PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety
Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Memantine ratiopharm 10 mg

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

Memantine ratiopharm 20 mg

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

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Memantine ratiopharm 10 mg

Laktoza (80 mg/potahovana tableta) a sojovy lecithin (0,13 mg/potahovana tableta).

Memantine ratiopharm 20 mg

Laktoza (160 mg/potahovana tableta) a s6jovy lecithin (0,26 mg/potahovana tableta).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Memantine ratiopharm 10 mg

Bil¢ az krémov¢ bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou na jedné strané a vyrazenym
,,10% na druhé strané. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

Memantine ratiopharm 20 mg

Bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou na jedné strané a vyrazenym
,»20% na druhé stran¢. Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba dospélych pacientli se stiedné té¢zkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Lécba musi byt zahdjena a dohlizena lékafem se zkuSenosti s diagnostikou a 1écbou demence
Alzheimerova typu.



Davkovani

Podminkou zah4jeni 1é€by je dostupnost pecovatele, ktery bude pravidelné sledovat uzivani léc¢ivého
ptipravku pacientem. Diagnoza musi byt stanovena podle v soucasné dobé¢ platnych diagnostickych
postuptll. Snasenlivost a davkovani memantinu je tfeba pravidelné posuzovat, nejlépe béhem tii mésict
po zahajeni terapie. Klinicky pfinos memantinu a snasenlivost 1é¢by pacientem je tieba i nadale
pravidelné vyhodnocovat podle soucasnych klinickych doporuceni pro 1é¢bu. Udrzovaci terapie
memantinem muze pokracovat, dokud je pfinosna a pacientem snasena. Pokud jiz neni terapeuticky
ucinek patrny nebo pokud pacient 1é¢bu piestal snaset, je tieba zvazit ukonceni 1é¢by memantinem.

Dospeli

Titrace davky

Maximalni denni davka je 20 mg. Z dtivodl sniZeni rizika vyskytu nezddoucich t€inkl se udrzovaci
davky dosahuje postupnou vzestupnou titraci denni davky po 5 mg tydné béhem prvnich 3 tydnd 1écby
takto:

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

Tyden 2 (den 8-14): Pacient by mél uzivat jednu 10mg potahovanou tabletu (10 mg) denn€ po
dobu 7 dnt.

Tyden 3 (den 15-21): Pacient by mél uzivat jeden a ptil 10mg potahované tablety (15 mg) denné
po dobu 7 dni.

Od tydne 4 dale: Pacient by mél uzivat dvé 10mg potahované tablety (20 mg) nebo jednu

20mg potahovanou tabletu (20 mg) denng.

Udrzovaci davka
Doporucena udrzovaci davka je 20 mg denn¢.

Starsi pacienti;

Na zaklad¢ poznatki z klinickych studii je doporucena davka pro pacienty starsi 65 let 20 mg denné
(dvé 10mg potahované tablety nebo jedna 20 mg potahovana tableta jednou denné), jak je uvedeno
vyse.

Porucha funkce ledvin

U pacientl s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50-80 ml/min) neni tfeba upravovat
davku. U pacientt se stfedn¢ t€zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-49 ml/min) by
denni davka méla byt 10 mg. Pokud je tato davka pacientem minimalné 7 dni 1é€by dobfe snéSena,
muze byt dle standardniho schématu titrace zvySena na 20 mg denné. U pacientt s té¢Zkou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu 5-29 ml/min) by denni davka méla byt 10 mg.

Porucha funkce jater

U pacientl s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh A a Child-Pugh B) neni
tteba upravovat davku. Nejsou k dispozici udaje o pouziti memantinu u pacientil s tézkou poruchou
funkce jater. Podavani pfipravku Memantine ratiopharm se u pacientl s tézkou poruchou funkce jater
nedoporucuje.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Pripravek Memantine ratiopharm se podava peroraln¢ jednou denné a mél by se uzivat ve stejnou
dobu kazdy den. Potahované tablety se mohou uzivat s jidlem nebo nala¢no.



4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku, arasidy nebo s6ju nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Opatrnost se doporucuje u pacientd s epilepsii, s pfedchozi anamnézou kie¢i nebo u pacientti s
predispozi¢nimi faktory pro epilepsii.

Je tfeba se vyvarovat soucasné 1é€b¢ antagonisty N-methyl-D-aspartatu (NMDA), jako jsou
amantadin, ketamin nebo dextromethorfan. Tyto 1é¢ivé latky puisobi na stejném receptorovém systému
jako memantin a nezadouci ucinky (hlavné souvisejici s centralnim nervovym systémem (CNS)) by
tudiz mohly byt ¢astéjsi nebo vyraznéjsi (viz bod 4.5).

Pritomnost n¢kterych faktord, jez mohou zvysit pH moci (viz bod 5.2 Eliminace), vyZaduje peclivé
sledovani pacienta. Tyto faktory zahrnuji: zasadni zmény stravovacich zvyklosti, napt. pfechod z
masité stravy na vegetarianskou nebo poziti velkého mnozstvi alkalizujicich Zalude¢nich pufrt.
Zvyseni pH moci mize nastat t€Z pfi renalni tubularni acidéze (RTA) nebo pii zdvazné infekci
mocovych cest zptsobené bakterii rodu Profeus.

Z vétSiny klinickych studii byli vylouceni pacienti s nedavno prodélanym infarktem myokardu,
nekompenzovanym meéstnavym srdecnim selhanim (NYHA III-IV) nebo nelé¢enou hypertenzi. Proto
jsou u téchto pacientli pouze omezené zkuSenosti a ptipadna 1écba by méla probihat za jejich
peclivého sledovani.

Pomocné latky

Memantine ratiopharm obsahuje laktdzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdozy nemaji tento pfipravek
uZzivat.

Memantine ratiopharm obsahuje sdjovy lecithin, viz bod 4.3.

