I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS
Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Nemdatine 5 mg

Katra apvalkota tablete satur 5 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
4,15 mg memantina.

Nemdatine 10 mg

Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
8,31 mg memantina.

Nemdatine 15 mg

Katra apvalkota tablete satur 15 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
12,46 mg memantina.

Nemdatine 20 mg

Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
16,62 mg memantina.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 0,47 mg laktozes monohidrata.

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 0,95 mg laktozes monohidrata.

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 1,42 mg laktozes monohidrata.

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 1,89 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak$punkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete).



Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes

Balta, ovala, abpusgji izlickta apvalkota tablete, kuras izmérs ir 8 mm x 4,5 mm, ar viena pusé
iespiestu mark&jumu “M5”.

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

Balta, kapsulas formas, abpusgji izliekta apvalkota tablete, kuras izmérs ir 9,8 mm x 4,9 mm, ar
dalfjuma liniju un iespiestu mark&umu “M10” tabletes dalijuma linijas puse.

Tableti var sadalit vienadas devas.

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes

Oranza, ovala, abpusgji izliekta apvalkota tablete, kuras izmérs ir 11,4 mm X 6,4 mm, ar viena pus€
iespiestu mark&umu “M15”.

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

Tumsi sarta, ovala, abpusgji izliekta apvalkota tablete, kuras izmeérs ir 12,6 mm x 7 mm, ar viena pus¢
iespiestu mark&umu “M20”.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pieaugusu pacientu arstéSanai.

4.2.  Devas un lietoSanas veids

ArstéSanu jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze Alcheimera demences diagnozes noteik$ana
un arstésana.

Devas

Terapiju jasak tikai tada gadijuma, ja ir pieejams apriipetajs, kurs§ regulari uzraudzis, ka pacients lieto
zales. Diagnoze jauzstada atbilstosi paSreiz€jam vadlinijam. Memantina panesamiba un devas regulari
japarbauda, velams triju ménesu laika p&c arstéSanas saksanas. P&c tam kliniskais ieguvums no
memantina un terapijas panesamiba regulari japarbauda saskana ar speka esosajam kliniskajam
vadliijam. Balstterapiju var turpinat tik ilgi, kaméer ir pozitivs terapeitiskais ieguvums un pacientam
nav memantina terapijas nepanesamibas. Memantina lietoSanas partrauk$anu var apsvert, kad vairs
nav terapeitiskas iedarbibas pazimju vai, ja pacients nepanes arsteéSanu.

Pieaugusie

Devas pielagosana

Maksimala dienas deva ir 20 mg diena. Lai samazinatu nevélamo blakusparadibu risku, balstdevu
devu sasniedz, palielinot devu par 5 mg nedéla pirmo 3 ned€lu laika, ka noradits zemak.

1. nedéla (1.-7. diena):
Pacientam jalieto viena 5 mg apvalkota tablete (5 mg) diena vai puse 10 mg apvalkotas tabletes (5 mg)
diena — 7 dienas.

2. nedela (8.-14. diena):
Pacientam jalieto divas 5 mg apvalkotas tabletes (10 mg) diena vai viena 10 mg apvalkotas tabletes
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(10 mg) diena — 7 dienas.

3. nedéla (15.-21. diena):
Pacientam jalieto trTs 5 mg apvalkotas tabletes (15 mg) diena vai viena 15 mg apvalkotas tabletes
(15 mg) diena — 7 dienas.

Sakot ar 4. nedelu:
Pacientam jalieto Cetras 5 mg apvalkotas tabletes (20 mg), divas 10 mg apvalkotas tabletes (20 mg) vai
viena 20 mg apvalkota tablete (20 mg) diena.

Balstdeva
Ieteicama balstdeva ir 20 mg diena.

Gados vecaki pacienti

Pamatojoties uz kliniskiem petijumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ieteicama deva ir
20 mg (Cetras 5 mg apvalkotas tabletes (20 mg), divas 10 mg apvalkotas tabletes (20 mg) vai viena
20 mg apvalkota tablete (20 mg) diena), ka noradits ieprieks.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 50 — 80 ml/min) nav
nepiecieSama devas pielagosana. Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgumiem
(kreatinina klirenss 30 — 49 ml/min) dienas deva ir 10 mg diena. Ja pirmajas 7 arsté$anas dienas zales
tiek labi panestas, devu var palielinat Iildz 20 mg/diena saskana ar parasto devas pielagosanas shemu.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 5 — 29 ml/min) dienas deva ir
10 mg diena.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem lidz vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (Child-Pugh A un Child-Pugh
B) devas pielagoSana nav nepiecieSama. Nav pieejama informacija par memantina lietoSanu
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem. Nemdatine nav ieteicams lietot pacientiem ar
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem.

Pediatriska populdcija
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Nemdatine iekskigi jalieto vienu reizi diend, un to vajadz&tu lietot katru dienu viena un taja pasa laika.
Apvalkotas tabletes var lietot neatkarigi no &dienreizém.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam
4.4, Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardziba jaieveéro pacientiem ar epilepsiju, pacientiem ar krampju lekm&m anamngzg, ka ar
pacientiem ar epilepsijas riska faktoriem.

Jaizvairas no vienlaicigas N-metil-D-aspartata (NMDA) antagonistu, pieméram, amantadina, ketamina
vai dekstrometorfana lietosanas. Sie savienojumi iedarbojas uz to pasu receptoru sistému ka
memantins, un tapeéc neveélamas blakusparadibas (galvenokart saistiba ar centralo nervu sist€ému -
CNS) var biit biezak sastopamas vai spilgtak izteiktas (skatit arT 4.5. apak3punktu).

Dazi faktori, kas var paaugstinat urtna pH (skatit 5.2. apakSpunktu “Eliminacija”), var radit
nepiecieSamibu ripigi noverot pacientu. Sie faktori ietver krasas di€tas izmainas, pieméram, pareju no
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di&tas, kas satur galu uz vegetaro di€tu, vai ari sarmainu dz€rienu lieto$anu liclos daudzumos. Urina
pH var paaugstinat ari nieru tubulara acidoze (NTA) vai Proteus bacteria izraisita smaga urincelu
infekcija.

No lielakas dalas klmisko petijumu izslédza pacientus ar nesenu miokarda infarktu, dekompensétu
sastreguma sirds mazsp&ju (NYHA I11-1V) vai nekontrolgjamu hipertensiju. Ta rezultata pieejamas
informacijas daudzums ir ierobezots, un $adi pacienti ir riipigi janovero.

Sis zales satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Memantina farmakologiskas iedarbibas un darbibas mehanisma rezultata iesp&jama sekojosa
mijiedarbiba:

- Darbibas veids lieck domat, ka L-dopas, dopaminergisko agonistu un antiholinergisko Iidzeklu
iedarbiba var pastiprinaties, ja vienlaicigi tiek lietoti NMDA antagonisti, pieméram, memantins.
Var bt samazinata barbituratu un neiroleptisko lidzeklu iedarbiba. Vienlaiciga memantina
lietosana ar spazmolitiskiem lidzekliem, dantrolénu vai baklofénu var izmainit to iedarbibu, un
var biit nepiecieSama devu pielagosana.

- Farmakotoksisku psihozu riska del jaizvairas no memantina lietoSanas vienlaicigi ar
amantadinu. Abi savienojumi ir kimiski radniecigi NMDA antagonisti. Tas pats var bt
attiecinams ar1 uz ketaminu un dekstrometorfanu (skatit art 4.4. apakSpunktu). Pieejams art
viens publicets zinojums par iesp&jamu risku, lietojot memantinu vienlaicigi ar fenitoinu.

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

- Lietojot memantinu vienlaicigi ar hidrohlortiazidu (HCT) vai jebkuru kombinaciju ar HCT,
pastav iespé€ja, ka var samazinaties HCT [imenis seruma.

- P&cregistracijas pieredze ir zinots par atseviskiem gadijumiem ar paaugstinatu starptautisko
normaliz€to attiecibu (International normalized ratio - INR) pacientiem, kuri vienlaicigi tika
arstéti ar varfarinu. Lai gan c€lonsakariba nav noteikta, pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arsteti
ar peroralajiem antikoagulantiem, ir ieteicams ripigi kontrol&t protrombina laiku vai INR.

Vienreizgjas devas farmakokingtikas p&tijumos jauniem, veseliem individiem netika noverota
nozimiga mijiedarbiba starp memantina aktivo vielu un gliburida/metformina vai donepezila aktivajam

vielam.

Kliniskaja p&tijuma ar jauniem, veseliem individiem netika noverots, ka memantins ietekmé&tu
galantamina farmakokin&tiku.

In vitro memantins nenomac CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavinu saturo§u monooksigenazi,
epoksidu hidrolazi vai sulfataciju.

4.6. Fertilitate, gratnieciba un baroSana ar kruti

Griitnieciba

Dati par memantina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami vai ir ierobeZoti. P&tijumi ar dzivniekiem
liecina par iespgjamu paléninatu augla intrauterino augsanu pie iedarbibas Iimena, kas ir identisks vai
nedaudz parsniedz iedarbibu cilvékiem (skatit 5.3. apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav

zinams. Memantinu nedrikst lietot gritniecibas laika, iznemot absoliitas nepiecieSamibas gadijumus.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai memantins izdalas ar mates pienu cilvekiem, tomer, nemot veéra vielas lipofilitati, tas,
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iesp&jams, notiek. Sievietes, kuras lieto memantinu, nedrikst barot bérnu ar kriti.
Fertilitate

Neklmiskos fertilitates p&tijumos memantiam netika konstat€ta nevélama ietekme uz t€vinu un
matisu fertilitati.

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vidgji smaga Iidz smaga Alcheimera slimiba parasti pati par sevi pavajina sp&ju vadit
transportlidzeklus un ierobezo sp&ju apkalpot mehanismus un iekartas. Nemdatine turklat piemit
neliela [idz vidgji stipra ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tade|
ambulatorie pacienti jabridina, lai vini biitu Tpasi uzmanigi.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Kliniskajos pétijumos par vieglu Iidz smagu demenci, kuros bija ieklauti 1784 pacienti, kurus arstgja
ar memantinu, un 1595 pacienti, kurus arstgja ar placebo, vispargjais blakusparadibu sastopamibas
biezums bija lidzigs memantina un placebo grupas; blakusparadibas parasti bija vieglas vai vidgji
smagas. Visbiezak noverotas blakusparadibas ar lielaku sastopamibas biezumu memantina grupa neka
placebo grupa bija reibonis (attiecigi 6,3 % pret 5,6 %), galvassapes (5,2 % pret 3,9 %), aizciet§jums
(4, 6% pret 2,6 %), miegainiba (3,4 % pret 2,2 %) un hipertonija (4,1 % pret 2,8 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula zemak ir uzskaititas sekojosas nelabveligas blakusparadibas, kas noverotas kliniskajos
petijumos, lietojot memantinu, ka arT tas, kas noverotas pirms ta ievieSanas tirgd.

