UPUTSTVO ZA PACIJENTA

( YMANA 

10 mg 

20 mg 

film tableta

memantin
Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
-  Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

-  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

-  Ovaj lijek je prepisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

-  Ako bilo koje neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena dejstva koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite  svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Ymana i za šta se koristi,

Prije nego što počnete da uzimate lijek Ymana, 
Kako uzimati lijek Ymana,
Moguća neželjena djelovanja,

Kako čuvati lijek Ymana i
Dodatne informacije.

1. ŠTA JE LIJEK YMANA I ZA ŠTA SE KORISTI

Ymana film tablete sadrže aktivnu supstancu memantin hidrohlorid. Pripadaju grupi lijekova koji su poznati kao lijekovi protiv demencije.

Gubitak pamćenja kod Alchajmerove bolesti nastaje usljed smetnji u održavanju komunikacije u mozgu. Mozak sadrži tzv. N-methyl-D-aspartate (NMDA) receptore koji su uključeni u prenošenje nervnih signala značajnih za učenje i pamćenje. Ymana film tablete pripadaju grupi lijekova koji su poznati kao antagonisti NMDA receptora. Ymana film tablete djeluju na ove NMDA receptore i tako poboljšavaju prenošenje nervnih signala i pamćenje.

Ymana film tablete koriste se za liječenje pacijenata sa umjerenom do teškom Alchajmerovom bolešću.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK YMANA

Nemojte uzimati lijek Ymana:

ako ste alergični (preosjetljivi) na memantin ili bilo koji drugi sastojak lijeka (vidjeti odjeljak 6. „Dodatne informacije“).

Budite oprezni sa lijekom Ymana
Razgovarajte sa ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja Ymana film tableta ako:

u anamnezi imate epileptičke napade, 

ste skoro doživjeli infarkt miokarda (srčani udar), ili bolujete od kongestivne srčane slabosti (zatajivanja srca) ili nekontrolisane hipertenzije (povišen krvni pritisak). 

U ovim situacijama terapiju treba strogo pratiti, a Vaš ljekar treba redovno da preispituje kliničku korist Ymana film tableta.

Ukoliko patite od oštećenja bubrega, ljekar treba pažljivo da prati funkciju Vaših bubrega i da po potrebi prilagodi dozu Ymana film tableta.

Ukoliko patite od renalna tubularna nekroza (RTA, prekomjerno formiranje kiselih supstanci u krvi kao reziltat oštećenje bubrega (oslabljena funkcija bubrega)) ili teške infekcije mokraćnih puteva možda biti potrebno da se prlagodi dozu lijeka.

Treba izbjegavati upotrebu lijekova amantadina (za liječenje Parkinsonove bolesti), ketamina (supstanca koja se obično koristi kao anestetik), dekstrometorfana (obično se koristi za liječenje kašlja) i drugih NMDA antagonista istovremeno sa lijekom Ymana.

Djeca i adolescenti

Upotreba Ymana film tableta se ne preporučuje kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Ymana

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta o lijekovima koje uzimate ili nameravate da ih uzmete ili ste ih nedavno uzimali.
Posebno, Ymana film tablete mogu da izmijene efekte sljedećih lijekova, te će ljekar možda morati da prilagodi njihovu dozu, a to su:

antiparkinsonici (amantadin), 

anestetici (ketamin), 

antitusici (dekstrometorfan),

mišićni relaksansi (dantrolen, baklofen),

antiulkusni lijekovi (cimetidin, ranitidin), 

antiaritmici (prokainamid, hinidin), 

antimalarici (hinin), 

lijekovi za odvikavanje od pušenja (nikotin),

diuretici (hidrohlorotiazid i svaka kombinacija koja sadrži hidrohlorotiazid),

antiholinergici (supstance koje se uglavnom koriste kod poremećaja pokreta i grčeva u crijevima),  

antikonvulzivi (supstance koje se koriste da spriječe i zaustave konvulzivne napade), 

barbiturati (supstance koje se uglavnom koriste za uspavljivanje),

dopaminergički agonisti (supstance kao što su L-dopa, bromokriptin), 

neuroleptici (supstance koje se koriste u tretmanu mentalnih poremećaja),

oralni antikoagulansi.