4.5 Interakce s jinymi léivymi pfipravky a jiné formy interakce

Vzhledem k farmakologickému plisobeni a mechanismu G¢inku memantinu mtze dojit k nasledujicim
interakcim:

- Mechanismus t¢inku naznacuje, ze G¢inky L-dopy, dopaminergnich agonistt a anticholinergik
se mohou zvysit pii soucasné 16¢bé antagonisty NMDA, mezi néz patii memantin. Uginek
barbiturati a neuroleptik se mize snizit. Pfi sou¢asném podani memantinu s myorelaxancii
dantrolenem nebo baklofenem mutize dojit k ovlivnéni jejich G¢inku, coz mize vyZadovat Gpravu
davky.

- Soucasnému uziti memantinu a amantadinu je tieba se vyvarovat vzhledem k riziku
farmakotoxické psychdzy. Obé 1é¢ivé latky jsou chemicky podobni antagonisté NMDA. To
muze platit téz pro ketamin a dextromethorfan (viz bod 4.4). Byla publikovana jedna kasuistika
vztahujici se k moznému riziku kombinace memantinu a fenytoinu.

- Nekteré dalsi 1écivé latky, jako cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin,
které vyuzivaji stejny kationtovy transportni systém v ledvinach jako amantadin, mohou
ptipadné interagovat s memantinem, coz vede k moznému riziku zvySeni plazmatickych hladin.

- Existuje moznost sniZzeni hladiny hydrochlorothiazidu v séru, pokud je memantin uzivan
spole¢né s hydrochlorothiazidem nebo s jakoukoli kombinaci, ktera hydrochlorothiazid
obsahuje.

- Ze zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh bylo zaznamenano nékolik ojedinélych piipada
zvySeni hodnoty mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) u pacientil uzivajicich
soucasn¢ warfarin. A¢koli nebyla nalezena ptima souvislost, doporucuje se u pacientti soucasné
lécenych peroralnimi antikoagulancii peclivé sledovani protrombinového ¢asu nebo INR.



Ve studiich farmakokinetiky (FK) pfi podavani jednotlivé denni davky mladym zdravym subjektim
nebyla prokazana zadna vyznamna interakce mezi 1éCivymi latkami pii podavani memantinu s
glyburidem/metforminem nebo donepezilem

V klinickych studiich mladych zdravych subjektii nebyl prokazan Zadny vyznamny vliv memantinu na
farmakokinetiku galantaminu.

Memantin neinhiboval in vitro Zadny z téchto systémi: CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
monooxygenazu s flavinem, epoxidhydrolazu ani sulfatacni pochody.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje o podavani memantinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech naznacuji moznost zpomaleni nitrod€lozniho rlstu pfi expozicnich hladinach identickych

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

Kojeni

Neni znamo, zda se memantin vylucuje do matefského mléka, oviem pokud se uvazi lipofilita lécivé
latky, je prinik do matefského mléka pravdépodobny. Zeny uZzivajici memantin by nemély kojit.

Fertilita

V neklinickych studiich nebyly zaznamenany zadné nezaddouci u¢inky memantinu na muzskou a
zenskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stiedni az t€zka forma Alzheimerovy choroby obvykle narusuje schopnost fizeni motorovych vozidel
a omezuje ovladani stroji. Navic Memantine ratiopharm ma maly nebo stfedni vliv na schopnost ridit
nebo obsluhovat stroje, takze by ambulantni pacienti méli byt upozornéni, aby vénovali fizeni vozidel
a ovladani stroji zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Do klinickych studii byli zafazeni pacienti s lehkou az t€Zkou demenci; z toho 1784 pacientii bylo
1é¢eno memantinem a 1595 pacientti placebem. Celkovy vyskyt nezadoucich G¢inkt se nelisil u
pacientl uzivajicich memantin v porovnéni se skupinou s placebem. Nezadouci u€inky byly vétSinou
mirné az sttedné zavazné. Nej¢astéjsi nezadouci G¢inky, jejichZ frekvence vyskytu byla vyssi ve
skupiné léCené memantinem v porovnani se skupinou s placebem, byly zavraté¢ (6,3 % v porovnani

s 5,6 %), bolest hlavy (5,2 % v porovnani s 3,9 %), zacpa (4,6 % v porovnani s 2,6 %), somnolence
(3,4 % v porovnani s 2,2 %) a hypertenze (4,1 % v porovnani s 2,8 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nasledujici nezadouci G¢inky uvedené v tabulce nize byly ziskany v klinickych studiich

s memantinem a ze zkuSenosti po jeho uvedeni na trh.

Nezadouci u€inky jsou sefazeny podle tiid orgdnovych systémil s pouzitim nasledujici klasifikace:
velmi ¢asté (=1/10), ¢asté (=1/100, < 1/10), méné¢ Casté (=1/1 000, < 1/100), vzacné (=1/10 000,

< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit). V kazdé skuping
¢etnosti vyskytu jsou nezaddouci ucinky sefazeny dle klesajici zavaznosti.



Infekce a infestace

Méneé Casté

Mykotické infekce

Poruchy imunitniho systému Casté Lékova hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy Casté Somnolence

Méng¢ cCasté Zmatenost

Méné Casté Halucinace'

Neni zndmo Psychotické reakce?
Poruchy nervového systému Casté Zavraté

Casté Poruchy rovnovahy

Mén¢ Casté Poruchy chiize

Velmi vzacné Zachvaty
Srde¢ni poruchy M¢én¢ Casté Srde¢ni selhani
Cévni poruchy Casté Hypertenze

Méné Casté Zilni

tromboza/trombembolismus

Respiracni, hrudni a Casté Dyspnoe

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni poruchy Casté Zacpa
Méng¢ cCasté Zvraceni
Neni znamo Pankreatitida’

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest | Casté ZvySené hodnoty jaternich testl
Neni znamo Hepatitida

Celkové poruchy a reakce Casté Bolest hlavy

v mist¢ aplikace Méng¢ Casté Unava

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

2 Ojedinéla hlaseni z postmarketingovych zkuSenosti.

Alzheimerova choroba byva spojovana s vyskytem deprese, sebevrazednych piedstav a sebevrazdy.
Podle postmarketingovych zkusenosti byly tyto u¢inky hlaseny i u pacientt Ié¢enych memantinem.