Blakusparadibas ir sagrup@tas atbilstosi organu sistémam, izmantojot sekojosu iedalijumu: loti biezi (>
1/10), bieZi (> 1/100 lidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10000 Iidz < 1/1000), loti reti
(< 1/10000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

ORGANU S_ISTEMAS BIEZUMS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
KLASIFIKACIJA
Infekcijas un infestacijas Retak Sénisu infekcijas
Imunas sist€émas traucgjumi Biezi Paaugstinata jutiba pret zalem
Psihiskie traucgjumi BieZi Miegainiba
Retak Apjukums
Retak Halucinacijas®
Nav zinami Psihotiskas reakcijas?
Nervu sistémas traucgjumi BieZi Reibonis
BieZi Lidzsvara trauc&jumi
Retak Patologiska gaita
Loti reti Krampyji
Sirds funkcijas traucgjumi Retak Sirds mazspgja
Asinsvadu sistémas traucg&jumi BieZi Hipertensija




Retak Veénu tromboze/tromboembolija
Elpos$anas sistémas traucgjumi, krasu  BieZi Dispnoja
kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucéjumi Biezi Aizcietejums
Retak VVemsana
Nav zinami Pankreatits?
Aknu un/vai Zults izvades sistémas BieZi Paaugstinati aknu funkcionalo analizu
traucgjumi rezultati
Nav zinami Hepatits
Vispargji trauc&jumi un reakcijas BieZi Galvassapes
ievadiSanas vieta
Retak Nespéeks

! Halucinacijas galvenokart novérotas pacientiem ar smagu Alcheimera slimibu.
2 Pécregistracijas perioda zinots par atseviskiem gadijumiem.

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, domam par pa$navibu un pa$navibas méginajumiem.
P&cregistracijas perioda ir zinots par atseviskam $adam reakcijam pacientiem, kuri tika arstéti ar

memantinu.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniskajos p&tijumos un pecregistracijas pieredze iegiita informacija par pardozeésanu ir loti
ierobezota.

Simptomi

Relativi liela pardozesana (200 mg un 105 mg/diena attiecigi 3 dienas) tika saisttta vai nu tikai ar
noguruma, vajuma un/vai caurejas simptomiem, vai ar1 vispar bez simptomiem. Pardoz€Sanas
gadijumos ar devu mazaku par 140 mg vai nezinamu devu pacientiem paradijas centralas nervu
sisteémas simptomi (apjukums, miegainums, miegainiba, vertigo, azitacija, agresivitate, halucinacijas
un gaitas traucgjumi) un/vai kunga — zarnu trakta simptomi (vemsana un caureja).

Visnopietnakaja pardozesanas gadijuma pacients izdzivoja p&c iekskigas 2000 mg memantina
ienemsanas, bet radas centralas nervu sist€mas trauc€jumi (10 dienu ilga koma, velak diplopija un
azitacija). Pacients san€ma simptomatisku arstéSanu un plazmaferézi. Pacients atveselojas bez
paliekosam sekam.

Cita nopietna pardozesanas gadijuma pacients izdzivoja un atveselojas. Pacients iekskigi bija lietojis
400 mg memantina. Pacientam nov&roja tadus centralas nervu sist€émas simptomus ka nemieru,
psihozi, redzes halucinacijas, noslieci uz krampjiem, miegainibu, stuporu un bezsamanu.

ArstgSana

Pardozgsanas gadijuma arst€Sanai jabiit simptomatiskai. Nav zinams specifisks antidots intoksikacijas
vai pardozesanas gadijuma. Atbilstosi javeic standarta kliniskas procediiras aktivas vielas izvadiSanai,
pieméram, kunga skaloSana, aktivas ogles lietosana (iesp&jamas enterohepatiskas recirkulacijas
partraukSana), urina acidifikacija, forséta diuréze.


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

Vispargju centralas nervu sistémas (CNS) uzbudinajuma pazimju un simptomu gadijuma jaapsver
rupiga klisko simptomu arsté€sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Psihoanaleptiskie I1dzekli, citi pretdemences Iidzekli, ATK kods:
NO06DX01.

Darbibas mehanisms

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

Memantins ir voltazatkarigs, nekonkuréjoss NMDA receptoru antagonists ar vid€ju afinitati. Tas
modulg glutamata izraistto patologiski paaugstinato toniz&joso limeni, kas var izraisit neironu
disfunkciju.

Kliniska efektivitate un droSums

Pivotalais monoterapijas pétijums ar vidgji smagas [idz smagas Alcheimera slimibas pacientu
populaciju (mini mentala stavokla novértésanas skalas (Mini mental state examination - MMSE)
kopégjais punktu skaits sakuma stavoklt 3 - 14) ietvera 252 ambulatoros pacientus. PEtijums paradija
labveligu memantina terapijas iedarbibu, salidzinot ar placebo, pec 6 ménesiem (noveroto gadijjumu
analizes veiktas, klinicista intervija noskaidrojot parmainu radito iespaidu (clinician’s interview based
impression of change - CIBIC-plus): p = 0,025; sadarbosanas pétijums Alcheimera slimibas gadijuma
— ikdienas dzives aktivitates (Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living -
ADCS-ADLsev): p = 0,003; smagu traucgjumu p&tijumu kopums (severe impairment battery - SIB):
p=0,002).

Pivotalais p&tijums par memantina monoterapiju vieglas Iidz vidgji smagas Alcheimera slimibas
arsté$ana (MMSE kopgjais punktu skaits sakuma stavokli 10 lidz 22) ietvéra 403 pacientus. Ar
memantinu arsté€tiem pacientiem noveroja statistiski nozimigu labaku efektu neka ar placebo arstétiem
pacientiem $ados primarajos raditajos: Alcheimera slimibas novértéjuma skala (ADAS-cog (p = 0,003)
un CIBIC-plus (p = 0,004) 24. nedg€la, mainigos izmekl&$anas raditajus aizvietojot ar pedgja
novérojuma iegitajiem (last observation carried forward - LOCF). Cita monoterapijas pétijuma, ko
veica pacientiem ar vieglu I1dz vidgji smagu Alcheimera slimibu, tika randomizgti pavisam 470
pacienti (MMSE kopgjais punktu skaits sakuma stavokli 11 - 23). Ieprieks definétaja primaraja analize
primaras efektivitates rezultati 24. nedela statistisku nozZimigumu nesasniedza.

Pacientu ar vidgji smagu lidz smagu Alcheimera slimibu (MMSE kopgjais punktu skaits < 20) seSu Ill
fazes, placebo kontrol&tu, 6 ménesus ilgu klinisko petijumu (ietverot monoterapijas p&tijumus un
petijumus ar pacientiem, kuri san€ma pastavigu acetilholinesterazes inhibitoru devu) datu metaanalize
liecinaja, ka radusies statistiski nozimiga iedarbiba par labu arstéSanai ar memantinu attieciba uz
kognitivo, vispargjo un funkcionalo jomu. Kad tika identificeti pacienti, kuru stavoklis vienlaicigi
pasliktinajas visas trijas jomas, iegiitie rezultati liecinaja par statistiski nozZimigu memantina
efektivitati kliniskas pasliktinaSanas novérsana, jo pasliktinasanos visas trijas jomas uzradija divas
reizes vairak ar placebo arstétu pacientu neka ar memantinu arstétu pacientu (21 % pret 11 %,

p <0,0001).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzsukS$anas



Memantinam piemit gandriz 100% absoluta biopieejamiba. Tmax ir N0 3 1idz 8 stundam. Nav
pieradijumu par &diena ietekmi uz memantina uzsiik§anos.

Izkliede

Dienas deva 20 mg uzradija memantina lidzsvara koncentraciju plazma robezas no 70 Iidz 150 ng/ml
(0,5 - 1 pmol) ar plasam atskiribam starp individiem. Lietojot dienas devu no 5 Iidz 30 mg, vidgja
aprékinata cerebrospinala skidruma (CSS)/seruma attieciba bija 0,52. Izkliedes tilpums ir apmeéram

10 I/kg. Apméram 45 % memantina saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija

Cilvekiem apm&ram 80 % no cirkulgjosa ar memantinu saistita materiala ir neizmainita veida.
Galvenie metaboliti cilvékiem ir N-3,5-dimetil-gludantans, t.i., 4- un 6-hidroksimemantina izoméru
maisTjums 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&tijumos ar iekskigi lietotu *C-memantinu, vid&ji 84 % no devas izdalijas 20 dienu laika, vairak neka
99 % izdalijas caur nierém.

Eliminacija

Memantins izdalas monoeksponenciali ar terminalo ti, N0 60 1idz 100 stundam. Brivpratigajiem ar
normalu nieru darbibu kopgjais klirenss (Clit) bija 170 mI/min/1,73 m?, un dala no kop&ja nieru
klirensa tika sasniegta ar tubularo sekréciju.

Izdali$anas caur nierém ietver ari tubularo reabsorbciju, ko, iesp&jams, medite katjonu transporta
olbaltumviela. Memantina nieru eliminacijas atrums sarmaina urina gadijuma var samazinaties, urina
pH mainoties no 7 uz 9 (skatit 4.4. apak$punktu). Sarmains urins var rasties krasu di€tas izmainu
gadijuma, pieméram, pareja no dictas, kas satur galu, uz vegetaro di€tu, vai arf sarmainu dz&rienu
lietoSana lielos daudzumos.

Linearitate

P&tijumi ar brivpratigajiem liecina par linearu farmakokinétiku devu reZima no 10 Iidz 40 mg.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

Lietojot memantina devu 20 mg diena, memantina limenis cerebrospinalaja §kidruma (CSS) sakrit ar
ki vertibu (ki = inhib&$anas konstante), kas ir 0,5 umol cilvéka pieres daivas smadzenu garoza.

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Islaicigos pétijumos ar zurkam, memantins, tapat ka citi NMDA antagonisti, inducg vakuolu
veidoSanos neironos un nekrozi (Olney bojajumi) tikai péc devam, kas izraisa loti augstu maksimalo
koncentraciju seruma. Pirms vakuolu veido$anas un nekrozes paradas ataksija un citas nekliniskas
pazimes. Ta ka $adu iedarbibu nenoveroja ilglaicigos p&tijumos ne ar grauzgjiem, ne citiem
dzivniekiem, tapec nav zinams, cik $ie atklajumi ir kltniski nozimigi.

Atkartotu devu toksicitates p&tjjumos noveéroja nepastavigas redzes izmainas grauzgjiem un suniem,
bet ne pertikiem. Specifiskas oftalmoskopiskas parbaudes kliniskajos petijumos ar memantinu
neuzradija nekadas redzes izmainas.

Memantina uzkrasanas lizosomas grauzgjiem izraisjja fosfolipidozi plausu makrofagos. Ir zinams, ka
$ada iedarbiba piemit zalem ar katjonamfifilam Ipasibam. lesp&jams, ka pastav saistiba starp So

uzkrasanos un plausas novéroto vakuolu veidosanos. Grauzgjiem $adu iedarbibu novéroja tikai pie
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lielam devam. So atklajumu kliniska nozime nav zinama.

P&c memantina izp&tes standarta p&tijumos nenoveroja genotoksicitati. Nav pieradijumu par
kancerogenitati pelem un zurkam, veicot petijumus visa to dzives laika. Memantins nav teratogéns
zurkam un truSiem, pat pie matitei toksiskam devam, un netika noveérota nelabvéliga memantina
ietekme uz fertilitati. Zurkam tika noverota augla aug$anas samazinaSanas pie identiskas vai nedaudz
lielakas memantina devas neka cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols 5, 10, 15 un 20 mg apvalkotajam tabletém

Mikrokristaliska celuloze
A tipa krospovidons
Talks

Magnija stearats

Tabletes apvalks 5, 10, 15 un 20 mg apvalkotajam tabletém

Hipromeloze 6¢P
Titana dioksids (E171)
Laktozes monohidrats
Makrogols 3350
Triacetins

Papildus 15 mg apvalkotajam tabletém

Dzeltenais, sarkanais un melnais dzelzs oksids (E172)

Papildus 20 mg apvalkotajam tabletém

Sarkanais un deltenais dzelzs oksids (E172)
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

Blisteris: 3 gadi.
ABPE pudelites: 2 gadi.

ABPE pudelites: izlietot 100 dienu laika p&c atverSanas.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs
PVH/PVDH-Aluminija blisteri.