Ako idete u bolnicu, obavijestite ljekara da uzimate Ymana film tablete. 

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Ymana 

Treba da obavijestite svog ljekara ukoliko ste skoro značajno promijenili ili namjeravate da promijenite ishranu (npr. od normalne ishrane ka striktno vegetarijanskoj ishranijer će ljekar možda morati da prilagodi dozu Vašeg lijeka.

Trudnoća i dojenje
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što počnete da koristite bilo koji lijek!

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da zatrudnite, pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije upotrebe ovog lijeka.

Upotreba Ymana kod trudnica se ne preporučuje.

Žene koje koriste Ymana film tablete ne bi trebalo da doje.

Upravljanje vozilima i mašinama

Ljekar će Vam reći da li Vaša bolest dozvoljava da bezbjedno vozite i koristite mašine.

Takođe, Ymana film tablete mogu da promijene Vašu reaktivnost, što može biti neprimjereno za vožnju ili rukovanje mašinama.

3. KAKO UZIMATI LIJEK YMANA

Uvijek uzimajte lijek Ymana onako kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom. 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je ljekar savjetovao. Provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom ukoliko niste sigurni.

Doziranje:

Preporučena doza Ymana film tableta za odrasle i starije pacijente je 20 mg jednom dnevno. Da bi se smanjio rizik od neželjenih dejstava, ova doza se postiže postepeno, primjenom sljedeće šeme.

	prva sedmica (od prvog do sedmog dana)
	5 mg dnevno

	druga sedmica (od osmog do 14. dana)
	10 mg dnevno

	treća sedmica (od 15. do 21. dana)
	15 mg dnevno

	četvrte sedmice i nadalje
	 20 mg dnevno


Uobičajena početna doza je 5 mg jednom dnevno prve sedmice. Doza se povećava na 10 mg jednom dnevno druge sedmice, i na 15 mg jednom dnevno treće sedmice. Od četvrte sedmice nadalje, uobičajena doza je 20 mg dnevno.

Doza održavanja

Preporučena dnevna doza je 20 mg jednom dnevno.

Za nastavak terapije molimo Vas da konsultujete ljekara.

Doziranje kod pacijenata sa oštećenom funkcijom bubrega
Ukoliko imate oštećenu funkciju bubrega, ljekar će odlučiti o dozi koja odgovara Vašem stanju. U tom slučaju, ljekar bi trebalo u određenim intervalima da prati funkciju Vaših bubrega.

Način primjene

Ymana film tablete se primjenjuju oralno jednom dnevno. Da biste imali korist od lijeka, treba lijek da uzimate redovno, svaki dan u isto vrijeme. Tablete treba progutati sa malo vode. Tablete se mogu uzimati sa hranom ili bez nje.

Ymana film tablete od 10 mg i 20 mg mogu se podijeliti na jednake polovine.

Trajanje terapije

Nastavite terapiju lijekom Ymana onoliko dugo koliko imate koristi od lijeka. Vaš ljekar treba da procijeni Vašu terapiju u određenim intervalima.

Ako uzmete više lijeka Ymana nego što treba
Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka Ymana nego što bi trebalo, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom. 

- Po pravilu, uzimanje previše lijeka Ymana ne bi trebalo da izazove veći poremećaj, ali možete da doživite pojačanje simptoma opisanih u odjeljku 4. „Moguća neželjena djelovanja”.

- Ukoliko ste uzeli previše lijeka Ymana, odmah razgovarajte sa svojim ljekarom jer možda bi ste trebali medicinsku pomoć. 