HlaSeni podezieni na nezddouci 0¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik lé¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich

ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Zkusenosti s predavkovanim v klinickych studiich nebo po uvedeni pfipravku na trh jsou pouze

omezené.

Znamky predavkovani

V ptipadé vyznamného piedavkovani (200 mg a 105 mg/den, po dobu 3 dntl) se objevily pouze
piiznaky: tnava, slabost a/nebo prijem ¢i predavkovani probéhlo bez ptiznakil. Pii poziti davek, které
nepiesahly 140 mg ¢i nebyly znamé, se projevily pfiznaky ovlivnéni centralniho nervového systému
(zmatenost, ospalost, somnolence, vertigo, agitovanost, agresivita, halucinace a poruchy chtize) a/nebo

traviciho traktu (zvraceni a prijem).

V piipadé nejvyssiho predavkovani pacient prezil poziti thrnné davky 2000 mg memantinu se
znamkami ovlivnéni centralniho nervového systému (kdéma trvajici 10 dni, pozdégji diplopie a
agitovanost). Pacientovi byla poskytnuta symptomaticka 1écba a plazmaferéza. Pacient piezil bez

nasledku.

V piipadé jiného vyznamného predavkovani pacient pozil 400 mg memantinu peroralné€ a uzdravil se
bez nasledkt. U pacienta se objevily pfiznaky ovlivnéni funkce centralniho nervového systému jako




neklid, psychoéza, zrakové halucinace, zvySena pohotovost ke kie¢im, somnolence, stupor a
bezvédomi.

Lécba

V ptipadé¢ predavkovani je 1écba symptomaticka. Neexistuje specifické antidotum pro piipad
intoxikace nebo predavkovani. Mohou byt uzity standardni 1ékatské postupy k odstranéni lécivé latky,
napf. gastricka lavaz, podani aktivniho uhli (pferuseni piipadného 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
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika. Ostatni 1é¢iva proti demenci, ATC kod: NO6DXO01.

Ptibyvaji dlikazy, Ze naruSena Cinnost glutamatergni neurotransmise, zvlasté na NMDA receptorech,
pfispiva k projevu piiznakll a postupné progresi onemocnéni u neurodegenerativni demence.

Memantin je nekompetitivni antagonista receptort NMDA, zavisly na nap¢ti, se stiedné silnou
afinitou. Upravuje Gcinky patologicky zvySené tonické hladiny glutamatu, kterd maze vést k dysfunkci
neurond.

Klinické studie

Do pivotni klinické studie hodnotici monoterapii memantinem bylo zafazeno 252 ambulantnich
pacientt se stfedné t€zkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby (celkové skore Mini Mental State
Examination - MMSE pied 1écbou 3-14). Studie prokazala pfiznivy vliv 6mésicni léby memantinem
ve srovnani s placebem (analyza pozorovanych ptipadi dle Clinician’s Interview Based Impression of
Change (CIBIC-plus): p=0,025; Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Activities of Daily Living
(ADCS-ADLsev): p=0,003; Severe Impairment Battery (SIB): p=0,002).

Do pivotni klinické studie 1é¢by pacientil s lehkou az stfedné tézkou formou Alzheimerovy choroby
(celkové skore MMSE pred 1écbou 10 az 22) hodnotici monoterapii memantinem bylo zafazeno

403 pacientil. Pacienti 1¢é€eni memantinem vykazovali statisticky vyznamné lepsi ucinek oproti
pacientim uzivajicim placebo na primarni cilové parametry ve 24. tydnu (Last Observation Carried
Forward, LOCF): Alzheimer’s Disease Assessment Scale (ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus
(p=0,004). Do jiné monoterapeutické studie lehké az stfedn¢ tézké formy Alzheimerovy choroby bylo
randomizovano 470 pacienti (celkové skore MMSE pted 1é¢bou 11-23). V prospektivné definované
primarni analyze nebylo ve 24. tydnu dosaZeno statistické vyznamnosti v ovlivnéni primarniho
cilového parametru ucinnosti.

Metaanalyza 6 placebem kontrolovanych 6mésicnich studii faze III u pacienti se sttedné tézkou az
tézkou formou Alzheimerovy choroby (celkové skore MMSE pfed 1écbou < 20) prokazala statisticky
vyznamny pfiznivy u¢inek memantinu ve tfech oblastech: kognitivni, celkové a funkéni (pficemz

v metaanalyze byli zahrnuti pacienti 1éCeni pouze memantinem nebo soucasné stabilni davkou
inhibitorti acetylcholinesterazy). Pokud u pacientti dochazelo ke zhorseni ve vSech tfech oblastech,
vysledky ukazaly statisticky vyznamny rozdil u¢inku; ke zhorSeni ve vSech tfech oblastech dochézelo
dvakrat astéji u pacientd uzivajicich placebo ve srovnani s pacienty lécenymi memantinem, ktery
pusobi preventivné proti zhorSeni (21% v porovnani s 11%, p< 0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce



Memantin ma absolutni biologickou dostupnost ptiblizné 100%. Tmax je 3 az 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 az 150 ng/ml (0,5 - 1 pmol) s velkymi interindividualnimi odchylkami. Pfi uzivani dennich
davek v rozmezi 5 az 30 mg byla vypocitana primérna hodnota poméru mozkomisni mok
(CSF)/sérum ve vysi 0,52. Distribu¢ni objem je okolo 10 I/kg. Piiblizn€ 45% memantinu se vaze na
plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

V krevnim obéhu ¢lovéka se nachazi 80% memantinu v nezménéné forme. Hlavnimi metabolity u
¢lovéka jsou N-3,5-dimethyl-gludantan, smés isomeri 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& podavanym zna¢enym memantinem '“C bylo praimémé 84 % podané davky
detekovano beéhem 20 dnil, vice nez 99 % se vyloucilo ledvinami.

