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1. NAZEV PRIPRAVKU

Memantine LEK 10 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg, odpovidd memantinum
8,31 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

SO
3. LEKOVA FORMA fb

Potahovana tableta. O
Zluta, ovalna potahovana tableta s ptlici ryhou na jedné stran¢.
Tabletu Ize rozdlit na stejné davky. ,é

4. KLINICKE UDAJE Q

4.1 Terapeutické indikace

Lécba dospélych pacientt se stiedné tézkou az téik&@&ou Alzheimerovy choroby.

4.2 Davkovani a zptusob podani Q

Lécba musi byt zahdjena a provadéna pod d em lékare se zkuSenostmi s diagnostikou a 1écbou

demence Alzheimerova typu. Podrm ou zaltajeni 1é¢by je dostupnost pecovatele, ktery bude
pravidelné sledovat uzivani 1eciveho avku pacientem. Diagndza musi byt stanovena podle
Vv soucasné dobé platnych dlagnostlpk stupﬁ Snasenlivost a davkovani memantinu je tfeba

pravidelné posuzovat, nejlépe behe eswu po zahajeni terapie. Klinicky pfinos memantinu a
snasenlivost 1é¢€by pacientem je tieba i nadale pravidelné vyhodnocovat podle sou¢asnych klinickych
doporuceni pro 1écbu. UdrZovagiterapie memantinem mutize pokraCovat, dokud je pfinosné a
pacientem snasena. Pokud ji 1 terapeuticky u¢inek patrny nebo pokud pacient 1écbu piestal snéset,
je tieba zvazit ukonceni 1é¢ emantinem.

Déavkovani

Dospeli Q

Titrace davk S
Maximalni Ql avka je 20 mg. Aby se snizilo riziko vyskytu nezadoucich t¢inku, dosahuje se

udrzovaci davky postupnou vzestupnou titraci denni davky po 5 mg tydné béhem prvnich 3 tydnt
1é¢by takto:

Tyden 1 (den 1-7)
Pacient ma uzivat polovinu 10mg potahované tablety (5 mg) denné po dobu 7 dnt.

Tyden 2 (den 8-14)
Pacient ma uzivat jednu 10mg potahovanou tabletu (10 mg) denné po dobu 7 dnt.

Tyden 3 (den 15-21)
Pacient ma uzivat jeden a ptll 10mg potahované tablety (15 mg) denné po dobu 7 dnt.

Od tydne 4 dale



Pacient ma uzivat dvé 10mg potahované tablety (20 mg) denné.

Udrzovaci davka
Doporucena udrzovaci davka je 20 mg denng.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Na zékladé poznatki z klinickych studii je doporuc¢ena davka pro pacienty starsi 65 let 20 mg denné
(dvé 10mg tablety jednou denng¢), jak je uvedeno vyse.

Porucha funkce ledvin
U pacientu s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50 — 80 ml/min@i tieba

upravovat davku. U pacientt se stfedné té¢zkou poruchou funkce ledvin (clear atininu 30 — 49
ml/min) ma byt denni davka 10 mg. Pokud je tato davka pacientem minimal u dobi'e snasena,
muze byt dle schématu titrace zvysena na 20 mg/den. U pacienti s t€Zkou hou funkce ledvin

(clearance kreatininu 5 — 29 ml/min) ma byt denni davka 10 mg. O

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou az sttedné t€zkou poruchou funkce jater (Chil ’Sgﬁ A a Child-Pugh B) neni
tteba upravovat davku. Nejsou k dispozici udaje o pouziti memﬁ%z pacientd s tézkou poruchou
funkce jater. Podavani ptipravku Memantine LEK se u pacie zkou poruchou funkce jater

nedoporucuje. @

Pediatricka populace
Bezpecénost a G¢innost ptipravku Memantine LEK ﬂ@ve véku do 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpiisob podéni Q/

Memantine LEK je uréen k perorélni‘gu po
Piipravek Memantine LEK se podav&j@dnou denné a ma se uzivat ve stejnou dobu kazdy den.
Potahované tablety se mohou uiivaj%% nebo nalacno.

4.3  Kontraindikace !
Hypersenzitivita na lé¢ivou l@ ebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozor 7; opati‘eni pro pouZiti

Opatrnost se dopo u pacientd s epilepsii, s pfedchozi anamnézou konvulzi nebo u pacientd s
predispozi¢nimii & pro epilepsii.

Je tieba se Qﬁ?vat soucasné 1é¢bé antagonisty N-methyl-D-aspartatu (NMDA), jako jsou
amantadin, ketamin nebo dextromethorfan. Tyto 1é¢ivé latky ptisobi na stejném receptorovém systému
jako memantin a nezadouci u¢inky (hlavné souvisejici s centralnim nervovym systémem (CNS)) by
tudiz mohly byt ¢astéjsi nebo vyraznéjsi (viz bod 4.5).

Pfitomnost nékterych faktorl, jez mohou zvysit pH moci (viz bod 5.2 Eliminace), vyzaduje peclivé
sledovani pacienta. Tyto faktory zahrnuji: zdsadni zmény stravovacich zvyklosti, napf. ptechod z
masité stravy na vegetarianskou, nebo poziti velkého mnozstvi alkalizujicich zalude¢nich pufri.
Zvyseni pH mo¢i miize nastat téz pfi renalni tubularni acidéze (RTA) nebo pii zavazné infekci
mocovych cest zptisobené bakterii rodu Proteus.

Z vétsiny klinickych studii byli vylouceni pacienti s nedavno prodélanym infarktem myokardu,
nekompenzovanym méstnavym srde¢nim selhanim (NYHA II1-1V) nebo nekontrolovanou hypertenzi.



Proto jsou u téchto pacientdl pouze omezené zkusenosti a piipadna 1é¢ba ma probihat za jejich
peclivého sledovani.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableta, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k farmakologickému pusobeni a mechanismu u¢inku memantinu muze dojit k nasledujicim
interakcim:

. Mechanismus u¢inku naznacuje, ze u¢inky L-dopy, dopaminergnich agonistii a anticholinergik
se mohou zvysit pii soucasné 1é¢bé antagonisty NMDA, mezi néz patii mex@&n. Uginek
barbiturat a neuroleptik se mize snizit. Pfi sou¢asném podani memant yorelaxancii
dantrolenem nebo baklofenem mutize dojit k ovlivnéni jejich ti¢inku, coz vyzadovat pravu
davky.

. Soucasnému uziti memantinu a amantadinu je tfeba se vyvarovat \Qdem k riziku
farmakotoxické psychdozy. Obég 1é¢ivé latky jsou chemicky podoﬁ agonist¢ NMDA. To
muze platit téZ pro ketamin a dextromethorfan (viz bod 4.4) &Vném riziku kombinace
memantinu a fenytoinu byla publikovana jedna kazulstlka

. Nékteré dalsi 1é¢ivé latky, jako cimetidin, ranitidin, proka d, chinidin, chinin a nikotin,
které vyuzivaji stejny kationtovy transportni systém v 1¢dw ach jako amantadin, mohou
pfipadné interagovat s memantinem, coz vede k mozmg iku zvySeni plazmatickych hladin.

o Existuje moznost snizeni hladiny hydrochlorothiazi séru, pokud je memantin uzivan
spole¢né s hydrochlorothiazidem nebo s _]akO‘lkOh binaci, ktera hydrochlorothiazid
obsahuje.

. Ze zkuSenosti po uvedeni piipravku na trh aznamenano nékolik ojedin€lych pripada
zvySeni hodnoty mezinarodniho normali ¢ho poméru (INR) u pacientt uzivajicich
soucasn¢ warfarin. A¢koliv nebyla nal fo)fimé souvislost, doporucuje se u pacienti
soucasné 1é¢enych peroralnimi antik@@ncii peclivé sledovani protrombinového ¢asu nebo
INR. Y

Ve studiich farmakokinetiky (FK)
nebyla prokdzana zadna relevantni int

glyburidem/metforminem neWe

V klinickych studiich mlad '@‘ravych subjektti nebyl prokazan zadny relevantni vliv memantinu na
farmakokinetiku galantam,j&

vani jednotlivé denni davky mladym zdravym subjektiim
kce mezi 1é¢ivymi latkami pti podavani memantinu s
lem.

