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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Alsemora 10 mg comprimate filmate
Alsemora 20 mg comprimate filmate
clorhidrat de memantina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Alsemora si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Alsemora
Cum sa luati Alsemora

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Alsemora

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk v~

1.  Ce este Alsemora si pentru ce se utilizeaza

Alsemora contine substanta activa clorhidrat de memantind. Aceasta apartine unui grup de medicamente
cunoscut sub numele de medicamente antidementa.

Pierderea memoriei in boala Alzheimer este determinata de tulburarea transmisiei semnalelor la nivelul
creierului. Creierul contine asa-numitii receptori de N-metil-D-aspartat (NMDA) care sunt implicati in
transmiterea semnalelor nervoase importante in invatare si memorie. Alsemora apartine unui grup de
medicamente numite ,,antagonisti ai receptorilor NMDA?”. Alsemora actioneaza asupra acestor receptori
NMDA imbunititind transmisia semnalelor nervoase si memoria.

Alsemora este utilizat pentru tratamentul pacientilor cu boald Alzheimer moderata si severa.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte si luati Alsemora

Nu luati Alsemora
- daca sunteti alergic la memantina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul inainte de a lua Alsemora

- daca ati avut vreodata crize epileptice;

- daca ati avut recent infarct miocardic sau daca aveti insuficientd cardiaca congestiva sau
hipertensiune arteriala necontrolata (tensiune arteriala mare).

In aceste cazuri, tratamentul cu memantind trebuie supravegheat cu atentie, iar beneficiul clinic al
Alsemora este reevaluat in mod regulat de catre medicul dumneavoastra.




Daca aveti insuficientd renald (afectiuni renale), medicul dumneavoastrd trebuie sa va monitorizeze
indeaproape functia renala si, daca este necesar, sa adapteze dozele de memantina in consecinta.

Daca suferiti de stari de acidoza tubulara renala (RTA, un exces de substante care formeaza acid n sange
din cauza disfunctiei renale (functie renala slabd)) sau infectii severe ale tractului urinar (structura care
transporta urina), medicul dumneavoastra poate fi nevoit sa ajusteze doza de medicament.

Trebuie evitata utilizarea in acelasi timp a medicamentelor numite amantadina (pentru tratamentul bolii
Parkinson), ketamind (o substanta utilizatd in general ca anestezic), dextrometorfan (utilizat in general
pentru tratarea tusei) si alti antagonisti ai NMDA.

Copii si adolescenti
Alsemora nu este recomandat pentru utilizare la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Alsemora impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

In special, Alsemora poate modifica efectele urmatoarelor medicamente, si poate fi necesara ajustarea

dozei acestora de catre medicul dumneavoastra:

- amantadina, ketamina, dextrometorfan

- dantrolen, baclofen

- cimetidind, ranitidind, procainamida, chinidind, chinina, nicotina

- hidroclorotiazida (sau orice combinatie cu hidroclorotiazida)

- anticolinergice (substante utilizate Tn general pentru a trata tulburarile de miscare sau crampele
intestinale)

- anticonvulsivante (substante utilizate pentru prevenirea si ameliorarea convulsiilor)

- barbiturice (substante utilizate in general pentru a induce somnul)

- agonisti dopaminergici (substante precum L-dopa, bromocriptina)

- neuroleptice (substante utilizate in tratamentul tulburarilor mintale)

- anticoagulante orale

Daca va internati in spital, spuneti medicului dumneavoastra ca luati Alsemora.

Alsemora impreuna cu alimente si bauturi

Trebuie sa va informati medicul daca ati schimbat recent sau intentionati sa va schimbati dieta in mod
substantial (de exemplu, de la o dietd normala la o dietd vegetariana strictd), deoarece este posibil ca
medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa va ajusteze doza de medicament.

Sarcina si aldptarea
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari daca sunteti gravida, credeti
ca ati putea fi gravida sau intentionati si raimaneti gravida.

