PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Axura 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg apvalkotas tabletes

Axura 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 10 mg memanti na hidrolorida (memantine hydrochloride), kas ir
ekvivalents 8,31 mg memantina.

Axura 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 5 mg memantina hidrohlorida (memantine hydrochloride), kas ir
ekvivalents 4,15 mg memantina.

Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida (memantine hydrochloride), kas ir
ekvivalents 8,31 mg memantina.

Katra apvalkota tablete satur 15 mg memantina hidrohlorida (memantine hydrochloride), kas ir
ekvivalents 12,46 mg memantina.

Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida (memantine hydrochloride), kas ir
ekvivalents 16,62 mg memantina.

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida (memantine hydrochloride), kas ir
ekvivalents 16,62 mg memantina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALUFORMA
Apvalkotas tabletes.

Axura 10 mg apvalkotas tabletes

Gaisi dzeltena vai dzeltena ovalas formas apvalkota tablete ar dalfjuma Iiniju un iespiedumu "1-0"
viena pusé un "M M" otra pusg.

Tableti var sadalit vienadas devas.

Axura 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg apvalkotas tabletes

5 mg apvalkotas tabletes ir baltas Iidz dzeltenigi vai pelécigi baltam, ovalas, gareniskas apvalkotas
tabletes, kuru viena pusg iespiests ,,5” un otra pus¢ - ,, MEM”.

10 mg apvalkotas tabletes ir gaisi dzeltenas vai dzeltenas ovalas formas apvalkotas tabletes ar dalijuma
ITniju un iespiedumu "1-0" viena pusé un "M M" otra pusg. Tableti var sadalit vienadas dalas.

15 mg apvalkotas tablets ir oranzas Iidz pelécigi oranzam, ovalas, gareniskas apvalkotas tabletes, kuru
viena puse iespiests ,,15”” un otra puse - ,, MEM”.

20 mg apvalkotas tabletes ir bali sartas lidz pelécigi sartam, ovalas, gareniskas apvalkotas tabletes,
kuru viena pusg iespiests ,,20” un otra pusé - ,,MEM”.

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Bali sartas 1idz pelécigi sartam, ovalas, iegarenas apvalkotas tabletes, kuru viena pus€ iespiests ,,20”, bet
otra puse - ,,MEM”.




4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pacientu arsté$anai.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Arstésanu jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze Alcheimera demences diagnozes noteikSana
un arstésana.

Devas

Terapiju jasak tikai tada gadijuma, ja ir pieejams apriipetajs, kurs regulari uzraudzis, ka pacients lieto
zales. Diagnoze jauzstada atbilstosi pasreizgjam vadlinijam. Memantina panesamiba un devas regulari
japarbauda, v€lams triju ménesu laika péc arstéSanas saksSanas. P&c tam kliniskais guvums no
memantina un terapijas panesamiba regulari japarbauda saskana ar speka esosajam kliniskajam
vadlinijam. Balstterapiju var turpinat tik ilgi, kameér ir pozitivs terapeitiskais guvums un pacientam nav
memantina terapijas nepanesamibas. Memantina lietoSanas partraukSanu var apsvert, kad vairs nav
terapeitiskas iedarbibas pazimju vai ja pacients nepanes arstéSanu.

Axura 10 mg apvalkotas tabletes

Pieaugusie

Devas titréSana

Maksimala dienas deva ir 20 mg diena. Lai samazinatu nevélamo blakusparadibu risku, uzturo$o devu
sasniedz, titrgjot un palielinot devu par 5 mg nedgla pirmo 3 nedglu laika, ka noradits turpmak:

1. nedgla (1.-7. diena):
Pacientam jaienem puse 10 mg apvalkotas tabletes (5 mg) diena 7 dienas.

2. nedgla (8.-14. diena):
Pacientam jaienem viena 10 mg apvalkota tablete (10 mg) diena 7 dienas.

3. nedela (15.-21. diena):
Pacientam jaienem pusotras 10 mg apvalkotas tabletes (15 mg) diena 7 dienas.

Sakot ar 4. nedelu:
Pacientam jaienem divas 10 mg apvalkotas tabletes (20 mg) diena.

Uzturosa deva
Ieteicama uzturosa deva ir 20 mg diena.

Gados veci cilveki
Pamatojoties uz kliniskiem petijumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ieteicama deva ir

20 mg diena (divas 10 mg tabletes vienu reizi diena), ka noradits ieprieks.

Axura 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg apvalkotas tabletes

Pieaugusie

Devas titréSana

Ieteicama sakuma deva ir 5 mg diena, kuru pakapeniski 4 pirmo arstéSanas ned€lu laika palielina, lidz
sasniegtas ieteicamas uzturosas devas, ka noradits turpmak:

1. nedgla (1.-7. diena):
Pacientam jaienem viena 5 mg apvalkota tablete diena (balta Iidz dzeltenigi vai pelécigi balta, ovala,
gareniska) 7 dienas.



2. nedgla (8.-14. diena):
Pacientam jaienem viena 10 mg apvalkota tablete diena (gaiSi dzeltena vai dzeltena ovalas formas)
7 dienas.

3. nedela (15.-21. diena):
Pacientam jaienem viena 15 mg apvalkota tablete diena (pelécigi oranza, ovala, iegarena) 7 dienas.

4. nedgla (22.-28. diena):
Pacientam jaienem viena 20 mg apvalkota tablete diena (pelécigi sarta, ovala, iegarena) 7 dienas.

Uzturosa deva
Ieteicama uzturosa deva ir 20 mg diena.

Gados veci cilveki
Pamatojoties uz kliniskiem petijumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ieteicama deva ir

20 mg diena (20 mg vienu reizi diend), ka noradits ieprieks.

Axura 20 mg apvalkotas tabletes

Pieaugusie

Devas titréSana

Maksimala dienas deva ir 20 mg diena. Lai samazinatu nevélamo blakusparadibu risku, uzturoSo devu
sasniedz, titrgjot un palielinot devu par 5 mg nedela pirmo 3 nedelu laika, ka noradits turpmak. Devas
pakapeniskai palielinasanai titr&jot, pieejamas citu stiprumu tabletes.

1. nedela (1.-7. diena):
Pacientam jaienem puse 10 mg apvalkotas tabletes (5 mg) diena 7 dienas.

2. nedgla (8.-14. diena):
Pacientam jaienem viena 10 mg apvalkota tablete (10 mg) diena 7 dienas.

3. nedela (15.-21. diena):
Pacientam jaienem pusotras 10 mg apvalkotas tabletes (15 mg) diena 7 dienas.

Sakot ar 4. nedelu:
Pacientam jaienem divas 10 mg apvalkotas tabletes (20 mg) diena.

Uzturosa deva
Ieteicama uzturosa deva ir 20 mg diena.

Gados veci cilveki
Pamatojoties uz kliniskiem pétijjumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ieteicama deva ir
20 mg diena, ka noradits ieprieks.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nedaudz pavajinatu nieru darbibu (kreatinina klirenss 50-80 ml/min) nav nepiecieSama
devas pielagosana. Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss
30-49 ml/min) dienas deva ir 10 mg diena. Ja pirmajas 7 arste€Sanas dienas zales tiek labi panestas,
devu var palielinat Iidz 20 mg/diena saskana ar parasto devas titréSanas shému. Pacientiem ar smagiem
nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 5-29 ml/min) dienas deva ir 10 mg diena.

Aknu darbibas trauceéjumi
Pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh A un Child-
Pugh B) devas pielagosana nav nepiecieSama. Nav datu par memantina lieto$§anu pacientiem ar



smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. AXura nav ieteicams lictot pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem.

Pediatriskd populdcija
Axura droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 18 gadiem, 1idz $§im nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Axura jalieto vienu reizi diena, un to katru dienu vajadzetu ienemt viena un taja pasa laika. Apvalkotas
tabletes var lietot kopa ar edienu vai bez ta.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4  TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Zales ieteicams lietot uzmanigi pacientiem ar epilepsiju, ka arT tiem pacientiem, kuriem anamngzge ir
bijusas krampju Iekmes vai kuriem ir riska faktori epilepsijas attistibai.

Jaizvairas no vienlaicigas memantina un N-metil-D-aspartata (NMDA) antagonistu, piemeram,
amantadina, ketamina vai dekstrometorfana lieto$anas. Sie savienojumi iedarbojas uz to pasu
receptoru sisttmu ka memantins, un tapec nelabveligas blakusparadibas (galvenokart saistiba ar
centralo nervu sistému - CNS) var bt biezak sastopamas un spilgtak izteiktas (skatit ar1 4.5
apak$punktu).

Dazi faktori, kas var paaugstinat urina pH (skattt apakSpunktu 5.2. “Izdali§anas™), var radit
nepiecie$amibu riipigai pacienta novérodanai. Sie faktori ietver krasas diétas izmainas, piem., pareju
no dictas, kas satur galu uz vegetaro di€tu, vai arf sarmainu dz€rienu lieto$anu lielos daudzumos. V&l
bez tam urtna pH var paaugstinat arT nieru tubulara acidoze (NTA) vai Proteus bacteria izraisita
smaga urincelu infekcija.

No lielakas dalas klinisko p&tijumu izsledza pacientus ar nesenu miokarda infarktu, nekompens&tu
sastréguma sirds mazsp&ju (NY XA III — IV) vai nekontrol€jamu hipertensiju. Ta rezultata pieejamas
informacijas daudzums ir ierobezots, un $adi pacienti ir riipigi janovero.

e =

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - blitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

45 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Memantina farmakologiskais efekts un darbibas mehanisms var izraisit $adu mijiedarbibu:

. Darbibas veids liek domat, ka dopaminergiska agonista, L-dopas, un antiholinergisku lidzeklu
iedarbibu var paaugstinat vienlaiciga NMDA antagonistu, pieméram, memantina, lietoSana.
Barbituratu un neiroleptisko Iidzek]u iedarbiba var buit samazinata. Vienlaiciga memantina un
spazmolitisku Iidzeklu, dantroléna vai bakloféna, ievadiSana var izmainit to iedarbibu, un var
bt nepiecieSama devu pielagosana.

. Jaizvairas no vienlaicigas memantina un amantadina liectosanas farmakotoksiskas psihozes riska
del. Abi savienojumi ir kimiski radniecigi NMDA antagonisti. Tas pats attiecas uz ketaminu un
dekstrometorfanu (skattt art apakSpunktu 4.4). Ir arT viens public€ts zinojums par iespgjamu
risku, kombin€jot memantinu un fenitoinu.

. Citas aktivas vielas, piem&ram, cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hinins un nikotins,
kas izmanto to pasu renalo katjonu transporta sistému ka amantadins, iesp&jams, ar1 var
mijiedarboties ar memantinu un izraistt paaugstinata Iimena plazma risku.



o Ievadot memantinu vienlaicigi ar hidrohlortiazidu (HCT) vai jebkura kombinacija ar HCT,
pastav iesp&ja, ka HCT limenis seruma var samazinaties.

o P&c ieviesanas tirgii ir zinots par atseviskiem gadijumiem ar paaugstinatu starptautisko
normalizgto attiecibu (INR) pacientiem, kuri vienlaicigi tika arstéti ar varfarinu. Lai gan
celonsakariba nav noteikta, pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arsteti ar peroralajiem
antikoagulantiem, ir ieteicams stingri kontrol&t protrombina laiku vai INR.

Vienreiz€jas devas farmakokingtikas petijumos jauniem veseliem subjektiem netika konstateta
nozimiga mijiedarbiba starp memantina aktivo vielu un gliburida/metformina vai donepezila aktivajam
vielam.

Klmiska pétijuma jauniem veseliem subjektiem netika noverots, ka memantins ietekmétu galantamina
farmakokin&tiku.

Memantins neinhibé CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavinu saturo$u monoksigenazi, epoksidu
hidrolazi vai sulfataciju in vitro.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un barosSana ar kriti

Griitnieciba

Nav pieejami kliniski dati par memantina lietoSanu griitniecibas laika. P&tfjumi ar dzivniekiem noradija
uz iespgjamu augla intrauterinas augsanas samazinasanos pie iedarbibas Itmena, kas ir identisks vai
nedaudz parsniedz to, ko lieto cilvékiem (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais risks cilvékiem nav
zinams. Memantinu nedrikst lietot gritniecibas laika, ja vien nav skaidri zinams, ka tas ir

nepieciesams.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai memantins izdalas ar mates pienu cilvékiem, bet, nemot véra vielas lipofilitati, tas
acimredzot notiek. Sievietes, kuras lieto memantinu, nedrikst barot beérnu ar kriiti.

Fertilitate

Nekliniskos fertilitates petijumos memantinam netika konstateta nevélama ietekme uz t€vinu un
matiSu fertilitati.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vidgji smaga lidz smaga Alcheimera slimiba parasti pati par sevi pasliktina sp&ju vadit
transportlidzeklus un ierobeZo sp&ju apkalpot iekartas. Axura turklat piemit neliela lidz vidgji stipra
ietekme uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tadel ambulatorie pacienti
jabridina, lai vini biitu Tpasi uzmanigi.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Klmiskajos pétijumos par vieglu Iidz smagu demenci, kuros bija ieklauti 1784 pacienti, kurus arstgja
ar Axura, un 1595 pacienti, kurus arst&ja ar placebo, vispargjais blakusparadibu noverosanas biezums
ar Axura neatskiras no tas, ko ieguva, terapija lietojot placebo; blakusparadibas parasti bija vieglas vai
vidgji smagas. Visbiezak noverotas blakusparadibas ar augstaku sastopamibu Axura grupa neka
placebo grupa bija galvas reiboni (attiecigi 6,3% pret 5,6%), galvassapes (5,2% pret 3,9%),
aizciet&jumi (4,6% pret 2,6%), miegainiba (3,4% pret 2,2%) un hipertonija (4,1% pret 2,8%).