Eliminace

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

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

V ledvinach dochazi téZ k tubularni reabsorpci, pravdépodobné zprostfedkované kationtovymi
transportnimi proteiny. Podil renalni eliminace memantinu v prostiedi zdsadité moci se mlize snizit 7
az 9nasobné (viz bod 4.4). Zasadita mo¢ muze byt nasledkem zasadni zmény stravovacich zvyklosti,
napf. pii pfechodu z masité stravy na vegetarianskou nebo pfi poziti velkého mnozstvi alkalizujicich
zalude¢nich pufrd.

Linearita

Studie u dobrovolnikl prokazaly linearni farmakokinetiku v ddvkovém rozmezi 10 az 40 mg.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Pti davece 20 mg denné dosahuji hladiny memantinu v CSF hodnoty inhibi¢ni konstanty memantinu
(ki), ktera je 0,5 umol v mozkové ke ¢elniho laloku ¢lovéka.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V kratkodobych studiich na potkanech zptisobuje memantin podobné jako jini antagonisté¢ NMDA
neuronalni vakuolizaci a nekrozu (Olneyovy 1éze) pouze pti davkach, které vedou k velmi vysokym
maximalnim sérovym koncentracim. Vakuolizaci a nekréze predchazela ataxie a jiné preklinické
znamky. JelikoZ tyto jevy nebyly pozorovany pii dlouhodobych studiich s hlodavci ani s jinymi
zivoCisnymi druhy, neni znam jejich vyznam pro klinickou praxi.

Oftalmologické nalezy byly rozporné zjistény ve studiich toxicity po opakovaném podani u hlodavcii a
pst, nikoli vSak u opic. Pii specifickych oftalmoskopickych vysetfenich v ramci klinickych studii s

memantinem nebyly objeveny zddné o¢ni zmény.

U hlodavct byla pozorovana fosfolipiddza u plicnich makrofagt zpisobena hromadénim memantinu v
lyzozomech. Tento jev je znam i u jinych IéCivych latek s kationtovymi amfifilnimi vlastnostmi.
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Existuje mozna souvislost mezi akumulaci memantinu a vakuolizaci pozorovanou v plicich. Tento jev
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 diikkazy svédéici pro kancerogenitu.
Memantin nebyl teratogenni u potkant a kralikd ani pii davkach toxickych pro biezi samice a
neprokézal zadny nepfiznivy vliv na plodnost. U potkanti byl zaznamenan pomalejsi rtst plodu pfi
expozicnich hladinach stejnych nebo mirné vyssich, nez které jsou dosahovany u ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Predbobtnaly skrob (E 1404)

Laktoza

Koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)
Magnesium-stearat (E 470b)

Potah tablety

Polysorbat 80 (E 433)
Polyvinylalkohol (E 1203)
Oxid titanicity (E 171)
Mastek (E 553b)

Séjovy lecithin (E 322)
Xanthanova klovatina (E 415)
6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

HDPE lahve:
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Blistrova baleni

Neuchovavejte pri teploté nad 25 °C.

HDPE lahve

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

10mg potahované tablety

Blistrova baleni z PVC/PVDC-AL folie.



Velikosti baleni jsou: 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100, 112 potahovanych tablet.

Lahev z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym (PP) uzavérem.
Velikosti baleni jsou: 100 potahovanych tablet.

20mg potahované tablety

Blistrova baleni z PVC/PVDC-AL fdlie.
Velikosti baleni jsou: 10, 14, 21, 28, 30, 42, 56, 98, 100 potahovanych tablet.

Lahev z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s polypropylenovym (PP) uzavérem.
Velikosti baleni jsou: 100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/13/836/001
EU/1/13/836/002
EU/1/13/836/003
EU/1/13/836/004
EU/1/13/836/005
EU/1/13/836/006
EU/1/13/836/007
EU/1/13/836/008
EU/1/13/836/009
EU/1/13/836/010
EU/1/13/836/011
EU/1/13/836/012
EU/1/13/836/013
EU/1/13/836/014
EU/1/13/836/015
EU/1/13/836/016
EU/1/13/836/017
EU/1/13/836/018
EU/1/13/836/019
EU/1/13/836/020
EU/1/13/836/021
EU/1/13/836/022

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13. ¢ervna 2013
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13. dubna 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.cu.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 5 mg potahované tablety
Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety
Memantine ratiopharm 15 mg potahované tablety
Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Memantine ratiopharm 5 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 5 mg, coz odpovidda memantinum
4,15 mg.

Memantine ratiopharm 10 mg

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

Memantine ratiopharm 15 mg

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 15 mg, coz odpovidd memantinum
12,46 mg.

Memantine ratiopharm 20 mg

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

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Memantine ratiopharm 5 mg

Laktdza (40 mg/potahovana tableta) a s6jovy lecithin (0,065 mg/potahovana tableta).

Memantine ratiopharm 10 mg

Laktdza (80 mg/potahovana tableta) a sojovy lecithin (0,13 mg/potahovana tableta).

Memantine ratiopharm 15 mg

Laktoza (120 mg/potahovana tableta) a sdjovy lecithin (0,195 mg/potahovana tableta).

Memantine ratiopharm 20 mg

Laktoza (160 mg/potahovana tableta) a s6jovy lecithin (0,26 mg/potahovana tableta).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Potahovana tableta (tableta).

Memantine ratiopharm 5 mg
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Bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky ploché na jedné stran¢ a s vyrazenym ,,5° na
druhé strang.

Memantine ratiopharm 10 mg

Bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym
,,10 na druhé strané.

Memantine ratiopharm 15 mg

Bil¢ az krémove bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky ploché na jedné stran€ a s vyrazenym
,,15° na druhé strané.