Sarcina
Utilizarea memantinei la femeile gravide nu este recomandata.

Alaptarea
Femeile care iau Alsemora nu trebuie sa alapteze.

Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor

Medicul dumneavoastra va va spune daca boala va permite sa conduceti vehicule si sa folositi utilaje in
sigurantd. De asemenea, Alsemora va poate afecta capacitatea de reactie, facand ca sofatul sau utilizarea
utilajelor sa fie inadecvate.

Alsemora contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per doza, adica practic ,,fara sodiu”.



3. Cum sa luati Alsemora

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 20 mg o data pe zi. Pentru a reduce riscul de reactii adverse, aceasta doza se
realizeaza treptat, prin urmatoarea schema de tratament zilnic:

Saptamana 1 O jumatate de comprimat de 10 mg
Saptamana 2 Un comprimat de 10 mg

Saptamana 3 Un comprimat si jumatate de 10 mg
Saptaména 4 si mai departe Doua comprimate de 10 mg o daté pe zi

Doza initiald uzuala este de o jumatate de comprimat (5mg), o data pe zi, In prima saptdmana. Aceasta
este crescutd la un comprimat (10mg) o data pe zi in a doua sdptdmana si la un comprimat si jumatate
(15mg) o dati pe zi in a treia saptimana. Incepand cu a patra siptimani, doza uzuali este de doud
comprimate (2x10mg), o data pe zi.

Doze la pacientii cu insuficienta renala

Daca aveti insuficientd renald, medicul dumneavoastrda va decide o doza care se potriveste starii
dumneavoastra de sinitate. In acest caz, medicul dumneavoastra trebuie si vi monitorizeze functia
renald la intervale specificate.

Administrare

Comprimatele Alsemora trebuie administrate pe cale orala, o datd pe zi. Pentru a beneficia de
medicamentul dumneavoastra, trebuie sa il luati in mod regulat in fiecare zi, la aceeasi ora a zilei.
Comprimatele trebuie inghitite cu o cantitate suficientd de apa. Comprimatele pot fi luate cu sau fara
alimente.

Durata tratamentului
Continuati sa luati Alsemora atata timp cat va este de folos. Medicul dumneavoastra trebuie sd va
evalueze tratamentul in mod regulat.

Daca luati mai mult Alsemora decét trebuie

- Ingeneral, daci luati prea mult Alsemora nu ar trebui s v afecteze. Este posibil s aveti simptome
crescute, asa cum este descris la pct. 4 ”Reactii adverse posibile”.

- Daca luati o dozd de Alsemora mult mai mare decit cea recomandata, contactati-vd medicul sau
solicitati consult medical, deoarece este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala.

Daca uitati sa luati Alsemora
- Dacad ati uitat sa luati doza de Alsemora, asteptati si luati urmatoarea doza la ora obisnuita.
- Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele. In general, reactiile adverse observate sunt usoare pana la moderate.

Frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100):

- Dureri de cap, somnolenta, constipatie, valori crescute ale testelor functiei hepatice, ameteli,
tulburdri de echilibru, dificultati de respiratie, hipertensiune arteriald si hipersensibilitate la
medicamente



Mai putin frecvente (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1.000):
- Oboseald, infectii fungice, confuzie, halucinatii, varsaturi, mers anormal, insuficientd cardiaca si
coagulare a sangelui venos (tromboza/tromboembolism)

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10.000):
- Convulsii

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Inflamatie a pancreasului, inflamatie a ficatului (hepatitd) si reactii psihotice

Boala Alzheimer a fost asociata cu depresia, ideea suicidara si sinuciderea. Aceste evenimente au fost
raportate la pacientii tratati cu Alsemora.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Memantina Grindeks
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, specificata pe blister si pe cutie,
dupa “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamente pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protectia mediului
inconjurétor.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Alsemora
Substanta activa este clorhidrat de memantina.