Tabula ir uzskaititas sekojosas nelabvéligas blakusparadibas, kuras apkopotas no visiem pétijumiem,
lietojot Axura pirms ta ievie$anas tirgt. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinaSanas seciba.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Nelabveligas blakusparadibas ir uzskaititas saskana ar organu sistému klasifikacijas datubazi,
izmantojot turpmak mingto biezuma iedalijumu: loti biezi (>1/10), biezi, (>1/100 lidz <1/10), retak
(=1/1,000 l1idz <1/100), reti (=1/10,000 to <1/1,000), loti reti (<1/10,000), nav zinams (nevar noteikt
p&c pieejamiem datiem).

ORGANU SISTEMAS KLASE BIEZUMS NEVELAMAS
BLAKUSPARADIBAS
Infekcijas un parazitozes Retak Sénisu infekcijas
Imiinas sist€émas traucgjumi Biezi Paaugstinata jutiba pret zalem
Psihiskie traucgjumi Biezi Miegainiba
Retak Apjukums
Retak Halucinacijas!
Nezinami Psihotiskas reakcijas?
Nervu sist€mas traucgjumi Biezi Galvas reibonis
Biezi Lidzsvara trauc€jumi
Retak Gaitas traucgjumi
Loti reti Krampji
Sirds funkcijas trauc€jumi Retak Sirds mazspgja
Asinsvadu sist€émas traucgjumi Biezi Hipertensija
Retak Venoza tromboze/tromboembolija
Elposanas sist€mas traucgjumi, Biezi aizdusa
kriiSu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Aizcietejumi
Retak Vemsana
Nezinami Pankreatits®
Aknu un/vai zults izvades sisttmas  Biezi Paaugstinats aknu funkcionalais tests
traucjumi
Nav zinami Hepatits
Vispargji traucgumi un reakcijas Biezi Galvassapes
ievadiSanas vieta
Retak Nespeks

! Halucinacijas galvenokart noverotas pacientiem ar smagu Alcheimera slimibu.
2 Péc ievieSanas tirgdl ir zinots par atseviskiem gadijumiem.

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, ticksmi uz pa§navibu un pa$navibas méginajumiem. P&c
ievieSanas tirgl ir zinots par atseviskiem $adiem gadijumiem pacientiem, kuri tika arsteti ar Axura.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana

Klmiskajos p&tijumos p&c zalu ievieSanas tirgl ieglitie dati par pardozeSanas gadijumiem ir ierobeZoti.

Simptomi


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Relativi liela pardozéSana (200 mg un 105 mg/diena attiecigi 3 dienas) tika saistita vai nu ar nogurumu,
vajumu un/vai caureju vai bez simptomiem. PardozéSanas gadijumos ar devu mazaku par 140 mg vai
nezinamu devu pacientiem paradijas centralas nervu sist€mas simptomi (apjukums, miegainums,
miegainiba, reibonis, uzbudindjums, agresija, halucinacijas un gaitas trauc&jumi) un/vai
gastrointestinali simptomi (vems$ana un caureja).

Visnopietnakaja pardozesanas gadijuma pacients izdzivoja pec iekskigas 2000 mg memantina
ienemsanas, bet radas centralas nervu sisteémas traucg€jumi (10 dienu koma, vélak diplopija un
uzbudinajums). Pacients sane€ma simptomatisku arsteSanu un plazmafergzi. Pacients atveselojas bez
paliekosam sekam.

A1 cita nopietna pardozeSanas gadijuma pacients izdzivoja un atveselojas. Pacients iekskigi bija
ienémis 400 mg memantina. Pacientam novéroja tadus centralas nervu sistémas simptomus ka nemieru,
psihozi, redzes halucinacijas, noslieci uz konvulsijam, miegainibu, stuporu un bezsamanu.

ArstéSana

Pardozesanas gadijuma arsteéSanai jabiit simptomatiskai. Nav pieejams specifisks antidots
intoksikacijas vai pardozésanas gadijuma. Atbilstosi javeic standarta kliniskas procediiras aktivas
vielas izvadiSanai, pieméram, kunga skaloSana, aktivas ogles ievadisana (iesp&jamas enterohepatiskas
recirkulacijas partrauksana), urina acidifikacija, forséta diureze.

Ja pazimes un simptomi liecina par vispargju centralas nervu sistémas (CNS) uzbudinajumu, jaapsver
ripiga kltnisko simptomu arst€Sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citas zales demences arsteéSanai, ATK kods: NO6DXO01.

Ir palielingjies pieradijumu skaits par to, ka glutamatergiskas neirotransmisijas disfunkcija, pasi pie
NMDA - receptoriem veicina gan simptomu izpausmi, gan slimibas attistibu neirodegenerativas
demences gadijuma.

Memantins ir voltazatkarigs, nekonkurgjoss NMDA receptoru antagonists ar vidéju optimitati. Tas
modulé glutamata izraisito patologiski paaugstinato toniz&joso Iimeni, kas var izraisit neironu

disfunkciju.

Kliniskie péetijumi

Galvenais monoterapijas pétijums ar vid&ji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pacientu
populaciju (1saja gariga stavokla skrininga (MMSE) kopgjais punktu skaits pie bazes Iinijas 3-14)
ietvera 252 ambulatoros pacientus. PEtfjums paradija labvéligu memantina terapijas iedarbibu,
salidzinot ar placebo, péc 6 ménesiem (noveroto gadijumu analizes veiktas, klinicista intervija
noskaidrojot parmainu radito iespaidu (CIBIC-plus): p=0,025; sadarbosanas petijums Alcheimera
slimibas gadijuma — ikdienas dzives aktivitates (ADCS-ADLsev): p=0,003; izp&tes testu raditajs
smagu traucgjumu gadijuma (SIB): p=0,002).

Galvenais petijums par memantina monoterapiju vieglas lidz vidgji smagas Alcheimera slimibas
arsteSana (MMSE kopgjais punktu skaits pie bazes linijas 10-22) ietvéra 403 pacientus. Ar memantinu
arstétie pacienti paradija statistiski nozimigu labaku efektu neka ar placebo arstetie pacienti $ados
primarajos raditajos: Alcheimera slimibas novertejuma skala (ADAS-cog (p=0,003) un CIBIC-plus
(p=0,004) 24. nedela, mainigos izmekl&Sanas raditajus aizvietojot ar ped&ja noveérojuma iegiitajiem
(LOCF). Cita monoterapijas petijuma, ko veica pacientiem ar vieglu Iidz vidgji smagu Alcheimera
slimibu, tika nejausi izveleti pavisam 470 pacienti (MMSE kopéjais punktu skaits pie bazes linijas



11-23). Ieprieks definétaja primaraja analizé primaras efektivitates rezultati 24. nedéla statistisku
nozimibu nesasniedza.

Pacientu ar vidgji smagu Iidz smagu Alcheimera slimibu (MMSE kopgjais punktu skaits pie bazes
linijas zemaks par 20) datu metaanalize no sestas I1I fazes stadijas, placebo kontrolétos, 6 ménesSus
ilgos klmiskos pétijumos (ietverot monoterapijas petijumus un p&tjjumus ar pacientiem, kuri sanéma
pastavigu acetilholinesterazes inhibitoru devu) liecinaja, ka radusies statistiski nozimiga iedarbiba par
labu arst€Sanai ar memantinu kognitivaja, vispareja un funkcionalaja joma. Kad tika identific&ti
pacienti, kuru stavoklis vienlaikus pasliktinajas visas trijas jomas, iegtitie rezultati liecinaja par
statistiski nozZimigu memantina efektivitati kliniskas pasliktinaSanas novér$ana, jo pasliktinaSanos
visas trijas jomas uzradija divas reizes vairak ar placebo arstétu pacientu neka ar memantinu arstetu
pacientu (21% pret 11%, p<0,0001).

5.2  Farmakokingtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Memantinam piemit gandriz 100% absoliita biopieejamiba. tmax ir no 3 1idz 8 stundam. Nav
pieradijumu par &diena ietekmi uz memantina absorbciju.

Izkliede

Dienas deva 20 mg uzradija vienmerigu memantina koncentraciju plazma robezas no 70 Iidz

150 ng/ml (0,5-1 pmol) ar plasam variacijam starp individiem. Ja ievadija dienas devu no 5 1idz 30 mg,
vidgja aprekinata cerebrospinala skidruma (CSS)/seruma attieciba bija 0,52. Izkliede tilpums ir
apméram 10 I/kg. Aptuveni 45% memantina saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija

Cilvekiem apméram 80% no cirkul&jos$a saistita memantina ir neizmainita veida. Galvenie metaboliti
cilvékiem ir N-3,5-dimetil-gludantans, t.i., 4- un 6- hidroksimemantina izom&ru maisijums un
1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantans. Neviens no Siem metabolitiem neuzrada NMDA antagonistu
aktivitati. In vitro netika noteikts citohroma P 450 katalizéts metabolisms.

P&tTjumos ar perorali ievaditu '“C-memantinu, videji 84% no devas izdalijas 20 dienu laika, vairak
neka 99% izdalijas caur nierem.

Eliminacija

Memantins izdalas monoeksponenciali ar eliminacijas pusperiodu ti2 no 60 Iidz 100 stundam.
Brivpratigajiem ar normalu nieru darbibu kopgjais klirenss (Cli) bija 170 ml/min/1,73 m?, un dala no
kopgja nieru klirensa tika sasniegta ar tubularo sekreciju.

IzdaliSanas caur nierém ietver arT tubularo reabsorbciju, kur ka starpnieks, iespgjams, ir proteins -
katjonu parnesgjs. Memantina renalas eliminacijas atrumu var samazinat, mainot urina pH no 7 uz 9
(skattt apakSpunktu 4.4). Sadas parmainas var izraisit krasas di€tas izmainas, piem., pareja no ditas,
kas satur galu, uz vegetaro di€tu, vai arT sarmainu dz&rienu lieto$ana lielos daudzumos.

Linearitate

P&tfjumi ar brivpratigajiem paradija linearu farmakokingtiku devu rezZima no 10 Iidz 40 mg.

Farmakokinétikas/farmakodinamikas attiecibas

Lietojot memantina devu 20 mg diena, memantina limenis cerebrospinalaja $kidruma (CSS) sakrit ar
k; vértibu (k; = inhib&sanas konstante), kas ir 0,5 umol cilvéka pieres daivas smadzenu garoza.



5.3  Preklmiskie dati par droSumu

Islaicigos pétijumos ar Zurkam, memantins, 1idzigi citiem NMDA antagonistiem, inducé vakuolu
veido$anos neironos un nekrozi (Olney bojajumi) tikai péc devam, kas izraisa loti augstu maksimalo
koncentraciju seruma. Pirms vakuolu veido$anas un nekrozes paradas ataksija un citi kliniskas
pazimes. Sadu iedarbibu nenovéroja ilglaicigos pétijumos ne ar grauzgjiem, ne citiem dzivniekiem,
tapéc nav zinams, cik Sie atklajumi ir kltniski nozimigi.

Atkartotu devu toksicitates p&tjumos noveroja nepastavigas redzes izmainas grauzgjiem un suniem,
bet pertikiem n&. Specialas oftalmoskopiskas parbaudes kliniskos p&tfjumos ar memantinu neatklaja
nekadas redzes izmainas.

Memantina uzkrasanas lizosomas grauzgjiem izraisija fosfolipidozi plausu makrofagos. Ir zinams, ka
§ada iedarbiba piemtt zalém ar katjon-amfifilam Tpasibam. Iesp&jams, ka pastav saistiba starp $o
uzkrasanos un plausas noveroto vakuolu veido$anos. Grauzgjiem $adu iedarbibu novéroja tikai pie
augstam devam. Nav zinams, cik $ie atklajumi ir kliniski nozimigi.

