PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

TINGREKS® 10 mg comprimate filmate
Memantina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- 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 boala ca ale dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Tingreks® si pentru ce se utilizeazi
Ce trebuie s stiti inainte si luati Tingreks®
Cum s3 luati Tingreks®

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tingreks®

Continutul ambalajului si alte informatii

ook whE

1. Ce este Tingreks® si pentru ce se utilizeaza

Tingreks® contine substanta activa clorhidrat de memantina (in continuare n text va fi denumita
memantina). Memantina este un medicament pentru tratamentul pacientilor cu boala Alzheimer
moderata pana la severa. Memantina ajuta la reducerea simptomelor de dementa in boala Alzheimer.

Cum functioneazi Tingreks®

Pierderea memoriei in boala Alzheimer este legata de afectatrea transmiterii semnalelor la nivelul
creierului. Creierul contine aga-numitii receptori N-metil-D-aspartat (NMDA) care sunt implicati in
transmiterea semnalelor nervoase importante in procesele de invatare si memorie. Memantina
apartine unui grup de medicamente numite antagonisti ai receptorilor NMDA. Memantina actioneaza
asupra acestor receptori NMDA, imbunatatind transmiterea impulsurilor nervoase si memoria.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa luati Tingreks®

Nu luati Tingreks® in urmaétoarele situatii:
- daca sunteti alergic la memantina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte s luati Tingreks®, adresati-va medicului dumneavoastra:
- daca aveti istoric de convulsii epileptice;



- daca ati suferit recent un infarct miocardic, sau daca suferiti de insuficienta cardiaca congestiva,
sau de hipertensiune arteriala (tensiune arterialda mare) necontrolata prin tratament.

In aceste situatii, tratamentul trebuie supravegheat cu atentie, iar beneficiul clinic al tratamentului cu
Tingreks® va fi reevaluat de catre medicul dumneavoastra la intervale regulate

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti tulburari ale functiei renale cum ar fi
insuficienta renala, acidoza tubulara renala (ATR-exces de substante care formeaza acizi in sange)
sau infectii grave ale tractului urinar (structura care transportd urina), deoarece poate fi necesar ca
medicul dumneavoastra sa va modifice doza de medicament.

Trebuie evitata utilizarea in acelasi timp a medicamentelor numite amantadina (pentru tratamentul
bolii Parkinson), ketamina (o substanta folosita, in general, ca anestezic), dextrometorfan (folosit, in
general, pentru tratamentul tusei); de asemenea, trebuie evitatd utilizarea in acelasi timp cu alti
antagonisti ai receptorilor NMDA

Copii si adolescenti
Administrarea de Tingreks® este contraindicat la copii si adolescentii cu varsta sub 18 ani.

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

Tingreks® poate modifica efectul urmatoarelor medicamente si poate fi necesard modificarea dozelor
acestora de catre medicul dumneavoastra:

- amantadind, ketamina, dextrometorfan,

- dantrolen, baclofen;

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

- hidroclorotiazida (sau orice combinatie cu hidroclorotiazida cu alta substanta);

- medicamente anticholinergice (medicamentele sunt utilizate pe scara larga pentru a trata

tulburarile de miscare sau spasmele intestinale);

- anticonvulsivante (substante utilizate pentru prevenirea si tratamentul crizelor convulsive);

- barbiturice (substante, de regula, utilizate ca somnifere);

- agonisti dopaminergici (substante cum ar fi L-dopa, bromocriptind);

- medicamente antipsihotice (pentru tratamentul tulburarilor psihice);

- anticoagulante orale (utilizate pentru a preveni coagularea sangelui).

Daca va internati in spital, spuneti medicului dumneavoastra ca administrati Tingreks®.

Tingreks® impreuni cu alimente si bauturi

Spuneti medicului dumneavoastra:

- daca ati efectuat schimbari recente semnificative sau intentionati sa va schimbati dieta (de
exemplu, sa treceti de la un regim alimentar normal la un regim strict vegetarian);

Tn aceste cazuri, poate fi necesar ca medicul dumneavostra si va modifice doza de medicament.

Sarcina aldptarea si fertelitatea
Inainte s luati acest medicament spunefi medicului dumneavoastrd dacd suntefi insdrcinatd sau
alaptati, credeti ca ati putea fi insarcinata Sau planificati o sarcina.



Sarcina
Utilizarea acestui medicament in timpul sarcinei nu este recomandata.

Alaptarea
Femeile care administreaza Tingreks® nu trebuie sa aldpteze.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicul dumneavoastrad va va spune daca boala dumneavoastra va permite sa conduceti vehicule sau
s folositi utilaje in conditii de sigurantd. De asemenea, Tingreks® va poate modifica viteza de reactie,
afectand capacitatea de a conduce vehicule si de folosi utilaje.