Memantin neinhibuj @ro zadny z té€chto systémti: CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
monooxygenazus Qem, epoxidhydrolazu ani sulfataéni pochody.

46 Fertil {motenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani memantinu t&hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech naznacuji moznost zpomaleni nitrodélozniho ristu pfi expozi¢nich hladinach identickych

nebo mirné vysSich, nez kterych je dosahovano u ¢lovéka (viz bod 5.3). Mozné riziko pro ¢lovéka
neni zndmo. Memantin se nema v té¢hotenstvi uzivat, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni

Neni znamo, zda se memantin vylucuje do lidského matefského mléka, ovsem pokud se uvazi
lipofilita 1é¢ivé latky, je prinik do matefského mléka pravdépodobny. Zeny uzivajici memantin nemaji
kojit.



Fertilita

Béhem neklinickych studii plodnosti u samcii a samic nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky
memantinu.

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stredné tézka az tézka forma Alzheimerovy choroby obvykle narusuje schopnost fizeni motorovych
vozidel a omezuje obsluhu stroji. Navic memantin ma mirny az stiedni vliv na schopnost fidit a
obsluhovat stroje, takze ambulantni pacienti musi byt upozornéni, aby vénovali fizeni vozidel a
obsluze stroji zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci uc¢inky
)
Souhrn bezpecénostniho profilu @

Do klinickych studii byli zafazeni pacienti s lehkou az té¢zkou demenci; 784 pacientt bylo
1é¢eno memantinem a 1595 pacientt placebem. Celkovy vyskyt nezad; ucinkt se nelisil u
pacientl uzivajicich memantin v porovnani se skupinou s placebe e#ddouci uéinky byly obvykle
lehké az stredné tézké. NejCastéj$i nezadouci Gcinky, jejichz frekvn&)'rskytu byla vyssi ve skupiné
1é¢ené memantinem v porovnani se skupinou s placebem, byly %4 (6,3 % v porovnani s 5,6 %),
bolest hlavy (5,2 % v porovnani s 3,9 %), zacpa (4,6 % v porg¥hant s 2,6 %), somnolence (3,4 %

Vv porovnani s 2,2 %) a hypertenze (4,1 % v porovnani s 2,

Tabulkovy seznam nezéddoucich ucinki \ k

Nasledujici nezadouci G¢inky uvedené v tabulce ni
memantinem a ze zkusenosti po jeho uvedeni n

y ziskany Vv klinickych studiich s

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tiid ovych systému s pouzitim nasledujici konvence:
velmi Gasté (=1/10), ¢asté (=1/100, <1_/‘1 0), m&né Casté (=1/1 000, <1/100), vzacné (=1/10 000, <1/1
000), velmi vzacné (<1/10 000), neni Z (z dostupnych udaju nelze urcit). V kazdé skupiné

¥ ;s oy ;e ¥ * ST .
¢etnosti jsou nezadouci ucinky fazen esajici zavaznosti.

Tridy organovych systému ,

(v?etn?)st

Nezadouci acinek

Infekce a infestace

éné Casté

Mykotické infekce

Casté

Lékova hypersenzitivita

Poruchy imunitniho systén;u@
Psychiatrické poruchy

>
J;\\Q

Casté

M¢éné Casté
Méng¢ Casté
Neni znamo

Somnolence
Zmatenost
Halucinace!
Psychotické reakce?

Poruchy ne&ého systému

Casté

Casté

Méng¢ Casté
Velmi vzacné

Zavraté

Poruchy rovnovahy
Poruchy chtize
Epileptické zachvaty

Srdecni poruchy

Méné Casté

Srdeéni selhani

Cévni poruchy

Casté
Méng¢ Casté

Hypertenze
Zilni
tromboza/trombembolismus

Respiracni, hrudni a Casté Dyspnoe

mediastindlni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Zacpa
M¢éné Casté Zvraceni




Neni zndimo Pankreatitida®

Poruchy jater a zluGovych cest | Casté Zvysené hodnoty jaternich testl
Neni zndmo Hepatitida

Celkové poruchy a reakce Casté Bolest hlavy

V mist¢ aplikace Méng¢ Casté Unava

! Halucinace byly pozorovany pfevazné u pacientl s tézkou Alzheimerovou chorobou.

2(Qjedingla hlaseni z postmarketingovych zkuSenosti.

Alzheimerova choroba byva spojovana s vyskytem deprese, sebevrazednych piedgtavwa sebevrazdy.
Podle postmarketingovych zkusenosti byly tyto nezadouci G¢inky hlaseny i uﬁ ienivd 1é¢enych
memantinem. '3

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravky jetdlilezité. Umoznuje to

v,
r

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravkuSZadé@me zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim néroodn% tému hlaseni nezddoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani @Q

ZkuSenosti s predavkovanim v klinickych studiich I‘ebo’&uvedeni pripravku na trh jsou pouze
omezené.

N
Symptomy @Q

V piipadé vyznamného piedavkovani (200 gig @105 mg/den, po dobu 3 dnit) se objevily pouze
unava, slabost a/nebo prijem ¢i pfedéyovénl robéhlo bez pfiznaki. Pti poZiti davek, které
neptesahly 140 mg ¢i nebyly znémé,’s@vwly priznaky ovlivnéni centralniho nervového systému
(zmatenost, ospalost, somnolence, v mg agitovanost, agresivita, halucinace a poruchy chtize) a/nebo
traviciho traktu (zvraceni a prﬁjem)&

V ptipadé nejvyssiho predav %acien‘t prezil poziti thrnné davky 2000 mg memantinu se
znamkami ovlivnéni centralnifo nervového systému (kdma trvajici 10 dni, pozdéji diplopie a
agitovanost). Pacientovi Q\&poskytnuta symptomaticka 1é¢ba a plazmaferéza. Pacient se zotavil bez
trvalych nasledkd.

V ptipade jinéh(‘VQ\ného predavkovani pacient pozil 400 mg memantinu peroralné a rovnéz
prezil a zotavilds asledki. U pacienta se objevily ptiznaky ovlivnéni funkce centralniho
nervoveého s jako neklid, psychéza, zrakové halucinace, zvySena pohotovost ke kiec¢im,
somnolence,onr a bezvédomi.

Lécba

V ptipadé predavkovani je 1écba symptomaticka. Neexistuje specifické antidotum. Mohou byt pouzity
standardni 1ékatské postupy k odstranéni 1é¢ivé latky, napt. gastricka lavaz, podani aktivniho uhli
(preruseni pripadného enterohepatalniho ob&hu), acidifikace moci a forsirovana diuréza.

Pokud se projevi znamky a ptiznaky nadmérné stimulace centralniho nervového systému (CNS), méla

by byt peclivé zvazena symptomaticka 1écba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika, ostatni 1é¢iva proti demenci, ATC kod: NO6DX01

Pibyvaji dikazy, ze narusena ¢innost glutamatergni neurotransmise, zvlasté na NMDA receptorech,
prispiva k projevu ptiznakil a postupné progresi onemocnéni U neurodegenerativni demence.

Memantin je nekompetitivni antagonista receptort NMDA, zavisly na napéti, se stiedné silnou
afinitou. Upravuje ucinky patologicky zvysené tonické hladiny glutamatu, kterd maze vést k dysfunkci
neurontl.

Klinické studie

Do pivotni klinické studie hodnotici monoterapii memantinem bylo zatazeno 8 %lantnich
pacientd se stfedné tézkou az té€zkou formou Alzheimerovy choroby (celkové %Mini Mental State
Examination (MMSE) pted 1é€bou 3 — 14). Studie prokazala ptiznivy vliv icni [éCby
memantinem ve srovnani s placebem (analyza pozorovanych piipadi dle¥pician’s Interview Based
Impression of Change (CIBIC-plus): p=0,025; Alzheimer’s Disease C ive Study — Activities of
Daily Living (ADCS-ADLsev): p=0,003; Severe Impairment Batte% ): p=0,002).