P&c memantina test€Sanas standarta apstaklos nenoveroja genotoksicitati. Nav pieradijumu par
kancerogenitati pelém un zurkam, veicot p&tijumus visa to dzives laika. Memantins nav teratogéns
zurkam un truSiem, pat pie matitei toksiskam devam; neatklaja memantina nelabveligu iedarbibu uz
fertilitati. Zurkam tika novérota augla aug$anas samazinasanas pie identiskas vai nedaudz augstakas
neka cilvekiem ieteiktds memantina devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Axura 10 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze
Koloidals beziidens silicija dioksids
Kroskarmelozes natrija sals
Magnija stearats

Tablets apvalks
Hipromeloze

Makrogols 400
Titana dioksids (E 171)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

Axura 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg apvalkotas tabletes

Tablesu kodoli 5/10/15/20 mg apvalkotajam tabletém
Mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrija sals

Koloidals beziidens silicija dioksids

Magnija stearats

Tablesu apvalks 5/10/15/20 mg apvalkotajam tabletem
Hipromeloze

Makrogols 400

Titana dioksids (E 171)

Papildus 10 mg apvalkotajam tabletem:
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
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Papildus 15 mg un 20 mg apvalkotajam tabletem:
Sarkanais un dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

Axura 20 mg apvalkotas tabletes

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze
Kroskarmelozes natrija sals
Koloidals beziidens silicija dioksids
Magnija stearats

Tabletes apvalks

Hipromeloze

Makrogols 400

Titana dioksids (E 171)

Sarkanais un dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

6.2 Nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Zalem nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Axura 10 mg apvalkotas tabletes

Blisterpakas satur 7, 10, 14 vai 20 tabletes viena blistera plaksnité (Al/PP). Pieejami iepakojumi, kas

satur 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100, 112 tabletes. Multipaka ar 840 (20 x 42), 980 (10 x 98) vai 1000
(20 x 50) tabletem.

Axura 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg apvalkotas tabletes

Katra paka satur 28 apvalkotas tabletes cetros PVDH/PE/PVH/ALI blisteros vai PP/Al blisterus ar
7 apvalkotam 5 mg tabletém, 7 apvalkotam 10 mg tabletém, 7 apvalkotam 15 mg tabletém un

7 apvalkotam 20 mg tabletem.

Axura 20 mg apvalkotas tabletes

Blisterpakas satur PVDH/PE/PVH/ALI blisterus vai blisterplaksnites ar 14 apvalkotajam tabletem katra.
Pieejami iepakojumi, kas satur 14, 28, 42, 56, 98 apvalkotas tabletes. Multipaka ar 840 (20 x 42)
apvalkotajam tableteém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Merz Pharmaceuticals GmbH
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Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

Axura 10 mg apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/001
EU/1/02/218/002
EU/1/02/218/003
EU/1/02/218/007
EU/1/02/218/008
EU/1/02/218/009
EU/1/02/218/010
EU/1/02/218/012
EU/1/02/218/013
EU/1/02/218/014
EU/1/02/218/015
EU/1/02/218/030

Axura 5 mg+10 mg+15 mg+20 mg apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/016
EU/1/02/218/023

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/017
EU/1/02/218/018
EU/1/02/218/019
EU/1/02/218/020
EU/1/02/218/021
EU/1/02/218/022
EU/1/02/218/024
EU/1/02/218/025
EU/1/02/218/026
EU/1/02/218/027
EU/1/02/218/028
EU/1/02/218/029

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2002.17. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 20. junijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

Sikaka informacija par §im zalém pieejama Eiropas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Axura 5 mg/izsmidzinajuma, Skidums iekskigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 g skiduma satur 10 mg memantina hidrohlorida (memantine hydrochloride), kas ir ekvivalents
8,31 mg memantina.

Katrs stikna izsmidzinajums (vienreiz nospiezot lejupvirziena darbinamo stikni) nodro$ina 0,5 ml
$kiduma, kas satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 4,16 mg memantina.

Paligvielas: katrs mililitrs Skiduma satur 100 miligramus sorbita (E 420), skatit apakSpunktu 4.4.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

slgidums iekskigai lietosanai.
Skidums ir dzidrs, bezkrasains 11dz viegli iedzeltenam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Vidgji smagas [idz smagas Alcheimera slimibas pacientu arsteésSanai.
4.2 Devas un lietoSanas veids

ArstéSanu jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze Alcheimera demences diagnozes noteikSana
un arstéSana.

Devas

Terapiju jasak tikai tada gadijuma, ja ir pieejams apriipetajs, kurs regulari uzraudzis, ka pacients lieto
§ts zales. Diagnoze jauzstada atbilstosi pasreiz&jam vadlinijam. Memantina panesamiba un devas
regulari japarbauda, v€lams triju ménesu laika péc arstéSanas sakSanas. Péc tam kliniskais guvums no
memantina un terapijas panesamiba regulari japarbauda saskana ar speka esosajam klmiskajam
vadliijam. Balstterapiju var turpinat tik ilgi, kameér ir pozitivs terapeitiskais guvums un pacientam nav
memantina terapijas nepanesamibas. Memantina lietoSanas partraukSanu var apsveért, kad vairs nav
terapeitiskas iedarbibas pazimju vai ja pacients nepanes arstéSanu.

Pieaugusie

Devas titrésana

Maksimala dienas deva ir 20 mg vienu reizi diena. Lai samazinatu nevélamo blakusparadibu risku,
uzturo$o devu sasniedz, titrgjot un palielinot devu par 5 mg nedéla pirmo 3 nedglu laika, ka noradits
turpmak:

1. nedéla (1.-7. diena):
Pacientam jaienem 0,5 ml $kiduma (5 mg), kas atbilst vienam siikna izsmidzinajumam, diena 7 dienas.

2. nedela (8.-14. diena):
Pacientam jaienem 1 ml skiduma (10 mg), kas atbilst diviem siikna izsmidzinajumiem, diena 7 dienas.
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3. nedgla (15.-21. diena):
Pacientam jaienem 1,5 ml skiduma (15 mg), kas atbilst trim stikna izsmidzinajumiem,diena 7 dienas.

Sakot ar 4. nedelu:
Pacientam jaienem 2 ml Skiduma (20 mg), kas atbilst ¢etriem siikna izsmidzinajumiem vienu reizi diena.

Uzturo$a deva:
Ieteicama uzturosa deva ir 20 mg (2 ml Sskiduma, kas atbilst Cetriem stikna izsmidzinajumiem) diena.

Gados veci cilveki
Pamatojoties uz klmiskiem p&tfjumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ieteicama deva ir 20 mg
diena (2 ml $kiduma, kas atbilst Cetriem stikna izsmidzinajumiem), ka noradits ieprieks.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nedaudz pavajinatu nieru darbibu (kreatinina klirenss 50-80 ml/min) nav nepiecieSama
devas pielagosana. Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss
30-49 ml/min) dienas deva ir 10 mg (1 ml skiduma, kas atbilst diviem siikna izsmidzinajumiem). Ja
pirmajas 7 arstéSanas dienas zales tiek labi panestas, devu var palielinat [idz 20 mg diena saskana ar
parasto devas titréSanas shému. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina
klirenss 5-29 ml/min) dienas deva ir 10 mg (1 ml $kiduma, kas atbilst diviem siikna izsmidzinajumiem)
diena.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (Child-Pugh A un Child-
Pugh B) devas pielagoSana nav nepiecieSama. Nav datu par memantina lictoSanu pacientiem ar
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem. AXura nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu
darbibas trauc€jumiem.

Pediatriska populacija
Axura droSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 18 gadiem, 1idz §im nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Axura jalieto vienu reizi diena, viena un taja pa$a laika. Skidumu var lietot kopa ar &dienu vai bez ta.
Skidumu nedrikst ievadit mut tiesi no pudeles vai siikna, bet tas jadozé uz karotes vai glazé ar tideni,
izmantojot stikni. Lai iegtitu sikakus noradijumus par $1 produkta sagatavoSanu un lietoSanu, skatit
apakspunktu 6.6.

4.3 Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Zales ieteicams lietot uzmanigi pacientiem ar epilepsiju, ka art tiem pacientiem, kuriem anamnézg ir
bijuSas krampju lekmes vai kuriem ir riska faktori epilepsijas attistibai.

Jaizvairas no vienlaicigas memantina un N-metil-D-aspartata (NMDA) antagonistu, piemeram,
amantadina, ketamina vai dekstrometorfana lietosanas. Sie savienojumi iedarbojas uz to pasu
receptoru sistému ka memantins, un tapec nelabvéligas blakusparadibas (galvenokart saistiba ar
centralo nervu sistemu - CNS) var bt biezak sastopamas un spilgtak izteiktas (skatit ar1 4.5
apakspunktu).

Dazi faktori, kas var paaugstinat urina pH (skattt apakSpunktu 5.2. “Izdali§anas™), var radit

nepiecieSamibu riipigai pacienta noveérosanai. Sie faktori ietver krasas di€tas izmainas, piem., pareju
no dictas, kas satur galu uz vegetaro di€tu, vai arf sarmainu dz€rienu lietoSanu lieclos daudzumos. V&l
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bez tam urina pH var paaugstinat arT nieru tubulara acidoze (NTA) vai Proteus bacteria izraisita
smaga urincelu infekcija.

No lielakas dalas klinisko p&tijumu izslédza pacientus ar nesenu miokarda infarktu, nekompensétu
sastréguma sirds mazsp&ju (NY XA III-IV) vai nekontroléjamu hipertensiju. Ta rezultata pieejamas
informacijas daudzums ir ierobezots, un $adi pacienti ir riipigi janovero.

Paligvielas: skidums iekskigai lietoSanai satur sorbitu.
Pacienti ar iedzimtu fruktozes nepanesibu nedrikst lietot §1s zales.
Vel bez tam §is zales satur kaliju, mazak ka 1 mmol (39 mg) deva, t.i., tas biitiba gandriz nesatur kaliju.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Memantina farmakologiskais efekts un darbibas mehanisms var izraisit $adu mijiedarbibu:

o Darbibas veids lieck domat, ka dopaminergiska agonista, L-dopas, un antiholinergisku lidzeklu
iedarbibu var paaugstinat vienlaiciga NMDA antagonistu, pieméram, memantina, lietoSana.
Barbituratu un neiroleptisko Iidzeklu iedarbiba var buit samazinata. Vienlaiciga memantina un
spazmolitisku Iidzek]u, dantroléna vai bakloféna, ievadiSana var izmainit to iedarbibu, un var
biit nepiecieSama devu pielagosana.

o Jaizvairas no vienlaicigas memantina un amantadina lietoSanas farmakotoksiskas psihozes riska
del. Abi savienojumi ir kimiski radniecigi NMDA antagonisti. Tas pats attiecas uz ketaminu un
dekstrometorfanu (skattt art apakSpunktu 4.4). Ir ar1 viens publicéts zinojums par iespgjamu
risku, kombingjot memantinu un fenitoinu.

. Citas aktivas vielas, piem&ram, cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hinins un nikotins,
kas izmanto to pasSu renalo katjonu transporta sistému ka amantadins, iesp&jams, arT var
mijiedarboties ar memantinu un izraisit paaugstinata [imena plazma risku.

o Ievadot memantinu vienlaicigi ar hidrohlortiazidu (HCT) vai jebkura kombinacija ar HCT,
pastav iespgja, ka HCT [imenis seruma var samazinaties.
o P&c ievieSanas tirgil ir zinots par atseviskiem gadijumiem ar paaugstinatu starptautisko

normalizgto attiecibu (INR) pacientiem, kuri vienlaicigi tika arstéti ar varfarinu. Lai gan
c€lonsakariba nav noteikta, pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arst€ti ar peroralajiem
antikoagulantiem, ir ieteicams stingri kontrol&t protrombina laiku vai INR.

Vienreizgjas devas farmakokinétikas p&tijumos (FK) jauniem veseliem subjektiem netika konstateta
nozimiga mijiedarbiba starp memantina aktivo vielu un gliburida/metformina vai donepezila aktivajam
vielam.

Kliniska pétijuma jauniem veseliem subjektiem netika noverots, ka memantins ietekmé&tu galantamina
farmakokingtiku.

Memantins neinhib&ja CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavinu saturoSu monoksigenazi, epoksidu
hidrolazi vai sulfataciju in vitro.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriiti

Griitnieciba

Nav pieejami kliniski dati par memantina lietoSanu griitniecibas laika. P&tijumi ar dzivniekiem noradija
uz iespgjamu augla intrauterinas augSanas samazinasanos pie iedarbibas ITmena, kas ir identisks vai
nedaudz parsniedz to, ko lieto cilvekiem (skatit apakspunktu 5.3). Potencialais risks cilvekiem nav

zinams. Memantinu nedrikst lietot gritniecibas laika, ja vien nav skaidri zinams, ka tas ir
nepieciesams.
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BaroSana ar krati

Nav zinams, vai memantins izdalas ar mates pienu cilvekiem, bet, nemot véra vielas lipofilitati, tas
acimredzot notiek. Sievietes, kuras lieto memantinu, nedrikst barot bérnu ar kruti.

Fertilitate

Neklmiskos fertilitates petijumos memantinam netika konstatgta nevélama ietekme uz t€vinu un matisu
fertilitati.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vidgji smaga Iidz smaga Alcheimera slimiba parasti pati par sevi pasliktina sp&ju vadit
transportlidzeklus un ierobezo sp&ju apkalpot iekartas. Axura turklat piemit neliela lidz vidgji stipra
ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tadel ambulatorie pacienti
jabridina, lai vini biitu Tpasi uzmanigi.

4.8 Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Klmiskajos pétijumos par vieglu Iidz smagu demenci, kuros bija ieklauti 1784 pacienti, kurus arstgja
ar Axura, un 1595 pacienti, kurus arstgja ar placebo, vispargjais blakusparadibu novérosanas biezums
ar Axura neatskiras no tas, ko ieguva, terapija lietojot placebo; blakusparadibas parasti bija vieglas vai
vidgji smagas. Visbiezak noveérotas blakusparadibas ar augstaku sastopamibu AXxura grupa neka
placebo grupa bija galvas reiboni (attiecigi 6,3% pret 5,6%), galvassapes (5,2% pret 3,9%),
aizciet&jumi (4,6% pret 2,6%), miegainiba (3,4% pret 2,2%) un hipertonija (4,1% pret 2,8%).