Tingreks® contine lactozi monohidrat
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca avefi intolerantd la unele zaharuri, va rugam sa-|
intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Tingreks®
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a indicat medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Dozele pentru adulti si varstnici (varsta peste 65 de ani)
Doza recomandati de Tingreks® este de 20 mg o dati pe zi. Pentru a reduce riscul de aparitie a
reactiilor adverse, aceasta doza se atinge treptat, conform urmatoarei scheme zilnice de tratament:

1 saptdm&na | jumatate dintr-un comprimat filmat de 10 mg (5 mg)

2 saptamana | un comprimat filmat de 10 mg (10 mg)

3 saptamana | un comprimat filmat si jumatate dintr-un comprimat filmat de 10 mg
(15 mg)

4 saptamana | doud comprimate filmate de 10 mg (20 mg)

Doza initiald uzuald este de o jumatate de comprimat filmat de 10 mg o data pe zi (5 mg/zi) in prima
saptaména Aceasta se creste la un comprimat filmat de 10 mg o data pe zi (10 mg/zi) in a doua
saptdmana si la 1 comprimat filmat de 10 mg si jumatate dintr-un comprimat de 10 mg, o data pe zi in
a treia siptimana (15 mg/zi). Incepand din a patra saptimani, doza uzuali este de 2 comprimate
filmate de 10 mg o data pe zi (20 mg/zi)

Dozele la pacientii cu afectare a functiei rinichilor

Daca aveti afectare a functiei rinichilor (insuficienta renald), medicul dumneavoastra va decide doza
care se potriveste afectiunii dumneavoastra. Tn acest caz, medicul dumneavoastra trebuie si va
monitorizeze functia rinichilor la intervale stabilite.

Mod de administrare

Tingeks® trebuie administrat pe cale orala. Comprimatele trebuie administrate o data pe zi, cu
regularitate, in fiecare zi, in acelasi moment al zilei, cu 0 cantitate suficienta de apa. Comprimatele
pot fi luate cu sau fara alimente. Comprimatele pot fi impartite in doze egale.



Durata tratamentului
Tratamentul cu Tingeks® poate fi continuat atat timp cat efectul terapeutic este benefic. Medicul
dumneavoastra trebuie sa va evalueze tratamentul in mod repetat, la intervale regulate.

Daci luati mai mult Tingreks® decat trebuie

Tn general, daca luati o doza prea mare de Tingreks® aceasta nu va face niciun rau. Puteti prezenta mai
accentuat simptomele descrise la punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”.

Daca luati o doza foarte mare din acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
solicitati ajutor medical, deoarece puteti sa avefi nevoie de asistenta medical.

Daca uitati sa luati Tingreks®

Daci ati uitat si luati doza dumneavoastrd de Tingreks® la momentul stabilit, asteptati si luati doza
urmatoare la ora obisnuita.

Nu luati o0 doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tn general, reactiile adverse observate sunt usoare sau moderate.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament;
- dureri de cap, somnolentd, ameteli, tulburari de echilibru;
- hipertensiune arteriala,
- dificultati la respiratie;
- constipatie;
- cresteraea valorilor analizelor care arata functia ficatului;

Mai putin frecvente (pot afecta panda la 1 din 100 persoane):
- infectii fungice;
- oboseala, confuzie, halucinatii;
- mers anormal;
- insuficienta cardiaca;
- cheaguri de sange la nivelul venelor (tromboza venoasa/tromboembolism);
- varsaturi;
- oboseala excesiva.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 persoane):
- convulsii.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
- reactii psihotice;



- inflamatie a pancreasului (pancreatita);
- inflamatie a ficatului (hepatita).

Boala Alzheimer este asociata cu depresia, idei suicidare si suicid. Aceste evenimente au fost
raportate la pacientii tratati cu memantina.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigelenta@amdm.gov.md .

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

5. Cum se pistreazi Tingreks®

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tingreks®

- Substanta activa este clorhidratul de memantina.

Un comprimat filmat contine 10 mg clorhidrat de memantina.

- Celelalte componente sunt:
nucleul: lactozda monohidrat, celuloza microcristalina, talc, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de magneziu;
filmul: Opadry 11 33G28707 alb (hipromeloza (E464), lactoza monohidrat, macrogol 3000, dioxid
de titan (E171), triacetind), Ceara carnauba.

Cum arati Tingreks® si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare alba sau aproape alba, biconvexe, alungite, cu capete rotunjite,
ingustate la mijloc, cu linie de divizare pe fiecare parte a comprimatului.

Céate 10 comprimate filmate in blistere din folie de clorura de polivinil si din folie de aluminiu.

Cate 3, 6 sau 9 blistere Tn cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigelenta@amdm.gov.md

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,arindeks” SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia
Tel.: +371 67083205

Fax.: +371 67083505

e-mail.: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul

,,arindeks” SA

str. Krustpils 53, Riga LV-1057, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2022.

Pentru mai multe informatii despre acest medicament, vd rugdm sa contactati detindtorul

certificatului de Tnregistrare.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md.



