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	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	

YMANA®, филм таблета, 5 mg, блистер, 1 x 7 филм таблета
YMANA®, филм таблета, 10 mg, блистер, 1 x 7 филм таблетa
YMANA®, филм таблета, 10 mg, блистер, 4 x 7 филм таблетa
YMANA®, филм таблета, 15 mg, блистер, 1 x 7 филм таблетa
YMANA®, филм таблета, 20 mg, блистер, 1 x 7 филм таблетa


	
	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД Скопје

	Адреса:
	Булевар Александар Македонски 12, 1000 Скопље, Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V, 81 000 Подгорица, Црна Гора








	
YMANA® 5 mg филм таблете
YMANA® 10 mg филм таблете
YMANA® 15 mg филм таблете
YMANA® 20 mg филм таблете

ИНН:    мемантин

	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете да користите овај лијек.
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.
· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.
· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и     
     када имају исте знаке болести као и Ви.
· Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или    
     медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у    
     овом упутству.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек YMANA® и чему је намијењен
1. Шта треба да знате прије него што узмете лијек YMANA®
1. Како се употребљава лијек YMANA®
1. Могућа нежељена дејства 
1. Како чувати лијек YMANA®
1. Додатне информације









	1.     ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  YMANA® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	
Лијек YMANA® садржи активну супстанцу мемантин хидрохлорид која припада групи љекова познатих као љекови против деменције.
Губитак памћења код Алцхајмерове болести настаје усљед поремећаја у преносу сигнала између ћелија у мозгу. Мозак садржи тзв. N-метил-D-аспартат (NMDA) рецепторе који су укључени у преношење нервних сигнала значајних за учење и памћење. YMANA® припада групи љекова познатих као антагонисти NMDA рецептора. Лијек YMANA® дјелује на ове NMDA рецепторе и тако побољшава преношење нервних сигнала и памћење.
Лијек YMANA® се користи за лијечење пацијената са умјереном до тешком Алцхајмеровом болешћу.



	2.     ШТА ТРЕБА ДА ЗНАТЕ ПРИЈЕ НЕГО ШТО УЗМЕТЕ ЛИЈЕК YMANA®

	
Лијек YMANA® не смијете користити ако:

	
· сте алергични (преосјетљиви) на мемантин или било који други састојак лијека (видјети одјељак 6 
     "Додатне информације").


	Када узимате лијек YMANA®, посебно водите рачуна:

	
Посавјетујте са Вашим љекаром или фармацеутом прије узимања лијека YMANA® ако:
· имате епилептичке нападе у историји прележаних болести 
· сте недавно доживјели инфаркт миокарда (срчани удар), или болујете од конгестивне  
      срчане инсуфицијенције (срчана слабост) или неконтролисане хипертензије (повишен    
      крвни притисак). 

У овим ситуацијама, терапију треба пажљиво пратити, а Ваш љекар треба редовно да процјењује клиничку корист  лијека YMANA®.

Уколико патите од оштећења бубрега, Ваш љекар треба пажљиво да прати Вашу функцију бубрега и да по потреби прилагоди дозу лијека YMANA®.

Треба избјегавати истовремену употребу љекова као што су амантадин (за лијечење Паркинсонове болести), кетамин (супстанца која се обично користи као анестетик), декстрометорфан (обично се користи за лијечење кашља) и других NMDA-антагониста са лијеком YMANA®.

Дјеца и адолесценти

Употреба YMANA® филм таблета се не препоручује код дјеце и адолесцената млађих од 18 година.


	Примјена других љекова

Молимо Вас обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако узимате или сте недавно узимали неки други лијек. То укључује и биљне љекове или друге љекове који се не прописују на рецепт.


	Лијек YMANA® може посебно да измијени ефекте сљедећих љекова, и Ваш љекар ће можда морати да прилагоди њихове дозе:
· амантадин, кетамин, декстрометорфан
· дантролен, баклофен
· циметидин, ранитидин, прокаинамид, хинидин, хинин, никотин
· хидрохлортиазид (и свака комбинација која садржи хидрохлортиазид) 
· антихолинергици (љекови које се нпр. користе код поремећаја покрета и грчева у   
       цријевима)  
· антиконвулзиви (љекови које се користе да спријече и зауставе конвулзивне нападе) 
· барбитурати (љекови које се нпр. користе за успављивање) 
· допаминергички агонисти (супстанце као што су L-допа, бромокриптин) 
· неуролептици (љекови које се користе у третману менталних поремећаја)
· орални антикоагуланси
Ако треба да идете у болницу, обавијестите љекара да узимате лијек YMANA®.  