Tabula ir uzskaititas sekojosas nelabvéligas blakusparadibas, kuras apkopotas no visiem pé&tijumiem,
lietojot Axura pirms ta ievieSanas tirgi. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas

sakartotas to nopietnibas samazinasanas seciba.

Nevélamo blakusparadibu kopsavilkums tabulas veida

Nelabveligas blakusparadibas ir uzskaititas saskana ar organu sistému klasifikacijas datubazi,
izmantojot turpmak mingto biezuma iedalijumu: loti biezi (=1/10), biezi, (=1/100 lidz <1/10), retak
(>1/1,000 11idz <1/100), reti (>1/10,000 to <1/1,000), loti reti (<1/10,000), nezinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem).
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ORGANU SISTEMAS KLASE BIEZUMS NEVELAMAS
BLAKUSPARADIBAS
Infekcijas un parazitozes Retak Senisu infekcijas
Imiinas sisteémas traucgjumi Biezi Paaugstinata jutiba pret zaleém
Psihiskie traucgjumi Biezi Miegainiba
Retak Apjukums
Retak Halucinacijas®
Nezinami Psihotiskas reakcijas?
Nervu sist€mas traucgjumi Biezi Galvas reibonis
Biezi Lidzsvara traucgjumi
Retak Gaitas trauc€jumi
Loti reti Krampji
Sirds funkcijas traucgjumi Retak Sirds mazspgja
Asinsvadu sist€émas traucgjumi Biezi Hipertensija
Retak Venoza tromboze/tromboembolija
Elposanas sist€mas traucgjumi, Biezi Aizdusa
kriisu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Biezi Aizciet€jumi




ORGANU SISTEMAS KLASE BIEZUMS NEVELAMAS
BLAKUSPARADIBAS
Retak Vemsana
Nezinami Pankreatits®
Aknu un/vai Zults izvades sisttmas  BieZi Paaugstinats aknu funkcionalais tests
trauc&jumi
Nav zinami Hepatits
Vispargji trauc€jumi un reakcijas Biezi Galvassapes
ievadiSanas vieta
Retak Nespeks

! Halucinacijas galvenokart novérotas pacientiem ar smagu Alcheimera slimibu.
2 P&c ievieSanas tirgl ir zinots par atseviskiem gadijumiem.

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, ticksmi uz pa§navibu un pa$navibas méginajumiem. P&c
ievieSanas tirgll ir zinots par atseviskiem $adiem gadijumiem pacientiem, kuri tika arsteti ar Axura.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1Ggti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 Pardozesana
Klmiskajos p&tijumos p&c zalu ievieSanas tirgt ieglitie dati par pardozeSanas gadijumiem ir ierobeZoti.

Simptomi

Relativi liela pardozesana (200 mg un 105 mg/diena attiecigi 3 dienas) tika saistita vai nu ar nogurumu,
vajumu un/vai caureju vai bez simptomiem. PardozéSanas gadijumos ar devu mazaku par 140 mg vai
nezinamu devu pacientiem paradijas centralas nervu sist€mas simptomi (apjukums, miegainums,
miegainiba, reibonis, uzbudinajums, agresija, halucinacijas un gaitas traucg€jumi) un/vai
gastrointestinali simptomi (vems$ana un caureja).

Visnopietnakaja pardozesanas gadijuma pacients izdzivoja pec iekskigas 2000 mg memantina
ienemsanas, bet radas centralas nervu sisteémas traucgjumi (10 dienu koma, vélak diplopija un
uzbudinajums). Pacients sanéma simptomatisku arst€Sanu un plazmaferézi. Pacients atveselojas bez
paliekosam sekam.

A1 cita nopietna pardozeSanas gadijuma pacients izdzivoja un atveselojas. Pacients iekskigi bija
ienemis 400 mg memantina. Pacientam noveroja tadus centralas nervu sistémas simptomus ka nemieru,
psihozi, redzes halucinacijas, noslieci uz konvulsijam, miegainibu, stuporu un bezsamanu.

ArstéSana

Pardozesanas gadijuma arstéSanai jabut simptomatiskai. Nav pieejams specifisks antidots
intoksikacijas vai pardozesanas gadijuma. Atbilstosi javeic standarta kltniskas procediiras aktivas
vielas izvadiSanai, pieméram, kunga skaloSana, aktivas ogles ievadisana (iesp&jamas enterohepatiskas

recirkulacijas partraukSana), urina acidifikacija, forséta diuréze.

Ja pazimes un simptomi liecina par vispargju centralas nervu sistémas (CNS) uzbudinajumu, jaapsver
rupiga kltnisko simptomu arstésana.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Citas zales demences arstéSanai, ATK kods: NO6DXO01.

Ir palielingjies pieradijumu skaits par to, ka glutamatergiskas neirotransmisijas disfunkcija, Tpasi pie
NMDA receptoriem, veicina gan simptomu izpausmi, gan slimibas attistibu neirodegenerativas
demences gadijuma.

Memantins ir voltazatkarigs, nekonkurgjoss NMDA receptoru antagonists ar vidéju optimitati. Tas
modulé glutamata izraisito patologiski paaugstinato toniz&joso Iimeni, kas var izraisit neironu

disfunkciju.

Kliniskie pétijumi

Galvenais monoterapijas pétfjums ar vid€ji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pacientu
populaciju (1saja gariga stavokla skrininga (MMSE) kopgjais punktu skaits pie bazes Iinijas 3-14)
ietvéra 252 ambulatoros pacientus. Pétijums paradija labveligu memantina terapijas iedarbibu,
salidzinot ar placebo, péc 6 ménesiem (noveroto gadijumu analizes veiktas, klinicista intervija
noskaidrojot parmainu radito iespaidu (CIBIC-plus): P=0,025; novertéjums, izmantojot Alcheimera
slimibas kooperativas izp&tes metodes, — ikdienas dzives aktivitates (ADCS-ADLsev): P=0,003;
izp&tes testu raditajs smagu traucgjumu gadijuma (SIB): p=0,002).

Galvenais petijums par memantina monoterapiju vieglas Iidz vidgji smagas Alcheimera slimibas
arsteSana (MMSE kopgjais punktu skaits pie bazes linijas 10-22) ietvéra 403 pacientus. Ar memantinu
arstétie pacienti paradija statistiski nozimigu labaku efektu neka ar placebo arstetie pacienti $ados
primarajos raditajos: Alcheimera slimibas noveért&juma skala (ADAS-cog (p=0,003) un CIBIC-plus
(p=0,004) 24. nedela, mainigos izmekl€Sanas raditajus aizvietojot ar ped€ja noveérojuma iegiitajiem
(LOCF). Cita monoterapijas petijuma, ko veica pacientiem ar vieglu Iidz vidgji smagu Alcheimera
slimibu, tika nejausi izveleti pavisam 470 pacienti (MMSE kopgjais punktu skaits pie bazes Iinijas
11-23). Ieprieks definétaja primaraja analiz€ primaras efektivitates rezultati 24. nedéla statistisku
nozimibu nesasniedza.

Pacientu ar vidgji smagu Iidz smagu Alcheimera slimibu (MMSE kopgjais punktu skaits pie bazes
linijas zemaks par 20) datu metaanalize no sestas III fazes stadijas, placebo kontroletos, 6 meénesus
ilgos kliniskos p€tijumos (ietverot monoterapijas petijumus un petijumus ar pacientiem, kuri san€ma
pastavigu acetilholinesterazes inhibitoru devu) liecinaja, ka radusies statistiski nozimiga iedarbiba par
labu arstésanai ar memantinu kognitivaja, vispargja un funkcionalaja joma. Kad tika identificeti
pacienti, kuru stavoklis vienlaikus pasliktinajas visas trijas jomas, iegttie rezultati liecinaja par
statistiski nozimigu memantina efektivitati kliniskas pasliktinasanas noversana, jo pasliktinasanos
visas trijas jomas uzradija divas reizes vairak ar placebo arst€tu pacientu neka ar memantinu arstetu
pacientu (21% pret 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas
UzsuksSanas

Memantinam piemit gandriz 100% absoliita biopieejamiba. tmax it no 3 lidz 8 stundam. Nav
pieradijumu par &diena ietekmi uz memantina absorbciju.

Izkliede
Dienas deva 20 mg uzradija vienmerigu memantia koncentraciju plazma robezas no 70 lidz
150 ng/ml (0,5-1 umol) ar plasam variacijam starp individiem. Ja ievadija dienas devu no 5 1idz 30 mg,

vidgja aprekinata cerebrospinala §kidruma (CSS)/seruma attieciba bija 0,52. Izkliedes tilpums ir
apméram 10 I’kg. Aptuveni 45% memantina saistas ar plazmas olbaltumvielam.
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Biotransformacija

Cilvekiem apméram 80% no cirkul&josa saistita memantina ir neizmainita veida. Galvenie metaboliti
cilveékiem ir N-3,5-dimetil-gludantans, t.i., 4- un 6- hidroksimemantina izom&ru maisijums un
1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantans. Neviens no Siem metabolitiem neuzrada NMDA antagonistu
aktivitati. In vitro netika noteikts citohroma P 450 kataliz&ts metabolisms.

P&tTjumos ar perorali ievaditu '*C-memantinu, vid&ji 84% no devas izdalijas 20 dienu laika, vairak
neka 99% izdalijas caur nierém.

Eliminacija

Memantins izdalas monoeksponenciali ar eliminacijas pusperiodu ty, 60 1idz 100 stundu laika.
Brivpratigajiem ar normalu nieru darbibu kopgjais klirenss (Cli) bija 170 ml/min/1,73 m?, un dala no
kopéja nieru klirensa tika sasniegta ar tubularo sekréciju.

IzdaliSanas caur nierém ietver arT tubularo reabsorbciju, kur ka starpnieks, iespgjams, ir proteins -
katjonu parnes€js. Memantina renalas eliminacijas atrumu var samazinat, mainot urina pH no 7 uz 9
(skattt apaksSpunktu 4.4). Sadas parmainas var izraisit krasas di€tas izmainas, piem., pareja no ditas,
kas satur galu, uz vegetaro di€tu, vai arT sarmainu dz&rienu lieto$ana lielos daudzumos.

Linearitate

Pétfjumi ar brivpratigajiem paradija linearu farmakokinétiku devu reZima no 10 Iidz 40 mg.

Farmakokinétikas/farmakodinamikas attiecibas

Lietojot memantina devu 20 mg diena, memantina limenis cerebrospinalaja $kidruma (CSS) sakrit ar
k; vértibu (k; = inhib&sanas konstante), kas ir 0,5 umol cilvéka pieres daivas smadzenu garoza.

5.3  Preklmiskie dati par droSumu

Islaicigos pétijumos ar zurkam, memantins, Iidzigi citiem NMDA antagonistiem, inducé vakuolu
veidos$anos neironos un nekrozi (Olney bojajumi) tikai pec devam, kas izraisa loti augstu maksimalo
koncentraciju seruma. Pirms vakuolu veidoSanas un nekrozes paradas ataksija un citi kliniskas
pazimes. Sadu iedarbibu nenovéroja ilglaicigos p&tijumos ne ar grauzgjiem, ne citiem dzivniekiem,
tap&c nav zinams, cik Sie atklajumi ir kltniski nozimigi.

Atkartotu devu toksicitates p&tjjumos noveroja nepastavigas redzes izmainas grauzgjiem un suniem,
bet pertikiem né. Specialas oftalmoskopiskas parbaudes kliniskos p&tijumos ar memantinu neatklaja
nekadas redzes izmainas.

Memantina uzkrasanas lizosomas grauz&jiem izraisija fosfolipidozi plauSu makrofagos. Ir zinams, ka
$ada iedarbiba piemit zalem ar katjon-amfifilam 1pasibam. lesp&jams, ka pastav saistiba starp So
uzkrasanos un plausas noveéroto vakuolu veidosanos. Grauzgjiem $adu iedarbibu novéroja tikai pie
augstam devam. Nav zinams, cik $ie atklajumi ir kliniski nozimigi.

P&c memantina test€Sanas standarta apstaklos nenovéroja genotoksicitati. Nav pieradijumu par
kancerogenitati pelém un zurkam, veicot pétjjumus visa to dzives laika. Memantins nav teratogéns
zurkam un truSiem, pat pie matitei toksiskam devam; neatklaja memantina nelabvéligu iedarbibu uz
fertilitati. Zurkam tika novérota augla augsanas samazinasanas pie identiskas vai nedaudz augstakas
neka cilvekiem ieteiktds memantina devas.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kalija sorbats

Sorbits (E 420)

Attirits iidens

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

4 gadi.

P&c pirmas atveérsSanas pudeles saturs jaizlieto 3 meénesu laika.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Pudele ar ievietotu stikni jauzglaba un jatransportg vienigi vertikala stavokli.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

50 ml (un 10 x 50 ml) briinas stikla pudel€s (hidrolitiska klase II) un 100 ml briinas stikla pudelés
(hidrolitiska klase III).

