Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Marbodin 10 mg filmuhuodaodar toflur
memantinhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Marbodin og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Marbodin

Hvernig nota & Marbodin

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Marbodin

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Marbodin og vid hverju pad er notad

Hvernig Marbodin virkar

Marbodin tilheyrir flokki lyfja sem kalladur er lyf vid heilabilun.

Minnistap vegna Alzheimerssjikdoms stafar af truflun i bodskiptum heilans. { heilanum eru
svokalladir N-metyl-D-aspartat (NMDA)-vidtakar sem bera afram taugabod sem eru mikilvaeg pegar
leerdomur og minni er annars vegar. Marbodin tilheyrir lyfjaflokki sem nefnist NMDA-vidtakablokkar.
Marbodin hefur dhrif 8 NMDA-vidtakana, sem betir sendingu taugaboda og minnid.

Vid hverju Marbodin er notad

Marbodin er notad vid medferd sjuklinga sem haldnir eru midlungi miklum til alvarlegum
Alzheimerssjukdomi.

2. Adur en byrjad er ad nota Marbodin

Ekki ma nota Marbodin
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir memantinhydrokloridi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Marbodin er notad.

o ef bl er med sdgu um flog
. ef pt hefur nylega fengio hjartadrep (hjartaafall), eda ert med hjartabilun eda 6medhondladan
haprysting (haan bloédprysting).

Ef petta 4 vid parf ad fylgjast vel med medferdinni og leknirinn parf reglulega ad meta kliniskan abata
af notkun Marbodin.

Ef bu ert med skerta nyrnastarfsemi (nyrnakvilla) parf leeknirinn ad fylgjast vel med nyrnastarfseminni
og breyta skammti memantins 1 samraemi vid pad, ef pad reynist naudsynlegt.



Fordast skal samhlidanotkun eftirtalinna lyfja, amantadins (til medferdar a Parkinsonsveiki),
ketamins (efni sem yfirleitt er notad til svaefingar), dextromethorphans (yfirleitt notad vid hosta) og
annarra NMDA-blokka.

Born og unglingar
Marbordin er ekki radlagt fyrir bérn og unglinga undir 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Marbodin
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum getur Marbodin breytt 4hrifum eftirtalinna lyfja og laeknirinn geeti purft ad breyta skammti
peirra:

amantadin, ketamin, dextromethorphan

dantrolen, baclofen

cimetidin, ranitidin, procaiainamid, quinidin, quinin, nicotin
hydrichlorothiazid (eda lyfjablondur sem innihalda hydrochlorothiazid (HCT))
andkolinvirk lyf (almennt notud vid hreyfitruflunum eda idrakveisu)
krampalosandi lyf (notud vid og til ad fyrirbyggja krampakdst)

barbitardt (almennt notud til framkalla svefn)

dopaminvirk efni (efni eins og L-dopa og bromocriptin)

sefandi lyf (notud vid meodferd gedsjukdoma)

blédpynningarlyf til inntoku

Ef pu ferd 4 sjukrahus skaltu 1ata leekninn vita ad pu notar Marbodin.

Notkun Marbodin med mat eda drykk

Lattu leekninn vita ef pu hefur nylega breytt mataraedinu verulega eda etlar ad breyta pvi (t.d. fra
venjulegu matareedi yfir i strangt jurtafeedi) eda ef pt ert med nyrnapiplublodsyringu (renal tubulary
acidosis (RTA), of mikil syrumyndun i blodi sem stafar af skertri nyrnastarfsemi (1élegri starfsemi
nyrna)) eda verulega sykingu i pvagferum (kerfid sem pvag rennur um), par sem laknirinn geeti purft
a0 breyta skammti lyfsins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfiod er notad.

Medganga
Notkun memantins er ekki radl6gd hja pungudum konum.

Brjostagjof
Konur sem nota Marbodin eiga ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla
Leaeknirinn mun segja pér hvort pér sé ohatt ad aka og nota vélar, sjukdomsins vegna. A0 auki getur
Marbodin haft ahrif & viobragdshafni, pannig a0 ekki verour askilegt ad aka og stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er 4 skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Marbodin inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol af natriumi (23 mg) {1 hverri toflu, p.e. er sem neest natriumfritt.



