GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

AXURA

Axura 20 mg Filmtabletten

Memantinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persdnlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren
Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Axura und wofir wird es angewendet?

. Was missen Sie vor der Einnahme von Axura beachten?
. Wie ist Axura einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Axura aufzubewahren?

o G ON

. Weitere Informationen

1. WAS IST AXURA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Wie wirkt Axura?

Axura gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die
Antidementiva genannt werden.

Der Ged&chtnisverlust, der mit der Alzheimer-Demenz einhergeht,
wird durch eine Stoérung der Signallibertragung im Gehirn verur-
sacht. Im Gehirn 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.
Axura gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als NMDA-
Rezeptorantagonisten bezeichnet werden. Axura wirkt an diesen
NMDA-Rezeptoren und verbessert die Ubertragung der
Nervensignale und damit das Gedachtnis.

Wofiir wird Axura angewendet?

Axura wird zur Behandlung von Patienten mit moderater bis
schwerer Alzheimer-Demenz angewendet.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON AXURA BEACHTEN?

Axura darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Memantinhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile
von Axura Tabletten sind (siehe Abschnitt 6).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Axura ist erforderlich,

¢ wenn in lhrer Krankengeschichte epileptische Anfélle aufgetre-
ten sind.

¢ wenn Sie kirzlich einen Myokardinfarkt (Herzanfall) erlitten haben
oder wenn Sie unter dekompensierter Herzinsuffizienz (ausge-
pragte Herzleistungsstérung) oder unbehandelter Hypertonie
(Bluthochdruck) leiden.

In diesen Situationen muss die Behandlung sorgféltig iberwacht
werden, und der klinische Nutzen von Axura muss regelmaBig
durch einen Arzt neu beurteilt werden.

Wenn Sie an einer Funktionsstérung der Nieren leiden, muss lhr
Arzt Ihre Nierenfunktion sorgfaltig Gberwachen 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 ein-
gesetzt wird), Dextromethorphan (normalerweise zur Behandlung
von Husten angewendet) sowie anderer NMDA-Antagonisten soll-
te vermieden werden.

Die Anwendung von Axura bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Axura mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

e Amantadin, Ketamin, Dextromethorphan
¢ Dantrolen, Baclofen
e Cimetidin, Ranitidin, Procainamid, Chinidin, Chinin, Nikotin

e Hydrochlorothiazid (oder Kombinationspréparate, die
Hydrochlorothiazid enthalten)

¢ Anticholinergika (Substanzen, die normalerweise zur
Behandlung von Bewegungsstérungen oder Darmkrampfen
angewendet werden)

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

e Barbiturate (Substanzen, die normalerweise zur Férderung des
Schlafs dienen)

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

e Neuroleptika (Substanzen zur Behandlung von psychischen
Storungen)

e Orale Antikoagulanzien

Wenn Sie in ein Krankenhaus aufgenommen werden, informieren
Sie den dortigen Arzt, dass Sie Axura einnehmen.

Bei Einnahme von Axura zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie lhre Erndhrung kirzlich
grundlegend umgestellt haben (z. B. von normaler Kost auf streng
vegetarische Kost) oder wenn Sie dies vorhaben, wenn Sie unter
einer renalen tubuléren Azidose (RTA, ein Uberschuss an séure-
bildenden Substanzen im Blut aufgrund einer Stérung der Nieren-
funktion) oder unter einer schweren Infektion des Harntrakts
(Organe zur Bildung und Ausscheidung des Urins) leiden. Unter
diesen Umsténden muss lhr Arzt mdglicherweise die Dosierung
Ihres Arzneimittels anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie schwanger sind oder schwan-
ger werden mdchten. Die Anwendung von Memantin wahrend der
Schwangerschaft ist nicht empfehlenswert.

Frauen, die Axura einnehmen, sollten nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Ihr Arzt wird Sie dartber informieren, ob Ihre Krankheit es Ihnen
erlaubt, gefahrlos ein Fahrzeug zu filhren oder Maschinen zu
bedienen.

AuBerdem kann Axura Ihr Reaktionsvermdgen so weit verén-
dern, dass das sichere Fihren von Fahrzeugen und Bedienen
von Maschinen nicht mehr gewéahrleistet ist.

3. WIE IST AXURA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Axura immer genau nach Anweisung lhres Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis von Axura bei Erwachsenen und alteren
Patienten betragt einmal taglich 20 mg.

Um das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern, wird diese
Dosis schrittweise nach dem folgenden taglichen Behandlungs-
plan erreicht. Zur Dosissteigerung stehen weitere Tabletten-
stérken zur Verfligung.

Zu Anfang der Behandlung beginnen Sie mit der einmal taglichen
Einnahme von Axura 5 mg Filmtabletten. Diese Dosis wird
wochentlich um 5 mg erhdht, bis die empfohlene (Erhaltungs-)
Dosis erreicht wird. Die empfohlene Erhaltungsdosis betréagt
einmal té&glich 20 mg und wird mit Beginn der 4. Woche erreicht.

Dosierung bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist, entscheidet lhr Arzt
Uber eine Dosierung, die lhrem Krankheitszustand entspricht. In
diesem Fall sollte Ihre Nierenfunktion in regelmé&Bigen Abstanden
durch lhren Arzt Gberwacht werden.

