die normalerweise zur
Forderung des Schlafs dienen)

- Dopaminerge Agonisten (Substanzen wie L-Dopa
und Bromocriptin)

- Neuroleptika (Substanzen zur Behandlung von
psychischen Stérungen)

- Orale Antikoagulanzien

Wenn Sie in ein Krankenhaus aufgenommen wer-
den, informieren Sie den dortigen Arzt, dass Sie
Memantin einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die Anwendung von Memantin wahrend der
Schwangerschaft ist nicht empfehlenswert.

Frauen, die Memantin einnehmen, sollten nicht
stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

lhr Arzt wird Sie dariiber informieren, ob lhre
Krankheit es Ihnen erlaubt, gefahrlos ein Fahr-
zeug zu fihren oder Maschinen zu bedienen.
Memantin kann |hr Reaktionsvermdégen so weit
verandern, dass das sichere Fiihren von Fahrzeu-
gen und Bedienen von Maschinen nicht mehr
gewahrleistet ist.

3. WIE IST MEMANTIN HEUMANN EINZU-
NEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis von Memantin bei Er-
wachsenen und é&lteren Patienten betrégt 20 mg
einmal taglich. Um das Risiko von Nebenwirkun-
gen zu verringern, wird diese Dosis schrittweise
nach dem folgenden téglichen Behandlungsplan
erreicht:

Woche 1 5 mg einmal téglich
Woche 2 10 mg einmal téaglich
Woche 3 15 mg einmal téaglich
Woche 4

und folgende 20 mg einmal téglich

Die Ubliche Anfangsdosis betrdgt 5 mg einmal
taglich wahrend der ersten Woche. Diese Dosis
wird in der zweiten Woche auf einmal taglich 10
mg und in der dritten Woche auf einmal téglich
15 mg gesteigert. Ab der vierten Woche besteht
die Ubliche Dosis 20 mg einmal téglich.

Erhaltungsdosis

Die empfohlene Erhaltungsdosis betrdgt einmal
téaglich 20 mg.

Bitte wenden Sie sich zur Fortsetzung der Be-
handlung an Ihren Arzt.



Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrénkt ist, ent-
scheidet Ihr Arzt iber eine Dosierung, die lhrem
Krankheitszustand entspricht. In diesem Fall
sollte lhre Nierenfunktion in regelméBigen Ab-
stdnden durch Ihren Arzt Gberwacht werden.

Anwendung

Memantin sollte einmal téglich eingenommen
werden. Damit das Arzneimittel bei hnen optimal
wirken kann, sollten Sie es regelmaBig jeden
Tag zur gleichen Zeit einnehmen. Die Tabletten
sollten mit etwas Wasser geschluckt werden. Die
Tabletten kénnen mit oder ohne Nahrung einge-
nommen werden.

Dauer der Behandlung

Setzen Sie die Einnahme von Memantin Heu-
mann fort, solange das Arzneimittel fiir Sie wirk-
sam ist. Beenden Sie die Einnahme der Tablet-
ten nicht, solange Sie nicht von lhrem Arzt dazu
aufgefordert werden. Wenn Sie die Einnahme
abbrechen, wird der Nutzen der Behandlung all-
mabhlich ausklingen. Die Behandlung sollte regel-
méaBig durch einen Arzt beurteilt werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Memantin

Heumann eingenommen haben, als Sie sollten

- Normalerweise sollte eine Uberdosierung von
Memantin Heumann zu keinen schéadlichen
Wirkungen fiihren. Die unter Abschnitt 4. ,Wel-
che Nebenwirkungen sind mdglich?“ genann-
ten Symptome treten bei einer Uberdosierung
moglicherweise in verstarktem MaBe auf.

- Im Falle einer starken Uberdosierung von
Memantin Heumann wenden Sie sich an lhren
Arzt oder holen Sie sich medizinischen Rat, da
Sie moglicherweise eine medizinische Behand-
lung brauchen.

Wenn Sie die Einnahme von Memantin Heu-

mann vergessen haben

- Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

- Wenn Sie die Einnahme einer Dosis Memantin
Heumann vergessen haben, nehmen Sie ein-
fach beim nédchsten Mal Memantin wie ge-
wohnt ein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Im Allgemeinen sind die beobachteten Neben-
wirkungen leicht bis mittelschwer.