Do pivotni klinické studie 1é€by pacienti s lehkou aZ stiedné t& %rmou Alzheimerovy choroby

(celkové skore MMSE pted 1éébou 10-22) hodnotici monoterafiymemantinem bylo zatazeno 403
pacientd. Pacienti lé¢eni memantinem vykazovali statistick né lepsi ucinek oproti pacientim
uzivajicim placebo na primarni cilové parametry ve 24. ty Last Observation Carried Forward,

LOCF): Alzheimer’s disease assessment scale (ADAS- (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004).

Do jiné monoterapeutické studie lehké az sttedné tezké formy Alzheimerovy choroby bylo
randomizovano 470 pacientii (celkové skore MM 1é¢bou 11 — 23). V prospektivné definované
primarni analyze nebylo ve 24. tydnu dosazeno gtatistické vyznamnosti v ovlivnéni primarniho
cilového parametru tc¢innosti. @

Metaanalyza 6 placebem kontrolovanych, 6mesicnich studii faze IIl u pacientl se stiedné tézkou az
tézkou formou Alzheimerovy chorobyf%ové skore MMSE pted 1écbou < 20) prokazala statisticky
vyznamny ptiznivy ucinek memanﬁﬂ*“ ech oblastech: kognitivni, celkové a funkéni (pFicemz

v metaanalyze byli zahrnuti pacienti [&ehi pouze memantinem nebo soucasné stabilni davkou
inhibitort acetylcholinesterazy). Pokud4 pacienti dochazelo ke zhorSeni ve vSech tfech oblastech,

vysledky ukazaly statisticky v, ny rozdil uc¢inku; ke zhorSeni ve vSech tfech oblastech dochazelo
dvakrat casté&ji u pacientd uzfygjieich placebo ve srovnani s pacienty lé¢enymi memantinem, ktery

pusobi preventivné proti ﬁ i (21% v porovnani s 11%, p<0,0001).
5.2 Farmakokineti@lastnosti

Absorpce: _}‘\

Memantin stolutni biologickou dostupnost pfiblizné 100%. Tmax je 3 aZz 8 hodin. Nic
nenasveédcuje ovlivnéni absorpce memantinu potravou.

Distribuce

Pti dennich davkach 20 mg se plazmaticka koncentrace memantinu v ustaleném stavu pohybuje v
rozmezi 70-150 ng/ml (0,5-1 umol) s velkymi interindividualnimi odchylkami. Pfi uzivani dennich
davek v rozmezi 5-30 mg byla vypocitana primérna hodnota poméru mozkomisni mok (CSF)/sérum
ve vysi 0,52. Distribuéni objem je okolo 10 I/kg. Ptiblizné 45 % memantinu se vaze na plazmatické
bilkoviny.

Biotransformace




V krevnim obé&hu ¢lovéka se nachazi ptiblizné 80 % memantinu v nezménéné formé. Hlavnimi
metabolity u ¢lovéka jsou N-3,5-dimethyl-gludantan, smés isomerii 4- a 6-hydroxy-memantinu a 1-
nitroso-3,5-dimethyl-adamantan. Zadny z t&chto metaboliti nevykazuje aktivitu NMDA antagonisty.
In vitro nebyl zjistén zadny metabolicky pochod katalyzovany cytochromem P 450.

Ve studii s peroraln& poddvanym memantinem znac¢enym **C bylo praimérné 84 % podané davky
detekovano béhem 20 dnt, vice nez 99 % se vyloucilo ledvinami.

Eliminace

Eliminace memantinu probiha podle jednoduché exponencialni kiivky s terminalnim polo¢asem ty, 60
az 100 hodin. U dobrovolnikii s normalni funkci ledvin ¢ini celkova clearance (Cliot)

170 ml/min/1,73 m? a je ¢astecné dosazena tubularni sekreci. Q

\
V ledvinach dochdazi téz k tubularni reabsorpci, pravdépodobné zprosttedkovanglkationtovymi
transportnimi proteiny. Podil rendlni eliminace memantinu v prosttedi zésadi o¢i se mize snizit 7

az 9nasobné (viz bod 4.4). Zasadita mo¢ mize byt nasledkem zasadni er@;[ravovacich zvyklosti,
napf. pfi pfechodu z masité stravy na vegetaridnskou nebo pfi poziti Vg( nozstvi alkalizujicich

zaludec¢nich pufra. &
Linearita ¢ \%

Studie u dobrovolnikl prokazaly linearni farmakokinetiku ém rozmezi 10-40 mg.

Ffarmakokineticky/farmakodynamicky vztah . {

Pii davce 20 mg denné dosahuji hladiny memanti \CSF hodnoty inhibi¢ni konstanty memantinu
(ki), ktera je 0,5 pumol v mozkové ke ¢elniho 1 %lovéka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k @gcnosti

V kratkodobych studiich na potkanecﬂ’;%)buje memantin podobné jako jini antagonisté NMDA
neuronalni vakuolizaci a nekrézu (OT léze) pouze pti davkach, které vedou k velmi vysokym
maximalnim sérovym koncentracim. %uolizaci a nekroze predchazela ataxie a jiné preklinické
znamky. Jelikoz tyto jevy nebylygpozorevany pti dlouhodobych studiich s hlodavci ani s jinymi
zivocisnymi druhy, neni znam vyznam pro klinickou praxi.

Oftalmologické nalezy bylywroZporné zjistény ve studiich toxicity po opakovaném podani u hlodavct a
pst, nikoli v§ak u opic@ cifickych oftalmoskopickych vySetienich v ramci klinickych studii s

memantinem nebyly objeyény zadné ocni zmény.

vana fosfolipiddza u plicnich makrofagti zptisobena hromadénim memantinu v

byl pozorovan jen pii vysokych davkach u hlodavct. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam.

Standardni testovani memantinu neprokazalo jeho genotoxicitu. V dlouhodobych (celozivotnich)
studiich provadénych na mysich a potkanech nebyly nalezeny dikazy svéd¢ici pro kancerogenitu.
Memantin nebyl teratogenni u potkant a kralika ani pii davkach toxickych pro biezi samice a
neprokazal zadny nepiiznivy vliv na plodnost. U potkant byl zaznamenan pomalejsi rist plodu pfi
expozi¢nich hladinach stejnych nebo mirné vyssich, nez které jsou dosahovany u ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa

Sodna sil kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahové vrstva tablety

Polyvinylalkohol
Makrogol 3350
Oxid titani¢ity (E 171)

Mastek Q
Zluty oxid Zzelezity (E 172) )

R4
Neuplatiiuje se. {O
X

6.2 Inkompatibility

6.3 Doba pouzitelnosti N %

4 roky. Q\

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani @

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni p& k/ uchovévani.

6.5 Druh obalu a velikost baleni Q

Al/PVC/PVDC blistry v krabickach obsah 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 a 112 potahovanych
tablet J

Na trhu nemusi byt vSechny Vehkostl

6.6 Zvlastni opati‘eni pro |1k!1dbrlpravku

Z&dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL RO@DNUTi O REGISTRACI

Pharmathen SJ\‘
6, Dervenaki %(
15351 PalliQtti i

Recko

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/13/826 /001
EU/1/13/826 /002
EU/1/13/826 /003
EU/1/13/826 /004
EU/1/13/826 /005
EU/1/13/826 /006
EU/1/13/826 /012
EU/1/13/826 /013



EU/1/13/826 /014

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 22. dubna 2013

Datum posledniho prodlouZeni: 08. leden 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych str%h Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu ) ,b
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1. NAZEV NAZEV PRIPRAVKU

Memantine LEK 20 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 20 mg, odpovida memantinum
16,62 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

O

3. LEKOVA FORMA fb

Potahovana tableta. O
Svétle Cervené ovalna potahovana tableta s pulici ryhou na jedné strané{
Pulici ryha neni urcena k rozlomenti tablety. &

O
4. KLINICKE UDAJE Q\

41 Terapeutické indikace {

Lécba dospélych pacientt se stiedné tézkou az téik&@rmou Alzheimerovy choroby.