Memantine ratiopharm 20 mg

Bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym
,,20 na druhé strané.

Tablety 10 mg a 20 mg Ize rozdélit na stejné davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba dospélych pacientl se stfedné tézkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby.
4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba musi byt zahdjena a dohlizena lékafem se zkusenosti s diagnostikou a 1é¢bou demence
Alzheimerova typu.

Déavkovani

Podminkou zahajeni 1é¢by je dostupnost pecovatele, ktery bude pravidelné sledovat uzivani 1é¢ivého
piipravku pacientem. Diagndza musi byt stanovena podle v soucasné dob¢ platnych diagnostickych
postupti. Snasenlivost a ddvkovani memantinu je tieba pravidelné posuzovat, nejlépe beéhem tii mésict
po zahajeni terapie. Klinicky pfinos memantinu a snasenlivost 1¢€by pacientem je tieba i nadale
pravideln¢ vyhodnocovat podle sou¢asnych klinickych doporuceni pro 1é¢bu. Udrzovaci terapie
memantinem miZze pokracovat, dokud je piinosnd a pacientem snasena. Pokud jiz neni terapeuticky
ucinek patrny nebo pokud pacient 1éCbu piestal snaset, je tieba zvazit ukonceni 1écby memantinem.

Dospeli

Titrace dav
Doporucena tivodni davka je 5 mg denné, ktera je postupné zvySovana béhem prvnich 4 tydnu 1é¢by a
dosahuje doporucenou udrzovaci davku nasledujicim zpisobem:

Tyden 1 (den 1-7):
Pacient by mél uzit jednu Smg potahovanou tabletu jednou denn¢ (bilé az krémové bilé bikonvexni
tablety ve tvaru tobolky ploché na jedné strané a s vyrazenym ,,5° na druh¢ stran¢) po dobu 7 dnti.

Tyden 2 (den 8-14):

Pacient by m¢l uzit jednu 10mg potahovanou tabletu jednou denné (bilé az krémové bilé bikonvexni
tablety ve tvaru tobolky s ptlici ryhou na jedné stran¢ a vyrazenym ,,10* na druhé stran€) po dobu

7 dnt.
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Tyden 3 (den 15 —21):
Pacient by m¢l uzit jednu 15mg potahovanou tabletu jednou denné (bilé az krémove¢ bilé bikonvexni
tablety ve tvaru tobolky ploché na jedné strané a s vyrazenym ,,15* na druhé stran¢) po dobu 7 dnil.

Tyden 4 (den 22-28):

Pacient by m¢l uzit jednu 20mg potahovanou tabletu denné (bilé az krémov¢ bilé bikonvexni tablety
ve tvaru tobolky s ptlici ryhou na jedné stran€ a vyrazenym ,,20“ na druh¢ stran€) po dobu 7 dnti.
Maximalni denni davka je 20 mg denné.

Udrzovaci davka
Doporucena udrzovaci davka je 20 mg jednou denné.

Starsi pacienti
Na zakladé¢ poznatki z klinickych studii je doporucena davka pro pacienty starsi 65 let 20 mg denné
(20 mg jednou denng¢), jak je uvedeno vyse.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 50-80 ml/min) neni tfeba upravovat
davku. U pacientu se stfedné téZkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-49 ml/min) by
denni davka méla byt 10 mg. Pokud je tato davka pacientem minimalné 7 dni 1é¢by dobfe snéSena,
muze byt dle standardniho schématu titrace zvySena na 20 mg denné. U pacientt s t¢zkou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu 5-29 ml/min) by denni davka méla byt 10 mg.

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou az stfedné téZkou poruchou funkce jater (Child-Pugh A a Child-Pugh B) neni
tteba upravovat davku. Nejsou k dispozici tidaje o pouziti memantinu u pacientii s té¢Zkou poruchou
funkce jater. Podavani ptipravku Memantine ratiopharm se u pacientl s tézkou poruchou funkce jater
nedoporucuje.

Pediatricka populace
Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpisob podani

Pripravek Memantine ratiopharm se podava peroralné jednou denné a mél by se uzivat ve stejnou
dobu kazdy den. Potahované tablety se mohou uZivat s jidlem nebo nala¢no.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku, arasidy nebo s6ju nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Opatrnost se doporucuje u pacientd s epilepsii, s pfedchozi anamnézou kie¢i nebo u pacientti s
predispozi¢nimi faktory pro epilepsii.

Je tfeba se vyvarovat soucasné 1é€b¢ antagonisty N-methyl-D-aspartatu (NMDA), jako jsou
amantadin, ketamin nebo dextromethorfan. Tyto 1é¢ivé latky puisobi na stejném receptorovém systému
jako memantin a nezadouci uc¢inky (hlavné souvisejici s centralnim nervovym systémem (CNS)) by
tudiz mohly byt Castéjsi nebo vyraznéjsi (viz bod 4.5).

Pritomnost n¢kterych faktord, jez mohou zvysit pH moci (viz bod 5.2 Eliminace), vyZaduje peclivé
sledovani pacienta. Tyto faktory zahrnuji: zasadni zmény stravovacich zvyklosti, napt. pfechod z
masité stravy na vegetarianskou nebo poziti velkého mnozstvi alkalizujicich zalude¢nich pufrt.
Zvyseni pH mo¢i mize nastat t€Z pfi renalni tubularni acidéze (RTA) nebo pii zavazné infekci
mocovych cest zptsobené bakterii rodu Proteus.
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Z vétsiny klinickych studii byli vylouceni pacienti s nedavno prodélanym infarktem myokardu,
nekompenzovanym méstnavym srdecnim selhanim (NYHA III-IV) nebo nelé¢enou hypertenzi. Proto
jsou u téchto pacientli pouze omezené zkusenosti a pripadna lécba by méla probihat za jejich
peclivého sledovani.