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un noradijumi par sagatavo$anu lietoSanai
Nav 1pasu prasibu.

Pirms pirmas lietoSanas dozeSanas stknis jauzskriivé uz pudeles. Lai nonemtu skriiv€jamo vacinu no
pudeles, tas jagriez pretgji pulkstena raditaju virzienam un pilnigi janoskrive (1. attels).

1.

Dozesanas siikna uzlikSana pudelei:

Doz@sanas siikni iznem no plastmasas iesainojuma (2. att€ls) un uzliek pudeles kaklinam, rtipigi
ievadot pudelg siikna plastmasas cauruli. Tad dozgSanas siiknis japiespiez pudeles kaklinam un jagriez
pulkstena raditdja virziena lidz tas ir stingri piestiprinats (3. att€ls). Doz&Sanas stikni uzskrtve tikai
vienu reizi pirms lieto$anas sakSanas un to vairs nedrikst noskriivet.
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LR

Stikna lietoSana $kiduma izdaliSanai:

Dozgsanas siikna galvinai ir divi stavokli un to ir viegli pagriezt — pretgji pulkstena raditaja virzienam
(atverts stavoklis) un pulkstena raditaja virziena (aizverts stavoklis). DozgSanas stikna galvinu nedrikst
nospiest, kad ta atrodas aizverta stavokli. Skidumu var izdalit tikai atverta stavokli. Lai to izdarttu,

dozgsanas siikna galvina japagriez bultas virziena apméram vienu astoto dalu no pilna apgrieziena lidz
tiek sajusta pretestiba (4. att€ls).

k,D

Dozgsanas siiknis ir gatavs lietoSanai.
Dozgsanas siikna sagatavosSana:
Pirmaja lietoSanas reiz€ dozeSanas stknis neizdala pareizu Skiduma iekskigai lietoSanai daudzumu.

Tapec siiknis ir jasagatavo (japiepilda), nospiezot dozesanas siikna galvinu Iidz galam uz leju piecas
reizes pec kartas (5. attéls).

sxl

5

-

U

Sada veida izdalitais $kidums ir jaizlej. Nakamaja reizg, nospiezot lidz galam dozé3anas siikna galvinu
(atbilst vienam siikna izsmidzinajumam), tiks izdalita pareiza deva (1 stkna izsmidzinajums atbilst
0,5 ml skiduma iekskigai lietoSanai un satur 5 mg aktivas vielas memantina hidrohlorida; 6. attels).
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1% =5mg s

Pareiza dozesanas stikna lietoSana:
Pudele janovieto uz lidzenas, horizontalas virsmas, piemé&ram, uz galda, un jalieto tikai vertikala
stavokll. Zem dozetaja atveres janovieto glaze ar nelielu tdens daudzumu vai karote un dozg€Sanas

stkna galvina janospiez stingri, bet mierigi un vienmeérigi (ne parak Ieni) uz leju Iidz ta apstajas
(7. attgls, 8. attels).

7. 8.
J )
= N 5.

Dozesanas siikna galvinu tad var atlaist un ta ir gatava nakamajai siikna izsmidzinajuma reizei.

Dozgsanas siiknis paredzets lietoSanai vienigi ar memantina hidrohlorida $kidumu tam paredzgtaja
pudel€ nevis ar citam vielam vai konteineriem. Ja stiknis lietoSanas laika nedarbojas ka aprakstits un
saskana ar instrukciju, pacientam jakonsultgjas ar arst€joso arstu vai farmaceitu. PEc lietoSanas
dozgsanas stknis ir jaaizver.

7. RE(,}ISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstr. 100

D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

8. RE(}ISTRACIJAS NUMURS(I)
EU/1/02/218/005

EU/1/02/218/006
EU/1/02/218/011
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2002.17. maijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 20. jiinijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

MM/GGGG

Sikaka informacija par §Tm zalém pieejama Eiropas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2 apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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PIELIKUMS I11

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA BLISTERPAKAM

|1. ZALU NOSAUKUMS

Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 8,31 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
42 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes
112 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietosanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/012 14 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/007 28 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/001 30 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/013 42 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/002 50 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/008 56 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/014 98 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/003 100 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/009 112 apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Axura 10 mg tabletes

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA 42, 50 UN 98 TABLETEM KA STARPIEPAKOJUMS / VAIRAKU
KASTISU IEPAKOJUMS SASTAVDALA (BEZ BLUE BOX)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 8,31 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

42 apvalkotas tabletes
Multipakas sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
50 apvalkotas tabletes
Multipakas sastavdala, nedrikst pardot atseviski.
98 apvalkotas tabletes
Multipakas sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lictoSanai. Pirms lictoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/010 1000 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 50)
EU/1/02/218/015 980 apvalkotas tabletes (10 iepakojumu ar 98)
EU/1/02/218/030 840 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 42)

13. SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.  INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Axura 10 mg tabletes

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA ETIKETE UZ FOLIJA IESAINOTAM VAIRAKU KASTISU
IEPAKOJUMS (20 x 42, 20 x S0 UN 10 x 98 TABLETES) (AR BLUE BOX)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantia hidrohlorida, kas ir ekvivalents 8,31 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Multipaka 840 (20 iepakojumi pa 42) apvalkotas tabletes
Multipaka 980 (10 iepakojumi pa 98) apvalkotas tabletes
Multipaka 1000 (20 iepakojumi pa 50) apvalkotas tablets

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lictoSanai. Pirms lictoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

32



11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/010 1000 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 50)
EU/1/02/218/015 980 apvalkotas tabletes (10 iepakojumu ar 98)
EU/1/02/218/030 840 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 42)

13. SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Merz Pharmaceuticals GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs idz {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

|5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA UN ETIKETE PUDELEI

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 5 mg/izsmidzinajuma, Skidums iekskigai lietoSanai
Memantine hydrochloride

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens stikna izsmidzinajums (vienreiz nospiezot lejupvirziena darbinamo stikni) nodrosina 0,5 ml
Skiduma, kas satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 4,16 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Skidums satur arT sorbitu (E 420).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums iekskigai lietosanai
50 ml
100 ml

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienu reizi diena

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/005 50 ml
EU/1/02/218/006 100 ml

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Axura 5 mg/izsmidzinajuma, Skidums iekskigai lietoSanai

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:

36



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA
IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA UN ETIKETE 50 ml PUDELEI KA STARPIEPAKOJUMS / VAIRAKU
KASTISU IEPAKOJUMS SASTAVDALA (BEZ BLUE BOX)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 5 mg/izsmidzinajuma, Skidums iekskigai lietoSanai
Memantine hydrochloride

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens stikna izsmidzinajums (vienreiz nospiezot lejupvirziena darbinamo stikni) nodrosina 0,5 ml
Skiduma, kas satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 4,16 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Skidums satur arf sorbitu (E 420).
Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

(4. ZALU FORMA UN SATURS

50 ml skidums iekskigai lietoSanai
Multipakas sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienu reizi diena

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
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Péc atverSanas izlietot 3 ménesu laika.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/011 500 ml (10 iepakojumu ar 50 ml)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Axura 5 mg/izsmidzinajuma, Skidums

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA ETIKETE UZ FOLIJA IESAINOTAM VAIRAKU KASTISU
IEPAKOJUMS (10 x 50 ml) (AR BLUE BOX)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 5 mg/izsmidzinajuma, Skidums iekskigai lietoSanai
Memantine hydrochloride

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Viens stikna izsmidzinajums (vienreiz nospiezot lejupvirziena darbinamo stikni) nodrosina 0,5 ml
Skiduma, kas satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 4,16 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Skidums satur arT sorbitu (E 420).
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Multipaka, 500 ml kura ietilpst 10 iepakojumi, katrs satur 1 pudeli ar 50 ml $kiduma iekskigai lietosanai.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienu reizi diena

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C.
Péc atvérSanas izlietot 3 ménesu laika.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/011 500 ml (10 iepakojumu ar 50 ml)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA 28 TABLETEM, ARSTESANAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS, 4
NEDELU TERAPIJAS REZIMAM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 5 mg apvalkotas tabletes
Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Axura 15 mg apvalkotas tabletes
Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 4,15 mg memantina.
Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 8,31 mg memantina.
Katra apvalkota tablete satur 15 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 12,46 mg memantina.
Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 16,62 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Katrs iepakojums ar 28 apvalkotajam tableteém 4 ned€lu terapijas reZimam satur:
7 X Axura 5 mg

7 x Axura 10 mg

7 x Axura 15 mg

7 x Axura 20 mg

Viena tablete diena

Nedéla 1
Diena 1,2, 3,4,5,6,7
7 apvalkotas Axura 5 mg tabletes

Nedgla 2
Diena 8,9, 10, 11, 12, 13, 14
7 apvalkotas Axura 10 mg tabletes

Nedela 3
Diena 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21
7 apvalkotas Axura 15 mg tabletes

Nedéla 4
Diena 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28
7 apvalkotas Axura 20 mg tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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Vienreiz diena

Ludzu, konsultgjieties ar savu arstu, lai arst€Sanos turpinatu.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/016 28 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/023 28 apvalkotas tabletes

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Axura 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tabletes
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS TABLETEM

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Merz Pharmaceuticals GmbH

| 3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

|5.  CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA BLISTERPAKAM

|1. ZALU NOSAUKUMS

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

(2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 16,62 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
42 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienreiz diena

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALESVAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

12. REGISTRACIJASAPLIECIBAS NUMURS()

EU/1/02/218/017 14 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/018 28 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/019 42 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/020 56 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/021 98 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/024 14 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/025 28 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/026 42 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/027 56 apvalkotas tabletes
EU/1/02/218/028 98 apvalkotas tabletes

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Axura 20 mg tabletes

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KARBA 42 TABLETEM KA STARPIEPAKOJUMS / VAIRAKU KASTISU
IEPAKOJUMS SASTAVDALA (BEZ BLUE BOX)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

[2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 16,62 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

42 apvalkotas tabletes
Multipakas sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietosanai. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienreiz diena

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/022 840 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 42)
EU/1/02/218/029 840 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 42)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija {numurs}

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Axura 20 mg tabletes

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA IEPAKOJUMA ETIKETE UZ FOLIJA IESAINOTAM VAIRAKU KASTISU
IEPAKOJUMS (20 x 42 TABLETES) (AR BLUE BOX)

|1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

[2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas ir ekvivalents 16,62 mg memantina.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

(4. ZALU FORMA UN SATURS

Multipaka 840 (20 iepakojumi pa 42) apvalkotas tabletes

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Peroralai lietoSanai. Pirms lictoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Vienreiz diena

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/1/02/218/022 840 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 42)
EU/1/02/218/029 840 apvalkotas tabletes (20 iepakojumu ar 42)

| 13. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

| 14. I1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Merz Pharmaceuticals GmbH

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {MM/GGGG}

| 4. SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

|5. CITA

P-0—-T—C—Pk—S—Sv.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: Informacija zalu lietotajam

Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina p irms Axura lietoSanas

3. Ka lietot Axura

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Axura

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto

Ka darbojas Axura

Axura satur aktivo vielu memantina hidrohloridu.

Axura pieder zalu grupai, kas pazistamas ka zales demences arstéSanai.

Atminas zudumu Alcheimera slimibas gadijuma izraisa signalu parvades traucgjumi smadzengs.
Smadzenes satur ta sauktos N-metil-D-aspartata (NMDA) receptorus, kas ir iesaistiti macibam un
atminai svarigu nervu signalu parvade. Axura pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Axura iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam nolukam lieto Axura
Axura lieto vidgji smagas Iidz smagas Alcheimera slimibas pacientu arsteésanai.

2. Kas Jums jazina p irms Axura lietoSanas

Nelietojiet Axura $§ados gadijumos
- ja esat alergisks (Jums ir paaugstinata jutiba) pret memantina hidrohloridu vai kadu citu Axura
tableSu sastavdalu (skatit apakSpunktu 6).

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms Axura lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

- ja Jums ir bijuSas epilepsijas 1ekmes

- ja Jis nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslékmi), vai ari, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspeja vai nekontroléta hipertensija (augsts asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstéana ir riipigi janovéro, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Axura lietosanas
kliiskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi (ar nierém saistitas problémas), arstam rtpigi jaseko Jiisu nieru
darbibai un, ja nepiecieSams, atbilstosi japielago memantina deva.
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Jaizvairas no zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arsté$anai), ketamins (viela, kuru
parasti lieto narkozes anestézija), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arsté$anai), ka ari citu NMDA
antagonistu lietoSanas taja pasa laika.

Bérni un pusaudzi
Axura neiesaka lietot beérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Axura
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot.

Axura iedarbiba 1pasi var mainities turpmak uzskaitito zalu efektivitate, un arstam, iesp&jams, biis
jakorigg to devas:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

- cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hinins, nikotins

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

- antiholinergiskie lidzekli (vielas, ko plasi lieto, lai arstétu kustibu traucjumus vai zarnu
spazmas)

- pretkonvulsiju lidzekli (vielas, ko lieto, lai novérstu un atvieglotu krampju 1ekmes)

- barbiturati (vielas, ko parasti liecto ka miegazales)

- dopaminergiskie antagonisti (pieméram, L-dopa, bromokriptins)

- neiroleptiskie 11dzekli (vielas, ko lieto psihisku traucgjumu arsteésanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, informgjiet arstu par to, ka lietojat Axura.

