Sp. zn. sukls118003/2026
Piibalova informace: informace pro pacienta

Memantin Sandoz 10 mg potahované tablety
Memantin Sandoz 20 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lIékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému l1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Memantin Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Memantin Sandoz uZivat
Jak se ptipravek Memantin Sandoz uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Memantin Sandoz uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

1. Co je pripravek Memantin Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Jak pripravek Memantin Sandoz ucinkuje

Piipravek Memantin Sandoz patii do skupiny ptipravki pouzivanych k 1€¢bé demence.

Ztrata paméti pii Alzheimerové chorobé je zplsobena poruchou pienosu signalt v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprosttedkovavaji pfenos nervovych
vzruchl dtlezitych pro u€eni a pamét. Pfipravek Memantin Sandoz patii do skupiny pfipravkl
nazyvanych antagonist¢ NMDA receptord. Pripravek Memantin Sandoz ovliviiuje tyto NMDA
receptory a zlepsuje tak prenos nervovych signald a pamet.

K ¢emu se pripravek Memantin Sandoz pouZiva

Piipravek Memantin Sandoz se pouziva k 1é¢bé pacientli se stiedné téZkou az tézkou formou
Alzheimerovy choroby.

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

. jestlize jste alergicky(d) na memantin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Memantin Sandoz se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem:

o jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty.
. jestlize jste neddvno prodélal(a) srde¢ni pfihodu (infarkt myokardu), nebo pokud trpite
méstnavym srdecnim selhanim nebo neléCenou hypertenzi (vysoky krevni tlak).

V téchto piipadech by lécba mela byt peclive sledovana a V4§ 1ékatr bude pfinos 1écby piipravkem
Memantin Sandoz pravidelné¢ vyhodnocovat.

Pokud trpite poruchou funkce ledvin, Vas lékar bude Cinnost ledvin pecliveé sledovat, a pokud to bude
nutné, upravi davku memantinu.

Je tfeba se vyhnout soucasnému uzivani téchto ptipravkii: amantadin (k 1écbé Parkinsonovy choroby),
ketamin (latka obvykle pouzivana jako anestetikum), dextromethorfan (pouzivany k 1écbe kasle) a
jinych antagonisti NMDA receptorti.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let se podavani piipravku Memantin Sandoz nedoporucuje.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Memantin Sandoz

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Jelikoz ptipravek Memantin Sandoz mize zménit ucinky nasledujicich 1éciv, bude mozna Vas 1ékar
muset jejich davku zménit:

. amantadin, ketamin, dextromethorfan

. dantrolen, baklofen

o cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

. hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)

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

. barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

o dopaminergni agonisté (latky jako L-dopa, bromokriptin)

o neuroleptika (latky uzivané k 1écbé duSevnich onemocnéni)

. peroralni antikoagulancia (latky zabranujici srazeni krve, uzivané tsty).

V ptipadé Vaseho piijeti do nemocnice oznamte 1ékafi, ze uzivate ptipravek Memantin Sandoz.

Piipravek Memantin Sandoz s jidlem a pitim

Informujte svého lékare, pokud jste nedavno zménil(a) nebo hodlate zasadnim zpisobem zménit své
stravovaci ndvyky (napf. pfechod z béZzné na pfisné vegetarianskou stravu) nebo pokud trpite
ledvinovou tubularni acidozou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce ledvin) dostava
do krevniho ob&éhu nadmérmé mnozstvi kysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou infekci mocovych
cest. Lékar Vam muize v takovych ptipadech upravit davku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat

2/8



Tehotenstvi
Uzivani ptipravku Memantin Sandoz v t€hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Zeny uzivajici ptipravek Memantin Sandoz by nemély kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vs lékaf rozhodne, zda Vam onemocnéni umozituje bezpecné fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroju. Pfipravek Memantin Sandoz miize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych
vozidel a obsluha stroji nejsou vhodné.