Anwendung

Axura sollte einmal taglich eingenommen werden. Damit das
Arzneimittel bei Ihnen optimal wirken kann, sollten Sie es regel-
maBig jeden Tag zur gleichen Zeit einnehmen. Die Tabletten soll-
ten mit etwas Wasser geschluckt werden. Die Tabletten kénnen
mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Dauer der Behandlung

Setzen Sie die Einnahme von Axura fort, solange das Arzneimittel
fur Sie wirksam ist. Die Behandlung sollte regelmaBig durch einen
Arzt beurteilt werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Axura eingenommen
haben, als Sie sollten:

* Normalerweise sollte eine Uberdosierung von Axura zu keinen
schédlichen Wirkungen fiihren. Die unter Abschnitt 4
»Welche Nebenwirkungen sind méglich?* genannten Symptome
treten bei einer Uberdosierung méglicherweise in verstirktem
MaBe auf.
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* Im Falle einer starken Uberdosierung wenden Sie sich an lhren
Arzt oder holen Sie sich medizinischen Rat, da Sie mdglicher-
weise eine medizinische Behandlung brauchen.

Wenn Sie die Einnahme von Axura vergessen haben:

¢ Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen haben, nehmen
Sie einfach beim n&chsten Mal Axura wie gewohnt ein.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Axura Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Im Allgemeinen sind die beobachteten Nebenwirkungen leicht
bis mittelschwer.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten):

e Kopfschmerzen, Schlafrigkeit, Verstopfung, Schwindel,
Kurzatmigkeit und erhéhter Blutdruck

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Behandelten):

e Mudigkeit, Pilzinfektionen, Verwirrtheit, Halluzinationen,
Erbrechen, anomaler Gang, Herzleistungsschwache und
venodse Blutgerinnsel (Thrombosen/Thromboembolien)

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten):
e Krampfanfélle

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar):

e Entzindung der Bauchspeicheldrise und psychotische
Reaktionen

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

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST AXURA AUFZUBEWAHREN?

¢ Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dlrfen Axura nach dem auf dem Umkarton und der Blister-
packung nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall ent-
sorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Axura enthélt
Der Wirkstoff ist Memantinhydrochlorid. Jede Filmtablette enthalt

20 mg Memantinhydrochlorid, entsprechend 16,62 mg Memantin.

Die sonstigen Bestandteile sind im Tablettenkern: Mikrokristalline
Cellulose, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid
und Magnesiumstearat (Ph. Eur.); und im Tablettenfilm:
Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E 171) und Eisen(lll)-
hydroxid-oxid x H,O und Eisen(lll)-oxid (E 172).

Wie Axura aussieht und Inhalt der Packung

Axura Filmtabletten sind blassrote bis graurote, oval-langliche

Filmtabletten mit der Pragung ,,20“ auf einer Seite und ,MEM* auf

der anderen Seite.

Axura Filmtabletten sind als Blisterpackungen mit 14 Tabletten, 28

Tabletten, 42 Tabletten, 56 Tabletten, 98 Tabletten oder 840 (20 x
42) Tabletten erhéltlich.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt
Deutschland

Hersteller

Merz Pharma GmbH + Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Deutschland

Falls weitere Informationen Uber das Arzneimittel gewlnscht wer-

den, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des
Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 06/2009

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der
Website der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/ verfliigbar

Belgié/Belgique/Belgien
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Duitsland/Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Bbnrapua

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

FepmaHunA

Tel.: +49 (0)69 1503 - 1

Ceska republika

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Némecko

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Danmark

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Tyskland

TIf: +49 (0)69 1503 - 1

Deutschland

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Eesti

H. Abbe Pharma GmbH
Pirita tee 20

EE-10127 Tallinn

Tel.: +372 6 460980

EAAGSOU

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Teppoto

TnA: +49 (0)69 1503 - 1

Espana

Grinenthal Pharma, S.A.
C/Dr. Zamenhof, 36
E-28027 Madrid

Tel: +34 (91) 301 93 00

France

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt
Allemagne

Tél: +49 (0)69 1503 - 1

Ireland

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Germany

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

island

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt
byskaland

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Italia

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Germania

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Konpog

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

T'epuovio

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Latvija

H. Abbe Pharma GmbH
Bauskas 58a

LV-1004 Riga

Tel.: +371 7 103203

Lietuva

H. Abbe Pharma GmbH

M. Marcinkeviciaus g. 19-1
LT-2021 Vilnius

Tel.: +370 52 711710

Luxembourg/Luxemburg
Ets. Hanff Fréres

B.P. No. 1706

L-1017 Luxembourg

Tél: +352 45 07 07

Magyarorszag

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt
Németorszag

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Malta

Clinipharm Co. Ltd
Farrugia Buildings
Triq tat-Torba

Attard BZN 12

Tel: +356 21 43 74 15

Nederland

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Duitsland

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Norge

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Tyskland

TIf: +49 (0)69 1503 - 1

Osterreich

Merz Pharma Austria GmbH
Guglgasse 17

A-1110 Wien

Tel: +43 1 869 16 04 - 0

Polska

Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.

ul. Nocznickiego 31
PL-01-918 Warszawa
Tel: +48 22 56 98 200

Portugal

Grlnenthal, S.A.

Rua Alfredo da Silva, 16
P-2610-016 Amadora
Tel: +351 / 214 72 63 00

Roménia

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Germania

Tel.: +49 (0)69 1503 - 1

Slovenija

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Nemcija

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Slovenska republika

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Nemecko

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Suomi/Finland

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstrae 100
D-60318 Frankfurt

Saksa

Puh/Tel: +49 (0)69 1503 - 1

Sverige

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Tyskland

Tel: +49 (0)69 1503 - 1

United Kingdom

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer LandstraBe 100
D-60318 Frankfurt

Germany

Tel: +49 (0)69 1503 - 1
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