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GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR ANWENDER

Memantin AiiSTO@) 10 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Wirkstoff: Memantinhydrochlorid

ARISTO

Pharma GmbH

lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals

e 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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Memantin Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Memantin Aristo® beachten?

3. Wie ist Memantin Aristo® einzuneh-
men?

4. Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

5. Wie ist Memantin Aristo® aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

1. Was ist Memantin Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Wie wirkt Memantin Aristo®?
Memantin Aristo® gehért zu einer Grup-
pe von Arzneimitteln, die Antidementiva
genannt werden.

Der Gedachtnisverlust, der mit der Alz-
heimer-Demenz einhergeht, wird durch
eine Stérung der Signalibertragung
im Gehirn verursacht. Im Gehirn finden
sich sogenannte N-Methyl-D-Aspartat-
(NMDA)-Rezeptoren, die an der Uber-
tragung der Nervensignale beteiligt sind,
die fur das Lernen und die Erinnerung
wichtig sind. Memantin Aristo® gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
NMDA-Rezeptorantagonisten  bezeich-
net werden. Memantin Aristo® wirkt an
diesen NMDA-Rezeptoren und verbes-
sert die Ubertragung der Nervensignale
und damit das Gedéachtnis.

Wofiir wird Memantin Aristo® ange-
wendet?

Memantin Aristo® wird zur Behandlung
von Patienten mit moderater bis schwe-
rer Alzheimer-Demenz angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Memantin Aristo® beachten?

Memantin Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Memantinhy-
drochlorid oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweis und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Memantin Aristo®
einnehmen,

- wenn in lhrer Krankengeschichte epilep-
tische Anfélle aufgetreten sind.

- wenn Sie kirzlich einen Myokardinfarkt
(Herzanfall) erlitten haben oder wenn
Sie unter dekompensierter Herzinsuffizi-
enz (ausgepragte Herzleistungsstérung)
oder unbehandelter Hypertonie (Blut-
hochdruck) leiden.

In diesen Situationen muss die Behand-
lung sorgféltig Uberwacht werden, und
der klinische Nutzen von Memantin Aris-
to® muss regelmaBig durch einen Arzt
neu beurteilt werden.

Wenn Sie an einer Funktionsstérung der
Nieren leiden, muss lhr Arzt lhre Nieren-
funktion sorgfaltig Gberwachen und wenn
ndtig die Dosierung von Memantin ent-
sprechend anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arznei-
mitteln mit den Wirkstoffen Amantadin
(zur Behandlung der Parkinson-Krank-
heit), Ketamin (eine Substanz, die im All-
gemeinen als Narkosemittel eingesetzt
wird), Dextromethorphan (normalerweise
zur Behandlung von Husten angewendet)
sowie anderer NMDA-Antagonisten soll-
te vermieden werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie lhre
Erndhrung kurzlich grundlegend umge-
stellt haben (z. B. von normaler Kost auf
streng vegetarische Kost) oder wenn Sie
dies vorhaben, wenn Sie unter einer re-
nalen tubuldren Azidose (RTA, ein Uber-
schuss an sdurebildenden Substanzen
im Blut aufgrund einer Stérung der Nie-
renfunktion) oder unter einer schweren
Infektion des Harntrakts (Organe zur Bil-
dung und Ausscheidung des Urins) lei-
den. Unter diesen Umstédnden muss lhr
Arzt moglicherweise die Dosierung lhres
Arzneimittels anpassen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Memantin Aristo®
bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Memantin Aristo® zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden, kurzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.

Insbesondere folgende Arzneimittel kon-

nen in ihrer Wirkung durch die Einnahme

von Memantin Aristo® beeinflusst wer-
den, wodurch eine Anpassung ihrer Dosis
durch lhren Arzt erforderlich sein kann:

- Amantadin, Ketamin, Dextromethorphan

- Dantrolen, Baclofen

- Cimetidin, Ranitidin, Procainamid, Chi-
nidin, Chinin, Nikotin

- Hydrochlorothiazid (oder Kombinati-
onspréaparate, die Hydrochlorothiazid
enthalten)

- Anticholinergika (Substanzen, die nor-
malerweise zur Behandlung von Bewe-
gungsstérungen oder Darmkrampfen
angewendet werden)

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

- Barbiturate (Substanzen, die normaler-
weise zur Férderung des Schlafs dienen)

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

- Neuroleptika (Substanzen zur Behand-
lung von psychischen Stérungen)

- Orale Antikoagulanzien

Wenn Sie in ein Krankenhaus aufgenom-
men werden, informieren Sie den dorti-
gen Arzt, dass Sie Memantin Aristo® ein-
nehmen.