Piipravek Memantin Sandoz 10 mg potahované tablety obsahuje laktézu.
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Memantin Sandoz 20 mg potahované tablety obsahuje laktozu a sodik.

Pokud Vam lékar sd€lil, Zze nesnésite n€které cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tabletg, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Memantin Sandoz uziva

Vzdy uzivejte piipravek Memantin Sandoz presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Memantin Sandoz 10 mg potahované tablety
Davkovani

Doporucena davka pro dospélé a starsi pacienty je 20 mg jednou denné.
Z duvodu snizeni rizika vyskytu nezadoucich ucinkt je zapotiebi této davky dosahnout postupné, podle
nasledujiciho postupu 1éCby:

Doba uzZivani Davkovani jednou denné
1. tyden pul 10mg tablety

2. tyden jednu 10mg tabletu

3. tyden jeden a pul 10mg tablety
4. tyden a dale dveé 10mg tablety

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas 1ékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude Vam
téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.
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Zpsob podavani

Ptipravek Memantin Sandoz se uziva peroralné (usty) jednou denné. K dosazeni priznivého tcinku 1éku
je nutno jej uzivat pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Tablety spolknéte a zapijte vodou.
Tablety lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Tabletu lze rozdglit na 2 stejné davky, jak vidite na obrazku. V ptipadé potieby tabletu uchopte a palci
zatlacte dolu pies ukazovaky.

) (

Memantin Sandoz 20 mg potahované tablety
Davkovani

Doporucena davka pro dospélé pacienty je 20 mg jednou denné.
Z divodu snizeni rizika vyskytu nezadoucich ucinku je zapotiebi této davky dosahnout postupné, podle
nasledujiciho postupu 1éCby:

Doba uzZivani Davkovani jednou denné
1. tyden ¢tvrt 20mg tablety

2. tyden pul 20mg tablety

3. tyden tfictvrté 20mg tablety

4. tyden a dale jednu 20mg tabletu

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas Iékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude Vam
téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Zpisob podavani

Ptipravek Memantin Sandoz se uziva peroralné (isty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého ucinku léku
je nutno jej uzivat pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu. Tablety spolknéte a zapijte vodou.
Tablety Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Tabletu Ize rozd€lit na 4 stejné davky, jak vidite na obrazku. V ptipadé potieby polozte tabletu na rovny
povrch délicimi ryhami smérem nahoru a palcem zatlaéte dolt.
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Délka 1écby
Pokracujte v 1écbe pripravkem Memantin Sandoz tak dlouho, dokud je pro Vas ptinosem. Vas Iékar
bude pravidelné vyhodnocovat 1écbu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Memantin Sandoz, neZ jste mél(a)

e Nadmérna davka ptipravku Memantin Sandoz Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve zvysené
mife vyskytnout nezddouci t€inky uvedené v bod¢ 4. ,,Mozné nezadouci ucinky*.

e V pripad¢ vyrazného piedavkovani pfipravkem Memantin Sandoz vyhledejte 1ékate nebo jej
pozadejte o radu, protoze muzete potiebovat 1ékaiskou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) piipravek Memantin Sandoz uZzit

e Pokud zapomenete uzit predepsanou davku piipravku Memantin Sandoz, pockejte a vezméte si
nasledujici ddvku v obvyklou dobu.

e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo

lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obecné plati, Ze pozorované nezadouci ucinky jsou mirné az sttedn¢ tézke.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
e Dbolest hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testil, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, vysoky krevni tlak, precitlivélost na 1€k.
Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
e Tnava, plisnové infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chiize, srde¢ni selhani a

tvorba krevnich srazenin v zilach (trombdza/tromboembolizmus).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
e zachvaty kieci.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit)
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e zanét slinivky bfis$ni, zanét jater (hepatitida), psychotické reakce.