Axura kopa ar uzturu un dzerienu

Informéjiet arstu, ja nesen butiski izmainijat vai planojat mainit ditu (t.i., pariet no normalas diétas uz
stingru vegetaro di€tu), vai ari, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru disfunkcijas (sliktas
nieru darbibas) izraisits skabes veidojoso vielu parpalikums asinis), vai smaga urincelu (urina izvades
sistemas) infekcija, jo $ados gadijumos arstam var rasties nepiecieSamiba korigét zalu devu.

Griitnieciba un baros$ana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Gritniecém neiesaka lietot memantinu.

Baros$ana ar kriiti
Sievietes, kuras lieto Axura, nedrikst barot bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Arsts pateiks, vai slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.
Axura bez tam var ari izmainit Jiisu reakciju, padarot transportlidzeklu vadisanu vai iekartu
apkalposanu nepielaujamu.

Axura satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir

.=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Axura

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.
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Devas

Ieteicama Axura deva picaugusajiem un vecakiem pacientiem ir 20 mg vienu reizi diena. Lai mazinatu
blakusparadibu rasanas risku, §1 deva jasasniedz pakapeniski péc Sadas ikdienas terapeitisko devu
lietoSanas shémas:

1. nedela puse 10 mg tabletes

2. nedela viena 10 mg tablete

3. nedéla pusotras 10 mg tabletes
4. nedela divas 10 mg tabletes vienu
un turpmak reizi diena

Parasta sakuma deva ir puse tabletes vienu reizi diena (1 X 5 mg) pirmas nedglas laika. So devu
palielina Iidz vienai tabletei vienu reizi diena otras nedélas laika un lidz pusotrai tabletei vienu reizi
diena — tre$as nedglas laika. Sakot ar ceturto nedelu, parasta deva ir 2 tabletes vienu reizi diena

(1 x 20 mg).

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, arsts izlems, kada deva ir piemérota Juisu veselibas stavokli. Sada
gadijuma arstam noteiktos intervalos jakontrol€ Jisu nieru darbiba.

Lietosana

Axura jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai zalu lietoSana butu efektiva, tas jalieto katru dienu viena
un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu tidens daudzumu. Tabletes var lietot kopa
ar &dienu vai bez ta.

ArsteSanas ilgums
Turpiniet lietot Axura tik ilgi, kamér ta iedarbiba nak Jums par labu. Jusu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertesana.

Ja esat lietojis Axura vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot vairak Axura, nekas launs nenotiek. Jiis varat specigak sajust 4. nodala
“Iespgjamas blakusparadibas” aprakstitos simptomus.

- Ja Jus ievérojami pardoz&jat Axura, sazinieties ar savu arstu vai kadu citu medicinas specialistu,
jo jums var but vajadziga mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Axura

- Ja atklajat, ka esat aizmirsis ienemt kart&jo Axura devu, nogaidiet un nakoSo devu ienemiet
parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai kompensétu aizmirsto devu.

Ja Jums radusies citi jautajumi par $1 mediciniska produkta lietoSanu, vaicajiet savam arstam vai

farmaceitam.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti novérotas blakusparadibas ir vieglas I1dz vidgji stipri izteiktas.

Biezi (var rasties lidz I no 10 lietotajiem):
. galvassapes, miegainiba, aizciet€jums, paaugstinats aknu funkcionalais tests, galvas reiboni,
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lidzsvara traucgjumi, elpas triikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalem

Retak (var rasties lidz 1 no 100 lietotdjiem):
. nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, gaitas traucgjumi, sirds
mazspeja un asins recéSana vénas (tromboze/trombembolija)

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 lietotajiem):
o krampji

Nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o aizkunga dziedzera ickaisums, aknu ickaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, ticksmi uz pasnavibu un pasnavibas méginajumiem. Ir
zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arstgja ar Axura.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minetas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu

5. Ka uzglabat Axura

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera pec vardiem:
»Derigs [idz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Si mediciniska produkta uzglabasanai nav nepiecie$ami ipasi nosactjumi.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicgjiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Axura satur

Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida,
kas ir ekvivalents 8,31 mg memantina.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, koloidals beztudens silicija dioksids, kroskarmelozes
natrija sals un magnija stearats, ko satur tabletes kodols; ka art hipromeloze, titana dioksids (E 171),
makrogols 400, dzeltenais dzelzs oksids (E 172), ko satur tabletes apvalks.

Axura arejais izskats un iepakojums

Axura apvalkotas tabletes ir gaisi dzeltenas vai dzeltenas ovalas formas apvalkotas tabletes ar dalijuma
liniju un iespiedumu "1-0" viena pus€ un "M M" otra pusg.

Axura apvalkotas tabletes pieejamas blisterpakas, kas satur 14 tabletes, 28 tabletes, 30 tabletes,

42 tabletes, 50 tabletes, 56 tabletes, 98 tabletes, 100 tabletes, 112 tabletes. Multipaka ar 840 (20 x42)
tabletem, 980 (10 x 98) tabletem vai 1000 (20 x 50) tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

Razotajs

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas

Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel/Tel: +49 (0)69 1503-0

bbarapus
Merz Pharmaceuticals GmbH
Temn.: +49 (0)69 1503-0

Ceska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Danmark
Merz Pharmaceuticals GmbH
TIf: +49 (0)69 1503-0

Deutschland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Eesti
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

EALGOa
Merz Pharmaceuticals GmbH
TnA: +49 (0)69 1503-0

Espaiia
Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.
Tel. +3491 117 89 17

France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tél: +49 (0)69 1503-0

Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
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Lietuva
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Luxembourg/Luxemburg
HANFF Global Health Solutions s.a r.1.
Tél/Tel: +352 45 07 07-1

Magyarorszag
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Malta
Clinipharm Co. Ltd
Tel: +356 21 43 74 15

Nederland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Norge
Merz Pharmaceuticals GmbH
TIf: +49 (0)69 1503-0

Osterreich
Merz Pharma Austria GmbH
Tel.: +43 1 865 88 95

Polska
Centrala Farmaceutyczna CEFARM SA
Tel: +48 22 634 02 22

Portugal
Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.
Tel. +3491 117 89 17

Roménia
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503-0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH



Tel: +49 (0)69 1503-0

island
Merz Pharmaceuticals GmbH
Simi.: +49 (0)69 1503-0

Italia
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Kvbmpog
Merz Pharmaceuticals GmbH
TnA: +49 (0)69 1503-0

Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Tel: +49 (0)69 1503-0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Suomi/Finland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Puh/Tel: +49 (0)69 1503-0

Sverige
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita: MM/GGGG.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras (EMA) timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: Informacija zalu lietotajam

Axura 5 mg/izsmidzinajuma, Skidums iekSkigai lietoSanai.
Memantine hydrochloride

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Axura lietoSanas

3. Ka lietot Axura

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Axura

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto

Ka darbojas Axura

Axura satur aktivo vielu memantina hidrohloridu.

Axura pieder zalu grupai, kas pazistamas ka zales demences arst€Sanai.

Atminas zudumu Alcheimera slimibas gadijuma izraisa signalu parvades traucgjumi smadzengs.
Smadzenes satur ta sauktos N-metil-D-aspartata (NMDA) receptorus, kas ir iesaistiti macibam un
atminai svarigu nervu signalu parvadeé. Axura pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Axura iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam nolukam lieto Axura
Axura lieto vidgji smagas Iidz smagas Alcheimera slimibas pacientu arstesanai.

2. Kas Jums jazina pirms Axura lietoSanas

Nelietojiet Axura §ados gadijumos
- ja esat alergisks (Jums ir paaugstinata jutiba) pret memantina hidrohloridu vai jebkuru citu
Axura iekskigi lietojama Skiduma sastavdalu (skatit 6. nodalu).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Axura lietosanas konsult€jieties ar arstu vai farmaceitu

- ja Jums ir bijusas epilepsijas 1ekmes

- ja Jus nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslékmi), vai ar, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspéja vai nekontrol&ta hipertensija (augsts asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstésana ir riipigi janovéro, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Axura lietosanas
kliniskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (ar nierém saistitas problémas), arstam riipigi jaseko Jiisu nieru
darbibai un, ja nepiecieSams, atbilstosi japielago memantina deva.

59



Jaizvairas no zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arsté$anai), ketamins (viela, kuru
parasti lieto anestézija), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arstéSanai), ka art citu NMDA
antagonistu lietoSanas taja pasa laika.

Bérni un pusaudzi
Axura neiesaka lietot beérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Axura
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot.

Axura iedarbiba 1pasi var mainities turpmak uzskaitito zalu efektivitate, un arstam, iesp&jams, biis
jakorigg to devas:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

- cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hinins, nikotins

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

- antiholinergiskie lidzekli (vielas, ko plasi lieto, lai arstétu kustibu trauc€jumus vai zarnu
spazmas)

- pretkonvulsiju Iidzekli (vielas, ko lieto, lai noverstu un atvieglotu krampju 1€kmes)

- barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales)

- dopaminergiskie antagonisti (pieméram, L-dopa, bromokriptins)

- neiroleptiskie 11dzekli (vielas, ko lieto psihisku traucgjumu arstesanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, informgjiet arstu par to, ka lietojat Axura.

Axura kopa ar uzturu un dzerienu

Informéjiet arstu, ja nesen butiski izmainijat vai planojat mainit di€tu (t.i., pariet no normalas digtas uz
stingru vegetaro digtu), vai ari, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru disfunkcijas (sliktas
nieru darbibas) izraisits skabes veidojoso vielu parpalikums asinis), vai smaga urincelu (urina izvades
sisteémas) infekcija, jo $ados gadijumos arstam var rasties nepiecieSamiba korigét zalu devu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Griutniecém neiesaka lietot memantinu.

Baros$ana ar kriiti
Sievietes, kuras lieto Axura, nedrikst barot bérnu ar kriiti

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Arsts pateiks, vai slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.
Axura bez tam var ari izmainit Jiisu reakciju, padarot transportlidzeklu vadisanu vai iekartu
apkalpoSanu nepielaujamu.

Axura satur sorbitu

Sis zales satur 100 mg sorbita katra grama, kas ir lidzvertigi 200 mg/4 izsmidzinajumiem. Sorbits ir
fruktozes avots. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, vai Jums ir diagnosticeta reta
genétiska slimiba — iedzimta fruktozes nepanesiba, kuras gadijuma organisma nesadalas fruktoze,
pirms lietojat vai sanemat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.
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Vel bez tam §is zales satur kaliju, mazak ka 1 mmol (39 mg) deva, t.i., tas biitiba gandriz nesatur kaliju.

3. Ka lietot Axura

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas

Viens izsmidzinajums satur 5 mg memantina hidrohloridu.

Ieteicama Axura deva pieaugusajiem un vecakiem pacientiem ir Cetri izsmidzingjumi, kas atbilst
20 mg vienu reizi diena.

Lai mazinatu blakusparadibu rasanas risku, $1 deva jasasniedz pakapeniski p&c sadas ikdienas
lietoSanas sh&mas:

1. nedela viens stikna izsmidzinajums
2. nedela divi stikna izsmidzinajumi
3. nedéla tris stkna izsmidzinajumi

4. nedela cetri stikna izsmidzinajumi
un turpmak

Parasto sakuma devu iegiist, nospieZot lejupvirziena darbinamo stikni vienu reizi (1 X 5 mg) diena
pirmaja nedela. Devu otraja nedgla palielina, nospiezot lejupvirziena darbinamo stkni divas reizes
vienu reizi diena (1 X 10 mg), un treSaja nedg€la lejupvirziena darbinamo stikni nospiez tis reizes

(1 x 15 mg) vienu reizi diena. Sakot ar ceturto ned€lu, ieteicama deva ir Cetras lejupvirziena darbinama
stikna nospieSanas reizes vienu reizi diena (1 X 20 mg).

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, arsts izlems, kada deva ir piemérota Jusu veselibas stavoklim.
Sada gadijuma arstam noteiktos intervalos jakontrol€ Jiisu nieru darbiba.

LietoSana

Axura jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai zalu lietoSana butu efektiva, tas jalieto katru dienu viena
un taja pasa dienas laika. Skidumu ieteicams lietot kopa ar nelielu Gidens daudzumu. Skidumu var
lietot kopa ar &dienu vai bez ta.

Lai iegutu stkakus noradijumus par $1 produkta sagatavoSanu un lietoSanu, skatit §Ts lictoSanas
instrukcijas beigas.

ArsteSanas ilgums
Turpiniet lietot Axura tik ilgi, kamér ta lietoSana nak Jums par labu. Jiisu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertésana.

Ja esat lietojis Axura vairak neka noteikts

- parasti, lietojot vairak Axura, nekas launs nenotiek. Jus varat sp&cigak sajust 4. nodala
“Iespgjamas blakusparadibas™ aprakstitos simptomus.

- ja Jus ieverojami pardozg&jat Axura, sazinieties ar savu arstu vai kadu citu medicinas specialistu,
jo Jums var biit vajadziga mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Axura

- ja atklajat, ka esat aizmirsis ienemt kartgjo Axura devu, nogaidiet un nakoso devu ienemiet
parastaja laika.

- nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $1 produkta lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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4, lespeéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.

Parasti novérotas blakusparadibas ir vieglas Iidz vidgji stipri izteiktas.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 lietotajiem):

J galvassapes, miegainiba, aizciet&jums, paaugstinats aknu funkcionalais tests, galvas reiboni,
lidzsvara trauc&jumi, elpas trikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalem

Retak (var rasties lidz 1 no 100 lietotajiem):

o nogurums, sé€nisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vems$ana, gaitas traucgjumi, sirds

mazspeja un asins rec€Sana vénas (tromboze/trombembolija)

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 lietotdjiem):
o krampji

Nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o auzkunga dziedzera iekaisums, aknu iekaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, ticksmi uz pasnavibu un pasnavibas méginajumiem. Ir
zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus ast€ja ar Axura.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu

5. Ka uzglabat Axura

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles p&c vardiem:
,Derigs [1dz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

P&c pirmas atverSanas pudeles saturs jaizlieto 3 ménesu laika.

Pudele ar ievietotu stkni jauzglaba un jatransporte vienigi vertikala stavokli.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Axura satur
Aktiva viela ir memantina hidrohlorids.

Katrs stikna izsmidzinajums nodrosina 0,5 ml $kiduma, kur$ satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas ir
ekvivalents 4,16 mg memantina.
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Citas sastavdalas ir: kalija sorbats, sorbits (E 420) un attirits fidens.

Axura arejais izskats un iepakojums
Axura iekskigi lietojamais Skidums ir dzidrs, bezkrasains 11dz viegli iedzeltens Skidums.

Axura iekskigi lietojamais skidums ir pieejams pudel&s pa 50 ml, 100 ml vai multipaka pa 500 ml
(10 x 50 ml).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

RazZotajs

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgjo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: +49 (0)69 1503-0 Tel: +49 (0)69 1503-0
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Merz Pharmaceuticals GmbH HANFF Global Health Solutions s.a r.l.
Ten.: +49 (0)69 1503-0 Tél/Tel: +352 45 07 07-1
Ceska republika Magyarorszag

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0 Tel: +49 (0)69 1503-0
Danmark Malta

Merz Pharmaceuticals GmbH Clinipharm Co. Ltd

TIf: +49 (0)69 1503-0 Tel: +356 21 43 74 15
Deutschland Nederland

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0 Tel: +49 (0)69 1503-0

Eesti Norge

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0 TIf: +49 (0)69 1503-0
E)Mdda Osterreich

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharma Austria GmbH
TnA: +49 (0)69 1503-0 Tel.: +43 1 865 88 95
Espaiia Polska

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U. Centrala Farmaceutyczna CEFARM SA
Tel. +3491 117 89 17 Tel: +48 22 634 02 22
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France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tél: +49 (0)69 1503-0

Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Island
Merz Pharmaceuticals GmbH
Simi.: +49 (0)69 1503-0

Ttalia
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Kvbmpog
Merz Pharmaceuticals GmbH
TnA: +49 (0)69 1503-0

Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Portugal

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.

Tel. +34 91 117 89 17

Romania
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503-0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Suomi/Finland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Puh/Tel: +49 (0)69 1503-0

Sverige
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras (EMA) timekla vietné

http://www.ema.europa.eu/.

Stikna lietoSanas instrukcija

Skidumu nedrikst ievadit mutg tiesi no pudeles vai siikna. Nomériet devu karote vai glaze ar tideni,

izmantojot stkni.

Noskriivgjiet pudeles vacinu:

Vacins jagriez pret€ji pulkstena raditaju virzienam, pilnigi jaatskrtivé un janonem (1. attels).

1.
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Dozgsanas siikna uzlikSana pudelei:

Iznemiet doz@Sanas stikni no plastmasas iesainojuma (2. att€ls) un uzlieciet uz pudeles kaklina. Rupigi
ievadiet pudele stukna plastmasas cauruli. Piespiediet dozeSanas stikni pudeles kaklinam un grieziet
pulkstena raditaju virziena, lidz tas ir stingri piestiprinats (3. att€ls). Doz&Sanas sikni uzskrave tikai
vienu reizi pirms licto$anas sakSanas un to vairs nedrikst noskrivet.

Ka darbojas dozesanas siiknis:

Dozgsanas siikna galvinai ir divi stavokli, un to ir viegli pagriezt:
- pretgji pulkstena raditaju virzienam, lai atveértu, un
- pulkstena raditaju virziena, lai aizvertu.

Dozgs$anas siikna galvinu nedrikst nospiest, kad ta atrodas aizvérta stavokli. Skidumu var izdalit tikai

atverta stavokli. Lai atvertu, pagrieziet siikna galvinu bultas virziena, 1idz to nevar pagriezt talak
(apm@ram viena astota dala no pilna apgrieziena, 4. attéls). DozeSanas siiknis ir gatavs lietoSanai.

4.

SD

Dozesanas siikna sagatavoSana:
Pirmaja lietoSanas reiz€ dozeSanas stknis neizdala pareizu Skiduma iekskigai lietoSanai daudzumu.

Tapec siiknis ir jasagatavo (japiepilda), nospiezot dozeSanas stikna galvinu Iidz galam uz leju piecas
reizes péc kartas (5. attéls).
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Sada veida izdalitais $kidums ir jaizlej. Nakamaja reizg, nospieZot lidz galam dozésanas siikna galvinu
(atbilst vienam siikna izsmidzinajumam), tiks izdalita pareiza deva (6. attels)

6.

1% =5mg s

Pareiza dozesanas stikna lietoSana:

Pudele janovieto uz lidzenas, horizontalas virsmas, pieméram, uz galda, un jalieto tikai vertikala
stavokli. Zem dozgtaja atveres janovieto glaze ar nelielu tidens daudzumu vai karote. Dozesanas stukna
galvina janospiez stingri, bet mierigi un vienmerigi - ne parak leni - uz leju (7. attéls, 8. attels).

7. 8.
J )
e g, OB s

Dozgsanas siikna galvinu tad var atlaist un ta ir gatava nakamajam siikna izsmidzinajumam.

Dozgsanas siiknis paredzets lietoSanai vienigi ar Axura skidumu tam paredzetaja pudelg, nevis ar
citam vielam vai konteineriem. Ja stiknis lietosanas laika atbilstosi nedarbojas, konsult&jieties ar savu
arstu vai farmaceitu. Péc Axura lictoSanas doz&Sanas siiknis ir jaaizver.
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LietoSanas instrukcija: Informacija zalu lietotajam

Axura 5 mg apvalkotas tabletes
Axura 10 mg apvalkotas tabletes
Axura 15 mg apvalkotas tabletes
Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. Punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Axura lietosanas
Ka lietot Axura

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Axura

Iepakojuma saturs un cita informacija

OB W = Y

1. Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto

Ka darbojas Axura

Axura satur aktivo vielu memantina hidrohloridu.

Axura pieder zalu grupai, kas pazistamas ka zales demences arstéSanai.

Atminas zudumu Alcheimera slimibas gadijuma izraisa signalu parvades traucgjumi smadzengs.
Smadzenes satur ta sauktos N-metil-D-aspartata (NMDA) receptorus, kas ir iesaistiti macibam un
atminai svarigu nervu signalu parvade. Axura pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Axura iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam nolukam lieto Axura
Axura lieto vid&ji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pacientu arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Axura lietoSanas

Nelietojiet Axura §ados gadijumos
- ja esat alergisks (Jums ir paaugstinata jutiba) pret memantina hidrohloridu vai kadu citu Axura
tablesu sastavdalu (skatit 6. nodalu).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Axura lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

- ja Jums ir bijusas epilepsijas lekmes

- ja Jus nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslekmi), vai ari, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspeja vai nekontroléta hipertensija (augsts asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstéana ir riipigi janovéro, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Axura lietosanas
kliniskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (ar nierém saistitas problémas), arstam riipigi jaseko Jiisu nieru
darbibai un, ja nepiecieSams, atbilstosi japielago memantina deva.
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Jaizvairas no zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arsté$anai), ketamins (viela, kuru
parasti lieto anestezija), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arstéSanai), ka ar1 citu NMDA
antagonistu licto$anas taja pasa laika.

Axura neiesaka lietot bérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Axura
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Axura iedarbiba 1pasi var maintties turpmak uzskaitito zalu efektivitate, un arstam, iesp&jams, biis
jakorigg to devas:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

- cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hinins, nikotins

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

- antiholinergiskie Iidzekli (vielas, ko plasi lieto, lai arstétu kustibu traucéjumus vai zarnu
spazmas)

- pretkonvulsiju Iidzekli (vielas, ko lieto, lai noverstu un atvieglotu krampju lekmes)

- barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales)

- dopaminergiskie antagonisti (pieméram, L-dopa, bromokriptins)

- neiroleptiskie Iidzekli (vielas, ko lieto psihisku traucg€jumu arst€sanai)

- peroralie antikoagulanti

Nokliustot slimnica, informgjiet arstu par to, ka lietojat Axura.

Axura kopa ar uzturu un dzerienu

Informé&jiet arstu, ja nesen butiski izmainijat vai planojat mainit di€tu (t.i., pariet no normalas digtas uz
stingru vegetaro di€tu), vai arf, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru disfunkcijas (sliktas
nieru darbibas) izraisits skabes veidojoso vielu parpalikums asinis), vai smaga urincelu (urina izvades
sistemas) infekcija, jo $ados gadijumos arstam var rasties nepiecieSamiba korigét zalu devu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat grutniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit grutnieciba vai planojat

griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Gritniecém neiesaka lietot memantinu.

Baros$ana ar kriiti
Sievietes, kuras lieto Axura, nedrikst barot bérnu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Arsts pateiks, vai slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.

AXura bez tam var ari izmainit Jiisu reakciju, padarot transportlidzeklu vadisanu vai iekartu
apkalposanu nepielaujamu.

Axura satur natriju

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - blitiba tas ir “natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Axura

Axura arstesanas uzsaksanas iepakojums paredzets vienigi izmantoSanai, uzsakot arstéSanu ar Axura.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
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farmaceitam.

Devas

Ieteicamo terapeitisko devu 20 mg diena sasniedz, pakapeniski paaugstinot Axura devas pirmo

3 arst€Sanas nedelu laika. Terapeitisko devu lietoSanas sheéma ir noradita arT uz arstéSanas uzsaksanas
iepakojuma. Ienemiet vienu tableti vienu reizi diena.

1. nedgla (1.-7. diena):
Ienemiet vienu 5 mg tableti vienu reizi diena (balta [idz dzeltenigi vai pelecigi balta, ovala, gareniska)
7 dienas.

2. nedela (8.-14. diena):
Ienemiet vienu 10 mg tableti vienu reizi diena (gaisi dzeltena vai dzeltena ovalas formas) 7 dienas.

3. nedela (15.-21. diena):
Ienemiet vienu 15 mg tableti vienu reizi diena (pelécigi oranza, ovala, iegarena) 7 dienas.

4. nedela (22.-28. diena):
Ienemiet vienu 20 mg tableti diena (pelécigi sarta, ovala, iegarena) 7 dienas.

1. nedela 5 mg tablete

2. nedela 10 mg tablete

3. nedela 15 mg tablete

4. nedela 20 mg tabletes vienu reizi
un turpmak diena

Uzturosa deva
Ieteicama dienas deva ir 20 mg vienu reizi diena.
Ltdzu, konsult&jieties ar savu arstu, lai arstéSanos turpinatu.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas trauc€jumi, arsts izlems, kada deva ir piemérota Jusu veselibas stavoklim.
Sada gadijuma arstam noteiktos intervalos jakontrol€ Jusu nieru darbiba.

LietoSana

Axura jalieto iekSkigi vienu reizi diena. Lai zalu lietoSana butu efektiva, tas jalieto katru dienu viena
un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu idens daudzumu. Tabletes var lietot kopa
ar &dienu vai bez ta.

ArsteSanas ilgums
Turpiniet lietot Axura tik ilgi, kameér ta lietoSana nak Jums par labu. Jiisu arstam javeic regulara
arsteésanas izvertésana.

Ja esat lietojis Axura vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot vairak Axura, nekas launs nenotiek. Jus varat spécigak sajust 4. nodala
“lespgjamas blakusparadibas™ aprakstitos simptomus.

- Ja Jus ievérojami pardoz&jat Axura, sazinieties ar savu arstu vai kadu citu medicinas specialistu,
jo jums var bt vajadziga mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Axura

- Ja atklajat, ka esat aizmirsis ienemt kart€jo Axura devu, nogaidiet un nakoso devu ienemiet
parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai kompens&tu aizmirsto devu.
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Ja par $1 mediciniska produkta lietoSanu Jums radusies vél citi jautajumi, vaicajict arstam vai

farmaceitam.

4, lespeéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti novérotas blakusparadibas ir vieglas 11dz vidgji stipri izteiktas.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 lietotajiem):

o galvassapes, miegainiba, aizciet&jums, paaugstinats aknu funkcionalais tests, galvas reiboni,
lidzsvara traucgjumi, elpas triikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalem

Retak (var rasties lidz 1 no 100 lietotdjiem):

o nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, gaitas trauc€jumi, sirds

mazspeja un asins rec€Sana vénas (tromboze/trombembolija)

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 lietotdjiem):
o krampji

Nezindami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o aizkunga dziedzera iekaisums, aknu ickaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, tieksmi uz pasnavibu un pasnavibas méginajumiem. Ir
zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arstgja ar Axura.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu

5. Ka uzglabat Axura

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc vardiem:
,Derigs [1dz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

S1 mediciniska produkta uzglabasanai nav nepiecie$ami Ipasi nosacijumi.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Axura satur

Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra tablete satur 5/10/15/20 mg memantina hidrohlorida, kas

ir ekvivalents 4,15/8,31/12,46/16,62 mg memantina.

Citas Axura 5/10/15 un 20 mg apvalkoto tableSu sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze,
kroskarmelozes natrija sals, koloidals beziidens silicija dioksids, talks un magnija stearats, ko satur
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tabletes kodols; ka arT hipromeloze, makrogols 400, titana dioksids (E 171) un papildus Axura 10 mg
apvalkotajam tabletém ir dzeltenais dzelzs oksids (E 172) un papildus Axura 15 mg un Axura 20 mg
apvalkotajam tabletem — dzeltenais un sarkanais dzelzs oksids (E 172), ko satur tabletes apvalks.

Axura arejais izskats un iepakojums

Axura 5 mg apvalkotas tabletes ir baltas [idz dzeltenigi vai pelecigi baltam, ovalas, gareniskas tabletes,
kuru viena pusg iespiests ,,5” un otra pus¢ - ,, MEM”.

Axura 10 mg apvalkotas tabletes ir gaiSi dzeltenas vai dzeltenas ovalas formas apvalkotas tabletes ar
dalfjuma Iiniju un iespiedumu "1-0" viena pus€ un "M M" otra pus€. Tableti var sadalit vienadas dalas.
Axura 15 mg apvalkotas tabletes ir oranzas lidz pelécigi oranzam, ovalas, gareniskas tabletes, kuru
viena puse iespiests ,,15” un otra pusé - ,, MEM”.

Axura 20 mg apvalkotas tabletes ir bali sartas 1idz pelécigi sartam, ovalas, gareniskas tabletes, kuru
viena pusg iespiests ,,20” un otra puse - ,, MEM”.

Viens arst€Sanas uzsaksanas iepakojums satur 28 tabletes 4 blisteros, - 7 AXura 5 mg tabletes, 7 Axura
10 mg tabletes, 7 Axura 15 mg tabletes un 7 Axura 20 mg tabletes.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

RazZotajs

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, ladzam kontaktties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka viet€jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: +49 (0)69 1503-0 Tel: +49 (0)69 1503-0
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Merz Pharmaceuticals GmbH HANFF Global Health Solutions s.a r.l.
Ten.: +49 (0)69 1503-0 Tél/Tel: +352 45 07 07-1
Ceska republika Magyarorszag

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0 Tel: +49 (0)69 1503-0
Danmark Malta

Merz Pharmaceuticals GmbH Clinipharm Co. Ltd

TIf: +49 (0)69 1503-0 Tel: +356 21 43 74 15
Deutschland Nederland

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0 Tel: +49 (0)69 1503-0

Eesti Norge

Merz Pharmaceuticals GmbH Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0 TIf: +49 (0)69 1503-0
E)Mdda Osterreich
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Merz Pharmaceuticals GmbH
TnA: +49 (0)69 1503-0

Espaiia

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.

Tel. +34 91 117 89 17

France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tél: +49 (0)69 1503-0

Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Island
Merz Pharmaceuticals GmbH
Simi.: +49 (0)69 1503-0

Ttalia
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Kvmpog
Merz Pharmaceuticals GmbH
TnA: +49 (0)69 1503-0

Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Merz Pharma Austria GmbH
Tel.: +43 1 865 88 95

Polska
Centrala Farmaceutyczna CEFARM SA
Tel: +48 22 634 02 22

Portugal
Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.
Tel. +3491 117 89 17

Romania
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503-0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Suomi/Finland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Puh/Tel: +49 (0)69 1503-0

Sverige
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita: MM/GGGG.
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras (EMA) timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: Informacija zalu lietotajam

Axura 20 mg apvalkotas tabletes
Memantine hydrochloride

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Axura lietosanas

3. Ka lietot Axura

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Axura

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Axura un kadam noliikam to lieto

Ka darbojas Axura

Axura satur aktivo vielu memantina hidrohloridu.

Axura pieder zalu grupai, kas pazistamas ka zales demences arstéSanai.

Atminas zudumu Alcheimera slimibas gadijuma izraisa signalu parvades traucgjumi smadzengs.
Smadzenes satur ta sauktos N-metil-D-aspartata (NMDA) receptorus, kas ir iesaistiti macibam un
atminai svarigu nervu signalu parvade. Axura pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Axura iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam nolukam lieto Axura
Axura lieto vidgji smagas Iidz smagas Alcheimera slimibas pacientu arsteéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Axura lietoSanas

Nelietojiet Axura §ados gadijumos
- ja esat alergisks (Jums ir paaugstinata jutiba) pret memantina hidrohloridu vai jebkuru citu
Axura tablesu sastavdalu (skatit 6. nodalu).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Axura lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu

- ja Jums ir bijusas epilepsijas 1ekmes

- ja Jus nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslékmi), vai ari, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspéja vai nekontrol&ta hipertensija (augsts asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstéana ir riipigi janovéro, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Axura lietoanas
kliniskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (ar nierém saistitas problémas), arstam riipigi jaseko Jiisu nieru
darbibai un, ja nepiecieSams, atbilstosi japielago memantina deva.
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Jaizvairas no zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arsté$anai), ketamins (viela, kuru
parasti lieto anestézija), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arstéSanai), ka art citu NMDA
antagonistu lietoSanas taja pasa laika.

Bérni un pusaudzi
Axura neiesaka lietot beérniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Axura
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varetu
lietot.

Axura iedarbiba 1pasi var mainities turpmak uzskaitito zalu efektivitate, un arstam, iesp&jams, biis
jakorigg to devas:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

- cimetidins, ranitidins, prokatnamids, hinidins, hinins, nikotins

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

- antiholinergiskie lidzekli (vielas, ko plasi lieto, lai arstétu kustibu trauc€jumus vai zarnu
spazmas)

- pretkonvulsiju lidzekli (vielas, ko lieto, lai noverstu un atvieglotu krampju 1ekmes)

- barbiturati (vielas, ko parasti liecto ka miegazales)

- dopaminergiskie antagonisti (pieméram, L-dopa, bromokriptins)

- neiroleptiskie 11dzekli (vielas, ko lieto psihisku traucgjumu arsteésanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, informgjiet arstu par to, ka lietojat Axura.

Axura kopa ar uzturu un dzerienu

Informéjiet arstu, ja nesen biitiski izmainijat vai planojat mainit diétu (t.i., pariet no normalas diétas uz
stingru vegetaro ditu), vai ari, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru disfunkcijas (sliktas
nieru darbibas) izraisits skabes veidojoso vielu parpalikums asinis), vai smaga urincelu (urina izvades
sisteémas) infekcija, jo $ados gadijumos arstam var rasties nepiecieSamiba korigét zalu devu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba
Gritniecém neiesaka lietot memantinu.

Baros$ana ar kriiti
Sievietes, kuras lieto Axura, nedrikst barot bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

Arsts pateiks, vai slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot iekartas.
Axura bez tam var ari izmainit Jiisu reakciju, padarot transportlidzeklu vadisanu vai iekartu
apkalpoSanu nepielaujamu.

Axura satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir

o=

natriju nesaturoSas”.

3. Ka lietot Axura

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.
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Devas
Ieteicama Axura deva pieaugusajiem un vecakiem pacientiem ir 20 mg vienu reizi diena.

Lai mazinatu blakusparadibu rasanas risku, §1 deva jasasniedz pakapeniski, izmantojot terapeitisko
devu lietoSanas shemu. Devas pakapeniskai palielinaSanai titrgjot, pieejamas citu stiprumu tabletes.

Uzsakot arst€sanu, Jus lietosiet Axura 5 mg apvalkotas tabletes vienu reizi diena. Katru ned€lu $1 deva
tiks palielinata par 5 mg, 11dz tiks sasniegta ieteicama (uzturosa) deva. leteicama uzturosa deva ir
20 mg vienu reizi diena, kura tiek sasniegta 4. nedélas sakuma.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, arsts izlems, kada deva ir piemérota Juisu veselibas stavokli. Sada
gadijuma arstam noteiktos intervalos jakontrol€ Jiisu nieru darbiba.

LietoSana

Axura jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai zalu lietoSana butu efektiva, tas jalieto katru dienu viena
un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu tidens daudzumu. Tabletes var lietot kopa
ar &dienu vai bez ta.

ArsteSanas ilgums
Turpiniet lietot Axura tik ilgi, kamér ta lietoSana nak Jums par labu. Jiisu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertesana.

Ja esat lietojis Axura vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot vairak Axura, nekas launs nenotiek. Jiis varat specigak sajust 4. nodala
“Iespgjamas blakusparadibas” aprakstitos simptomus.

- Ja Jus ieverojami pardoz&jat AXura, sazinieties ar savu arstu vai kadu citu medicinas specialistu,
jo jums var bt vajadziga mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Axura

- Ja atklajat, ka esat aizmirsis ienemt kartejo Axura devu, nogaidiet un nakoso devu ienemiet
parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai kompens&tu aizmirsto devu.

Ja par $1 mediciniska produkta lietoSanu Jums radusies vél citi jautajumi, vaicajiet arstam vai

farmaceitam.

4, lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti novérotas blakusparadibas ir vieglas Iidz vidgji stipri izteiktas.

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 lietotajiem):

J galvassapes, miegainiba, aizcietgjums, paaugstinats aknu funkcionalais tests, galvas reiboni,
lidzsvara traucgjumi, elpas triikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalem

Retak (var rasties lidz 1 no 100 lietotajiem):

. nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, gaitas trauc€jumi, sirds
mazspeja un asins rec€Sana vénas (tromboze/trombembolija)

Loti reti (var rasties lidz 1 no 10 000 lietotajiem):

o krampji

75



Nezinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
J aizkunga dziedzera iekaisums, aknu ickaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, tiecksmi uz pa§navibu un pa$navibas méginajumiem. Ir
zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arstgja ar Axura.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot M pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu

5. Ka uzglabat Axura
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pe&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc vardiem:
,Derigs [1dz”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

ST mediciniska produkta uzglabasanai nav nepiecieSami Tpasi nosacTjumi.

Zales nedrikst izmest kopa ar sadzives atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Axura satur
Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida,
kas ir ekvivalents 16,62 mg memantina.

Citas sastavdalas ir mikrokristaliska celuloze, koloidals beztidens silicija dioksids un magnija stearats,
ko satur tabletes kodols; ka arT hipromeloze, makrogols 400, titana dioksids (E 171) un dzeltenais un
sarkanais dzelzs oksids (E 172), ko satur tabletes apvalks.

Axura argjais izskats un iepakojums
Axura apvalkotas tabletes ir bali sartas [idz pelécigi sartam, ovalas, gareniskas apvalkotas tabletes,
kuru viena pusg iespiests ,,20” un otra pusé - ,,MEM”.

Axura apvalkotas tabletes pieejamas blisterpakas, kas satur 14 tabletes, 28 tabletes, 42 tabletes,
56 tabletes, 98 tabletes. Multipaka ar 840 tabletem (20 x 42 tabletes).

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija

Razotajs

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ltidzam kontaktéties ar Registracijas apliecibas

1pasnieka viet&jo parstavniecibu.

Belgié/Belgique/Belgien
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel/Tel: +49 (0)69 1503-0

bbarapus
Merz Pharmaceuticals GmbH
Temn.: +49 (0)69 1503-0

Ceska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Danmark
Merz Pharmaceuticals GmbH
TIf: +49 (0)69 1503-0

Deutschland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Eesti
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

EALGOa
Merz Pharmaceuticals GmbH

Tnh: +49 (0)69 1503-0

Espaiia

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.

Tel. +34 91 117 89 17

France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tél: +49 (0)69 1503-0

Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

island
Merz Pharmaceuticals GmbH
Simi.: +49 (0)69 1503-0

Italia
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Kvnpog
Merz Pharmaceuticals GmbH
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Lietuva
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Luxembourg/Luxemburg
HANFF Global Health Solutions s.a r.1.
Tél/Tel: +352 45 07 07-1

Magyarorszag
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Malta
Clinipharm Co. Ltd
Tel: +356 21 43 74 15

Nederland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Norge
Merz Pharmaceuticals GmbH
TIf: +49 (0)69 1503-0

Osterreich
Merz Pharma Austria GmbH
Tel.: +43 1 865 88 95

Polska
Centrala Farmaceutyczna CEFARM SA
Tel: +48 22 634 02 22

Portugal
Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.
Tel. +3491 117 89 17

Roménia
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503-0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Suomi/Finland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Puh/Tel: +49 (0)69 1503-0

Sverige
Merz Pharmaceuticals GmbH



TnA: +49 (0)69 1503-0 Tel: +49 (0)69 1503-0

Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503-0

Si lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita: MM/GGGG.
Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras (EMA) timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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