	Узимање лијека YMANA®са храном или пићима

	
Треба да обавијестите свог љекара уколико сте скоро значајно промијенили или намјеравате да промијените исхрану (нпр. од нормалне исхране ка стриктно вегетаријанској исхрани), или ако патите од стања бубрежне тубуларне ацидозе (повишен садржај киселих супстанци у крви због лошег рада бубрега) или тешких инфекција мокраћних путева, да би Ваш љекар могао, по потреби, да прилагоди дозу Вашег лијека.


	Примјена лијека YMANA® у периоду трудноће и дојења

	
Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате да затрудните, питајте свог љекара или фармацеута за савјет прије употребе овог лијека.

Трудноћа
Употреба лијека YMANA®  код трудница се не препоручује.

Дојење
Жене које користе лијек YMANA®не би требало да доје.


	Утицај лијека YMANA® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	
Ваш љекар ће вам рећи да ли Ваша болест дозвољава да безбједно возите и  управљате машинама.
Такође, лијек YMANA® може да промијени Вашу способност реаговања, што може бити непримјерено за обављање активности као што су управљање моторним возилима и руковање машинама.

	
Важне информације о неким састојцима лијека YMANA®

Лијек YMANA® не садржи помоћне супстанце које су важне у погледу ефикасности и безбједности лијека.

	3.     КАКО СЕ УПОТРЕБЉАВА ЛИЈЕК YMANA®

	
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је љекар прописао. Провјерите са својим љекаром или фармацеутом уколико нијесте сигурни.

Дозирање
Препоручена доза лијека YMANA® за одрасле и старије пацијенте је 20 mg једном дневно. Да би се смањио ризик од нежељених дејстава, ова доза се достиже постепено, примјеном сљедеће шеме дозирања:

	прва недјеља 
(од 1-7 дана)
	5 mg дневно

	друга недјеља 
(од 8-14 дана)
	10 mg дневно

	трећа недјеља 
(од 15-21 дана)
	15 mg дневно

	четврта недјеља и касније
	20mg дневно



Уобичајена почетна доза је 5mg једном дневнo током прве недјеље. Доза се повећава на 10 mg једном дневно у другој недјељи, а затим 15 mg једном дневно у трећој недјељи. Од четврте недјеље на даље, уобичајена доза је 20 mg дневно.

Дозирање код пацијената са оштећеном функцијом бубрега

Уколико имате оштећену функцију бубрега Ваш љекар ће одлучити о дози која одговара Вашем стању. У том случају, Ваш љекар би требало да спроводи праћење функције Ваших бубрега  у одређеним интервалима.

Начин примјене

Лијек YMANA® се примјењује орално, једанпут дневно. Да бисте имали корист од лијека, треба да га узимате редовно, сваки дан у исто вријеме. Таблете треба прогутати са мало воде. Таблете се могу узимати са или без хране.
YMANA® филм таблете од 10 mg и 20 mg могу се подијелити на једнаке дозе.

Трајање терапије

Наставите да узимате лијек YMANA®  онолико дуго колико је то корисно за Вас. Ваш љекар треба редовно да процијењује Вашу терапију у одређеним интервалима.


	Ако сте узели више лијека YMANA®него што је требало

	
Уколико сте узели превелику дозу лијека  YMANA® треба да се обратите Вашем љекару или да потражите медицински савјет, будући да Вам може бити потребан медицински надзор.
По правилу, узимање већих доза лијека YMANA® не би требало да изазове већи поремећај, али можете да доживите појачање симптома описаних у одјељку 4. „Могућа нежељена дејства“.

	Ако сте заборавили да узмете лијек YMANA®

	
Ако сте заборавили да узмете Вашу дозу лијека YMANA®, сачекајте и узмите наредну дозу у уобичајено вријеме. 
Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу.

Ако имате било каквих додатних питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.
 


	4.     МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	
Као и сви љекови, и лијек YMANA® може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свих пацијената.

Нежељена дејства су по правилу блага до умјерена.

Честа нежељена дејства (јављају се код 1 до 10 од укупно  100 пацијената):
·  Главобоља, поспаност, затвор,  повишене вриједности функционалних тестова јетре, вртоглавица, поремећаји равнотеже, отежано дисање, висок крвни притисак и реакција преосјетљивости на лијек.

Повремена нежељена дејства (јављају се код 1 до 10 од укупно 1000 пацијената): 
· Умор, гљивичне инфекције, конфузија, халуцинације, повраћање, абнормални ход, срчана слабост и згрушавање венске крви (тромбоза/тромбоемболија).

Веома ријетка нежељена дејства(јављају се код мање од 1 од укупно 10000 пацијената): 
· Конвулзивни напади

Непозната учесталост (учесталост се не може процијенити из доступних података):
· Запаљење панкреаса, запаљење јетре (хепатитис) и психотичне реакције.