Alzheimerova choroba byva sama o sob& doprovazena depresi, sebevrazednymi predstavami a
sebevrazdou. Tyto ptipady byly hlaseny i u pacientti [éCenych timto ptipravkem.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci 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 u¢inki mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Memantin Sandoz uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, Stitku lahvicky nebo
blistru za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvic¢ky je 6 mésici.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Memantin Sandoz obsahuje

Memantin Sandoz 10 mg potahované tablety

Lécivou latkou je memantinum (memantin).

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg, coZ odpovidd memantinum
8,31 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat
v jadru tablety, hypromelosa (E464), monohydrat laktozy, makrogol, triacetin a oxid titanicity (E 171)
v potahové vrstve.

Memantin Sandoz 20 mg potahované tablety

Lécivou latkou je memantinum (memantin).

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 20 mg, coZ odpovida memantinum
16,62 mg.
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Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat laktézy, sodna stil karboxymethylSkrobu (typ A), mikrokrystalicka celulosa, koloidni
bezvody oxid kfemicity, magnesium-stearat v jadru tablety, polyvinylalkohol, makrogol, oxid
titanicity (E 171), mastek, cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid Zelezity (E172) v potahové vrstvé.

Jak pripravek Memantin Sandoz vypada a co obsahuje toto baleni

Memantin Sandoz 10 mg potahované tablety
Bil¢, ovalné (6,1 x 11,6 mm) s dé€lici ryhou po obou stranach.
Potahovanou tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Memantin Sandoz 20 mg potahované tablety
Hnédocervené, kulaté (o priméru 11,1 mm) se dvéma zktizenymi délicimi ryhami na jedné stran€.
Potahovanou tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Potahované tablety jsou baleny v prihlednych blistrech z PVC-Aclar/Al, v pruhlednych blistrech
z PVC-PVDC/Al nebo v lahvickach z HDPE s PP Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem
originality a vysouSedlem, vlozenych v papirové krabicce.

Velikosti baleni

Blistry: 7, 10, 14, 18, 20, 22, 28, 30, 40, 42, 45, 48, 49, 49x1, 50, 56, 56x1, 60, 70, 84, 90, 96, 98,
98x1, 100, 100x1, 112, 980 (10x98) nebo 1000 (20x50) potahovanych tablet.

Lahvicky: 28, 30, 56, 98, 100 nebo 112 potahovanych tablet.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci 5
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko

Lek S.A., Strykow, Polsko, s vyrobnim mistem Warszawa
Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie Memantine Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten
Memantine Sandoz 20 mg filmomhulde tabletten

Ceska republika Memantin Sandoz

Déansko Memantine Sandoz

Finsko Memantine Sandoz 10 mg tabletti, kalvopéaillysteinen
Memantine Sandoz 20 mg tabletti, kalvopaéllysteinen

Francie Memantine Sandoz 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Memantine Sandoz 20 mg, comprimé pelliculé sécable

Irsko Memantine Sandoz 10 mg Film-Coated Tablets

Island Memantine Sandoz

Kypr Memantine Sandoz 10 mg tabs

Memantine Sandoz 20 mg tabs
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Lucembursko Memantine Sandoz 10 mg comprimés pelliculés
Memantine Sandoz 20 mg comprimés pelliculés

Malta Memantine 10 mg Film-coated Tablets
Memantine 20 mg Film-coated Tablets
Némecko Memantin HEXAL 10 mg Filmtabletten
Memantin HEXAL 20 mg Filmtabletten
Nizozemsko Memantine Sandoz 10 mg, filmomhulde tabletten
Memantine Sandoz 20 mg, filmomhulde tabletten
Norsko Memantine Sandoz
Portugalsko Memantina Sandoz
Rakousko Memantin Sandoz 10 mg — Filmtabletten
Memantin Sandoz 20 mg — Filmtabletten
Recko Memantine/Sandoz
Spanélsko Memantina Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Memantina Sandoz 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Svédsko Memantine Sandoz
Velka Britanie Memantine 10 mg Film-coated Tablets

Memantine 20 mg Film-coated Tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 4. 2026
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