Nemdatine 10 mg un 20 mg apvalkotas tabletes:
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ABPE pudelites

lepakojumu lielumi
Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes:
Blisteriepakojumi: 42 un 98 apvalkotas tabletes.

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

Blisteriepakojumi: 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 un 112 apvalkotas tabletes.
ABPE pudelites: 100, 130*, 250* un 500* apvalkotas tabletes.

* paredzéts tikai devu izsniegSanas centriem

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes
Blisteriepakojumi: 7, 42 un 98 apvalkotas tabletes.

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes
Blisteriepakojumi: 28, 42, 56 un 98 apvalkotas tabletes.

ABPE pudelites: 100, 130*, 250* un 500* apvalkotas tabletes.
* paredzets tikai devu izsniegSanas centriem

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
6.6.  IpasSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Islande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/13/824/001
EU/1/13/824/002
EU/1/13/824/003
EU/1/13/824/004
EU/1/13/824/005
EU/1/13/824/006
EU/1/13/824/007
EU/1/13/824/008
EU/1/13/824/009
EU/1/13/824/010
EU/1/13/824/019
EU/1/13/824/011
EU/1/13/824/012
EU/1/13/824/013
EU/1/13/824/014
EU/1/13/824/015
EU/1/13/824/016
EU/1/13/824/017
EU/1/13/824/020
EU/1/13/824/022
EU/1/13/824/023

11



EU/1/13/824/024
EU/1/13/824/025
EU/1/13/824/026
EU/1/13/824/027

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 22. aprilis.
P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 08. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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1. ZALU NOSAUKUMS
Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Nemdatine 5 mg

Katra apvalkota tablete satur 5 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
4,15 mg memantina.

Nemdatine 10 mg

Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
8,31 mg memantina.

Nemdatine 15 mg

Katra apvalkota tablete satur 15 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
12,46 mg memantina.

Nemdatine 20 mg

Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida (Memantini hydrochloridum), kas atbilst
16,62 mg memantina.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 0,47 mg laktozes monohidrata.

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 0,95 mg laktozes monohidrata.

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 1,42 mg laktozes monohidrata.

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 1,89 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Apvalkota tablete (tablete).
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Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes

Baltas, ovalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, kuru izmérs ir 8 mm x 4,5 mm, ar viena pusé
iespiestu mark&umu“M5”.

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

Baltas, kapsulas formas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, kuru izmérs ir 9,8 mm x 4,9 mm, ar
dalfjuma liniju un iespiestu mark&jumu“M10” viena tabletes pusé. Tableti var sadalit vienadas devas.

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes

Oranzas, ovalas, abpuséji izliektas apvalkotas tabletes, kuru izmérs ir 11,4 mm x 16,4 mm, ar viena
pusg iespiestu markgumu“M15”.

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

Tumsi sartas, ovalas, abpusgji izliektas apvalkotas tabletes, kuru izmers ir 12,6 mm X 7 mm, ar viena
pusé iespiestu mark&umu‘“M20”.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Vidgji smagas Iidz smagas Alcheimera slimibas pieaugusu pacientu arsté$anai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

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

Devas

Terapiju jasak tikai tada gadijuma, ja ir pieejams apriipetajs, kur§ regulari uzraudzis, ka pacients lieto
zales. Diagnoze jauzstada atbilstosi pasreiz&jam vadlinijam. Memantina panesamiba un devas regulari
japarbauda, velams triju ménesu laika p&c arstésanas saksanas. PEc tam kliniskais ieguvums no
memantina un terapijas panesamiba regulari japarbauda saskana ar speka esosajam kliniskajam
vadlinijam. Balstterapiju var turpinat tik ilgi, kameér ir pozitivs terapeitiskais ieguvums un pacientam
nav memantina terapijas nepanesamibas. Memantina lietoSanas partraukS$anu var apsvert, kad vairs
nav terapeitiskas iedarbibas pazimju vai, ja pacients nepanes arstéSanu.

Pieaugusie

Devas pielagosana

Ieteicama sakuma deva ir 5 mg diena, ko pakapeniski palielina pirmo 4 terapijas ned€lu laika,
sasniedzot ieteicamo balstdevu, sekojosi:

1. nedela (1.-7. diena):
Pacientam jalieto viena 5 mg apvalkota tablete (balta, ovalas formas) diena — 7 dienas.

2. nedela (8.-14. diena):
Pacientam jalieto viena 10 mg apvalkota tablete (balta, kapsulas formas) diena — 7 dienas.

3. nedela (15.-21. diena):
Pacientam jalieto viena 15 mg apvalkota tablete (oranza, ovalas formas) diena — 7 dienas.
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4. nedela (22.-28. diena):
Pacientam jalieto viena 20 mg apvalkota tablete (tumsi sarta, ovalas formas) diena — 7 dienas.

Maksimala dienas deva ir 20 mg diena.
Balstdeva
Ieteicama balstdeva ir 20 mg diena.

Gados vecaki pacienti
Pamatojoties uz kliniskiem p&tijumiem, pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ieteicama deva ir
20 mg diena (20 mg vienu reizi diena), ka noradits ieprieks.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss 50 — 80 ml/min) nav
nepieciesama devas pielagoSana. Pacientiem ar vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(kreatintna klirenss 30 — 49 ml/min) dienas deva ir 10 mg diena. Ja pirmajas 7 arsté$anas dienas zales
tiek labi panestas, devu var palielinat Iidz 20 mg/diena saskana ar parasto devas pielagoSanas shemu.
Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 5 — 29 ml/min) dienas deva ir
10 mg diena.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem lidz vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (Child-Pugh A un Child-Pugh
B) devas pielagosana nav nepiecieSama. Nav pieejama informacija par memantina lietoSanu
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem. Nemdatine nav ieteicams lietot pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pediatriska populacija
Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Nemdatine iekskigi jalieto vienu reizi diena, un to vajadz&tu lietot katru dienu viena un taja pasa laika.
Apvalkotas tabletes var lietot neatkarigi no &dienreizeém.

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

Piesardziba jaievero pacientiem ar epilepsiju, pacientiem ar krampju 1ekmé&m anamnéeze, ka art
pacientiem ar epilepsijas riska faktoriem.

Jaizvairas no vienlaicigas N-metil-D-aspartata (NMDA) antagonistu, pieméram, amantadina, ketamina
vai dekstrometorfana lietosanas. Sie savienojumi iedarbojas uz to pasu receptoru sistému ka
memantins, un tapec nevélamas blakusparadibas (galvenokart saistiba ar centralo nervu sistému -
CNS) var but biezak sastopamas vai spilgtak izteiktas (skatit arT 4.5. apakSpunktu) .

Dazi faktori, kas var paaugstinat urtna pH (skatit 5.2. apakSpunktu “Eliminacija”), var radit
nepiecie$amibu riipigi novérot pacientu. Sie faktori ietver krasas diétas izmainas, pieméram, pareju no
dictas, kas satur galu uz vegetaro diétu, vai arT sarmainu dz&rienu lietosanu lielos daudzumos. Urina
pH var paaugstinat ari nieru tubulara acidoze (NTA) vai Proteus bacteria izraisita smaga urincelu
infekcija.

No lielakas dalas klinisko petijumu izslédza pacientus ar nesenu miokarda infarktu, dekompensétu
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sastreguma sirds mazsp&ju (NYHA [11-1V) vai nekontrol&jamu hipertensiju. Ta rezultata pieejamas
informacijas daudzums ir ierobezots, un $adi pacienti ir riipigi janovero.

Sis zales satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Memantina farmakologiskas iedarbibas un darbibas mehanisma rezultata iesp&jama sekojosa
mijiedarbiba:

Darbibas veids lick domat, ka L-dopas, dopaminergisko agonistu un antiholinergisko Iidzeklu
iedarbiba var pastiprinaties, ja vienlaicigi tiek lietoti NMDA antagonisti, pieméram, memantins.
Var biit samazinata barbituratu un neiroleptisko lidzeklu iedarbiba. Vienlaiciga memantina
lietoSana ar spazmolitiskiem lidzekliem, dantrolénu vai baklofénu var izmainit to iedarbibu, un
var bt nepiecieSama devu pielagosana.

Farmakotoksisku psihozu riska d€l jaizvairas no memantina lietosanas vienlaicigi ar
amantadinu. Abi savienojumi ir kTmiski radniecigi NMDA antagonisti. Tas pats var bt
attiecinams ar uz ketaminu un dekstrometorfanu (skatit art 4.4. apakSpunktu). Pieejams ari
viens publicéts zinojums par iesp&jamu risku, lietojot memantinu vienlaicigi ar fenitoinu.

Citas aktivas vielas, pieméram, cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hintns un
nikotins, kas izmanto to pasu renalo katjonu transporta sistému ka amantadins, iesp&jams, arl
var mijiedarboties ar memantinu un izraisit paaugstinata Iimena plazma risku.

Lietojot memantinu vienlaicigi ar hidrohlortiazidu (HCT) vai jebkuru kombinaciju ar HCT,
pastav iespéja, ka var samazinaties HCT limenis seruma.

P&cregistracijas pieredzg ir zinots par atseviskiem gadijumiem ar paaugstinatu starptautisko
normaliz&to attiecibu (International normalized ratio - INR) pacientiem, kuri vienlaicigi tika
arstéti ar varfarinu. Lai gan c€lonsakariba nav noteikta, pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arsteti
ar peroralajiem antikoagulantiem, ir ieteicams rapigi kontrol&t protrombina laiku vai INR.

Vienreizgjas devas farmakokingtikas petijjumos jauniem, veseliem individiem netika novérota
nozimiga mijiedarbiba starp memantina aktivo vielu un gliburida/metformina vai donepezila aktivajam
vielam.

Klmiskaja p&tijuma ar jauniem, veseliem individiem netika novérots, ka memantins ietekméetu
galantamina farmakokingtiku.

In vitro memantins nenomac CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavinu saturo$u monooksigenazi,
epoksidu hidrolazi vai sulfataciju.

4.6.

Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriuti

Gritnieciba

Dati par memantina lietoSanu gritniecibas laika nav pieejami vai ir ierobezoti. P&tijumi ar dzivniekiem
liecina par iesp&jamu paléninatu augla intrauterino augsanu pie iedarbibas limena, kas ir identisks vai
nedaudz parsniedz iedarbibu cilvékiem (skatit 5.3 apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav
zinams. Memantinu nedrikst lietot gritniecibas laika, iznemot absoliitas nepiecieSamibas gadijumus.

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai memantins izdalas ar mates pienu cilvékiem, tomér, nemot vera vielas lipofilitati, tas,
iespgjams, notiek. Sievietes, kuras lieto memantinu, nedrikst barot bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Nekliniskos fertilitates petjjumos memantinam netika konstatéta nevélama ietekme uz tévinu un
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matiSu fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vidgji smaga lidz smaga Alcheimera slimiba parasti pati par sevi pavajina sp&ju vadit
transportlidzeklus un ierobezo sp&juspgju apkalpot mehanismus un iekartas. Nemdatine turklat piemit
neliela I1dz vidgji stipra ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tadel

ambulatorie pacienti jabridina, lai vini biitu Tpasi uzmanigi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Klmiskajos petijumos par vieglu Iidz smagu demenci, kuros bija ieklauti 1784 pacienti, kurus arstgja
ar memantinu, un 1595 pacienti, kurus arstgja ar placebo, vispargjais blakusparadibu sastopamibas
biezums bija Iidzigs memantina un placebo grupas; blakusparadibas parasti bija vieglas vai vidgji
smagas. Visbiezak nov&rotas blakusparadibas ar lielaku sastopamibas biezumu memantina grupa neka
placebo grupa bija reibonis (attiecigi 6,3 % pret 5,6 %), galvassapes (5,2 % pret 3,9 %), aizcietejums
(4, 6% pret 2,6 %), miegainiba (3,4 % pret 2,2 %) un hipertonija (4,1 % pret 2,8 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula zemak ir uzskaititas sekojosSas nelabveligas blakusparadibas, kas noverotas kliniskajos
petijumos, lietojot memantinu, ka art tas, kas noverotas pirms ta ievie$anas tirgu.

