Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Axura®

Merz Pharma (Schweiz) AG

Was ist Axura und wann wird es angewendet?

Axura wird zur symptomatischen Behandlung von Patienten und Patientinnen mit mittelschwerer bis
schwerer Alzheimer-Krankheit angewendet.

Der Gedachtnisverlust, der mit der Alzheimer-Krankheit einhergeht, wird durch eine Stérung der
Signalubertragung im Gehirn verursacht. Im Gehirn finden sich so genannte NMDA-Rezeptoren, die an der
Ubertragung der Nervensignale beteiligt sind, die fir das Lernen und die Erinnerung wichtig sind.
Memantin, der Wirkstoff von Axura, gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als NMDA-
Rezeptorantagonisten bezeichnet werden. Memantin wirkt an diesen NMDA-Rezeptoren und verbessert
die Ubertragung der Nervensignale und damit das Gedachtnis.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Wann darf Axura nicht eingenommen werden?

e Axura darf nicht angewendet werden, wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegeniber dem
Wirkstoff (Memantinhydrochlorid) oder einem der Hilfsstoffe von Axura Filmtabletten sind.

e Axura darf nicht zusammen angewendet werden mit Praparaten, welche den Wirkstoff
Dextromethorphan enthalten. Dextromethorphan ist in vielen Hustenpraparaten enthalten.

Wann ist bei der Einnahme von Axura Vorsicht geboten?

Axura soll unter gewissen Bedingungen nur mit Vorsicht angewendet werden. Deshalb sollten Sie Ihren
Arzt bzw. Ihre Arztin dariiber informieren,

e wenn in lhrer Krankengeschichte epileptische Anfalle aufgetreten sind,
e wenn Sie kirzlich einen Myokardinfarkt (Herzanfall) erlitten haben oder wenn Sie unter

dekompensierter Herzinsuffizienz (ausgepragte Herzleistungsstérung) oder unbehandeltem Bluthochdruck
leiden.

Wenn Sie an einer Funktionsstérung der Nieren leiden, muss lhr Arzt bzw. lhre Arztin lhre Nierenfunktion
sorgfaltig Uberwachen und wenn nétig die Dosierung von Axura entsprechend anpassen.

Die gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln zur Behandlung von Parkinson mit dem Wirkstoff Amantadin
und Arzneimitteln zur Anasthesie mit dem Wirkstoff Ketamin sowie ahnlich wirksamen Arzneimitteln sollte
vermieden werden.

Insbesondere folgende Wirkstoffe konnen in ihrer Wirkung durch die Einnahme von Axura beeinflusst
werden, wodurch eine Anpassung ihrer Dosis durch lhren Arzt bzw. Ihre Arztin erforderlich sein kann:

e Dantrolen, Baclofen (Substanzen mit muskelentspannender Wirkung)

e Cimetidin, Ranitidin (Substanzen zur Hemmung der Saureproduktion im Magen)
e Procainamid (Substanz mit lokal betaubender Wirkung)

e Chinidin (Substanz gegen unregelmassigen Herzrhythmus)

e Chinin (Substanz mit infektionshemmender Wirkung)
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¢ Nicotin (Substanz, enthalten in Raucherentwéhnungsmitteln)

e Hydrochlorothiazid (Substanz mit harntreibender Wirkung) oder Kombinationspraparate, die
Hydrochlorothiazid enthalten

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

e Antikonvulsiva (Substanzen, die zur Vermeidung oder zum Lésen von Krampfanfallen dienen)
e Barbiturate (Substanzen, die normalerweise zur Férderung des Schlafs dienen)

e Dopaminerge Agonisten (Substanzen wie L-Dopa (Substanz zur Behandlung von Parkinson) und
Bromocriptin (Substanz, welche die Milchbildung hemmt))

e Neuroleptika (Substanzen zur Behandlung von psychischen Stérungen)
e Orale Antikoagulanzien (Substanzen, die die Blutgerinnung hemmen).

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

Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Ihre Ernahrung kirzlich grundlegend umgestellt haben
(z.B. von normaler Kost auf streng vegetarische Kost) oder wenn Sie dies vorhaben, wenn Sie unter einer
renalen tubuldren Azidose (RTA, ein Uberschuss an saurebildenden Substanzen im Blut aufgrund einer
Stérung der Nierenfunktion) oder unter einer schweren Infektion des Harntrakts leiden. Unter diesen
Umstanden muss Ihr Arzt bzw. lhre Arztin méglicherweise die Dosierung Ihres Arzneimittels anpassen.

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

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen!

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin wird Sie dariiber informieren, ob lhre Krankheit es Ihnen erlaubt, gefahrlos ein
Fahrzeug zu fiihren oder Maschinen zu bedienen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu «natrium frei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.
Darf Axura wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Teilen Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin mit, wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden méchten. Die
Anwendung von Axura bei schwangeren Frauen wird nicht empfohlen.

Frauen, die Axura einnehmen, dirfen nicht stillen.
Wie verwenden Sie Axura?

Nehmen Sie Axura immer genau nach Anweisung lhres Arztes bzw. lhrer Arztin ein. Damit das Arzneimittel
bei Ihnen optimal wirken kann, sollten Sie es regelmassig jeden Tag einnehmen. Bitte fragen Sie bei Inrem
Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis von Axura bei Erwachsenen und alteren Patienten bzw. Patientinnen betragt 20
mg/Tag in Tablettenform. Um das Risiko von Nebenwirkungen zu verringern, wird diese Dosis schrittweise
nach dem folgenden taglichen Behandlungsplan erreicht:

Woche 1 (Tag 1-7): Einmal taglich 5 mg (1 Filmtablette a 5 mg).
Woche 2 (Tag 8-14): Einmal taglich 10 mg (1 Filmtablette a 10 mg).
Woche 3 (Tag 15-21): Einmal taglich 15 mg (1 Filmtablette & 15 mg).
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Woche 4 (Tag 22-28): Einmal taglich 20 mg (1 Filmtablette a 20 mg).