Pomocné latky

Memantine ratiopharm obsahuje laktdzu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktozy, vrozenym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdzy by proto tento 1é€ivy
ptipravek neméli uzivat.

Memantine ratiopharm obsahuje sojovy lecithin, viz bod 4.3.

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

Vzhledem k farmakologickému plisobeni a mechanismu G¢inku memantinu mtze dojit k nasledujicim
interakcim:

- Mechanismus u¢inku naznacéuje, ze ¢inky L-dopy, dopaminergnich agonistd a anticholinergik
se mohou zvysit pii soucasné 16¢bé antagonisty NMDA, mezi n&Z patii memantin. U¢inek barbituratt
a neuroleptik se miiZe snizit. Pfi souasném podani memantinu s myorelaxancii dantrolenem nebo
baklofenem miize dojit k ovlivnéni jejich ucinku, coz mize vyzadovat upravu davky.

- Soucasnému uziti memantinu a amantadinu je tieba se vyvarovat vzhledem k riziku
farmakotoxické psychozy. Obé 1é¢ivé latky jsou chemicky podobni antagonist¢ NMDA. To miize
platit t€Z pro ketamin a dextromethorfan (viz bod 4.4). Byla publikovana jedna kasuistika vztahujici se
k moZznému riziku kombinace memantinu a fenytoinu.

- Nekteré dalsi 1écivé latky, jako cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin,
které vyuzivaji stejny kationtovy transportni systém v ledvinach jako amantadin, mohou piipadné
interagovat s memantinem, coZ vede k moznému riziku zvyseni plazmatickych hladin.

- Existuje moznost snizeni hladiny hydrochlorothiazidu v séru, pokud je memantin uzivan
spole¢né s hydrochlorothiazidem nebo s jakoukoli kombinaci, ktera hydrochlorothiazid obsahuje.

- Ze zkusenosti po uvedeni ptipravku na trh bylo zaznamenano nékolik ojedinélych piipadi
zvy$eni hodnoty mezinarodniho normalizovaného poméru (INR) u pacientll uZivajicich souc¢asné
warfarin. Ackoli nebyla nalezena pfima souvislost, doporucuje u pacientti soucasné lécenych
peroralnimi antikoagulancii peclivé sledovani protrombinového ¢asu nebo INR.

Ve studiich farmakokinetiky (FK) pfi podavani jednotlivé denni davky mladym zdravym subjektim
nebyla prokazéna z4dnd vyznamna interakce mezi lécivymi latkami pfi podavani memantinu s

glyburidem/metforminem nebo donepezilem.

V klinickych studiich mladych zdravych subjektii nebyl prokazan zadny vyznamny vliv memantinu na
farmakokinetiku galantaminu.

Memantin neinhibuje in vitro zddny z téchto systémti: CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
monooxygenazu s flavinem, epoxidhydrolazu ani sulfatacni pochody.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Udaje o podavani memantinu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech naznacuji moznost zpomaleni nitrod€loZniho ristu pii expozi¢nich hladinach identickych

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

Kojeni
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Neni zndmo, zda se memantin vylucuje do matefského mléka, ov§em pokud se uvazi lipofilita 1é¢ivé
latky, je prinik do mateiského mléka pravdépodobny. Zeny uzivajici memantin by nemély kojit.

Fertilita

V neklinickych studiich nebyly zaznamenany zadné nezadouci u¢inky memantinu na muzskou a
zenskou fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stredni az tézka forma Alzheimerovy choroby obvykle naruSuje schopnost fizeni motorovych vozidel
a omezuje ovladani stroji. Navic Memantine ratiopharm ma maly nebo stéedni vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje, takze by ambulantni pacienti méli byt upozornéni, aby vénovali fizeni vozidel
a ovladani strojii zvySenou pozornost.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpe¢nostniho profilu

Do klinickych studii byli zafazeni pacienti s lehkou az téZkou demenci; z toho 1784 pacientt bylo
lé¢eno memantinem a 1595 pacientli placebem. Celkovy vyskyt nezddoucich ucinkt se nelisil u
pacientl uzivajicich memantin v porovnani se skupinou s placebem. Nezadouci ucinky byly mirné az
sttedné zavazné. NejcCastéjsi nezadouci ucinky, jejichz frekvence vyskytu byla vyssi ve skuping 1écené
ptipravkem memantinem v porovnani se skupinou s placebem, byly zavraté (6,3 % v porovnani

$ 5,6 %), bolest hlavy (5,2 % v porovnani s 3,9 %), zacpa (4,6 % v porovnani s 2,6 %), somnolence
(3,4 % v porovnani s 2,2 %) a hypertenze (4,1 % v porovnani s 2,8 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Nezadouci nezaddouci G¢inky uvedené v tabulce nize byly ziskany v klinickych studiich s memantinem
a ze zkuSenosti po jeho uvedeni na trh.

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle tiid organovych systému s pouzitim nasledujici klasifikace:
velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (=1/100, < 1/10), méné casté (=1/1 000, < 1/100), vzacné (=1/10 000,

< 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych tdajt nelze uréit). V kazdé skupiné
cetnosti jsou nezadouci ucinky setazeny dle klesajici zdvaznosti.

Infekce a infestace Méng¢ Casté Mykotické infekce
Poruchy imunitniho systému Casté Lékova hypersenzitivita
Psychiatrické poruchy Casté Somnolence

Méng¢ Casté Zmatenost

Méné Casté Halucinace'

Neni zndmo Psychotické reakce?
Poruchy nervového systému Casté Zavraté

Casté Poruchy rovnovahy

Mén¢ Casté Poruchy chiize

Velmi vzacné Zachvaty
Srde¢ni poruchy M¢éng Casté Srde¢ni selhani
Cévni poruchy Casté Hypertenze

Méné Casté Zilni

tromboza/trombembolismus

Respiracni, hrudni a Casté Dyspnoe
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni poruchy Casté Zacpa

Méng¢ cCasté Zvraceni

Neni znamo Pankreatitida?
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Poruchy jater a zluovych cest | Casté Zvysené hodnoty jaternich testl
Neni znamo Hepatitida

Celkové poruchy a reakce Casté Bolest hlavy

v mist¢ aplikace Méng¢ Casté Unava

! Halucinace byly pozorovany pievazné u pacientti s téZkou Alzheimerovou chorobou.
2 Ojedinéla hlaseni z postmarketingovych zkuSenosti.