Алцхајмерова болест се доводи у везу са депресијом, размишљањем о самоубиству и самоубиством. Ови догађаји су пријављени код пацијената лијечених мемантином.

Пријављивање сумњи на нежељена дејства

Ако вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Нежељена дејства можете пријављивати директно код здравствених радника, чиме ћете помоћи у добијању више информација о безбједности овог лијека.


	5.     КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК YMANA®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

	Рок употребе

	
Двије (2) године.
Немојте користити лијек YMANA® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 
Рок употребе истиче посљедњег дана наведеног мјесеца.


	Чување

	
Чувати на температури до 25°C. Блистер чувату у кутији ради заштите од свјетлости.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.
Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.



	6.     ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек YMANA®

	
· Активна супстанца је мемантин хидрохлорид
YMANA® 5 mg: Једна филм таблета садржи 5 mg мемантин хидрохлоридa што одговара 4.15 mg мемантина.
YMANA® 10 mg: Једна филм таблета садржи 10 mg мемантин хидрохлоридa што одговара 8.31 mg мемантина.
YMANA® 15 mg: Једна филм таблета садржи 15 mg мемантин хидрохлоридa што одговара 12.46 mg мемантина.
YMANA® 20 mg: Једна филм таблета садржи 20 mg мемантин хидрохлоридa што одговара 16.62 mg мемантина.

· Остали састојци су:
Таблетно језгро: целулоза, микрокристална, силиконизована; кроскармелоза натријум; талк; магнезијум стеарат.

Филм облога:
YMANA® 5 mg филм таблете
Opadry 03B28796 White садржи: хипромелоза; макрогол 400; титан диоксид (E171).

YMANA® 10 mg филм таблете
Opadry 03B28796 White садржи: хипромелоза; макрогол 400; титан диоксид (E171).

YMANA® 15 mg филм таблете
Opadry 03B82943 Yellow садржи: хипромелоза; макрогол 400; титан диоксид (E171); гвожђе оксид, жути (E172).

YMANA® 20 mg филм таблете
Opadry 03B84713 Pink садржи: хипромелоза; макрогол 400; титан диоксид (E171); гвожђе оксид, црвени (E172).

	Како изгледа лијек YMANA® и садржај паковања

	
YMANA® 5 mg су бијеле до скоро бијеле, облика капсуле, биконвексне, филм таблете, са утиснутим бројем „5“ са једне стране и равне са друге стране. Димензије једне таблете су приближно 10 mm х 4 mm.
YMANA® 10 mg су бијеле до скоро бијеле, овалне, филм таблете, са утиснутим бројем „10” са једне стране и подионом цртом са друге стране. Димензије једне таблете су приближно 11 mm х 6 mm.
YMANA® 15 mg су боје сенфа, овалне, филм таблете, са утиснутим бројем „15” са једне стране и равне са друге стране. Димензије једне таблете су приближно 14 mm х 7 mm.
YMANA® 20 mg су браонкасто розе, овалне, филм таблете, са утиснутим бројем „20” са једне стране и подионом цртом са друге стране. Димензије једне таблете су приближно 14 mm х 7 mm.
YMANA® 10 mg и 20 mg филм таблете се могу подијелити на једнаке половине.

Филм таблете су паковане у Al/PVC блистер, сваки садржи 7 таблета. 
Картонска кутија садржи 7 таблета (1 блистер по 7 таблета) или 28 таблета (4 блистера по 7 таблета) и упутство за лијек.


	Носилац дозволе и произвођач

	
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица, ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V, 81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје, Булевар Александар Македонски 12, 1000 Скопље, Македонија


	Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

	
Јануар, 2016. године


	Режим издавања лијека

	
[bookmark: _GoBack]Обновљив (вишекратни) рецепт


	Број и датум дозволе:



 YMANA®, филм таблета, 5 mg, блистер, 1 x 7 филм таблета: 2030/16/42 – 6381 од 11.01.2016. године
 YMANA®, филм таблета, 10 mg, блистер, 1 x 7 филм таблета: 2030/16/43 – 6382 од 11.01.2016. године
 YMANA®, филм таблета, 10 mg, блистер, 4 x 7 филм таблета: 2030/16/44 – 6383 од 11.01.2016. године
 YMANA®, филм таблета, 15 mg, блистер, 1 x 7 филм таблета: 2030/16/45 – 6384 од 11.01.2016. године
 YMANA®, филм таблета, 20 mg, блистер, 1 x 7 филм таблета: 2030/16/46 – 6385 од 11.01.2016. године





Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280  fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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