4.2 Davkovani a zptsob podani QQ

Lécba musi byt zahajena a dohlizena lékafeﬁz usSenosti s diagnostikou a 1écbou demence
Alzheimerova typu. Podminkou zahajeni 16¢b% je dostupnost pecovatele, ktery bude pravidelné
sledovat uzivani 1é¢ivého ptipravku B;%tem. Diagno6za musi byt stanovena podle v soucasné dobé
platnych diagnostickych postupt. Snaenlifrost a davkovani memantinu je tieba pravidelné posuzovat,
nejlépe béhem tfi mesicl po zahdj e\% pie. Klinicky pfinos memantinu a snasenlivost 1écby
pacientem je tiebai nadale pravidelné vyhodnocovat podle souc¢asnych klinickych doporuéeni pro
1é¢bu. Udrzovaci terapie mema muze pokracovat, dokud je pfinosna a pacientem snasena.
Pokud jiz neni terapeuticky 1 patrny nebo pokud pacient 1é¢bu piestal snaset, je tieba zvazit
ukonceni 1é¢by memantinem.

Déavkovani

(Y
J;\\Q

Titrace dav
Doporucen atecni davka je 5 mg denng, ktera se béhem prvnich 4 tydnt 1é¢by postupné zvysuje a
dosahuje doporacené udrzovaci davky nasledujicim zptisobem:

Tyden 1 (den 1-7):
Pacient ma uzivat 5 mg denné po dobu 7 dnt.

Tyden 2 (den 8-14):
Pacient ma uzivat 10 mg denné po dobu 7 dnt.

Tyden 3 (den 15-21):
Pacient ma uzivat 15 mg denné po dobu 7 dnt.

Od tydne 4 dale (den 22-28):
Pacient ma uzivat jednu 20mg potahovanou tabletu denné po dobu 7 dnd.
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Maximalni denni davka je 20 mg denné.

Udrzovaci davka
Doporucend udrzovaci davka je 20 mg denng.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Na zaklad¢ poznatku z klinickych studii je doporuc¢ena davka pro pacienty starsi 65 let 20 mg denné,
jak je uvedeno vyse.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50 — 80 ml/minQi tieba
upravovat davku. U pacientt se stfedné té¢zkou poruchou funkce ledvin (clear atininu 30 — 49
ml/min) ma byt denni davka 10 mg. Pokud je tato davka pacientem minimal u dobi'e snasena,
muze byt dle schématu titrace nastavovani zvysena na 20 mg/den. U pacienﬂ%céikou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu 5 — 29 ml/min) ma byt denni davka 1

a Child-Pugh B) neni tfeba
entt s téZkou poruchou funkce
ruchou funkce jater nedoporucuje.

enne.

Porucha funkce jater
U pacientt s lehkou az stiedné tézkouporuchou funce jater (Child
upravovat davku. Nejsou k dispozici tidaje o pouziti memantin{{
jater. Podavani ptipravku Memantine LEK se u pacientt s t&z

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Memantine LEK u dét%veku do 18 let nebyla stanovena.
Nejsou dostupné zadné udaje. ‘\

Zpusob podani

Memantine LEK je uréen k peroralnimu po%
olnde

Piipravek Memantine LEK se podava jedn nné a mél by se uzivat ve stejnou dobu kazdy den.

Potahované tablety se mohou uzivat S'Waez jidla.

*
L 4

4.3  Kontraindikace \

Hypersenzitivita na 1é¢ivou lé&ebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozorne“m%atf'eni pro pouziti

Opatrnost se doporuc acienti s epilepsii, s pfedchozi anamnézou konvulzi nebo u pacientd s
predispozi¢nimi ‘fa .<@ pro epilepsii.

S \
Je tieba se vat soucasné 1é¢bé antagonisty N-methyl-D-aspartatu (NMDA), jako jsou
amantadin, mih nebo dextromethorfan. Tyto 1é¢ivé latky pasobi na stejném receptorovém systému

jako memantinta nezadouci ucinky (hlavné souvisejici s centralnim nervovym systémem,(CNS)) by
tudiz mohly byt ¢ast&jsi nebo vyraznéjsi (viz bod 4.5).

Pritomnost nékterych faktord, jeZ mohou zvysit pH moci (viz bod 5.2 Eliminace), vyzaduje peclivé
sledovani pacienta. Tyto faktory zahrnuji: zdsadni zmény stravovacich zvyklosti, napt. prechod z
masité stravy na vegetarianskou, nebo poziti velkého mnozstvi alkalizujicich zalude¢nich pufri.
Zvyseni pH mo¢i miize nastat téz pfi renalni tubularni acidéze (RTA) nebo pii zavazné infekci
mocovych cest zptisobené bakterii rodu Proteus.

Z vétsiny klinickych studii byli vylouceni pacienti s nedavno prodélanym infarktem myokardu,
nekompenzovanym méstnavym srde¢nim selhanim (NYHA 111-1V) nebo nekontrolovanou hypertenzi.
Proto jsou u téchto pacientli pouze omezené zkusenosti a ptipadna 1écba ma probihat za jejich
peclivého sledovani.
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableta, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k farmakologickému ptisobeni a mechanismu Gi¢inku memantinu muize dojit k nasledujicim
interakcim:

. Mechanismus uc¢inku naznacuje, ze u€inky L-dopy, dopaminergnich agonisti a anticholinergik
se mohou zvysit pfi soucasné 1é¢bé antagonisty NMDA, mezi néz patii memantin. Ucinek
barbituratii a neuroleptik se mtize snizit. Pfi souc¢asném podani memantinu s myorelaxancii
dantrolenem nebo baklofenem mize dojit k ovlivnéni jejich ucinku, coz muZe™wyzadovat tpravu

davky.

o Soucasnému uziti memantinu a amantadinu je tieba se vyvarovat vzhl riziku
farmakotoxické psychdzy. Obé¢ 1écivé latky jsou chemicky podobni onist¢ NMDA. To
muzZe platit téZ pro ketamin a dextromethorfan (viz bod 4.4). Byla ikovana jedna kasuistika

vztahujici se k moznému riziku kombinace memantin a fenytoi%

. Nekteré ucinné latky, jako cimetidin, ranitidin, prokainamid, % in, chinin a nikotin, které
vyuzivaji stejny kationtovy transportni systém v ledvinach % antadin, mohou ptipadné
interagovat s memantinem, coz vede k moznému riziku Z\& plazmatickych hladin.

. Existuje moznost snizeni hladiny hydrochlorothiazidu % pokud je memantin uzivan
spole¢né s hydrochlorothiazidem nebo s jakoukoli k , ktera hydrochlorothiazid
obsahuje.

. Ze zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh by‘o ze&mene’mo nekolik ojedinélych ptipadii
zvySeni hodnoty mezinarodniho normalizovan®ho poméru (INR) u pacientii uzivajicich
soucCasn¢ warfarin. Ackoliv nebyla nalezen@a souvislost, doporucuje se u pacienti

soucasn¢ 1é¢enych peroralnimi antikoag eclivé sledovani protrombinového ¢asu nebo
INR.

Ve studiich farmakokinetiky (FK) pfi _Bo aQJednothve denni davky mladym zdravym subjektiim
nebyla prokazana zadna relevantni int mezi 1é¢ivymi latkami pii podavani memantinu s
|

glyburidem/metforminem nebo do m.
V klinickych studiich mladychzdravyc dobrovolnlku nebyl prokazan zadny relevantni vliv
memantinu na farmakokineti antaminu.

Memantin neinhibuje in zadnyztechto systéml: CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
monooxygenazu s ﬂavw epoxidhydrolazu ani sulfata¢ni pochody.

