PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Memantina Viatris 5 mg/pulsacion, solucion oral EFG
Hidrocloruro de memantina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Memantina Viatris y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Memantina Viatris
3. Cémo tomar Memantina Viatris

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Memantina Viatris

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Memantina Viatris y para qué se utiliza

Memantina Viatris contiene hidrocloruro de memantina como principio activo. Pertenece a un grupo de
medicamentos conocidos como medicamentos antidemencia.

La pérdida de memoria en la enfermedad de Alzheimer se debe a una alteracion en las sefales del cerebro.
El cerebro contiene los llamados receptores N-metil-D-aspartato (NMDA) que participan en la transmisién
de sefiales nerviosas importantes en el aprendizaje y la memoria. Memantina Viatris pertenece al grupo de
medicamentos llamados antagonistas de los receptores NMDA. Memantina Viatris actia sobre estos
receptores mejorando la transmision de las sefiales nerviosas y la memoria.

Memantina Viatris se utiliza en el tratamiento de pacientes con enfermedad de Alzheimer de moderada a
grave.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Memantina Viatris

No tome Memantina Viatris
- Si es alérgico a hidrocloruro de memantina o a alguno de los demds componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Memantina Viatris
e Sitiene antecedentes de crisis epilépticas.

e Si ha sufrido recientemente un infarto de miocardio (ataque al corazén), si sufre enfermedad cardiaca
congestiva o si tiene hipertension (tension arterial elevada) no controlada.

En las situaciones anteriores, el tratamiento debe ser supervisado cuidadosamente y el médico debe
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reevaluar el beneficio clinico de memantina regularmente.

Si padece insuficiencia renal (problema de rifién) su médico debe controlar atentamente la funcién renal y
si es necesario, adaptar las dosis de memantina.

Se debe evitar el uso de memantina junto con otros medicamentos como amantadina (para el tratamiento
del Parkinson), ketamina (farmaco generalmente usado para producir anestesia), dextrometorfano (firmaco
para el tratamiento de la tos) y otros antagonistas del NMDA.

Nifos y adolescentes
No se recomienda el uso de memantina en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Memantina Viatris

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

En concreto, la administracién de memantina puede producir cambios en los efectos de los siguientes
medicamentos, por lo que puede que su médico necesite ajustar la dosis:

Amantadina, ketamina, dextrometorfano.

Dantroleno, baclofeno.

Cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina.
Hidroclorotiazida (o cualquier combinacién con hidroclorotiazida).
Anticolinérgicos (sustancias generalmente utilizadas para tratar alteraciones del movimiento o espasmos
intestinales).

Anticonvulsivantes (sustancias utilizadas para prevenir y eliminar las convulsiones).
Barbitiricos (sustancias generalmente utilizadas para inducir el suefio).

Agonistas dopaminérgicos (sustancias como L-dopa, bromocriptina).

Neurolépticos (sustancias utilizadas en el tratamiento de enfermedades mentales).
Anticoagulantes orales.

Si ingresa en un hospital, informe a su médico que esta tomando Memantina Viatris.

Toma de Memantina Viatris con alimentos y bebidas

Debe informar a su médico si ha cambiado recientemente o tiene la intencidén de cambiar su dieta de
manera sustancial (por ejemplo de dieta normal a dieta vegetariana estricta) o si padece acidosis tubular
renal (ATR, exceso de sustancias productoras de dcido en la sangre debido a una disfuncién renal
(problema de rifién)) o infecciones graves del tracto urinario (conducto de la orina), ya que su médico
puede tener que ajustar la dosis del medicamento.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No se recomienda el uso de memantina durante el embarazo.

Lactancia
Las mujeres que toman memantina deben suspender la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Su médico le informara de si su enfermedad le permite conducir y usar maquinas con seguridad.
Asimismo, memantina puede alterar su capacidad de reaccidn, por lo que la conduccién o el manejo de
maquinas pueden resultar inapropiados.
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Memantina Viatris contiene sorbitol
Este medicamento contiene 36 mg de sorbitol en cada 0,5 ml que es equivalente a 72 mg/ml.