Fiecare comprimat filmat contine 10 mg de clorhidrat de memantind echivalent cu 8,31 mg de
memantina.
Fiecare comprimat filmat contine 20 mg de clorhidrat de memantina echivalent cu 16,62 mg de
memantina.

Celelalte componente sunt:
Miezul comprimatului: celuloza microcristalina, croscarmeloza sodica, silice coloidala anhidra si stearat
de magneziu.



mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Filmul comprimatului: copolimer grefat de poli(alcool vinilic) macrogol, talc, carbonat de calciu,
monocaprilocaprat de glicerol, alcool polivinilic, oxid de fier galben (E172), oxid de fier negru (E172),
oxid de fier rosu (E172).

Cum arata Alsemora si continutul ambalajului

Alsemora 10 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate biconvexe de culoare galben pal pana la
galben deschis, cu capete rotunjite, concave la mijloc si linie de rupere pe ambele parti. Dimensiunea
tabletei: lungime aproximativ 10 mm, Tndltime 3 mm.

Alsemora 20 mg comprimate filmate sunt comprimate filmate biconvexe de la roz deschis pana la roz,
cu capete rotunjite, concave in mijloc si linie de rupere pe ambele parti. Dimensiunea tabletei: lungime
aproximativ 13 mm, inaltime 4 mm.

Blistere din PVC/PVDC/Alu care contin fie 7, fie 10 comprimate per blister. Ambalat in cutie de carton.

Alsemora 10 mg comprimate filmate:
Marimi de ambalaj cu 28, 30, 56, 98, 100, 112 comprimate filmate.

Alsemora 20 mg comprimate filmate:
Marimi de ambalaj cu 28, 30, 56, 98, 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

Letonia

Tel: +371 67083205

E-mail: grindeks@grindeks.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria (AT) Alsemora 10 mg, 20 mg Filmtabletten
Belgia (BE) Alsemora 10 mg, 20 mg comprimés pelliculés
Ancemopa 10 mg, 20 mg puamMupanu TabJIETKH
Bulgaria (BG) P s gt P
Alsemora 10 mg, 20 mg film-coated tablets
Croatia (HR) Alsemora 10 mg, 20 mg filmom oblozene tablete

Republica Cehd (CZ) | Memantine Grindeks

Danemarca (DK) Alsemora
Estonia (EE) Alsemora
Finlanda (FI) Alsemora 10 mg, 20 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Alsemora 10 mg, comprimé pelliculé sécable
Franta (FR) . )
Alsemora 20 mg, comprimé pelliculé sécable
Germania (DE) Alsemora 10 mg, 20 mg Filmtabletten




Grecia (EL) Alsefnora 10 mg, 20 mg emKaALUUEVO LE AETTO VUEVIO
dokia
Ungaria (HU) Alsemora 10 mg, 20 mg filmtabletta
Irlanda (IE) Alsemora 10 mg, 20 mg filmcoated tablets
Italia (IT) Alsemora
Letonia (LV) Alsemora 10 mg, 20 mg apvalkotas tabletes
Alsemora 10 mg plévele dengtos tabletés
Lituania (LT)
Alsemora 20 mg plévele dengtos tabletés
. Alsemora 10 mg filmomhulde tabletten
Tarile de Jos (NL)
Alsemora 20 mg filmomhulde tabletten
Norvegia (NO) Alsemora
Polonia (PL) Alsemora
Portugalia (PT) Alsemora 10 mg, 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
) Alsemora 10 mg comprimate filmate
Romania (RO) ]
Alsemora 20 mg comprimate filmate
Slovacia (SK) Alsemora 10 mg, 20 mg filmom obalené tablety
Slovenia (SI) Alsemora 10 mg, 20 mg filmsko oblozene tablete
Spania (ES) Alsemora 10 mg, 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Suedia (SE) Alsemora 10 mg, 20 mg filmdragerade
tabletter

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2026.



