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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Memantine ratiopharm. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pfipravek Memantine ratiopharm
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Memantine ratiopharm, pacienti by si méli
predist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je Memantine ratiopharm a k ¢emu se pouziva?

Memantine ratiopharm je IéCivy pripravek, ktery obsahuje léCivou latku memantin-hydrochlorid.
Pouziva se k |é¢bé& pacientl se stfedné& zavaznou az zévaznou formou Alzheimerovy choroby.
Alzheimerova choroba je typ demence (poruchy mozku), kterd postupné postihuje pamét, intelektualni
schopnosti a chovani.

Pfipravek Memantine ratiopharm je ,generikum®. To znamenad, ze pripravek Memantine ratiopharm je
obdobou ,referenéniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pripravku Ebixa. Vice
informaci o generikach naleznete v pfisluSném dokumentu otdzek a odpovédi zde.
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Jak se pripravek Memantine ratiopharm pouziva?

Pfipravek Memantine ratiopharm je dostupny ve formé tablet (5 mg, 10 mg, 15 mg a 20 mg) a jeho
vydej je vazan na lékarsky predpis.

Lécba pripravkem Memantine ratiopharm by méla byt zahajena Iékafem, ktery ma zkusenosti

s diagnostikou a lé¢bou Alzheimerovy choroby, a méla by probihat pod jeho dohledem. Lé¢ba by méla
byt zahajena pouze v pripadé, pokud je k dispozici peCovatel, ktery bude pravidelné dohlizet na to, ze
pacient pfipravek Memantine ratiopharm uziva.
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Pripravek Memantine ratiopharm by mél byt podavan jednou denné, a to vzdy ve stejnou dobu. Aby se
zamezilo nezadoucim G¢inkdim, davka pripravku Memantine ratiopharm se po dobu prvnich t¥i tydnG
IéCby postupné zvysSuje: prvni tyden Cini 5 mg, druhy tyden 10 mg a tfeti tyden 15 mg Iécivé latky. Od
¢tvrtého tydne se doporucuje udrzovaci davka o obsahu 20 mg Iécivé latky podavana jednou denné.
Sna&enlivost pripravku a jeho davka by mély byt vyhodnoceny v pribéhu tii mésicli od zahajeni 1é¢by,
pricemz poté by mél byt pfinos pokracujici 1é¢by pFipravkem Memantine ratiopharm pravidelné
prehodnocovan. Davku miZe byt nutné sniZit u pacientd, ktefi maji stfedné zavazné nebo zavazné
ledvinové potize.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
Jak pFipravek Memantine ratiopharm pidsobi?

Memantin-hydrochlorid, IéCiva latka v pfipravku Memantine ratiopharm, je lék proti demenci. PFic¢ina
Alzheimerovy choroby neni zndma, ale predpoklada se, Ze ztrata paméti souvisejici s touto nemoci je
zplsobena poruchou pfenosu signall v mozku.

Memantin pdsobi tak, Ze blokuje zvlastni typy receptori nazyvané receptory NMDA, na které se za
béZznych okolnosti vaZze neurotransmiter glutamat. Neurotransmitery jsou chemické latky v nervovém
systému, které umozfiuji vzajemnou komunikaci nervovych bun&k. Zmény zplsobu pFenosu signald
glutamatem v mozku souviseji se ztratou paméti pozorovanou u Alzheimerovy choroby. Kromé toho
mUze nadmérna stimulace receptorti NMDA zp{sobit poskozeni nebo odumreni nervovych bunék.
Blokovanim receptord NMDA zlepduje memantin pfenos signald v mozku a zmirfiuje pfiznaky
Alzheimerovy choroby.

Jak byl pripravek Memantine ratiopharm zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Memantine ratiopharm je generikum, studie u pacientl se omezily
pouze na testy zamérené na prokazani jeho bioekvivalence s referencnim pripravkem Ebixa. Dva lécivé

pripravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny IéCivé latky v téle.
Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Memantine ratiopharm?

Jelikoz pripravek Memantine ratiopharm je generikum, které je bioekvivalentni s referencnim
pfipravkem, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referen¢niho pfipravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Memantine ratiopharm schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky
Evropské unie bylo prokazano, ze pfipravek Memantine ratiopharm je kvalitativné srovnatelny a
bioekvivalentni s pripravkem Ebixa. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo takové, Ze stejné jako

u pfipravku Ebixa pfinosy pfipravku Memantine ratiopharm prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporudil,
aby pfipravek Memantine ratiopharm byl schvélen k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Memantine ratiopharm?

Do souhrnu Udajt o pfipravku a pfibalové informace pFipravku Memantine ratiopharm byly zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici a
pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Memantine ratiopharm

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Memantine ratiopharm platné v celé
Evropské unii dne 13. ¢ervna 2013.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Memantine ratiopharm je

k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pfipravkem Memantine
ratiopharm naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého
|ékare ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referenc¢ni
pfipravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2013.
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