46 Fertilita, ‘él@stvi a kojeni
S\
TéhotenstviQ{

Udaje o podavani memantinu téhotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech naznacuji moznost zpomaleni nitrodélozniho ristu pii expozi¢nich hladinach identickych
nebo mirn€ vyssich, nez kterych je dosahovano uzivany u ¢lovéka (viz bod 5.3). Mozné riziko pro
¢lovéka neni znamo. Memantin se nema v té¢hotenstvi uzivat, pokud to neni zcela nezbytné.

Kojeni

Neni znamo, zda se memantin vylucuje do lidského matetského mléka, ovSem pokud se uvazi
lipofilita 1é¢ivé latky, je prinik do matefského mléka pravdépodobny. Zeny uzivajici memantin nemaji
kojit.

Plodnost
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Béhem neklinickych studii plodnosti u samct a samic nebyly zaznamenany zadné nezadouci ucinky
memantinu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stredné tézka az tézka forma Alzheimerovy choroby obvykle narusuje schopnost fizeni motorovych
vozidel a omezuje obsluhustrojii. Navic Memantine LEK muize mit mirny az stiedni vliv na schopnost
tidit a obsluhovat stroje, takze ambulantni pacienti musi byt upozornéni, aby tomu vénovali zvySenou

pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu . Q

Do klinickych studii byli zafazeni pacienti s lehkou az té¢zkou demenci; z toh @pacientﬁ bylo
1é¢eno memantinem a 1595 pacient placebem. Celkovy vyskyt nezadouci akei se nelisil u
pacientt uzivajicich memantin v porovnani se skupinou s placebem. Nezadouci reakce byly obvykle
lehké az sttedné tézké. Nejcastéjsi nezadouci reakcee, jejichz frekvenc@tu byla vyssi ve skupiné
1é¢ené memantinem v porovnani se skupinou s placebem, byly Zé\“& % Vv porovnani s 5,6 %),
bolest hlavy (5,2 % v porovnani s 3,9 %), zacpa (4,6 % Vv porovna "6 %), somnolence (3,4 %

V porovnani s 2,2 %) a hypertenze (4,1 % v porovnani s 2,8 %).’9

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nasledujici nezadouci G¢inky uvedené v tabulce nize b iskany Vv klinickych studiich s
memantinem a ze zkuSenosti po jeho uvedeni na trh‘.\

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tfid orga %systémﬁ s pouzitim nasledujici konvence:
velmi Casté (21/10), casté (=1/100, <1/10), mét@té (=21/1 000, <1/100), vzacné (=1/10 000, <1/1
000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zném@iostupnych udaji nelze urcit). V kazdé skupiné
cetnosti jsou nezadouci ucinky fazeny_‘ﬂe kleSajici zavaznosti.

Tridy organovych systémiu Cetnost’ NeZadouci ucinek
Infekce a infestace Meéng Casté Mykotické infekce
Poruchy imunitniho systému Casté Lékova hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy Casté Somnolence
7| Meéne caste Zmatenost
Méné Casté Halucinace!

Neni znamo

Psychotické reakce?

)
3 \Q
Poruchy neQe systému

Casté

Casté

Méng¢ Casté
Velmi vzacné

Zavraté

Poruchy rovnovahy
Poruchy chtize
Epileptické zachvaty

Srdecni poruchy

Méné Casté

Srdeéni selhani

Cévni poruchy

Casté
Méng¢ Casté

Hypertenze
Zilni
tromboza/trombembolismus

Respiracni, hrudni a Casté Dyspnoe

mediastindlni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Zacpa
M¢éné Casté Zvraceni
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Neni zndimo Pankreatitida®

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest | Casté Zvysené hodnoty jaternich testl
Neni zndmo Hepatitida

Celkové poruchy a reakce Casté Bolest hlavy

V mist¢ aplikace Méng¢ Casté Unava

! Halucinace byly pozorovany pfevazné u pacientd s tézkou Alzheimerovou chorobou.

2(Qjedingla hlaseni z postmarketingovych zkuSenosti.

Alzheimerova choroba byva spojovana s vyskytem deprese, sebevrazednych pie dQ@ sebevrazdy.
Podle postmarketingovych zkusenosti byly tyto nezadouci G¢inky hlaseny iu 1é¢enych
memantinem.

Hl4Seni podezfeni na nezddouci u€inky Q
Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravky jetdlilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinosu a rizik 1écivého prlpravku& e zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narod tému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani Q

ZkuSenosti s predavkovanim v klinickych studiich I‘ebo&uvedenl pfipravku na trh jsou pouze

omezengé. \

Symptomy Q

V piipadé vyznamného piedavkovani (200 gig @105 mg/den, po dobu 3 dnii) se objevily pouze tinava,
slabost a/nebo prijem ¢&i predavkovanigprobéiifo bez ptiznakd. Pti poziti davek, které nepiesahly 140
mg ¢i nebyly znamé, se projevily pfiz vlivnéni centralniho nervového systému (zmatenost,
ospalost, somnolence, vertigo, agite N 7 agresivita, halucinace a poruchy chiize) a/nebo traviciho
traktu (zvraceni a prijem). &

V ptipad€ nejvyssiho piedav \&)acient prezil poziti thrnné davky 2000 mg memantinu se
znamkami ovlivnéni centralniyfo nervového systému (koma trvajici 10 dni, pozdé&ji diplopie a
agitovanost). Pacientovi Qﬁposkytnuta symptomaticka 1é¢ba a plazmaferéza. Pacient se zotavil bez
trvalych nasledkd.

V ptipadé¢ jiného vy @ho predavkovani pacient pozil 400 mg memantinu peroralné a rovnéz
pieZil a zotavil sg b@sledkﬁ. U pacienta se objevily ptiznaky ovlivnéni funkce centralniho
nervového systé neklid, psychoéza, zrakové halucinace, zvySena pohotovost ke kie¢im,

somnolence Q abezvedoml
Lécba:

V piipadé predavkovani je 1écba symptomaticka. Neexistuje specifické antidotum. Mohou byt pouzity
standardni 1ékatské postupy k odstranéni Géinné latky, napft. gastricka lavaz, podani aktivniho uhli
(preruseni ptipadného enterohepatalniho obéhu), acidifikace moci a forsirovana diuréza.

Pokud se projevi znamky a ptiznaky nadmérné stimulace centralniho nervového systému (CNS), méla
by byt peclivé zvazena symptomaticka 1é¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

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

Farmakoterapeuticka skupina: psychoanaleptika, ostatni 1é¢iva proti demenci, ATC kod: N0O6DX01

Pribyvaji diikazy, Ze narusena ¢innost glutamatergni neurotransmise, zvlasté na NMDA receptorech,
ptispiva k projevu piiznaki a postupné progresi onemocnéni U neurodegenerativni demence.

Memantin je nekompetitivni antagonista receptort NMDA, zavisly na napéti, se stiedné silnou
afinitou. Upravuje ucinky patologicky zvysené tonické hladiny glutamatu, ktera maze vést k dysfunkci
neurontl.

Klinické studie:

Do pivotni klinické studie hodnotici monoterapii memantinem bylo zafazeno 252 ambulantnich
pacientt se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby (celkové sko ini Mental State
Examination (MMSE) pted 1é¢bou 3 — 14). Studie prokazala p¥iznivy vliv 6mésicniNécby
memantinem ve srovnani s placebem (analyza pozorovanych piipada dle CliniCi Interview Based
Impression of Change (CIBIC-plus): p=0,025; Alzheimer’s Disease Coopea% Study — Activities of
Daily Living (ADCS-ADLsev): p=0,003; Severe Impairment Battery (SI@z ,002).

Do pivotni klinické studie 1é¢by pacientt s lehkou az stfedné tézko u Alzheimerovy choroby
(celkové skore MMSE pied 1é¢bou 10-22) hodnotici monoterapii tinem bylo zafazeno 403
pacient. Pacienti lé¢eni memantinem vykazovali statisticky V)’x ¢ lepsi ucinek oproti pacientiim
uzivajicim placebo na primarni cilové parametry ve 24. tydn Observation Carried Forward,
LOCF): Alzheimer's disease assessment scale (ADAS-cog 7003) a CIBIC-plus (p=0,004).