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 die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Die Anwendung von Memantin wéhrend
der Schwangerschaft ist nicht empfeh-
lenswert.

Frauen, die Memantin Aristo® einneh-
men, sollten nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Ihr Arzt wird Sie darliber informieren, ob
lhre Krankheit es Ihnen erlaubt, gefahrlos
ein Fahrzeug zu fuhren oder Maschinen
zu bedienen.

AuBerdem kann Memantin Aristo® lhr Re-
aktionsvermogen so weit veréandern, dass
das sichere Fihren von Fahrzeugen und
Bedienen von Maschinen nicht mehr ge-
wahrleistet ist.

Memantin Aristo® enthilt Sorbitol (Ph.
Eur.) (E420)

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel
daher erst nach Ricksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Memantin Aristo®
einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz si-
cher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist
die Ubliche Dosis:

Dosierung

0,5 ml Lésung enthalten 5 mg Memantin-
hydrochlorid.

Die empfohlene Dosis von Memantin
Aristo® bei Erwachsenen und alteren Pa-
tienten betragt 2 ml, entsprechend 20 mg
einmal taglich.

Um das Risiko von Nebenwirkungen zu
verringern, wird diese Dosis schrittweise
nach dem folgenden téglichen Behand-
lungsplan erreicht:

Die ubliche Anfangsdosis ist 0,5 ml (1 x
5 mg) einmal taglich wahrend der ersten
Woche. Diese Dosis wird in der zweiten
Woche auf 1 ml (1 x 10 mg) einmal taglich
und in der dritten Woche auf 1,5 ml (1 x
15 mg) einmal taglich gesteigert. Ab der
vierten Woche besteht die empfohlene
Dosis aus 2 ml (1 x 20 mg) einmal taglich.
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Dosierung bei Patienten mit einge-
schréankter Nierenfunktion

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschréankt
ist, entscheidet |hr Arzt Uber eine Do-
sierung, die lhrem Krankheitszustand
entspricht. In diesem Fall sollte Ihre Nie-
renfunktion in regelméBigen Abstanden
durch lhren Arzt Gberwacht werden.

Art der Anwendung

Memantin Aristo® sollte einmal taglich
eingenommen werden. Damit das Arz-
neimittel bei Ihnen optimal wirken kann,
sollten Sie es regelmafBig jeden Tag zur
gleichen Zeit einnehmen. Die Ldsung
sollte mit etwas Wasser eingenommen
werden. Die Losung kann mit oder ohne
Nahrung eingenommen werden.

Die Lésung darf nicht direkt aus der Fla-
sche oder Applikationsspritze in den
Mund gegeben werden, sondern muss
auf einen Loffel oder in ein Glas Wasser
dosiert werden.

Anleitung zum Einnehmen:

- Offnen der Flasche: Driicken Sie auf
den Schraubverschluss und drehen Sie
ihn gegen den Uhrzeigersinn.

Stecken Sie den Adapter der Applikati-
onsspritze in den Flaschenhals (Abb. 1).
Stellen Sie sicher, dass der Adapter fest
sitzt.

Nehmen Sie die Applikationsspritze
und stecken Sie sie in die Offnung des
Adapters (Abb. 1).

Drehen Sie die Flasche auf den Kopf
(Abb. 2).

Fullen Sie die Applikationsspritze mit
einer kleinen Menge Lésung, indem Sie
den Kolben etwas herausziehen (Abb.
3A). Driicken Sie dann den Kolben wie-
der zurlick, um eventuelle Luftblasen
zu entfernen (Abb. 3B). Danach ziehen
Sie den Kolben bis zu der Markierung
in Millilitern (ml), die der vom Arzt ver-
schriebenen Dosis entspricht (Abb. 3C).
- Drehen Sie die Flasche aufrecht. Ent-
fernen Sie die Applikationsspritze vom
Adapter.