Blakusparadibas ir sagrupétas atbilstosi organu sisttmam, izmantojot sekojosu iedalijumu: loti biezi (=
1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 Iidz < 1/100), reti (> 1/10000 Iidz < 1/1000), loti reti
(< 1/10000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem). Katra sastopamibas biezuma grupa
nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.
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ORGANU SISTEMAS BIEZUMS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
KLASIFIKACIJA
Infekcijas un infestacijas Retak Sénisu infekcijas
Imunas sistémas traucéjumi BieZi Paaugstinata jutiba pret zalem
Psihiskie traucgjumi Biezi Miegainiba
Retak Apjukums
Retak Halucinacijas®
Nav zinami Psihotiskas reakcijas?
Nervu sistémas traucjumi BieZi Reibonis
Biezi Lidzsvara traucgjumi
Retak Patologiska gaita
Loti reti Krampji
Sirds funkcijas traucgjumi Retak Sirds mazspgja
Asinsvadu sist€mas traucgjumi Biezi Hipertensija
Retak Veénu tromboze/tromboembolija
Elposanas sistémas traucéjumi, kriSu  BieZi Dispnoja
kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta trauc€jumi Biezi Aizcietejums




Retak VVemsana
Nav zinami Pankreatits?
Aknu un/vai Zults izvades sistémas BieZi Paaugstinati aknu funkcionalo analizu
traucgjumi rezultati
Nav zinami Hepatits
Vispargji trauc&jumi un reakcijas BieZi Galvassapes
ievadiSanas vieta
Retak Nespéeks

! Halucinacijas galvenokart novérotas pacientiem ar smagu Alcheimera slimibu.
2 Pecregistracijas perioda zinots par atseviskiem gadijumiem.

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, domam par pasnavibu un pa$navibas méginajumiem.

P&cregistracijas perioda ir zinots par atseviskam $adam reakcijam pacientiem, kuri tika arstéti ar
memantinu.

ZinoSana par iespéjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Itigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Kliniskajos p&tijumos un pecregistracijas pieredze iegiita informacija par pardoze€sanu ir loti
ierobezota.

Simptomi

Relativi liela pardozesana (200 mg un 105 mg/diena attiecigi 3 dienas) tika saistita vai nu tikai ar
noguruma, vajuma un/vai caurejas simptomiem, vai ar1 vispar bez simptomiem. PardozéSanas
gadijumos ar devu mazaku par 140 mg vai nezinamu devu pacientiem paradijas centralas nervu
sisteémas simptomi (apjukums, miegainums, miegainiba, vertigo, azitacija, agresivitate, halucinacijas
un gaitas traucgjumi) un/vai kunga — zarnu trakta simptomi (vemsana un caureja).

Visnopietnakaja pardozésanas gadijuma pacients izdzivoja p&c iekskigas 2000 mg memantina
ienemsanas, bet radas centralas nervu sist€mas trauc€jumi (10 dienu ilga koma, velak diplopija un
azitacija). Pacients san€ma simptomatisku arstéSanu un plazmaferézi. Pacients atveselojas bez
paliekosam sekam.

Cita nopietna pardozesanas gadijuma pacients izdzivoja un atveselojas. Pacients iekskigi bija lietojis
400 mg memantina. Pacientam nov&roja tadus centralas nervu sist€émas simptomus ka nemieru,
psihozi, redzes halucinacijas, noslieci uz krampjiem, miegainibu, stuporu un bezsamanu.

ArsteSana

Pardozgsanas gadijuma arst€Sanai jabiit simptomatiskai. Nav zinams specifisks antidots intoksikacijas
vai pardozesanas gadijuma. Atbilstosi javeic standarta kliniskas procediiras aktivas vielas izvadiSanai,
pieméram, kunga skaloSana, aktivas ogles lietosana (iesp&jamas enterohepatiskas recirkulacijas

partraukSana), urina acidifikacija, fors€ta diurgze.

Vispargju centralas nervu sisttmas (CNS) uzbudinajuma pazimju un simptomu gadijuma jaapsver
rupiga klmisko simptomu arst€sana.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Psihoanaleptiskie [idzekli, citi pretdemences lidzekli, ATK kods:
NO06DX01.

Darbibas mehanisms

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

Memantins ir voltazatkarigs, nekonkurgjoss NMDA receptoru antagonists ar vidgju afinitati. Tas
modul€ glutamata izraisito patologiski paaugstinato toniz&joso limeni, kas var izraisit neironu

disfunkciju.

Kliniska efektivitate un droSums

Pivotalais monoterapijas p&tijums ar vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pacientu
populaciju (mini mentala stavokla novertésanas skalas (Mini mental state examination - MMSE)
kopégjais punktu skaits sakuma stavoklt 3 - 14) ietvéra 252 ambulatoros pacientus. P&tfjums paradija
labveligu memantina terapijas iedarbibu, salidzinot ar placebo, péc 6 méneSiem (noveroto gadijumu
analizes veiktas, klmnicista intervija noskaidrojot parmainu radito iespaidu (clinician’s interview based
impression of change - CIBIC-plus): p = 0,025; sadarbosanas pétijums Alcheimera slimibas gadijuma
— ikdienas dzives aktivitates (Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living -
ADCS-ADLsev): p = 0,003; smagu traucgjumu pétijumu kopums (severe impairment battery - SIB):
p=0,002).

Pivotalais p&tfjums par memantina monoterapiju vieglas 1idz vidgji smagas Alcheimera slimibas
arstésana (MMSE kopgjais punktu skaits sakuma stavokli 10 lidz 22) ietvéra 403 pacientus. Ar
memantinu arstétiem pacientiem novéroja statistiski nozimigu labaku efektu neka ar placebo arstetiem
pacientiem $ados primarajos raditajos: Alcheimera slimibas novértéjuma skala (ADAS-cog (p = 0,003)
un CIBIC-plus (p = 0,004) 24. nedg€la, mainigos izmekleSanas raditajus aizvietojot ar pedgja
novérojuma iegiitajiem (last observation carried forward - LOCF). Cita monoterapijas pétijuma, ko
veica pacientiem ar vieglu Iidz vidgji smagu Alcheimera slimibu, tika randomiz&ti pavisam 470
pacienti (MMSE kopgjais punktu skaits sakuma stavokli 11 - 23). Ieprieks definétaja primaraja analize
primaras efektivitates rezultati 24. nedgla statistisku nozimigumu nesasniedza.

Pacientu ar vid&ji smagu Iidz smagu Alcheimera slimibu (MMSE kopgjais punktu skaits < 20) seSu 1l
fazes, placebo kontrol&tu, 6 ménesus ilgu klinisko p&tijumu (ietverot monoterapijas p&tijumus un
petijumus ar pacientiem, kuri san€ma pastavigu acetilholinesterazes inhibitoru devu) datu metaanalize
liecinaja, ka radusies statistiski nozimiga iedarbiba par labu arst€Sanai ar memantinu attieciba uz
kognitivo, visparéjo un funkcionalo jomu. Kad tika identific€ti pacienti, kuru stavoklis vienlaicigi
pasliktinajas visas trijas jomas, iegiitie rezultati liecinaja par statistiski nozZimigu memantina
efektivitati kliskas pasliktinaSanas novérsana, jo pasliktinaSanos visas trijas jomas uzradija divas
reizes vairak ar placebo arstétu pacientu neka ar memantinu arstétu pacientu (21 % pret 11 %,

p <0,0001).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

Memantinam piemit gandriz 100% absolita biopieejamiba. Tmax ir N0 3 1idz 8 stundam. Nav
pieradijumu par &diena ietekmi uz memantina uzsiik§anos.
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Izkliede

Dienas deva 20 mg uzradija memantina lidzsvara koncentraciju plazma robezas no 70 Iidz 150 ng/ml
(0,5 - 1 umol) ar plasam atskiribam starp individiem. Lietojot dienas devu no 5 Iidz 30 mg, vidgja
apréekinata cerebrospinala $kidruma (CSS)/seruma attieciba bija 0,52. Izkliedes tilpums ir apméram
10 I/kg. Apmeram 45 % memantina saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija

Cilvekiem apm&ram 80 % no cirkulgjosa ar memantinu saistita materiala ir neizmainta veida.
Galvenie metaboliti cilvékiem ir N-3,5-dimetil-gludantans, t.i., 4- un 6-hidroksimemantina izoméru
maisTjums 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&tijumos ar iekskigi lietotu *C-memantinu, vidgji 84 % no devas izdalijas 20 dienu laika, vairak neka
99 % izdalijas caur nierém.

Eliminacija

Memantins izdalas monoeksponenciali ar terminalo ti, N0 60 1idz 100 stundam. Brivpratigajiem ar
normalu nieru darbibu kopgjais klirenss (Clit) bija 170 ml/min/1,73 m?, un dala no kop&ja nieru
klirensa tika sasniegta ar tubularo sekréciju.

Izdali$anas caur nierém ietver art tubularo reabsorbciju, ko, iespgjams, medité katjonu transporta
olbaltumviela. Memantina nieru eliminacijas atrums sarmaina urina gadijuma var samazinaties, urina
pH mainoties no 7 uz 9 (skatit 4.4. apakSpunktu).. Sarmains urins var rasties krasu ditas izmainu
gadijuma, pieméram, pareja no dictas, kas satur galu, uz vegetaro di€tu, vai arf sarmainu dz&rienu
lietosana lielos daudzumos.

Linearitate

Petijumi ar brivpratigajiem liecina par linearu farmakoking&tiku devu rezima no 10 lidz 40 mg.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba

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

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Islaicigos pétijumos ar zurkam, memantins, tapat ka citi NMDA antagonisti, inducg vakuolu
veidoSanos neironos un nekrozi (Olney bojajumi) tikai péc devam, kas izraisa loti augstu maksimalo
koncentraciju seruma. Pirms vakuolu veido$anas un nekrozes paradas ataksija un citas neklmiskas
pazimes. Ta ka $adu iedarbibu nenovéroja ilglaicigos pétijumos ne ar grauzgjiem, ne citiem
dzivniekiem, tap&c nav zinams, cik Sie atklajumi ir kliniski nozimigi.

Atkartotu devu toksicitates p&tjjumos noveéroja nepastavigas redzes izmainas grauzgjiem un suniem,
bet ne pertikiem. Specifiskas oftalmoskopiskas parbaudes kliniskajos p&tijumos ar memantinu
neuzradija nekadas redzes izmainas.

Memantina uzkrasanas lizosomas grauzgjiem izraisija fosfolipidozi plausu makrofagos. Ir zinams, ka
$ada iedarbiba piemit zalem ar katjonamfifilam Ipasibam. lespgjams, ka pastav saistiba starp So
uzkrasanos un plausas noveéroto vakuolu veidoSanos. Grauzgjiem $adu iedarbibu novéroja tikai pie
lielam devam. So atklajumu kliniska nozime nav zinama.