Alzheimer-Demenz wird mit Depression, Suizid-
gedanken und Suizid in Verbindung gebracht.
Solche Ereignisse wurden bei Patienten berich-
tet, die mit Memantin behandelt wurden. Sie
miissen lhrem Arzt unverziiglich mitteilen,
wenn Sie merken, dass Sie depressiv sind oder
Gedanken daran haben, sich selbst zu verletzen.

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-

treffen):

- Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Verstopfung, er-
hohte Leberfunktionswerte, Schwindel, Gleich-
gewichtsstérungen, Kurzatmigkeit, erhéhter
Blutdruck und Arzneimitteliberempfindlich-
keitsreaktionen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behan-

delten betreffen):

- Mudigkeit, Pilzinfektionen, Verwirrtheit, Hallu-
zinationen, Erbrechen, anomaler Gang, Herz-
leistungsschwache und vendse Blutgerinnsel
(Thrombosen/Thromboembolien)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behan-
delten betreffen):
- Krampfanfalle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

- Entziindung der Bauchspeicheldrise, Entziin-
dung der Leber (Hepatitis) und psychotische
Reaktionen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIE IST MEMANTIN HEUMANN AUFZU-
BEWAHREN?

Sie dirfen Memantin Heumann nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,Ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE
INFORMATIONEN

Was Memantin Heumann enthalt
Der Wirkstoff ist Memantinhydrochlorid.

Memantin Heumann 10 mg
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Memantinhydro-
chlorid, entsprechend 8,31 mg Memantin.

Memantin Heumann 20 mg
Jede Filmtablette enthalt 20 mg Memantinhydro-
chlorid, entsprechend 16,62 mg Memantin.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon (Typ B), hochdisperses
Siliciumdioxid, Talkum, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), Hypromellose, Macrogol 400 und Titandi-
oxid (E 171).

Memantin Heumann 20 mg Filmtabletten ent-
halten zusatzlich Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0
(E 172) und Eisen(lll)-oxidt (E 172).

Wie Memantin Heumann aussieht und Inhalt
der Packung

Memantin Heumann 10 mg Filmtabletten sind wei-
Be bis gebrochen weiBe, ovale, ca. 13,0 x 5,5 mm
groBe, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit abge-
schragter Kante und der Pragung ,10“ auf der
einen und einer Bruchkerbe auf der anderen Seite.
Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Memantin Heumann 20 mg Filmtabletten sind
schwach rote bis grau-rote, ovale, ca. 15,3 x 6,2
mm groBe, beidseitig gewdlbte Filmtabletten mit
abgeschrégter Kante und der Pragung ,,20“ auf der
einen und glatter Oberflache auf der anderen Seite.

Memantin Heumann Filmtabletten sind in Blis-
terpackungen mit 28, 42 und 98 Filmtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Sldwestpark 50 - 90449 Nurnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Mitvertrieb:

Heunet Pharma GmbH
Sldwestpark 50
90449 Nirnberg

Hersteller

HEUMANN PHARMA

GmbH & Co. Generica KG
Stdwestpark 50 - 90449 Nirnberg
Telefon/Telefax: 0700 4386 2667
E-Mail: info@heumann.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaa-
ten des Europdischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland Memantin Heumann 10 mg
Filmtabletten
Memantin Heumann 20 mg
Filmtabletten

Memantin Torrent 10 mg
EMKOAVUUEVO PE AEMTO
VHEVLO dLoKln

Memantin Torrent 20 mg
EMKOAVUUEVO PE AETMTTO
UHEVLO dLOKIX

Memantinas Torrent 10 mg
plévele dengtos tabletés
Memantinas Torrent 20 mg
plévele dengtos tabletés

Memantina Torrent 10 mg
comprimate filmate
Memantina Torrent 20 mg
comprimate filmate

Memantine Torrent 10 mg
film-coated tablets
Memantine Torrent 20 mg
film-coated tablets

Griechenland

Litauen

Ruménien

Vereinigtes
Kénigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberar-
beitet: 02/2014
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder
unzugénglich auf.

Verschreibungspflichtig
8009612 H/02.14-006/13/2