Alzheimerova choroba byva spojovana s vyskytem deprese, sebevrazednych piedstav a sebevrazdy.
Podle postmarketingovych zkuSenosti byly tyto G€inky hlaseny i u pacientd 1é¢enych memantinem.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinos a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

ZkuSenosti s predavkovanim v klinickych studiich nebo po uvedeni ptipravku na trh jsou pouze
omezené.

Znamky predavkovani

V ptipadé vyznamného piedavkovani (200 mg a 105 mg/den, po dobu 3 dntl) se objevily pouze
piiznaky: tnava, slabost a/nebo prijem ¢i predavkovani probéhlo bez ptiznakil. Pii poziti davek, které
nepiesahly 140 mg ¢i nebyly znamé, se projevily piiznaky ovlivnéni centralniho nervového systému
(zmatenost, ospalost, somnolence, vertigo, agitovanost, agresivita, halucinace a poruchy chtize) a/nebo
traviciho traktu (zvraceni a prijem).

V piipadé nejvyssiho predavkovani pacient prezil poziti thrnné davky 2000 mg memantinu se
znamkami ovlivnéni centralniho nervového systému (koma trvajici 10 dni, pozdé&ji diplopie a
agitovanost). Pacientovi byla poskytnuta symptomaticka lécba a plazmaferéza. Pacient pteZzil bez
nasledku.

V piipadé jiného vyznamného predavkovani pacient pozil 400 mg memantinu peroralné a uzdravil se
bez nasledkl. U pacienta se objevily pfiznaky ovlivnéni funkce centralniho nervového systému jako
neklid, psychdza, zrakové halucinace, zvySena pohotovost ke kfe¢im, somnolence, stupor a
bezvédomi.

Lécba

V ptipadé predavkovani je 1é€ba symptomaticka. Neexistuje specifické antidotum. Mohou byt uzity
standardni 1ékatské postupy k odstranéni 1écivé latky, napt. gastricka lavaz, podani aktivniho uhli
(pferuseni pripadného enterohepatalniho ob&hu), acidifikace mo¢i 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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Psychoanaleptika. Ostatni 1é¢iva proti demenci, ATC kod: NO6DXO1.

Pribyvaji dlikazy, Ze narusena ¢innost glutamatergni neurotransmise, zvlasté na NMDA receptorech,
ptispiva k projevu piiznakli a postupné progresi onemocnéni u neurodegenerativni demence.
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Memantin je nekompetitivni antagonista receptort NMDA, zavisly na napéti, se stiedné silnou
afinitou. Upravuje G¢inky patologicky zvySené tonické hladiny glutamatu, ktera mtze vést k dysfunkci
neurontl.

Klinické studie

Do pivotni klinické studie hodnotici monoterapii memantinem bylo zafazeno 252 ambulantnich
pacientu se stfedné t€Zkou az tézkou formou Alzheimerovy choroby (celkové skore Mini Mental State
Examination - MMSE pted 1é¢bou 3-14). Studie prokazala ptiznivy vliv 6mési¢ni 1é¢by memantinem
ve srovnani s placebem (analyza pozorovanych ptipadi dle Clinician’s Interview Based Impression of
Change (CIBIC-plus): p=0,025; Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Activities of Daily Living
(ADCS-ADLsev): p=0,003; Severe Impairment Battery (SIB): p=0,002).

Do pivotni klinické studie 1é€by pacientil s lehkou az stfedné té¢zkou formou Alzheimerovy choroby
(celkové skore MMSE pied 1é¢bou 10 az 22) hodnotici monoterapii memantinem bylo zafazeno

403 pacientil. Pacienti 1é¢eni memantinem vykazovali statisticky vyznamné lepsi ucinek oproti
pacientiim uzivajicim placebo na primarni cilové parametry ve 24. tydnu (Last Observation Carried
Forward, LOCF): Alzheimer’s Disease Assessment Scale (ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus
(p=0,004). Do jiné monoterapeutické studie lehké az stfedné tézké formy Alzheimerovy choroby bylo
randomizovano 470 pacientl (celkové skore MMSE pied 1é€bou 11-23). V prospektivné definované
primarni analyze nebylo ve 24. tydnu dosaZeno statistické vyznamnosti v ovlivnéni priméarniho
cilového parametru ucinnosti.

Metaanalyza 6 placebem kontrolovanych 6mési¢nich studii faze III u pacientt se stfedné t€zkou az
tézkou formou Alzheimerovy choroby (celkové skore MMSE pted 1écbou < 20) prokazala statisticky
vyznamny priznivy uc¢inek memantinu ve tfech oblastech: kognitivni, celkové a funkéni (pficemz

v metaanalyze byli zahrnuti pacienti 1é¢eni pouze memantinem nebo soucasné stabilni ddvkou
inhibitort acetylcholinesterazy). Pokud u pacientti dochazelo ke zhorseni ve vSech tfech oblastech,
vysledky ukazaly statisticky vyznamny rozdil u¢inku; ke zhorseni ve vSech tiech oblastech dochazelo
dvakrat Casteji u pacientl uzivajicich placebo ve srovnani s pacienty lécenymi memantinem, ktery
pusobi preventivné proti zhorSeni (21% v porovnani s 11%, p< 0,0001).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce

Memantin ma absolutni biologickou dostupnost ptiblizné 100%. Tmax je 3 az 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 az 150 ng/ml (0,5 - 1 pmol) s velkymi interindividualnimi odchylkami. Pfi uzivani dennich
davek v rozmezi 5 az 30 mg byla vypocitana prumérna hodnota poméru mozkomisni mok
(CSF)/sérum ve vysi 0,52. Distribu¢ni objem je okolo 10 I/kg. Ptiblizn¢ 45% memantinu se vaze na
plazmatické bilkoviny.