Do jiné monoterapeutické studie lehké az stiedné tézké f, Alzheimerovy choroby bylo
randomizovano 470 pacientt (celkové skore MMSE piethécbou 11 — 23). V prospektivné definované
primarni analyze nebylo ve 24. tydnu dosazeno statistické vyznamnosti v ovlivnéni primarniho
cilového parametru ucinnosti.

Metaanalyza 6 placebem kontrolovanych, 6mé%’#h studii faze III u pacientt se stfedné t€zkou az
tézkou formou Alzheimerovy choroby (cel 6re MMSE pred lé¢bou < 20) prokazala statisticky
vyznamny piiznivy u¢inek memantinu,ve tiech oblastech: kognitivni, celkové a funk¢ni (pfi¢emz

vV meta-analyze byli zahrnuti pacienti i pouze memantinem nebo soucasné stabilni davkou
inhibitort acetylcholinesterazy). PQk’L&) cientll dochazelo ke zhorSeni ve vSech tiech oblastech,
vysledky ukazaly statisticky Vyznar%czdﬂ ucinku; ke zhorSeni ve vSech tiech oblastech dochazelo
dvakrat Cast&ji u pacientd uzivaji¢ich pldcebo ve srovnani s pacienty lé¢enymi memantinem, ktery
pusobi preventivné proti zhorﬁx&?l% v porovnani s 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetickw osti

Absorpce ,b

Memantin mé.ab‘ biologickou dostupnost ptiblizné 100%. Tmax je 3 az 8 hodin. Nic
nenasvédcuj ivneni absorpce memantinu potravou.

Distribuce

Pti dennich davkach 20 mg se plazmaticka koncentrace memantinu v ustaleném stavu pohybuje v
rozmezi 70-150 ng/ml (0,5-1 umol) s velkymi interindividualnimi odchylkami. Pii uZivani dennich
davek v rozmezi 5-30 mg byla vypocitana primerna hodnota poméru mozkomisni mok (CSF)/sérum
ve vysi 0,52. Distribuéni objem je okolo 10 I/kg. Ptiblizné 45 % memantinu se vaze na plazmatické
bilkoviny.

Biotransformace:

V krevnim ob&hu ¢loveka se nachazi ptiblizné 80 % memantinu v nezménéné formé. Hlavnimi
metabolity u ¢lovéka jsou N-3,5-dimethyl-gludantan, smés isomerd 4- a 6-hydroxy-memantinu a 1-
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nitroso-3,5-dimethyl-adamantan. Zadny z t&chto metabolitil nevykazuje aktivitu NMDA antagonisty.
In vitro nebyl zjistén Zadny metabolicky pochod, katalyzovany cytochromem P 450.

Ve studii s perordlné podavanym memantinem znagenym *C bylo primérné 84 % podané davky
detekovano béhem 20 dnt, vice nez 99 % se vyloucilo ledvinami.

Eliminace

Eliminace memantinu probiha podle jednoduché exponencialni kiivky s terminalnim polo¢asem ty, 60
az 100 hodin. U dobrovolnikti s normalni funkci ledvin ¢ini celkova clearance (Clior)
170 ml/min/1,73 m? a je ¢aste¢né dosaZena tubularni sekreci.

V ledvinach dochazi téz k tubularni reabsorpci, pravdépodobné zprostiedkované tovymi
transportnimi proteiny. Podil renalni eliminace memantinu v prosttedi zasadité ise muze snizit 7
az 9nasobné (viz bod 4.4). Zasadita mo¢ muze byt nasledkem zasadni zmény gtr, acich zvyklosti,
napt. pti prechodu z masité stravy na vegetarianskou nebo pii poziti Velkéhn.&oistvi alkalizujicich
zaludecnich pufra.

- &

Studie u dobrovolnikd prokazaly linearni farmakokinetiku v déff@n rozmezi 10-40 mg.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah Q

Pfi davce 20 mg denné dosahuji hladiny memantinu V’@E hodnoty inhibi¢ni konstanty memantinu
(ki), ktera je 0,5 pmol v mozkové kuife ¢elniho lalokwgloveka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezp ti

V kratkodobych studiich na potkanech zpt j¢ memantin podobné jako jini antagonisté NMDA
neuronalni vakuolizaci a nekrézu (Olngyovy ¥éze) pouze pti davkach, které vedou k velmi vysokym
maximalnim sérovym koncentracim. olizaci a nekroze predchazela ataxie a jiné preklinické

znamky. Jelikoz tyto jevy nebyly pogeg" y pfi dlouhodobych studiich s hlodavci ani s jinymi
zivocisnymi druhy, neni znam jejicli Wzham pro klinickou praxi.

Oftalmologické nalezy byly ro zjistény ve studiich toxicity po opakovaném podéani u hlodavci a
psu, nikoli vSak u opic. Pii S@Ck}’mh oftalmoskopickych vysetienich v ramci klinickych studii s
memantinem nebyly objev adné o¢ni zmény.

U hlodavct byla pozo@a fosfolipid6za u plicnich makrofagi zptisobena hromadénim memantinu v

lyzozomech. Tth je znam i u jinych G¢innych latek s kationtovymi amfifilnimi vlastnostmi.

Existuje moznd ost mezi akumulaci memantinu a vakuolizaci pozorovanou v plicich. Tento jev
% vysokych davkach u hlodavct. Klinicky vyznam téchto zjisténi neni znam.

byl pozorova

Standardni g\/émi memantinu neprokazalo jeho genotoxicitu. V dlouhodobych (celoZivotnich)
studiich provadénych na mysich a potkanech nebyly nalezeny dikazy sveédc¢ici pro kancerogenitu.
Memantin nebyl teratogenni u potkand a kralikii ani pti davkach toxickych pro biezi samice a
neprokazal zadny nepfiznivy vliv na plodnost. U potkanti byl zaznamenan pomalejsi rist plodu pfi
expozicnich hladinach stejnych nebo mirné vyssich, nez které jsou dosahovany u cloveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa
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Sodna sul kroskarmelosy
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Magnesium-stearat

Potahové vrstva tablety

Polyvinylalkohol

Makrogol 3350

Oxid titani¢ity (E 171)
Mastek

Zluty oxid zelezity (E 172)
Cerveny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility ) Q

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti @

X
4 roky.
.\@

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podmi @hovavam

6.5 Druh obalu a velikost baleni

R4

Al/PVC/PVDC blistry v krabi¢kach obsahujlclcﬁﬁ 42, 56, 98 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti balen,’Q

6.6 Zvlastni opati‘eni pro llleda& ipravku

Z4dné zvlastni pozadavky. \

1. DRZITEL ROZHO O REGISTRACI

Pharmathen S.A. A
6, Dervenakion str. @

15351 Pallini, Atti
Recko A‘

REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/13/826 /007
EU/1/13/826 /008
EU/1/13/826 /009
EU/1/13/826 /010
EU/1/13/826 /011
EU/1/13/826 /015

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. dubna 2013
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 08. leden 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu
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A.  VYROBCI ODPOVEDﬂLex ROPOUSTENI SARZI

PRILOHA

B. PODMINKY NEBO @ENI' VYDEJE A POUZITI
C. DALSi PODMI POZADAVKY REGISTRACE

D. PODMIN EBO OMEZENI S OHLEDEM NA
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A.  VYROBCI ODPOVEDNIi ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Slovinsko

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes
Rodopi Prefecture

Block No 5

EL-69300 Rodopi Q
Recko ) @
Pharmathen S.A. A

6 Dervenakion str.

%5351 Pallini, Attiki @

Recko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden n# @adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze. Q

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJ E A P@ZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky \ s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2) @

C. DALSIi PODMINKY A POiﬁDA\Q REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované ZPM bezpeénosti

ptipravek jsou uvedeny v sez referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanovenych v ¢l.

107c odst. 7 smérnice 2001 a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském
webovém portal pro lééivé fipravky.

