Memantina Flas Stada 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
Hidrocloruro de memantina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene
informacién importante para usted.

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

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de

efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
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1. Qué es Memantina Flas Stada y para qué se utiliza

Como actla Memantina Flas Stada

Memantina Flas Stada contiene el principio activo hidrocloruro de memantina.
Memantina Flas Stada pertenece a un grupo de medicamentos denominados medicamentos antidemencia.

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

Para qué se utiliza Memantina Flas Stada

Memantina Flas Stada 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 Flas Stada
No tome Memantina Flas Stada:

- si es alérgico al principio activo hidrocloruro de memantina o a cualquiera de los deméas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

Advertencias y precauciones
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Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar memantina:

- si tiene antecedentes de crisis epilépticas.

- si ha sufrido recientemente un infarto de miocardio (ataque al corazdn), 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
reevaluar el beneficio clinico de memantina regularmente.

Si padece acidosis tubular renal (ATR, exceso de sustancias productoras de &cido en la sangre debido a una
disfuncién renal (problema de rifién)) o infecciones graves del tracto urinario (conducto de la orina), su
médico puede tener que ajustar la dosis del medicamento.

Si padece insuficiencia renal (problemas en los rifiones), 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 (farmaco
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 Flas Stada
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria 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 combinacion con hidroclorotiazida)

- anticolinérgicos (sustancias generalmente utilizadas para tratar alteraciones del movimiento o espasmos
intestinales)

- anticonvulsivantes (sustancias utilizadas para prevenir y eliminar las convulsiones)
- barbituricos (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 .

Toma de Memantina Flas Stada con alimentos y bebidas

Debe informar a su médico si ha cambiado recientemente o tiene la intencion de cambiar su dieta de
manera sustancial (p.ej., de dieta normal a dieta vegetariana estricta) 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 intencién de
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guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo:
No se recomienda el uso de memantina en mujeres embarazadas.

Lactancia:
Las mujeres que toman memantina deben suspender la lactancia.

Conduccion y uso de méquinas

Su médico le informara de si su enfermedad le permite conducir y usar maquinas con seguridad.
Asimismo, memantina puede alterar su capacidad de reaccion, por lo que la conduccion o el manejo de
maquinas pueden resultar inapropiados.

Memantina Flas Stada contiene aspartamo, lactosa y sodio

Este medicamento contiene 2,5 mg de aspartamo en cada comprimido bucodispersable de 10 mg de
memantina.

El aspartamo contiene una fuente de fenilalanina que puede ser perjudicial en caso de padecer
fenilcetonuria (FCN), una enfermedad genética rara en la que la fenilalanina se acumula debido a que el
organismo no es capaz de eliminarla correctamente.

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido bucodispersable; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo tomar Memantina Flas Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte a su médico o farmaceéutico.

Posologia

La dosis recomendada de memantina en pacientes adultos y pacientes de edad avanzada es de 20 mg
administrados una vez al dia.

Para reducir el riesgo de efectos adversos, esta dosis se alcanza gradualmente siguiendo el siguiente esque
ma diario:

Semana 1 5 mg al dia, durante 7 dias

Semana 2 un comprimido de 10 mg (10 mg) al dia, durante 7 dias

Semana 3 15 mg al dia, durante 7 dias

Semana 4 y siguientes dos comprimidos de 10 mg 6 un comprimido de 20 mg (20 mg) una vez al dia

Para dosis no disponibles de memantina, usted deberia utilizar otro medicamento que contenga memantina
cuya dosis esté disponible.
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Dosis de mantenimiento
La dosis diaria recomendada es de 20 mg una vez al dia.

Consulte a su médico para la continuacion del tratamiento.

Posologia para pacientes con insuficiencia renal
Si padece problemas de rifién, su médico decidira la dosis apropiada para su condicion. En este caso, su
médico debe controlar periddicamente su funcion renal.

Forma de administracion

Memantina debe administrarse por via oral una vez al dia. Para sacar el maximo provecho de su
medicacidn, debe tomarla todos los dias y a la misma hora. Los comprimidos se deben tragar con un poco
de agua. Los comprimidos pueden tomarse con o sin alimentos.

Duracion del tratamiento
Continte tomando memantina mientras sea beneficioso para usted. EI médico debe evaluar los efectos de
su tratamiento periédicamente.

Instrucciones de uso
Los comprimidos bucodispersables de Memantina Flas Stada se rompen, por lo que se deben manipular con
cuidado. No manipule los comprimidos con las manos himedas porque se pueden deshacer.

1.Sujete el blister por los extremos y separe una de las celdillas del resto, rompiéndola suavemente por las
perforaciones que la rodean.
2.Retire suavemente la parte de detras de la celdilla.

Deposite el comprimido en su lengua. Se disolvera directamente en la boca, por lo que puede ser tragado sin
agua.

Si toma mas Memantina Flas Stada del que debe

En general, tomar memantina en exceso no deberia de producirle ningln dafio. Puede experimentar un
aumento de los sintomas descritos en la seccion 4 “Posibles efectos adversos”.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacion Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvid6 tomar Memantina Flas Stada

- Si se da cuenta de que ha olvidado tomar su dosis de memantina, espere y tome la siguiente dosis a la
hora habitual.

- No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

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, memantina puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

En general los efectos adversos se clasifican de leves a moderados.

4de 6




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

- Dolor de cabeza, suefio, estrefiimiento, pruebas de funcion hepética elevadas, vértigo, alteracion del
equilibrio, respiracién dificil, tension alta e hipersensibilidad al medicamento.

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

- Cansancio, infecciones por hongos, confusidn, alucinaciones, vomitos, alteracion de la marcha,
insuficiencia cardiaca y formacién de coagulos en el sistema venoso (trombosis/tromboembolismo
Venoso).

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

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

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

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a través
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano,

https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Memantina Flas Stada

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 el envase de carton y
en el blister después de “CAD”. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Memantina Flas Stada
El principio activo es hidrocloruro de memantina. Cada comprimido bucodispersable contiene 10 mg de
hidrocloruro de memantina, equivalentes a 8,31 mg de memantina.

Los demas componentes son polacrilina , hidroxido de sodio (para ajuste de pH), lactosa monohidrato,
celulosa microcristalina, manitol (E421), croscarmelosa de sodio, aspartamo (E951), silice coloidal anhidra,
Oxido de hierro rojo (E172), sabor a menta (compuesto por maltodextrina de maiz, almidén modificado
E1450 (maiz ceroso) y aceite de menta [Mentha arvensis]) y estearato de magnesio

Aspecto del producto y contenido del envase
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Los comprimidos bucodispersables de Memantina Flas Stada 10 mg son de color rosa palido, de forma
redondeada, planos, moteados, con bordes biselados, con un diametro de 9 mm y grabados con un “10” en
una de las caras.

Se presentan contenidos en envases con blisteres de 7, 28, 56 6 112 comprimidos bucodispersables.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia

Responsable de la fabricacion
Genepharm, S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis

Grecia

0

Rontis Hellas S.A.

Industrial Area of Larissa, P.O. Box 3012,
GR41004 Larissa

Grecia

0

Adamed Pharma S.A.

Pienkow 149
Czosnow - 05-152
Polonia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2020

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) www.aemps.gob.es
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http://www.aemps.gob.es/