P&c memantina izp&tes standarta p&tijumos nenoveroja genotoksicitati. Nav pieradijumu par
kancerogenitati pelém un zurkam, veicot pétijumus visa to dzives laika. Memantins nav teratogeéns
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zurkam un trusiem, pat pie matitei toksiskam devam, un netika noverota nelabvéliga memantina
ietekme uz fertilitati. Zurkam tika noverota augla augSanas samazinaSanas pie identiskas vai nedaudz
lielakas memantina devas neka cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols 5, 10, 15 un 20 mg apvalkotajam tabletém

Mikrokristaliska celuloze
A tipa krospovidons
Talks

Magnija stearats

Tabletes apvalks 5 mg un 15 mg apvalkotajam tabletém

Hipromeloze 6¢P
Titana dioksids (E171)
Laktozes monohidrats
Makrogols 3350
Triacetins

Tabletes apvalks 15 mg apvalkotajam tabletém

Hipromeloze 6cP

Laktozes monohidrats

Titana dioksids (E171)

Makrogols 3350

Triacetins

Dzeltenais, sarkanais un melnais dzelzs oksids (E172)

Tabletes apvalks 20 mg apvalkotajam tabletém

Hipromeloze 6cP

Titana dioksids (E171)

Laktozes monohidrats

Makrogols 3350

Triacetins

Sarkanais un dzeltenais dzelzs oksids (E172)
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira l1dz 25°C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH-Aluminija blisteri.
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Katra iepakojuma ir 28 apvalkotas tabletes (7 apvalkotas tabletes pa 5 mg, 7 apvalkotas tabletes pa
10 mg, 7 apvalkotas tabletes pa 15 mg un 7 apvalkotas tabletes pa 20 mg).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/13/824/018

EU/1/13/824/021

9. PIRMAS REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2013. gada 22. aprilis.

P&dgjas parregistracijas datums: 2018. gada 08. janvaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS

RAZOTAJI, KAS 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.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.

Pallagi Ut 13

Debrecen 4042

Ungarija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegianas 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

e Riska parvaldibas plans (RPP)

Nav piemérojams.
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111 PIELIKUMS

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

KARTONA KASTITE BLISTERIEPAKOJUMIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 4,15 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

42 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/13/824/001 42 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/002 98 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 5 mg

‘ 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

BLISTERI TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE BLISTERIEPAKOJUMIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 8,31 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 apvalkotas tabletes
30 apvalkotas tabletes
42 apvalkotas tabletes
50 apvalkotas tabletes
56 apvalkotas tabletes
60 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes
112 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/13/824/003 28 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/004 30 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/005 42 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/006 50 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/007 56 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/008 60 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/009 98 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/010 112 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 10 mg
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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

BLISTERI TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 10 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 8,31 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
250 apvalkotas tabletes
500 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

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

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Izlietot 100 dienu laika p&c atversanas.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/13/824/019
EU/1/13/824/022
EU/1/13/824/023
EU/1/13/824/024

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 10 mg

‘ 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 TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 8,31 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

100 tabletes
130 tabletes
250 tabletes
500 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Izlietot 100 dienu laika p&c atversanas.

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

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

‘ 12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/13/824/019
EU/1/13/824/022
EU/1/13/824/023
EU/1/13/824/024

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

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

KARTONA KASTITE BLISTERIEPAKOJUMIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 15 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 12,46 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes
42 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/13/824/011 7 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/012 42 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/013 98 apvalkotas tabletes

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 15 mg

‘ 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

BLISTERI TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 15 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARRTONA KASTITE UN MACINIEPAKOJUMS 28 TABLETEM - TERAPIJAS
UZSAKSANAS IEPAKOJUMS - 4 NEDELU TERAPIJAS SHEMA - Prieks¢jais panelis

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg
Nemdatine 10 mg
Nemdatine 15 mg
Nemdatine 20 mg
apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

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

Katra tablete satur 5, 10 15 vai 20 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 4,15; 8,31; 12,46 vai
16,62 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

28 apvalkotas tabletes

Terapijas uzsaksanas iepakojums.

Katrs iepakojums ar 28 apvalkotajam tabletém 4 ned€lu terapijas sheémai satur:
7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 5 mg

7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 10 mg

7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 15 mg

7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 20 mg

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai 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
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islande

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/13/824/018

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg

‘ 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

KARRTONA KASTITE UN MACINIEPAKOJUMS 28 TABLETEM - — TERAPIJAS
UZSAKSANAS IEPAKOJUMS - 4 NEDELU TERAPIJAS SHEMA - lek$puse

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg
Nemdatine 10 mg
Nemdatine 15 mg
Nemdatine 20 mg
apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

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

memantini hydrochloridum

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4, ZALU FORMA UN SATURS

Katrs iepakojums ar28 apvalkotajam tabletém 4 ned€lu terapijas shémai satur:
1. nedg€la: 7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 5 mg

2. nedg€la: 7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 10 mg

3. nedéla: 7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 15 mg

4. nedgla: 7 Nemdatine apvalkotas tabletes pa 20 mg

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Viena tablete diena.

Par terapijas turpinasanu, lidzu, konsultéjieties ar savu arstu.
Nemdatine 5 mg

1. nedéla

1.,2.,3.,4.,5.,6.,7.diena

Nemdatine 10 mg

2. nedéla

8.,9.,10, 11, 12., 13., 14. diena

Nemdatine 15 mg

3. nedela
15, 16.,17., 18., 19,, 20., 21. diena
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Nemdatine 20 mg
4. nedela
22.,23.,24.,25., 26., 27., 28. diena

6.  IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA
| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
| 8. DERIGUMA TERMINS
| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-1)
EU/1/13/824/018
| 13.  SERIJAS NUMURS
| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU
| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
| 18.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM - TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS —4 NEDELU
TERAPIJAS SHEMA

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM - TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS —4 NEDELU
TERAPIJAS SHEMA

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 10 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM - TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS —4 NEDELU
TERAPIJAS SHEMA

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 15 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM - TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS —4 NEDELU
TERAPIJAS SHEMA

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 20 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

48



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA.

KARTONA KASTITE BLISTERIEPAKOJUMIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 16,62 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

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

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

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

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islande

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/13/824/014 28 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/015 42 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/016 56 apvalkotas tabletes
EU/1/13/824/017 98 apvalkotas tabletes

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 20 mg

‘ 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

BLISTERI TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 20 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

_‘é’S”;O.—'_O.'U
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA.

KARTONA KASTITE PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 16,62 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

100 apvalkotas tabletes
130 apvalkotas tabletes
250 apvalkotas tabletes
500 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas 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

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Izlietot 100 dienu laika p&c atversanas.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Islande

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/13/824/020
EU/1/13/824/025
EU/1/13/824/026
EU/1/13/824/027

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 20 mg

‘ 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 TIESA IEPAKOJUMA.

ETIKETE PUDELITEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 16,62 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi.

4. ZALU FORMA UN SATURS

100 tabletes
130 tabletes
250 tabletes
500 tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

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

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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Izlietot 100 dienu laika p&c atversanas.

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

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

12.  REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/13/824/020
EU/1/13/824/025
EU/1/13/824/026
EU/1/13/824/027

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

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

KARTONA KASTITE 28 TABLETEM - TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS - 4
NEDELU TERAPIJAS SHEMA - KARTONA KASTITE (AR ,,BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg
Nemdatine 10 mg
Nemdatine 15 mg
Nemdatine 20 mg
apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

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

Katra tablete satur 5, 10, 15 vai 20 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 4,15; 8,31; 12,46 vai
16,62 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Terapijas uzsakSanas iepakojums.

Terapijas uzsakSanas iepakojums ar 28 (4x7) apvalkotam tabletém 4 nedglu terapijas shémai:
7 Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes

7 Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

7 Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes

7 Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Par terapijas turpinasanu, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu.1. ned€la: Jalieto viena Nemdatine 5 mg
tablete diena.

2. nedgla: Jalieto viena Nemdatine 10 mg tablete diena.
3. nedgela: Jalieto viena Nemdatine 15 mg tablete diena.

4. nedgela: Jalieto viena Nemdatine 20 mg tablete diena.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Islande

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-)

EU/1/13/824/021

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS
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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 KASTITE 7 TABLETEM - TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS - 4
NEDELU TERAPIJAS SHEMA - KARTONA KASTITE (BEZ ,,BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 5 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 4,15 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Viena tablete diena.

Par terapijas turpinasanu, lidzu, konsult&jieties ar savu arstu.

1. nedela

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Iceland

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/13/824/021

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 5 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMOS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 5 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

=
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 7 TABLETEM — TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS - 4
NEDELU TERAPIJAS SHEMA - KARTONA KASTITE (BEZ ,,BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 8,31 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Viena tablete diena.

Par terapijas turpinasanu, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu.

2. nedela

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

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Iceland

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/13/824/021

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 10 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM A TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMOS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 10 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

=

64



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 7 TABLETEM — TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS - 4
NEDELU TERAPIJAS SHEMA - KARTONA KASTITE (BEZ ,,BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 15 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 12,46 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietosanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Viena tablete diena.

Par terapijas turpinasanu, liidzu, konsultgjieties ar savu arstu.

3. nedéla

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

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Iceland

| 12 REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/1/13/824/021

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 15 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMOS

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 15 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

=
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTITE 7 TABLETEM — TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMS - 4
NEDELU TERAPIJAS SHEMA - KARTONA KASTITE (BEZ ,,BLUE BOX”)

1. ZALU NOSAUKUMS

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes

memantini hydrochloridum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida, kas atbilst 16,62 mg memantina.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Viena tablete diena.

Par terapijas turpinasanu, lidzu, konsultgjieties ar savu arstu.

4. nedela

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

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Iceland

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-1)

EU/1/13/824/021

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nemdatine 20 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI TABLETEM TERAPIJAS UZSAKSANAS IEPAKOJUMOS

| 1. ZALU NOSAUKUMS

| Nemdatine 20 mg tabletes

memantini hydrochloridum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

4. nedela

=
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes
memantini hydrochloridum

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

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

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Nemdatine un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas
Ka lietot Nemdatine

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nemdatine

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UE NP U

1. Kas ir Nemdatine un kadam nolakam to lieto

Ka darbojas Nemdatine

Nemdatine satur aktivo vielu memantina hidrohloridu. Nemdatine 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 parvadeé. Nemdatine pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Nemdatine iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam noliikam lieto Nemdatine
Nemdatine lieto vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pieauguSu pacientu arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas

Nelietojiet Nemdatine $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret memantina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nemdatine lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu

- ja Jums ir bijusi epileptiski krampyji

- ja Jus nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslékmi), vai ari, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspéja vai nekontroléta hipertensija (paaugstinats asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstéana ir riipigi janovero, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Nemdatine
lietosanas klmiskais ieguvums.

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

Jaizvairas no vienlaicigas zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arstéSanai), ketamins
(viela, kuru parasti lieto ka anestézijas [idzekli), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arsteésanai), ka
ar1 citu NMDA antagonistu, lietoSanas.
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Bérni un pusaudzi
Nemdatine nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Nemdatine
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped¢ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Nemdatine it Tpasi var izmainit zemak min&to zalu efektivitati, un Jisu arstam, iesp&jams, biis

japielago to deva:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

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

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

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

- pretkrampju lidzekli (vielas, ko lieto, lai noveérstu un atvieglotu krampju lekmes)

- barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales)

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

- neiroleptiskie Iidzekli (vielas, ko lieto garigu trauc€jumu arst€sanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, pastastiet savam arstam, ka Jas lietojat Nemdatine.

Nemdatine kopa ar uzturu dzérienu

Jums japastasta savam arstam, ja Jiis nesen biitiski mainijat vai planojat maintt diétu (t.i., pareja no
normalas di€tas uz stingru vegetaro di€tu), vai ari, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru
darbibas traucgjumu (sliktas nieru darbibas) izraisits skabes veidojoSo vielu parpalikums asinis), vai
smaga urincelu (urtna izvades sist€mas) infekcija, jo $ados gadijumos Jusu arstam var biit
nepiecieSams pielagot o zalu devu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies
griitnieciba vai art Jus planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Griitnieciba
Memantina lietoSana griitniec€m nav ieteicama.