Pozadavky pro ptredkladani pragideln&’aktualizovanych zprav o bezpeénosti pro tento 1é¢ivy
/ g

PODMI 0 OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVJ [PRAVKU

. Plan ni rizik (RMP)

Neuplatiuje se.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine LEK 10 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK ‘fb\
Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg, coz vidd memantinum
8,31 mg. @
X
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK . A
> 4
i i i (0. D
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI A
)
Potahovana tableta N
28 potahovanych tablet Q
30 potahovanych tablet @
42 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet Q
56 potahovanych tablet Y
60 potahovanych tablet . W

98 potahovanych tablet ’\\

100 potahovanych tablet
<

112 potahovanych tablet
| 5. ZPUSOB A CESFAICESTY PODANI

Pied pouzitim si‘pf“Q*,Qibalovou informaci.

Peroralni podani \

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI |

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str. Q
15351 Pallini, Attiki '

Recko @
Tel.: +30 210 66 65 067 A
Email: info@pharmathen.com

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA . Q/,"
EU/1/13/826 /001 28 potahovanych tablet Q\
EU/1/13/826 /002 30 potahovanych tablet @
EU/1/13/826 /003 42 potahovanych tablet
EU/1/13/826 /004 50 potahovanych tablet \ k
EU/1/13/826 /005 56 potahovanych tablet \

EU/1/13/826 /012 98 potahovanych tablet
EU/1/13/826 /013 100 potahovanych tablet
EU/1/13/826 /014 112 potahovanych tablet Q

S
e AI
V'

EU/1/13/826 /006 60 potahovanych tablet Q

\V

o

[ 14. KLASIFIKACE VYDEJ
.“Q
| 15. NAVOﬂiEN ZITi |

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

| 13. CiSLO SARZE

Memantine LEK 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
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SN:
NN:

MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PRO TABLETY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine LEK 10 mg potahované tablety Q
memantini hydrochloridum ‘®

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

O
L
Pharmathen S.A. &

3. POUZITELNOST C\

"4 }
Pouzitelné do: &

| 4. CISLO SARZE

¢.s.

S
|5. JINE ./x/
L 4

2
4;\&
Q
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSIM OBALU

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine LEK 20 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LATEK \!O

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 20 mg, ca povidé 16,62 mg
memantinu.

|3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK N7

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH ,Q‘/
)

Potahovana tableta N
28 potahovanych tablet Q
30 potahovanych tablet @

42 potahovanych tablet

56 potahovanych tablet Q

98 potahovanych tablet Y
100 potahovanych tablet . W

~N

| 5. ZPUSOB A CESTA PQ@I -

M

Pted pouzitim si prectéte p!@/ou informaci.
Peroralni podani. /b

)

[\

6. ZVLAS";@IS ZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MI AH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

Pouzitelné do }

| 9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki
Recko

Tel.: +30 210 66 65 067 Q
Email: info@pharmathen.com \

G
3

| 12. REGISTRACNI CiSLO

EU/1/13/826 /008 30 potahovanych tablet
EU/1/13/826 /009 42 potahovanych tablet

EU/1/13/826 /010 56 potahovanych tablet

EU/1/13/826 /011 98 potahovanych tablet

EU/1/13/826 /015 100 potahovanych tablet &
\

N
EU/1/13/826 /007 28 potahovanych tablet é{

[13. CISLO SARZE N

Cs.

3
[14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ/\,

AN
R
——

| 15. NAVOD K POUZIT]

| 16. INFORMACE)@RAILLOVE PiSMU

Memantine L @

| 17. JED&NY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BLISTR PRO TABLETY

| 1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine LEK20 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

4

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI Q

) )
Pharmathen S.A. @

3.  POUZITELNOST

kv
Pouzitelné do &

&

A\V

| 4. CISLO SARZE (\
v,
Cas. &
‘ N
5. JINE N

R
&
N
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Memantine LEK 10 mg potahované tablety
Memantine LEK 20 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uZzivat ,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému @ nebo
lekarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ﬁéinkﬁ’@ ejsou uvedeny v

této ptibalové informaci. Viz bod 4. :

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Memantine LEK a k ¢emu se pouziva &

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Me e LEK uzivat
3. Jak se pifpravek Memantine LEK uziva ’@

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Memantine LEK uchovavat Q

6 <

Obsah baleni a dalsi informace {
!

1. Co je Memantine LEK a k ¢emu se poui@
Jak pripravek Memantine LEK uéinkuje @

Memantine LEK obsahuje 1é¢ivou lat meﬁtin-hydrochlorid.

Memantine LEK patii do skupiny pii 1 pouzivanych k 1é¢bé demence.

Ztrata paméti u Alzheimerovy nemeCinadfiva v disledku poruchy prenosu signalti v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartéto%MDA) receptory, které zprostiedkovavaji pfenos nervovych
vzrucht dulezitych pro uceni a pamét. Memantine LEK patii do skupiny ptipravkl nazyvanych
antagonisté NMDA receptoru. ntine LEK ovliviiuje tyto NMDA receptory a zlepSuje tak pienos
nervovych signalti a pamet’.

K ¢emu se Memantin;éé pouziva

Memantine LEK‘swé k 1é¢bé& dospélych pacientl se stiedné tézkou az tézkou formou

Alzheimerovu

2. Cemu%site vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Memantine LEK uzivat

NeuZivejte piipravek Memantine LEK
- jestlize jste alergicky(a) na memantin-hydrochlorid nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku Memantine LEK se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem

- jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

- jestlize jste nedavno prodélal(a) srdeéni ptihodu (infarkt myokardu), nebo pokud trpite
meéstnavym srdecnim selhanim nebo nelécenou hypertenzi (vysoky krevni tlak).
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V téchto pfipadech ma byt 1é¢ba peclive sledovana a Vas 1ékar bude prinos 1é¢by pripravkem
Memantine LEK pravidelné vyhodnocovat.

Pokud mate poruchu funkce ledvin (problémy s ledvinami), 1ékat bude ¢innost ledvin peclivé sledovat
a pokud to bude nutné, upravi davku memantinu.

Je nutno se vyhnout souc¢asnému uzivani téchto piipravki: amantadin (k 1€¢bé Parkinsonovy choroby),
ketamin (latka obvykle pouzivana jako anestetikum), dextromethorfan (obvykle se pouziva k 1é¢bé
kasle) a jinych antagonisti NMDA receptort.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let se podavani ptipravku Memantine LEK nedoporucuje.

Dalsi lé¢ivé pripravky a Memantine LEK ) ®Q

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které ]s@ nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i ptipravki, které j ostupné bez lékatského

predpisu. {

Piipravek Memantine LEK mize ovlivnit uc¢inky zejména dale uvi h 1éki a jejich davka pak
muze byt Vasim 1ékafem upravena: ¢

- amantadin, ketamin, dextromethorfan @Q

- dantrolen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, &otin

- hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace §$&r0chlor0thiazidem)

- anticholinergika (latky uzivané k 1é¢b¢é poruc osti nebo kieci zazivaciho ustroji)

- antikonvulziva (latky uzivané k predchazenicpileptickych zachvati a jejich 1é¢be)
- barbituraty (latky uzivané k navozeni spa
- dopaminergni agonisté (jako L-dopa n omokryptin)

- neuroleptika (latky uzivané k 1é¢b¢ dusemich onemocnéni)
- peroralni antikoagulancia (ptipraVi§i proti sraZeni krve uzivané usty)
*
.

V ptipadé Vaseho prijeti do nemocr%\oznamte 1ékafi, Ze uzivate ptipravek Memantine LEK.

Memantine LEK s jidlem a
Informujte svého 1ékare, pok@te nedavno zménil(a) nebo hodlate zasadnim zptisobem zménit své
stravovaci navyky (napf. d z bézné na vegetarianskou stravu) nebo pokud trpite ledvinovou

tubularni acidozou (sta se vlivem rendlni dysfunkce (sniZzena funkce ledvin) dostava do krevniho
ob&hu nadmérné mno ysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou infekci mocovych cest. Lékar
Vam muze v takQV { ripadech upravit davku.

o
Téhotenstvi jen

Pokud jste
se se svym 1ék

na nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
¥em nebo lékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek uzivat .