- Entleeren Sie den Inhalt der Applikati-
onsspritze auf einen Loffel oder in ein
Glas Wasser, indem Sie den Kolben bis
zum Anschlag in die Applikationsspritze
hineindriicken (Abb. 4).
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- Leeren Sie das Glas oder den Loffel voll-
standig.

- Spiilen Sie die Applikationsspritze nur
mit Wasser aus (Abb. 5).

- VerschlieBen Sie die Flasche mit dem
Schraubverschluss.

Dauer der Behandlung

Setzen Sie die Einnahme von Memantin
Avristo® fort, solange das Arzneimittel fir
Sie wirksam ist. Die Behandlung sollte
regelmaBig durch einen Arzt beurteilt
werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Me-
mantin Aristo® eingenommen haben,
als Sie sollten

- Normalerweise sollte eine Uberdosie-
rung von Memantin Aristo® zu keinen
schadlichen Wirkungen fiihren. Die unter
Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind moglich?” genannten Symptome
treten bei einer Uberdosierung mégli-
cherweise in verstarktem MaBe auf.

-Im Falle einer starken Uberdosierung
wenden Sie sich an lhren Arzt oder ho-
len Sie sich medizinischen Rat, da Sie
moglicherweise eine medizinische Be-
handlung brauchen.

Wenn Sie die Einnahme von Memantin

Aristo® vergessen haben

-Wenn Sie die Einnahme einer Dosis
vergessen haben, nehmen Sie einfach
beim nachsten Mal Memantin Aristo®
zur gewohnten Zeit ein.

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

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Im Allgemeinen sind die beobachteten
Nebenwirkungen leicht bis mittelschwer.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

- Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Verstopfung,
erhohte Leberfunktionswerte, Schwindel,
Gleichgewichtsstérungen, Kurzatmigkeit,
erhohter Blutdruck und Arzneimittel-
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-

handelten betreffen)

- Mudigkeit, Pilzinfektionen, Verwirrtheit,
Halluzinationen, Erbrechen, anomaler
Gang, Herzleistungsschwache und ve-
nose Blutgerinnsel (Thrombosen/Throm-
boembolien)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen)
- Krampfanfalle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund-

lage der verfiigbaren Daten nicht ab-

schatzbar)

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

Alzheimer-Demenz wird mit Depression,
Suizidgedanken und Suizid in Verbindung
gebracht. Solche Ereignisse wurden bei
Patienten berichtet, die mit Memantin
behandelt wurden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kie-
singer-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Ne-
benwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Memantin Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzugénglich auf.

Sie diirfen Memantin Aristo® nach dem
auf dem Umkarton und der Flasche nach
.Verwendbar bis” angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine beson-
deren Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach Anbruch ist der Inhalt der Flasche
innerhalb von 6 Monaten aufzubrauchen.

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

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Memantin Aristo® enthélt

- Der Wirkstoff ist Memantinhydrochlorid.
1 ml Lésung enthélt 10 mg Memantin-
hydrochlorid entsprechend 8,31 mg
Memantin.

0,5 ml Lésung enthalten 5 mg Meman-
tinhydrochlorid entsprechend 4,15 mg
Memantin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Kalium-
sorbat (Ph. Eur.), Sorbitol-Lésung 70 %
(nicht kristallisierend) (Ph. Eur.) ( E 420),
gereinigtes Wasser.

Wie Memantin Aristo® aussieht und In-
halt der Packung

Memantin Aristo® 10 mg/ml Lésung zum
Einnehmen ist eine klare und farblose L&-
sung.

Braunglasflaschen mit 50 ml und 100 ml
Lésung, mit skalierter Applikationsspritze
fur Zubereitungen zum Einnehmen (0,5 ml
Schritte) und Adapter fiir die Applikations-
spritze.

ARISTO Pharmazeutischer Unter-

mamacmbr N@hmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin
Tel.: 030 71094-4200
Fax: 030 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2014.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH
wiinschen lhnen gute Besserung!
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