3. Como tomar Memantina Viatris

Siga exactamente las instrucciones de administraciéon de Memantina Viatris indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Posologia

Por favor siga las siguientes instrucciones al utilizar el dosificador. Se adjuntan pictogramas con las
indicaciones necesarias para el uso correcto del dosificador.

Una pulsacién contiene 5 mg de hidrocloruro de memantina.

La dosis recomendada de Memantina Viatris en pacientes adultos y en pacientes de edad avanzada es de
cuatro pulsaciones del dosificador, lo que equivale a 20 mg administrados una vez al dia. Con el fin de
reducir el riesgo de efectos adversos, esta dosis se alcanza gradualmente siguiendo el siguiente esquema de
tratamiento diario:

Semana 1 Una pulsacién del dosificador (equivalente a 0,5 ml)
Semana 2 Dos pulsaciones del dosificador (equivalentes a 1 ml)
Semana 3 Tres pulsaciones del dosificador (equivalentes a 1,5 ml)
Semana 4 y siguientes | Cuatro pulsaciones del dosificador (equivalentes a 2 ml)

La dosis habitual de inicio es de una pulsacién (5 mg) una vez al dia la primera semana. Esta dosis se
aumenta en la segunda semana a dos pulsaciones una vez al dia (10 mg) y en la tercera semana a tres
pulsaciones una vez al dia (15 mg). Desde la cuarta semana, la dosis recomendada es de cuatro pulsaciones
una vez al dia (20 mg).

Posologia para pacientes con insuficiencia renal
Si padece problemas de rifién, su médico decidird la dosis apropiada para su condicién. En este caso, su
médico debe controlar periédicamente su funcién renal.

Administraciéon

Memantina Viatris debe administrarse por via oral una vez al dia. Para sacar el mdximo provecho de su
medicacién, debe tomarla todos los dias y a la misma hora. La solucién se debe tomar con un poco de agua.
La solucién se puede tomar con o sin alimentos.

Para instrucciones detalladas sobre la preparacién y manejo del producto ver el final de este prospecto.

Duracion del tratamiento
Continde tomando Memantina Viatris mientras sea beneficioso para usted. El médico debe evaluar los
efectos de su tratamiento peridédicamente.

Si toma mas Memantina Viatris del que debe

e En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o
Ilame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la
cantidad ingerida.

e En general, tomar una cantidad excesiva de Memantina Viatris no deberia provocarle ningin dafio.
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Puede experimentar un aumento de los sintomas descritos en la seccion 4 “Posibles efectos adversos”.

Si olvidé tomar Memantina Viatris
Si se da cuenta de que ha olvidado tomar su dosis de Memantina Viatris, espere y tome la siguiente dosis a
la hora habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
En general los efectos adversos se clasifican de leves a moderados.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Dolor de cabeza, suefio, estrefiimiento, pruebas de la funcién del higado elevadas, vértigo, alteracion del
equilibrio, respiracién dificil, tensién alta e hipersensibilidad al medicamento.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

e Cansancio, infecciones por hongos, confusidn, alucinaciones, vémitos, alteracion de la marcha,
insuficiencia cardiaca y formacion de codgulos en el sistema venoso (trombosis/tromboembolismo
Venoso).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
e Convulsiones.

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
¢ Inflamacion del pancreas, inflamacién del higado (hepatitis) y reacciones psicéticas.

La enfermedad de Alzheimer se ha relacionado con depresion, ideacion suicida y suicidio. Se ha notificado
de la aparicion de estos acontecimientos en pacientes tratados con memantina.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Memantina Viatris

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta del
frasco después de CAD o EXP. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Una vez abierto, el contenido del frasco debe ser utilizado en 12 semanas.
El frasco con el dosificador montado debe guardarse y transportarse inicamente en posicion vertical.
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Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE \* de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Memantina Viatris

El principio activo es hidrocloruro de memantina.

Cada pulsacién del dosificador libera 0,5 ml de solucién, que contiene 5 mg de hidrocloruro de memantina
equivalente a 4,16 mg de memantina.