Barosana ar Kriiti
Sievietes, kuras lieto Nemdatine, nedrikst barot bérnu ar krati.

Transportlidzeklu vadisana un mehanismu apkalpoSana

Jisu arsts pastastits Jums, vai Jisu slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Nemdatine turklat var arT izmainit Jusu reakciju, padarot transportlidzeklu vadiSanu vai
iekartu apkalpoSanu nepielaujamu.

Nemdatine satur laktozes monohidratu

Ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar
savu arstu.

3. Ka lietot Nemdatine

Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai

farmaceitam.
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Devas

Ieteicama Nemdatine deva picaugu$ajiem un gados vecakiem cilvékiem ir 20 mg vienu reizi diena. Lai
mazinatu blakusparadibu ra§anas risku, $1 deva jasasniedz pakapeniski péc $adas ikdienas terapeitisko
devu lietoSanas shémas:

1. nedéla Viena 5 mg tablete

2. nedéla Divas 5 mg tabletes

3. nedela Tris 5 mg tabletes

No 4. nedélas Cetras 5 mg tabletes vienu reizi
diena

Parasta sakuma deva ir viena tablete vienu reizi diena (1x 5 mg) pirmas nedélas laika. So devu
palielina Iidz divam tabletém vienu reizi diena (1x 10 mg) otras ned€las laika un 1idz tris tabletem
vienu reizi diena (1x 15 mg) tresas ned€las laika. Sakot ar ceturto ned€lu, parasta deva ir 4 tabletes
vienu reizi diena (1x 20 mg).

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

LietoSana

Nemdatine jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai So zalu lietoSana biitu efektiva, tas jalieto regulari
katru dienu viena un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu tidens daudzumu.
Tabletes var lietot neatkarigi no €dienreizeém.

Terapijas ilgums
Turpiniet lietot Nemdatine tik ilgi, 1idz ta iedarbiba nak Jums par labu. Jisu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertesana.

Ja esat lietojis Nemdatine vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot parak daudz Nemdatine, tam nevajadzetu nodarit Jums kaitgjumu. Jus varat
sajust stiprakus 4. punkta “Iesp&jamas blakusparadibas” aprakstitos simptomus.

- Ja Jus ieverojami pardoz€jat Nemdatine, sazinieties ar savu arstu vai veselibas apriipes
specialistu, jo Jums var biit nepiecieSama mediciniska apripe.

Ja esat aizmirsis lietot Nemdatine

- Ja Jus atklajat, ka esat aizmirsis lietot savu Nemdatine devu, nogaidiet un nakoSo devu lietojiet
parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

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

Parasti noverotas blakusparadibas ir vieglas Iidz vidgji smagas.

Biezi (novéro no 1 lidz 10 pacientiem no 100)

- galvassapes, miegainiba, aizcietgjums, paaugstinati aknu funkcionalo analizu rezultati, reibonis,

lidzsvara traucgjumi, elpas trikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalém

Retak (novero no 1 lidz 10 pacientiem no 1000)
- nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, patologiska gaita, sirds
mazspéja un asins recéSana vénas (tromboze/trombembolija)

74



Loti reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 10000)
- krampji

Nav zinami (sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- aizkunga dziedzera ickaisums, aknu ickaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, domam par pasnavibu un pasnavibas méginajumiem.
Ir zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arst€ja ar memantinu.

ZinoS$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju.* Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzeét nodroSinat daudz
plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nemdatine
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites vai blistera pec
»EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet savam farmaceitam, ka izmest zales,

kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nemdatine satur

- Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra apvalkota tablete satur 5 mg memantina
hidrohlorida, kas atbilst 4,15 mg memantina.

- Citas sastavdalas ir: tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, A tipa krospovidons, talks un
magnija stearats. Tabletes apvalks (Opadry 1l White 33G28435): hipromeloze 6¢P, titana
dioksids (E171), laktozes monohidrats, makrogols 3350 un triacetins.

Nemdatine ar€jais izskats un iepakojums

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir baltas, ovalas, abpusgji izliektas, kuru izmérs ir

8 mm x 4,5 mm, ar viena pusg iespiestu mark&umu “M5”.

lepakojumi
Blisteriepakojumi: 42 un 98 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipaSnieks
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Islande

Razotajs
Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000
Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi Gt 13

Debrecen 4042

Ungarija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas pasnieka

viet&jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300



France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog Sverige

TEVA HELLAS AE. Teva Sweden AB

EXLGdo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Accord Healthcare Ireland Ltd.

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +353 214619040

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §$Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes
memantini hydrochloridum

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam 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 ari
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu. .

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Nemdatine un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas
Ka lietot Nemdatine

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nemdatine

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UE NP U

1. Kas ir Nemdatine un kadam nolakam to lieto

Ka darbojas Nemdatine

Nemdatine satur aktivo vielu memantina hidrohloridu. Nemdatine pieder zalu grupai, kas pazistamas
ka zales demences arsteésanai.

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. Nemdatine pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Nemdatine iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam noliikam lieto Nemdatine
Nemdatine lieto vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pieauguSu pacientu arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas

Nelietojiet Nemdatine $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret memantina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nemdatine lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu

- ja Jums ir bijusi epileptiski krampyji

- ja Jis nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslékmi), vai ari, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspéja vai nekontrolgta hipertensija (paaugstinats asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstésana ir riipigi janovero, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Nemdatine
lietosanas kliniskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (ar nierém saistitas problémas), arstam riipigi janovéro Jiisu nieru
darbiba un, ja nepiecieSsams, atbilstosi japielago memantina deva.

Jaizvairas no vienlaicigas zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arstésanai), ketamins
(viela, kuru parasti lieto ka anestézijas Iidzekli), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arsteésanai), ka

ar1 citu NMDA antagonistu, lietoSanas.
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Bérni un pusaudzi
Nemdatine nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Nemdatine
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped¢ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Nemdatine it Tpasi var izmainit zemak min&to zalu efektivitati, un Jisu arstam, iesp&jams, biis

japielago to deva:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

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

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

- antiholinergiskie Iidzekli (vielas, ko parasti lieto, lai arstétu kustibu trauc&jumus vai zarnu
spazmas)

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

- barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales)

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

- neiroleptiskie Iidzekli (vielas, ko lieto garigu trauc€jumu arst€sanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, pastastiet savam arstam, ka Jas lietojat Nemdatine.

Nemdatine kopa ar uzturu dzérienu

Jums japastasta savam arstam, ja Jiis nesen biitiski mainijat vai planojat maintt ditu (t.i., pareja no
normalas di€tas uz stingru vegetaro di€tu), vai arT, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru
darbibas traucgjumu (sliktas nieru darbibas) izraisits skabes veidojoSo vielu parpalikums asinis), vai
smaga urincelu (urtna izvades sist€mas) infekcija, jo $ados gadijumos Jusu arstam var bt
nepiecieSams pielagot So zalu devu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies
griitnieciba vai ar1 Jus planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Griitnieciba
Memantina lietoSana griitniec€m nav ieteicama.

BaroSana ar kriti
Sievietes, kuras lieto Nemdatine, nedrikst barot bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jsu arsts pastastits Jums, vai Jusu slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Nemdatine turklat var arT izmainit Jasu reakciju, padarot transportlidzek]u vadisanu vai
iekartu apkalposanu nepielaujamu.

Nemdatine satur laktozes monohidratu
Ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsult&jieties ar
savu arstu.

3. Ka lietot Nemdatine

Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.
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Devas

Ieteicama Nemdatine deva picauguSajiem un gados vecakiem cilvékiem ir 20 mg vienu reizi diena. Lai
mazinatu blakusparadibu ra§anas risku, $1 deva jasasniedz pakapeniski péc $adas ikdienas terapeitisko
devu lietoSanas shémas:

1. nedéla Puse 10 mg tabletes

2. nedéla \Viena 10 mg tablete

3. nedela Viena vesela un puse 10 mg
tabletes

No 4. nedglas Divas 10 mg tabletes vienu reizi
diena

Parasta sakuma deva ir pus tablete vienu reizi diena (1x 5 mg) pirmas nedélas laika. So devu palielina
lidz vienai tabletei vienu reizi diena (1x 10 mg) otras nedglas laika un Iidz 1 veselai un pus tabletei
vienu reizi diena (1x 15 mg) tresas nedglas laika. Sakot ar ceturto ned€lu, parasta deva ir 2 tabletes
vienu reizi diena (1x 20 mg).

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

LietoSana

Nemdatine jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai So zalu lietoSana biitu efektiva, tas jalieto regulari
katru dienu viena un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu idens daudzumu.
Tabletes var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Terapijas ilgums
Turpiniet lietot Nemdatine tik ilgi, 1idz ta iedarbiba nak Jums par labu. Jisu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertesana.

Ja esat lietojis Nemdatine vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot parak daudz Nemdatine, tam nevajadzetu nodarit Jums kaitgjumu. Jus varat
sajust stiprakus 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas” aprakstitos simptomus.

- Ja Jiis ieveérojami pardozgjat Nemdatine, sazinieties ar savu arstu vai veselibas apriipes
specialistu, jo Jums var bt nepiecieSama mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Nemdatine

- Ja Jus atklajat, ka esat aizmirsis lietot savu Nemdatine devu, nogaidiet un nakoSo devu lietojiet
parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iesp&jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Parasti noverotas blakusparadibas ir vieglas [idz vid&ji smagas.

Biezi (novéro no 1 lidz 10 pacientiem no 100)

- galvassapes, miegainiba, aizciet&jums, paaugstinati aknu funkcionalo analizu rezultati, reibonis,

lidzsvara traucgjumi, elpas trikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalém
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Retak (novéro no 1 Iidz 10 pacientiem no 1000)
- nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, patologiska gaita, sirds
mazspéja un asins recéSana vénas (tromboze/trombembolija)

Loti reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 10000)
- krampyji

Nav zinami (sastopamibas bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- aizkunga dziedzera iekaisums, aknu ickaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, domam par pasnavibu un pasnavibas méginajumiem.
Ir zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arst€ja ar memantinu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma miné&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju.* Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nemdatine
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites, blistera un pudelites
etiketes péc ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

<[Tikai ABPE pudelitem:]>
Izlietot 100 dienu laika péc atvérSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet savam farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzEs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nemdatine satur
- Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina
hidrohlorida, kas atbilst 8,31 mg memantina.

- Citas sastavdalas ir: tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, A tipa krospovidons, talks un
magnija stearats. Tabletes apvalks (Opadry Il White 33G28435): hipromeloze 6¢P, titana
dioksids (E171), laktozes monohidrats, makrogols 3350 un triacetins.

Nemdatine argjais izskats un iepakojums
Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir baltas, kapsulas formas, abpusgji izliektas, kuru
izmers ir 8§ mm x 4,5 mm, ar dalijjuma Iiniju un iespiestu mark&umu “M 10” viena tabletes puse.

lepakojumi

Blisteriepakojumi: 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 un 112 apvalkotas tabletes.
Pudelites: 100, 130*, 250* un 500* apvalkotas tabletes.

* paredzéts tikai devu izsniegSanas centriem
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Islande

RazZotajs

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Ungarija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Teél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tepa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300



France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romania

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog Sverige

TEVA HELLAS AE. Teva Sweden AB

EXLGdo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Accord Healthcare Ireland Ltd.