Ako ste zaboravili uzeti lijek Ymana
Nikada ne treba uzimati duplu dozu da bi se nadomjestila propuštena doza lijeka!

Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka Ymana, sačekajte i uzmite narednu dozu u uobičajeno vrijeme. 

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Ymana, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, Ymana može izazvati neželjena dejstva, koja se ne javljaju kod svih. 

Neželjena dejstva su po pravilu blaga do umjerena.

Česta neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 slučajeva na 100 korisnika):

Glavobolja, pospanost, zatvor, povišeni testovi funkcije jetre, vrtoglavica, poremećaj ravnoteže, otežano disanje, visok krvni pritisak i preosjetljivost na lijekove.

Povremena neželjena dejstva (javljaju se kod 1 do 10 slučajeva na 1.000 korisnika): 

Umor, gljivične infekcije, konfuzija, halucinacije, povraćanje, abnormalni hod, srčana slabost i zgrušavanje venske krvi (tromboza/tromboembolizam).

Vrlo rijetka neželjena dejstva (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 korisnika): 

Napadi grčeva.

Učestalost nepoznata (ne može se procijeniti iz dostupnih podataka): 

Zapaljenje pankreasa, upala jetre (hepatitis) i psihotičke reakcije.
Alchajmerova bolest je povezana sa depresijom, razmišljanjem o samoubistvu i samoubistvom. Ovi događaji su prijavljeni kod pacijenata liječenih memantinom.
Prijavljivanje sumnje na neželjena dejstva lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vašeg ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5.   KAKO ČUVATI LIJEK YMANA

Lijek Ymana morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Ymana se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok trajanja odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25(C. 
Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6.   DODATNE INFORMACIJE

Šta Ymana sadrži
Aktivna supstanca je memantin-hidrohlorid. 

Ymana 10 mg film tablete: Jedna film tableta sadrži 10 mg memantin-hidrohlorida.

Ymana 20 mg film tablete: Jedna film tableta sadrži 20 mg memantin-hidrohlorida.

Pomoćne supstance su: 
Tabletno jezgro: mikrokristalna celuloza, silifikovana; kroskarameloza-natrijum; talk; magnezijum-stearat.

Film obloga:

Ymana 10 mg film tablete

Opadry bijeli sadrži: hipromeloza; makrogol 400; titan-dioksid (E171).

Ymana 20 mg film tablete

Opadry roze sadrži: hipromeloza; makrogol 400; titan-dioksid (E171); gvožđe-oksid, crveni (E172).

Kako Ymana izgleda i sadržaj pakovanja

Ymana 10 mg su bijele do skoro bijele, ovalnog oblika, film tablete, sa utisnutim brojem „10” sa jedne strane i prelomnom crtom na drugoj strani.

Ymana 20 mg su braonkasto roze, ovalnog oblika, film tablete, sa utisnutim brojem „20” sa jedne strane i prelomnom crtom na drugoj strani.

Ymana 10 mg i 20 mg film tablete se mogu podijeliti na jednake polovine.

Film tablete su pakovane u blister pakovanju (AL folija/PVC folija), svaki sadrži 7 film tableta.

Kartonska kutija sadrži 28 tableta (4 blistera po 7 tableta), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

PROIZVOĐAČ
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Proizvođač gotovog lijeka
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1000 Skopje, Republika Severna Makedonija


tel.  +389 2 3104 000

fax. +389 2 3104 021

www.alkaloid.com.mk
Nositelj dozvole za stavljanje gotovog lijeka u promet

Alkaloid d.o.o. Sarajevo

Isevića sokak br. 6, Sarajevo

Bosna i Hercegovina

Broj i datum rješenja

YMANA, 10 mg, film tableta, 28 tableta: ​​​​04-07.3-2-5649/19 od 28.01.2020.______________________

YMANA, 20 mg, film tableta, 28 tableta:_04-07.3-2-5649/19 od 28.01.2020___________________

Datum revizije uputstva
Januar, 2020 g.

PAGE  
1