3. Hvernig nota 4 Marbodin

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtur

Radlagdur skammtur af Marbodin fyrir fullordna og aldrada sjuklinga er 20 mg einu sinni 4 dag. Til ad
draga ur hattu 4 aukaverkunum er skammturinn aukinn smam saman upp i pennan skammt med pvi ad
fylgja eftirfarandi medferdarskema:

Vika 1 half 10 mg tafla

Vika 2 ein 10 mg tafla

Vika 3 ein og half 10 mg tafla
Vika 4 tveer 10 mg toflur einu sinni
og eftir pad 4 dag

Venjulegur upphafsskammtur er half tafla einu sinni 4 dag (1 x 5 mg) fyrstu vikuna. bessi skammtur er
aukinn i eina téflu einu sinni 4 dag (1 x 10 mg) adra vikuna og eina og halfa t6flu einu sinni 4 dag
pridju vikuna. Fra og med fjordu viku er venjulegur skammtur 2 toflur einu sinni 4 dag (1 x 20 mg).

Skommtun hja sjiklingum meo skerta nyrnastarfsemi
Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi mun leeknirinn akveda hvada skammtur haefir best pinu astandi.
Ef petta 4 vid, a leknirinn ad fylgjast reglulega med nyrnastarfseminni.

Lyfjagjof

Gefa skal Marbodin til inntoku einu sinni 4 dag. Til ad nd sem bestum arangri a a0 taka lyfio reglulega
4 sama tima 4 hverjum degi. Toflurnar 4 ad gleypa med dalitlu vatni.

Toflurnar ma taka med eda an matar.

Lengd meoferoar
Haltu afram ad taka Marbodin eins lengi og pad kemur ad gagni. Laknirinn 4 ad meta medferdina
reglubundio.

Ef tekinn er staerri skammtur en melt er fyrir um

o Almennt atti ekki vera skadlegt ad taka of mikio af Marbodin. bu geetir fundid fyrir auknum
einkennum eins og lyst er i kafla 4: ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

o Ef pu tekur alltof storan skammt af Marbodin skaltu hafa samband vid leekninn eda leita rada
hja laekni, par sem pu geetir purft 4 laeknishjalp ad halda.

Ef gleymist ad taka Marbodin
o Ef pu hefur gleymt ad taka Marbodin skammtinn skaltu bida og taka nasta skammt &
venjulegum tima.

o Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja dllum.

Almennt eru aukaverkanirnar vaegar til miolungi miklar.



Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o Hofudverkur, syfja, heegdatregda, haekkud gildi lifrarprofa, sundl, jatnveegistruflanir, madi, har
blodprystingur og lyfjaofnaemi

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
. breyta, sveppasykingar, ringlun, ofskynjanir, uppkdst, 6edlilegt gongulag, hjartabilun og
segamyndun i blazdum (blodtappamyndun/blédsegarek)

Koma orsjaldan fyrir (geta komid hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
. Krampar

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
o Bolga i brisi, bolga i lifur (lifrarbolga) og gedrofseinkenni

Tengsl eru talin vera a milli Alzheimerssjuikdoms og punglyndis, sjalfsvigshugsana og sjalfsvigs.
Tilkynnt hefur verid um slik tilvik hja sjuklingum 4 medferd med memantini.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Marbodin
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Marbodin inniheldur
- Virka innihaldsefnid er memantinhydroklorid. Hver filmuhaoud tafla inniheldur 10 mg af
memantin- hydrokloridi, sem jafngildir 8,31 mg af memantini.

- Onnur innihaldsefni eru drkristalladur sellulési, natriumkroskarmelldsa, vatnsfri kisilkvoda og
magnesiumsterat 1 toflukjarnanum; og polyvinylalkohdl, titantvioxid (E 171), makrogol (3350)
og talkim i filmuhudinni.

Lysing 4 utliti Marbodin og pakkningasteerdir
Marbodin filmuhudadar téflur eru hvitar, tvikaptar, mjorri  midjunni, 10 mm — 5,6 mm, filmuhtdadar
toflur med deilistriki & badum hlidum og igreyptar med ‘1 0’ & annarri hlidinni.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.
Pynnur med 10, 14, 15 eda 20 t6flum (PVC/PE/PVDC og al).

Marbodin filmuhudadar téflur eru faanlegar 1 pakkningasteerdum med 28, 30, 50, 56 eda
100 filmuhtdudum téflum.


http://www.lyfjastofnun.is/

Pynnurmed 10x 1, 14 x 1, 15 x 1 eda 20 x 1 t6flu (stakskammta PVC/PE/PVDC og al).

Marbodin filmuhtdadar téflur eru faanlegar i pakkningasteeroum med 28, 30, 50, 56, 98 og

100 filmuhtidudum t6flum.

HDPE ilat med polypropylenloki med innbyggdu kisilgel purrkefni sem inniheldur 250 t6flur, adeins
til lyfjaskdommtunar.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

Vinsamlega hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa ef oskad er frekari upplysinga um lyfio
LYFIS ehf.

Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerdur i aguist 2026.