Ab der vierten Woche kann die Behandlung mit der empfohlenen Erhaltungsdosis von 20 mg taglich (1
Filmtablette) fortgesetzt werden.

Zur einfachen Dosistitration steht eine Starterpackung mit Filmtabletten fur die ersten 4
Behandlungswochen zur Verfligung.

Dosierung bei Patienten und Patientinnen mit eingeschrénkter Nierenfunktion:

Wenn |hre Nierenfunktion eingeschrankt ist, entscheidet der Arzt bzw. die Arztin Uber eine Dosierung, die
Ihrem Krankheitszustand entspricht. In diesem Fall sollte Ihre Nierenfunktion in regelmassigen Abstanden
durch lhren Arzt bzw. Ihre Arztin (iberwacht werden.

Anwendung:

Axura sollte einmal taglich oral eingenommen werden. Die Filmtabletten sollten mit etwas Wasser
geschluckt und kdnnen mit oder ohne Nahrung eingenommen werden.

Dauer der Behandlung:

Setzen Sie die Einnahme von Axura fort, solange das Arzneimittel lhnen hilft und bei lhnen keine
unannehmbaren Nebenwirkungen auftreten. Die Behandlung sollte regelmassig durch einen Arzt bzw. eine
Arztin beurteilt werden.

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

e Mdglicherweise treten bei lhnen verstarkt Symptome auf, wie sie im Abschnitt «Welche
Nebenwirkungen kann Axura haben?» beschrieben werden.

e Wenn Sie eine grosse Uberdosis von Axura eingenommen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
bzw. lhre Arztin oder holen Sie sich medizinischen Rat, da Sie méglicherweise eine medizinische
Behandlung brauchen.

Wenn Sie die Einnahme von Axura vergessen haben:

e Sollten Sie feststellen, dass Sie vergessen haben, Ihre Dosis von Axura einzunehmen, nehmen Sie
Ihre nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

e Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um die Einnahme der vergessenen Dosis nachzuholen.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Die Anwendung und Sicherheit von Axura bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht gepruft worden.
Welche Nebenwirkungen kann Axura haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Axura auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Kopfschmerzen, erhdhter  Blutdruck,  Schiafrigkeit, Kurzatmigkeit, = Verstopfung, = Schwindel,
Arzneimitteliberempfindlichkeitsreaktionen,  Gleichgewichtsstérungen und  erhdéhte  Werte  bei
Leberfunktionstests.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Mudigkeit, Verwirrtheit, Erbrechen, Gangstérung und Halluzinationen (diese hauptsachlich bei Patienten mit
schwerer Alzheimer-Krankheit), Venenthrombose / Thromboembolie (akuter Gefassverschluss durch
verschleppten Blutpfropf), Herzschwache und Pilzinfektionen.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Behandelten)

Krampfanfalle.
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Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)
Psychotische Reaktionen, Entziindung der Bauchspeicheldriise oder der Leber.

Die Alzheimer-Krankheit wird mit Depression, Suizidgedanken und Suizid in Verbindung gebracht. Seit
Markteinfiihrung wurden solche Ereignisse bei Patienten unter Axura berichtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

In der Originalpackung nicht tber 30°C lagern.

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Axura enthalten?
Wirkstoffe
Der Wirkstoff von Axura ist Memantinhydrochlorid.

Filmtabletten zu 5 mg, 10 mg, 15 mg und 20 mg Memantinhydrochlorid (entspricht 4,15 mg, 8,31 mg, 12,46
mg bzw. 16,62 mg Memantin).

Hilfsstoffe

Tablettenkern:  Mikrokristalline Cellulose (E460i), Croscarmellose-Natrium (E468), hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat.

Tablettenfilm: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E171).

Die Filmtabletten zu 10 mg enthalten zusatzlich gelbes Eisenoxid (E172), diejenigen zu 15 und 20 mg
gelbes Eisenoxid (E172) und rotes Eisenoxid (E172).

Aussehen:

5 mg: weiss bis gebrochen weiss, langlich oval; Aufdruck «5» auf der einen bzw. «MEM» auf der anderen
Seite.

10 mg: blass gelb bis gelb, langlich oval; Aufdruck «10» auf der einen bzw. «M M» auf der anderen Seite,
mit je einer Bruchrille (teilbar).

15 mg: orange, langlich oval; Aufdruck «15» auf der einen bzw. «MEM» auf der anderen Seite.
20 mg: blassrot, langlich oval; Aufdruck «20» auf der einen bzw. «kMEM» auf der anderen Seite.
Zulassungsnummer

56925 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Axura? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Es gibt folgende Packungen:

Filmtabletten zu 10 mg (mit Bruchrille, teilbar): 50.

Filmtabletten zu 20 mg: 98.

Starterpackung (7 x 5 mg, 7 x 10 mg, 7 x 15 mg, 7 x 20 mg).

Zulassungsinhaberin
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Merz Pharma (Schweiz) AG, 4123 Allschwil

Diese Packungsbeilage wurde im April 2023 letztmals durch die Arzneimittelbeh6rde (Swissmedic)
gepruft.
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