Cada ml de solucién contiene 10 mg de hidrocloruro de memantina.

Los demds componentes son: sorbato potdsico E-202, sorbitol liquido (sin cristalizar) (E-420) y agua
purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Memantina Viatris solucién oral es una solucién transparente, de incolora a ligeramente amarillenta.
Memantina Viatris solucién oral se presenta en frascos de 50 ml, 100 ml o 10 x 50 ml.

Se incluye un dosificador.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacién
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin

Irlanda

Responsable de la fabricacion
Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road, Loughrea, Co. Galway,
Irlanda

Pueden solicitar mds informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacion:

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

C/ General Aranaz, 86

28027 - Madrid

Espana

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Memantinhydrochlorid beta 10 mg/ml Losung zum Einnehmen
Italia MEMANTINA DOC

Espafia Memantina Viatris 5 mg/pulsacién, solucién oral EFG

Paises Bajos Memantine 10 mg/ml drank

Reino Unido Memantine Hydrochloride 10 mg/ml oral solution
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Reptiblica Eslovaca ~ Memantin Chanelle 10 mg/ml peroralny roztok

Fecha de la ltima revision de este prospecto: mayo 2021

La informacién detallada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia Espaiiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

Instrucciones para el uso correcto del dosificador

La solucién no debe verterse o dispensarse dentro de la boca directamente desde el frasco o el dosificador.
Medir la dosis en una cuchara o dentro de un vaso de agua usando el dosificador.

Sacar el tapon de rosca del frasco:

El tapon debe girarse en el sentido contrario a las agujas del reloj, desenroscarse completamente y sacarse
(fig. D).

1 gy

Montaje del dosificador en el frasco:

Sacar el dosificador de la bolsa de plastico (fig. 2) y colocarlo encima del frasco. Introducir hacia abajo el
tubo de plastico cuidadosamente dentro del frasco. Mantener el dosificador en el cuello del frasco y girar en
el sentido de las agujas del reloj hasta que esté unido firmemente (fig. 3). El dosificador solo debe
enroscarse una vez al iniciar el uso y nunca debe desenroscarse.

— e

—

Como funciona el dosificador:

El cabezal del dosificador tiene dos posiciones y se gira facilmente:
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- direccidn contraria al sentido de las agujas del reloj para abrir y
- direccién en el sentido de las agujas del reloj para cerrar.

El cabezal del dosificador no debe pulsarse hacia abajo mientras esté en la posicién cerrada. La solucién
solo puede dispensarse en la posicion abierta. Para abrir, girar el cabezal del dosificador en la direccién que
indica la flecha hasta que no se pueda mas (alrededor de un octavo de giro, fig. 4). El dosificador esta
entonces listo para su uso.
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Preparacién del dosificador:

Cuando se utiliza por primera vez, el dosificador no dispensa la cantidad correcta de solucién oral. Por
tanto debe prepararse (cebarse) pulsando el cabezal del dosificador hacia abajo completamente durante
cinco veces seguidas (fig. 5.)

)
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La solucién asi dispensada debe desecharse. La siguiente vez que el cabezal del dosificador se pulsa hacia
abajo completamente (equivalente a una pulsacion), ya dispensa la dosis correcta (fig. 6.)

Uso correcto del dosificador:
Colocar el frasco en una superficie plana y horizontal, por ejemplo, encima de una mesa, y utilizarlo
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unicamente en posicion vertical. Colocar un vaso con un poco de agua o una cuchara debajo de la boquilla.
Pulsar el cabezal del dosificador hacia abajo con firmeza, pero con tranquilidad, de forma sostenida y no
demasiado despacio (fig. 7 y fig. 8).

A continuacién, el cabezal del dosificador puede soltarse y estara listo para la siguiente pulsacion.

El dosificador debe solo usarse con la solucién de Memantina Viatris en el frasco proporcionado, no para
otros productos o envases. Si el dosificador no funciona correctamente, consulte a su médico o
farmacéutico. Cierre el dosificador después de usar Memantina Viatris.
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