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +353 214619040

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita {MM/GGGG}
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §$Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes
memantini hydrochloridum

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

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

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Nemdatine un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas
Ka lietot Nemdatine

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nemdatine

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTRWN P U

1. Kas ir Nemdatine un kadam nolakam to lieto

Ka darbojas Nemdatine

Nemdatine satur aktivo vielu memantina hidrohloridu. Nemdatine pieder zalu grupai, kas pazistamas
ka zales demences arsteésanai.

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. Nemdatine pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Nemdatine iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam noliikam lieto Nemdatine
Nemdatine lieto vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pieauguSu pacientu arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas

Nelietojiet Nemdatine $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret memantina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nemdatine lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu

- ja Jums ir bijusi epileptiski krampyji

- ja Jus nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslékmi), vai ari, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspéja vai nekontrolgta hipertensija (paaugstinats asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstéana ir riipigi janovero, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Nemdatine
lietosanas kliniskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (ar nierém saistitas problémas), arstam riipigi janovéro Jiisu nieru
darbiba un, ja nepiecieSsams, atbilstosi japielago memantina deva.

Jaizvairas no vienlaicigas zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arstéSanai), ketamins
(viela, kuru parasti lieto ka anestézijas Iidzekli), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arsteésanai), ka

ar1 citu NMDA antagonistu, lietoSanas.
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Bérni un pusaudzi
Nemdatine nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Nemdatine
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Nemdatine it Tpasi var izmainit zemak min&to zalu efektivitati, un Jisu arstam, iesp&jams, biis

japielago to deva:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

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

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

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

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

- barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales)

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

- neiroleptiskie Iidzekli (vielas, ko lieto garigu trauc€jumu arst€sanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, pastastiet savam arstam, ka Jis lietojat Nemdatine.

Nemdatine kopa ar uzturu dzérienu

Jums japastasta savam arstam, ja Jiis nesen biitiski mainijat vai planojat maintt diétu (t.i., pareja no
normalas di€tas uz stingru vegetaro di€tu), vai arT, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru
darbibas traucgjumu (sliktas nieru darbibas) izraisits skabes veidojoSo vielu parpalikums asinis), vai
smaga urincelu (urtna izvades sist€mas) infekcija, jo $ados gadijumos Jusu arstam var bt
nepiecieSams pielagot So zalu devu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies
griitnieciba vai ar1 Jus planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Griitnieciba
Memantina lieto$ana griitniec€m nav ieteicama.

BaroSana ar kriti
Sievietes, kuras lieto Nemdatine, nedrikst barot bérnu ar kruti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jsu arsts pastastits Jums, vai Jusu slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Nemdatine turklat var arT izmainit Jasu reakciju, padarot transportlidzek]u vadisanu vai
iekartu apkalposanu nepielaujamu.

Nemdatine satur laktozes monohidratu
Ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar
savu arstu.

3. Ka lietot Nemdatine

Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.
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Devas

Ieteicama Nemdatine deva picaugu$ajiem un gados vecakiem cilvékiem ir 20 mg vienu reizi diena. Lai
mazinatu blakusparadibu rasanas risku, $1 deva jasasniedz pakapeniski pec $adas ikdienas terapeitisko
devu lietoSanas shémas:

1. nedéla Viena 5 mg tablete

2. nedéla \Viena 10 mg tablete

3. nedela Viena 15 mg tablete

No 4. nedélas Viena 20 mg tablete vienu reizi
diena

Parasta sakuma deva ir 5 mg memantina vienu reizi diena pirmas nedelas laika. So devu palielina lidz
10 mg memantina vienu reizi diena otras nedélas laika un Iidz 15 mg memantina vienu reizi diena
tresas nedglas laika. Sakot ar ceturto nedelu, parasta deva ir 20 mg memantina vienu reizi diena.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, Jusu arsts izlems, kada deva ir piem&rota Jusu gadijuma. Sada
gadijuma Jusu arstam noteiktos intervalos jakontrol€ Jusu nieru darbiba.

LietoSana

Nemdatine jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai So zalu lietoSana biitu efektiva, tas jalieto regulari
katru dienu viena un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu tidens daudzumu.
Tabletes var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Terapijas ilgums
Turpiniet lietot Nemdatine tik ilgi, 1idz ta iedarbiba nak Jums par labu. Jiisu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertesana.

Ja esat lietojis Nemdatine vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot parak daudz Nemdatine, tam nevajadzetu nodarit Jums kaitejumu. Jus varat
sajust stiprakus 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas” aprakstitos simptomus.

- Ja Juis ievérojami pardozgjat Nemdatine, sazinieties ar savu arstu vai veselibas apriipes
specialistu, jo Jums var bit nepiecieSama mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Nemdatine

- Ja Jus atklajat, ka esat aizmirsis lietot savu Nemdatine devu, nogaidiet un nakoso devu lietojiet
parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iesp&jamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Parasti novérotas blakusparadibas ir vieglas [idz vid€ji smagas.

Biezi (novéro no 1 lidz 10 pacientiem no 100)

- galvassapes, miegainiba, aizcietéjums, paaugstinati aknu funkcionalo analizu rezultati, reibonis,

lidzsvara traucgjumi, elpas trikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalém

Retak (novéro no 1 Iidz 10 pacientiem no 1000)
- nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, patologiska gaita, sirds
mazspéja un asins rec€$ana venas (tromboze/trombembolija)
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Loti reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 10000)
- krampji

Nav zinami (sastopamibas biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
- aizkunga dziedzera ickaisums, aknu ickaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, domam par pa$navibu un pa$navibas méginajumiem.
Ir zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arstgja ar memantinu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju.* Zinojot par blakusparadibam, Jas varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nemdatine
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites vai blistera péc
»EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nemdatine satur
- Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra apvalkota tablete satur 15 mg memantina
hidrohlorida, kas atbilst 12,46 mg memantina.

- Citas sastavdalas ir: tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, A tipa krospovidons, talks un
magnija stearats. Tabletes apvalks (Opadry 1l Orange 33G230001): hipromeloze 6¢P, titana
dioksids (E171), laktozes monohidrats, makrogols 3350, triacetins un dzeltenais, sarkanais un
melnais dzelzs oksids (E172).

Nemdatine aréjais izskats un iepakojums
Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir oranzas, ovalas, abpusgji izliektas, kuru izmérs ir
11,4 mm X 6,4 mm, ar viena pusg iespiestu mark&umu “M15”.

lepakojumi
Blisteriepakojumi: 7, 42 un 98 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur

Islande
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Razotajs
Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000
Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi Ut 13

Debrecen 4042

Ungarija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

bbarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524



Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALdda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes
Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes
memantini hydrochloridum

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

O TR WN P U

Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

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

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Nemdatine un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas
Ka lietot Nemdatine

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nemdatine

Iepakojuma saturs un cita informacija

Kas ir Nemdatine un kadam nolakam to lieto

Ka darbojas Nemdatine

Nemdatine satur aktivo vielu memantina hidrohloridu. Nemdatine pieder zalu grupai, kas pazistamas
ka zales demences arstesanai.

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. Nemdatine pieder zalu grupai, ko sauc par NMDA receptoru
antagonistiem. Nemdatine iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot nervu signalu parvadi un
atminu.

Kadam noliikam lieto Nemdatine
Nemdatine lieto vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pieauguSu pacientu arstéSanai.

2.

Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas

Nelietojiet Nemdatine $ados gadijumos

ja Jums ir alergija pret memantina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana
Pirms Nemdatine lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu

ja Jums ir bijusi epileptiski krampyji
ja Jus nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslékmi), vai ar, ja Jums ir sastréguma sirds
mazspéja vai nekontroleta hipertensija (paaugstinats asinsspiediens).

Sajos gadijumos arstésana ir riipigi janovero, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Nemdatine
lietoSanas kliniskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (ar nierém saistitas problémas), arstam riipigi janovero Jiisu nieru
darbiba un, ja nepiecieSams, atbilstosi japielago memantina deva.
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Jaizvairas no vienlaicigas zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arstéSanai), ketamins
(viela, kuru parasti lieto ka anestézijas [idzekli), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arsteésanai), ka
ar1 citu NMDA antagonistu, lietoSanas.

Bérni un pusaudzi
Nemdatine nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Nemdatine
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped¢ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Nemdatine it Tpasi var izmainit zemak mingto zalu efektivitati, un Jasu arstam, iesp&jams, bis

japielago to deva:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

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

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

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

- pretkrampju lidzekli (vielas, ko lieto, lai novérstu un atvieglotu krampju lekmes)

- barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales)

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

- neiroleptiskie lidzekli (vielas, ko lieto garigu trauc€jumu arsteésanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, pastastiet savam arstam, ka Jus lietojat Nemdatine.

Nemdatine kopa ar uzturu dzérienu

Jums japastasta savam arstam, ja Jis nesen biitiski mainijat vai planojat mainit di€tu (t.i., pareja no
normalas di€tas uz stingru vegetaro di€tu), vai arT, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru
darbibas traucgjumu (sliktas nieru darbibas) izraisits skabes veidojoSo vielu parpalikums asinis), vai
smaga urincelu (urtna izvades sist€mas) infekcija, jo $ados gadijumos Jusu arstam var bt
nepiecieSams pielagot So zalu devu.

Griitnieciba un baros$ana ar kriti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies
griitnieciba vai ar1 Jus planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Griutnieciba
Memantina lieto$ana griitniecém nav ieteicama.

BaroSana ar kriti
Sievietes, kuras lieto Nemdatine, nedrikst barot bérnu ar kriti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jisu arsts pastastits Jums, vai Jusu slimiba Jums atlauj droSi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Nemdatine turklat var arT izmainit Jasu reakciju, padarot transportlidzek]u vadisanu vai
iekartu apkalposanu nepielaujamu.

Nemdatine satur laktozes monohidratu

Ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar
savu arstu.
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3. Ka lietot Nemdatine

Vienmeér lietojiet §Ts zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Nemdatine terapijas uzsak$anas iepakojumu drikst lietot tikai uzsakot terapiju ar Nemdatine.

Devas

Ieteicama terapijas deva ir 20 mg diena, ko panak pakapeniski palielinot Nemdatine devu pirmo

3 terapijas ned€lu laika. Terapijas shéma ir noradita arT un terapijas uzsaksanas iepakojuma. Lietojiet
vienu tablet vienu reizi diena.

1. nedgla (1.-7. diena):
Jalieto viena 5 mg apvalkota tablete (balta, ovalas formas) diena — 7 dienas.

2. nedgla (8.-14. diena):
Jalieto viena 10 mg apvalkota tablete (balta, kapsulas formas) diena — 7 dienas.

3. nedgla (15.-21. diena):
Jalieto viena 15 mg apvalkota tablete (oranza, ovalas formas) diena — 7 dienas.

4. nedgla (22.-28. diena):
Jalieto viena 20 mg apvalkota tablete (tumsi sarta, ovalas formas) diena — 7 dienas.

1. nedéla Viena 5 mg tablete
2. nedéla Viena 10 mg tablete
3. nedéla Viena 15 mg tablete
No 4. nedglas 20 mg tablete vienu reizi
diena
Balstdeva

Ieteicama dienas deva ir 20 mg vienu reizi diena.
Par terapijas turpinasanu konsultgjieties ar savu arstu.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, Jusu arsts izlems, kada deva ir piem&rota Jusu gadijuma. Sada
gadijuma Jusu arstam noteiktos intervalos jakontrol€ Jusu nieru darbiba.

LietoSana

Nemdatine jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai So zalu lietoSana biitu efektiva, tas jalieto regulari
katru dienu viena un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu idens daudzumu.
Tabletes var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Terapijas ilgums
Turpiniet lietot Nemdatine tik ilgi, 1idz ta iedarbiba nak Jums par labu. Jiisu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertesana.