Tehotenstvi
Uzivani memantinu v té¢hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni
Zeny uZivajici pfipravek Memantine LEK nemaji kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vas Iékar rozhodne, zda Vam onemocnéni umoziuje bezpeéné fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroji. Memantine LEK miZze zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a
obsluha strojti nejsou vhodné.
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Memantine LEK obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableta, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Memantine LEK pouziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Davkovani
Doporuéena davka ptipravku Memantine LEK pro dospélé a starsi pacienty je 20 mg jednou denné.
Aby se snizilo riziko vyskytu nezadoucich uc¢inkt, dosahuje se této davky postup dle uvedeného

postupu 1é&by: 1
(%
Q

tyden 1 polovina 10mg tablety
tyden 2 jedna 10mg tableta 0
tyden 3 jeden a pal 10mg tablety {
tyden 4 a dale dvé 10mg tablety nebo &
jedna 20mg tableta jednou . %
denné

Obvykla vodni davka je polovina 10 mg tablety jednou d % 5 mg) po dobu prvniho tydne.
Tato davka se zvySuje ve druhém tydnu na jednu 10 mg Jednou denné (1 x 10 mg) a dale ve
tietim tydnu na jednu a pul 10 mg tablety jednou depné. Od Ctvrteho tydne je obvykla davka 2 tablety
jednou denné (1 x 20 mg).

Davkovani u pacienti s poruchou funkce le Q
Pokud mate poruchu funkce ledvin, 1ékaf day, c\izfavi podle Vaseho zdravotniho stavu. V takovém
ptipadé Vam bude Iékat pravidelné kontrol@innost ledvin.
S
Zpiisob podani .
Memantine LEK se uziva peroraln& jednou denné. K dosazeni ptiznivého ucinku léku je nutno
jej uzivat pravidelné kazdy den ve sf%u denni dobu. Tablety spolknéte a zapijte vodou. Tablety Ize
1

uzivat spolecné s jidlem nebo@ acho.

Délka 1écby
Pokracujte v 1é¢bé pfipra&n Memantine LEK tak dlouho, dokud je pro Vas pfinosem. Lékar bude
pravidelné Vyhodnocobeasi 1écbu.

JestliZe jste uana
- Nadme

@ pripravku Memantine LEK, neZ jste mél(a)

piipravku Memantine LEKby Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve
vyskytnout nezadouci u¢inky uvedené v bodé 4. “Mozné nezadouci ucinky*.

¢ vyrazného predavkovani ptipravkem Memantine LEK vyhledejte 1ékafe nebo jej

pozadejte o radu, protoze muizete potiebovat 1€kaiskou péci

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Memantine LEK

- Pokud opomenete uzit pfedepsanou davku, pockejte a vezméte si nasledujici davku v obvyklou
dobu.

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo

lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
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Podobné jako v8echny 1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle lehké az stfedné te€zké.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

o Bolest hlavy, ospalost, zdcpa, zvySené hodnoty jaternich testll, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvyseni krevniho tlaku a ptecitlivélost na ptipravek

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

e Unava, plisiiové infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chﬁze@@ém’ selhani a
tvorba krevnich srazenin v Zilach (trombéza/tromboembolismus) ‘@

Velmi vzdacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):

e Zachvaty kieci {O
Neni zndmo (Cetnost nelze dostupnych udajii urcit): R %

e Zanét slinivky bfisni, zan¢t jater (hepatitida) a psych reakce

Alzheimerova choroba byva sama o sobé ¢asto doprovaz, pres1 sebevrazednymi piedstavami a
sebevrazdou. Tyto ptipady se vyskytly téz u pamen‘u léc h memantinem.

Hlaseni neZadoucich udinki Q{

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadouci U, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nez ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlas1t§§vrlmo prostfednictvim narodniho systému hlaseni

nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u€inkd muizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti toldto piipravku.

.
5. Jak pripravek Mema Ibuchovavat

Uchovavejte tento piiprave 0 dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pr1 po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
»Pouzitelné do:*. § thelnostl se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pﬁprave& @ uje zadné zvlastni podminky uchovavani.

NevyhazujteNgddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek Memantine LEK obsahuje

e Lé&Civa latka je memantini hydrochloridum.
Jedna 10mg tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg, coz odpovidda memantinum 8,31
mg.
Jedna 20mg tableta obsahuje memantini hydrochloridum 20 mg, coz odpovida memantinum 16,62
mg.
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e Dalsi pomocné latky jsou:
Jadro tablety: sodna siil kroskarmelosy, koloidni bezvody oxid kiemicity, mikrokrystalicka celulosa
, magnesium-stearat

10 mg:
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), mastek, makrogol 3350, a zluty
oxid zelezity (E 172).

20 mg:
Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E 171), mastek, makrogol 3350, zluty
oxid zelezity (E 172) a cerveny oxid zelezity (E 172).

Jak Memantine LEK vypada a co obsahuje toto baleni ‘®Q

Memantine LEK 10 mg potahované tablety jsou zluté, ovalné potahov Aﬂle‘[y s pulici ryhou na
jedné strané. Tableta mtize byt rozdélena do dvou stejnych davek.Me LEK 20 mg potahované
tablety jsou svétle Cervené, ovalné potahované tablety s pulici ryho jedné strané. Pilici ryha neni
urcena k rozlomeni tablety. KJ

O

Memantine LEK 10 mg potahované tablety jsou k dispozici v VDC/AI blistrech
v baleni po 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 a 112 tabletach.

Memantine LEK 20 mg potahované tablety jsou k dispozi VC/PVDCI/AI blistrech
Vv baleni po 28, 30, 42, 56, 98 a 100 tabletach. .

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Q\

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pharmathen S.A., 6, Dervenakion str.,j5351 [lini, Attiki, Recko

Vyrobci N

L 4
Pharmathen S.A , 6, Dervenakion sﬂ%?ﬁl Pallini, Attiki, Recko
Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,
Recko %
Lek Pharmaceuticals d.d., V skova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Dalsi informace o tom%éavku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti 0 registraci.

Belgié/Belgiqﬁ?&n Lietuva

Sandoz n.v./s@: Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tél/Tel: +3Q2 97 81 Tel: + 370 5 2636 037
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Sandoz d.d Representative office Sandoz n.v./s.a.

Ten.: + 359 2 970 47 47 Tel: +322722 9781
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: + 36 1 430 2896
Danmark Malta

Sandoz A/S Cherubino LTD

Tel: + 45 6395 1000 Tel: + 356 21 343 270
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Deutschland
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 49 08024 902-4513

Eesti
Sandoz d.d. Estonia
Tel: + 372 6652405

EMLGoa

Sambrook Pharmaceuticals Med SA

800 110 0333 (ywpig ypéwon) / +30-210-
8194280

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: + 3491 740 12 92

France
Sandoz
Tel: +33 149 64 48 21

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 1 2353 111

Ireland
ROWEX LTD
Tel: + 353 27 50077

Island
Sandoz A/S

Tel: + 45 6395 1000 :‘/\/
L 4 \

Italia '\
Sandoz S.p.A.
Tel: + 39 02 96 54 3483 \P

Kvbmpog
P.T.Hadjigeorgiou Co
Tn\: + 357 — 253724

Latvija _)‘\
Sandoz d.d. gﬁn ative office Latvia.
Tel: + 371 QZ 06

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: + 31 (0)36 5241600

Norge
Sandoz A/S
TIf: + 45 6395 1000

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: + 43 5338 200

Polska \ Q
Lek S.A. o)
Tel.: + 48 /22/ 549 15

Portugal

Sandoz Farma%éa Lda.
Tel: + 351 21@
0\

00

‘ lovenija
Pharmaceuticals d.d.
Tel: + 386 1 580 3327
Slovenska republika

Sandoz d.d. organizacna zlozka
Tel: + 421-2/48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: + 45 6395 1000

Sverige
Sandoz A/S
Tel: + 45 6395 1000

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: + 44 1276 698020

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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