Ja esat lietojis Nemdatine vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot parak daudz Nemdatine, tam nevajadzetu nodarit Jums kaitejumu. Jus varat
sajust stiprakus 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas” aprakstitos simptomus.

- Ja Juis ievérojami pardoz&jat Nemdatine, sazinieties ar savu arstu vai veselibas apriipes
specialistu, jo Jums var biit nepiecieSama mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Nemdatine

- Ja Jus atklajat, ka esat aizmirsis lietot savu Nemdatine devu, nogaidiet un nakoso devu lietojiet
parastaja laika.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

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

Parasti novérotas blakusparadibas ir vieglas Iidz vid€ji smagas.

Biezi (noveéro no 1 lidz 10 pacientiem no 100)

- galvassapes, miegainiba, aizciet&jums, paaugstinati aknu funkcionalo analizu rezultati, reibonis,

lidzsvara trauc€jumi, elpas trikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalém

Retak (noveéro no 1 lidz 10 pacientiem no 1000)
- nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, patologiska gaita, sirds
mazspéja un asins rec€Sana vénas (tromboze/trombembolija)

Loti reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 10000)
- krampyji

Nav zinami (sastopamibas biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
- aizkunga dziedzera iekaisums, aknu iekaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, domam par pa$navibu un pa$navibas méginajumiem.
Ir zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arstgja ar memantinu.

ZinoS$ana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju.* Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nemdatine
Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites vai blistera péc
»EXP”. Deriguma termins$ attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet savam farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nemdatine satur

- Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra apvalkota tablete satur 5; 10; 15 vai 20 mg
memantina hidrohlorida, kas atbilst 4,15; 8,31; 12,46 vai 16,62 mg memantina.
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- Citas Nemdatine 5; 10; 15 un 20 mg apvalkoto tableSu sastavdalas ir: tabletes kodols:
mikrokristaliska celuloze, A tipa krospovidons, talks un magnija stearats. Tabletes apvalks:
hipromeloze 6¢P, titana dioksids (E171), laktozes monohidrats, makrogols 3350 un triacetins.
15 mg tablete satur arT dzelteno, sarkano un melno dzelzs oksidu (E172). 20 mg tablete satur ari
sarkano un dzelteno, sarkano dzelzs oksidu (E172).

Nemdatine argjais izskats un iepakojums

Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir baltas, ovalas, abpusgji izliektas, kuru izmérs ir

8 mm x 4,5 mm, ar viena pus€ iespiestu mark&umu “M5”.

Nemdatine 10 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir baltas, kapsulas formas, abpusgji izliektas, kuru
izmers ir 9,8 mm x 4,9 mm, ar dalijjuma Iiniju un iespiestu mark&umu “M 10” viena tabletes puse.
Nemdatine 15 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir oranzas, ovalas, abpusgji izliektas, kuru izmérs ir
11,4 mm X 6,4 mm, ar viena pus€ iespiestu mark&jumu “M15”.

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir tumsi sartas, ovalas, abpusgji izliektas, kuru izmérs
ir 12,6 mm x 7 mm, ar viena pusg€ iespiestu markgumu “M20”.

Katra terapijas uzsakSanas iepakojuma ir 28 apvalkotas tabletes 4 blisteros maciniepakojuma vai
multiiepakojuma pa 4 atseviskam kartona kastit€m un vienu argjo kartona kastiti, kas satur

7 Nemdatine 5 mg tabletes, 7 Nemdatine 10 mg tabletes, 7 Nemdatine 15 mg tabletes un 7 Nemdatine
20 mg tabletes.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Islande

Razotajs

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi at 13

Debrecen 4042

Ungarija

Lai sanemtu papildu informaciju par §Im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg

Tera dapma EAJ] ratiopharm GmbH

Ten: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

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

Citi informacijas avoti



Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes
memantini hydrochloridum

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

- Saglabajiet $o instrukciju! Iespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Nemdatine un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas
Ka lietot Nemdatine

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Nemdatine

Iepakojuma saturs un cita informacija

O TR WN P U

1. Kas ir Nemdatine un kadam nolakam to lieto

Ka darbojas Nemdatine

Nemdatine satur aktivo vielu memantina hidrohloridu. Nemdatine pieder zalu grupai, kas pazistamas
ka zales demences arsteésanai.

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

Kadam noliikam lieto Nemdatine
Nemdatine lieto vidgji smagas lidz smagas Alcheimera slimibas pieauguSu pacientu arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Nemdatine lietoSanas

Nelietojiet Nemdatine $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret memantina hidrohloridu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Nemdatine lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu

- ja Jums ir bijusi epileptiski krampyji

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

Sajos gadijumos arstéana ir riipigi janovero, un arstam regulari un atkartoti jaizverte Nemdatine
lietosanas kliniskais ieguvums.

Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (ar nier€m saistitas problémas), arstam riipigi janovero Jiisu nieru
darbiba un, ja nepiecieSams, atbilstosi japielago memantina deva.

Jaizvairas no vienlaicigas zalu, kuras sauc amantadins (Parkinsona slimibas arsté$anai), ketamins
(viela, kuru parasti lieto ka anestgzijas lidzekli), dekstrometorfans (parasti lieto klepus arsteéSanai), ka

ar1 citu NMDA antagonistu, lietoSanas.
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Bérni un pusaudzi
Nemdatine nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem, kuri jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Nemdatine
Pastastiet savam arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Nemdatine it Tpasi var izmainit zemak min&to zalu efektivitati, un Jisu arstam, iesp&jams, biis

japielago to deva:

- amantadins, ketamins, dekstrometorfans

- dantroléns, bakloféns

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

- hidrohlortiazids (vai jebkura citu zalu kombinacija ar to)

- antiholinergiskie Iidzekli (vielas, ko parasti lieto, lai arstétu kustibu trauc&jumus vai zarnu
spazmas)

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

- barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales)

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

- neiroleptiskie Iidzekli (vielas, ko lieto garigu trauc€jumu arst€sanai)

- peroralie antikoagulanti

Noklistot slimnica, pastastiet savam arstam, ka Jas lietojat Nemdatine.

Nemdatine kopa ar uzturu dzérienu

Jums japastasta savam arstam, ja Jiis nesen biitiski mainijat vai planojat maintt ditu (t.i., pareja no
normalas di€tas uz stingru vegetaro di€tu), vai arT, ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru
darbibas traucgjumu (sliktas nieru darbibas) izraisits skabes veidojoSo vielu parpalikums asinis), vai
smaga uricelu (urtna izvades sist€mas) infekcija, jo $ados gadijumos Jusu arstam var bt
nepiecieSams pielagot So zalu devu.

Griitnieciba un baroSana ar kriti

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit iestajusies
griitnieciba vai ar1 Jus planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

Gritnieciba
Memantina lietoSana griitniec€m nav ieteicama.

BaroSana ar Kriiti
Sievietes, kuras lieto Nemdatine, nedrikst barot bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Jiisu arsts pastastits Jums, vai Jisu slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Nemdatine turklat var arT izmainit Jasu reakciju, padarot transportlidzek]u vadisanu vai
iekartu apkalposanu nepielaujamu.

Nemdatine satur laktozes monohidratu

Ja Jusu arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat $is zales, konsultgjieties ar
savu arstu.

3. Ka lietot Nemdatine

Vienmer lietojiet §1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai

farmaceitam.
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Devas

Ieteicama Nemdatine deva picaugu$ajiem un gados vecakiem cilvékiem ir 20 mg vienu reizi diena. Lai
mazinatu blakusparadibu ra§anas risku, $1 deva jasasniedz pakapeniski péc $adas ikdienas terapeitisko
devu lietosanas sheémas. Devu palielinasanai ir pieejami citi tableSu stiprumi.

Terapijas sakuma Jas saksiet lietot Nemdatine 5 mg apvalkotas tabletes vienu reizi diena. So devu ar
nedglas starplaikiem palielinas par 5 mg Iidz tiks sasniegta ieteicama deva (balstdeva). Ieteicama
balstdeva ir 20 mg vienu reizi diena, kas tiek sasnigta ceturtas nedélas sakuma.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, Jusu arsts izlems, kada deva ir piem&rota Jusu gadijuma. Sada
gadijuma Jusu arstam noteiktos intervalos jakontrol€ Jusu nieru darbiba.

LietoSana

Nemdatine jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai So zalu lietoSana biitu efektiva, tas jalieto regulari
katru dienu viena un taja pasa dienas laika. Tabletes janorij, uzdzerot nelielu idens daudzumu.
Tabletes var lietot neatkarigi no &dienreizém.

Terapijas ilgums
Turpiniet lietot Nemdatine tik ilgi, 1idz ta iedarbiba nak Jums par labu. Jiisu arstam javeic regulara
arst€Sanas izvertesana.

Ja esat lietojis Nemdatine vairak neka noteikts

- Parasti, lietojot parak daudz Nemdatine, tam nevajadzetu nodarit Jums kaitejumu. Jis varat
sajust stiprakus 4. punkta “lesp&jamas blakusparadibas” aprakstitos simptomus.

- Ja Jus ievérojami pardozg&jat Nemdatine, sazinieties ar savu arstu vai veselibas apriipes
specialistu, jo Jums var bt nepiecieSama mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Nemdatine

- Ja Jus atklajat, ka esat aizmirsis lietot savu Nemdatine devu, nogaidiet un nakoSo devu lietojiet
parastaja laika.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

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

Parasti noverotas blakusparadibas ir vieglas Iidz vid&ji smagas.

Biezi (novéro no 1 lidz 10 pacientiem no 100)

- galvassapes, miegainiba, aizcietéjums, paaugstinati aknu funkcionalo analizu rezultati, reibonis,

lidzsvara traucgjumi, elpas trikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalem

Retak (novéro no 1 Iidz 10 pacientiem no 1000)
- nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, patologiska gaita, sirds
mazspéja un asins rec€$ana venas (tromboze/trombembolija)

Loti reti (novéro mazak ka 1 pacientam no 10000)
- krampyji

Nav zinami (sastopamibas biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
- aizkunga dziedzera ickaisums, aknu ickaisums (hepatits) un psihotiskas reakcijas
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Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, domam par pasnavibu un pasnavibas méginajumiem.
Ir zinots par $adiem gadijumiem pacientiem, kurus arst€ja ar memantinu.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju.* Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nemdatine
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kartona kastites, blistera un pudelites
etiketes p&c ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

<[Tikai ABPE pudelitem.:]>
Izlietot 100 dienu laika péc atvérSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet savam farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Nemdatine satur
- Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina
hidrohlorida, kas atbilst 16,62 mg memantina.

- Citas sastavdalas ir: tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, A tipa krospovidons, talks un
magnija stearats. Tabletes apvalks (Opadry 1l Pink 33G240000): hipromeloze 6¢P, titana
dioksids (E171), laktozes monohidrats, makrogols 3350, triacetins un dzeltenais un sarkanais
dzelzs oksids (E172).

Nemdatine aréjais izskats un iepakojums
Nemdatine 20 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir tumsi sartas, ovalas, abpusgji izliektas, kuru izm@rs
ir 12,6 mm x 7 mm, ar viena pusé iespiestu mark&jumu “M20".

lepakojumi

Blisteriepakojumi: 28, 42, 56 un 98 apvalkotas tabletes.
Pudelites: 100, 130*, 250* and 500* apvalkotas tabletes.
* paredzéts tikai devu izsniegSanas centriem

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Islande

RazZotajs
Actavis Ltd.
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BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000
Malta

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
Pallagi 0t 13

Debrecen 4042

Ungarija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EAado Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafa Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +33 155917800 Tel: +351 214767550
Hrvatska Romaéania
Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524
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Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALdda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita {MM/GGGG}

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

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