Biotransformace

V krevnim obéhu ¢loveéka se nachazi 80% memantinu v nezménéné forme. Hlavnimi metabolity u
¢loveéka jsou N-3,5-dimethyl-gludantan, smés isomerii 4- a 6-hydroxy-memantinu a
1-nitroso-3,5-dimethyl-adamantan. Zadny z téchto metabolitt nevykazuje aktivitu NMDA
antagonisty. In vitro nebyl zjistén zadny metabolicky pochod katalyzovany cytochromem P 450.

Ve studii s peroralné poddvanym zna¢enym memantinem '“C bylo praimémé 84 % podané davky
detekovano beéhem 20 dnil, vice nez 99 % se vyloucilo ledvinami.

18



Eliminace

Eliminace memantinu probiha podle jednoduché exponencialni kiivky s terminalnim polocasem ty, 60
az 100 hodin. U dobrovolnikii s normalni funkci ledvin ¢ini celkova clearance (Clior)
170 ml/min/1,73 m? a je ¢asteén¢ dosazena tubularni sekreci.

V ledvinach dochazi téz k tubuldrni reabsorpci, pravdépodobné zprosttedkované kationtovymi
transportnimi proteiny. Podil renalni eliminace memantinu v prostiedi zasadité moci se miize snizit 7
az 9nasobné (viz bod 4.4). Zasadita mo¢ muze byt nasledkem zasadni zmény stravovacich zvyklosti,
napf. pii pfechodu z masité stravy na vegetarianskou nebo pfi poziti velkého mnozstvi alkalizujicich
zalude¢nich pufrt.

Linearita

Studie u dobrovolnikd prokazaly linearni farmakokinetiku v davkovém rozmezi 10 az 40 mg.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Pti davce 20 mg denné dosahuji hladiny memantinu v CSF hodnoty inhibi¢ni konstanty memantinu
(k;), ktera je 0,5 pmol v mozkové ktife ¢elniho laloku ¢lovéka.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V kratkodobych studiich na potkanech zplisobuje memantin podobné jako jini antagonisté NMDA
neuronalni vakuolizaci a nekrozu (Olneyovy 1éze) pouze pii davkach, které vedou k velmi vysokym
maximalnim sérovym koncentracim. Vakuolizaci a nekrdze piredchazela ataxie a jiné preklinické
znamky. Jelikoz tyto jevy nebyly pozorovany pti dlouhodobych studiich s hlodavci ani s jinymi
zivo¢isnymi druhy, neni znam jejich vyznam pro klinickou praxi.

Oftalmologické nalezy byly rozporné zjistény ve studiich toxicity po opakovaném podéni u hlodavcii a
pst, nikoli vsak u opic. Pti specifickych oftalmoskopickych vySetienich v ramci klinickych studii s
memantinem nebyly objeveny zadné o¢ni zmény.

U hlodavct byla pozorovana fosfolipidéza u plicnich makrofagh zptisobena hromadénim memantinu v
lyzozomech. Tento jev je znam i u jinych 1é¢ivych latek s kationtovymi amfifilnimi vlastnostmi.
Existuje mozna souvislost mezi akumulaci memantinu a vakuolizaci pozorovanou v plicich. Tento jev
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 potkanti a kraliki ani pii 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 ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa (E 460)
Predbobtnaly skrob (E 1404)

Laktoza

Koloidni bezvody oxid kiemicity (E 551)
Magnesium-stearat (E 470b)
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Potah tablety

Polysorbat 80 (E 433)
Polyvinylalkohol (E 1203)

Oxid titanicity (E 171)

Mastek (E 553b)

Sojovy lecithin (E 322)

Xanthanova klovatina (E 415)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Blistrova baleni z PVC/PVDC-AL folie.
Velikosti baleni jsou: 28 (7 +7 +7 + 7) potahovanych tablet.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Stralle 3

89079 Ulm

Neémecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/13/836/023

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13. ¢ervna 2013

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 13 dubna 2018

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
SK-03680 Martin
Slovenska republika

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

D-89143 Blaubeuren-Weiler

Némecko

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Mad’arsko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITi

Vydej 1éCivého pripravku je vazan na 1ékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajti o

ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)
Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU
e  Plan fizeni rizik (RMP)

Neuplatiuje se.
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnéjsi obal (Blistr)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
21 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
42 potahovanych tablet
50 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet
112 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

Jednou denné

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/836/001 10 potahovanych tablet
EU/1/13/836/002 14 potahovanych tablet
EU/1/13/836/003 21 potahovanych tablet
EU/1/13/836/004 28 potahovanych tablet
EU/1/13/836/005 30 potahovanych tablet
EU/1/13/836/006 42 potahovanych tablet
EU/1/13/836/007 50 potahovanych tablet
EU/1/13/836/008 56 potahovanych tablet
EU/1/13/836/009 98 potahovanych tablet
EU/1/13/836/010 100 potahovanych tablet
EU/1/13/836/011 112 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

26



16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 10 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnéjsi obal (Blistr)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

10 potahovanych tablet
14 potahovanych tablet
21 potahovanych tablet
28 potahovanych tablet
30 potahovanych tablet
42 potahovanych tablet
56 potahovanych tablet
98 potahovanych tablet
100 potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani

Jednou denné

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/836/013 10 potahovanych tablet
EU/1/13/836/014 14 potahovanych tablet
EU/1/13/836/015 21 potahovanych tablet
EU/1/13/836/016 28 potahovanych tablet
EU/1/13/836/017 30 potahovanych tablet
EU/1/13/836/018 42 potahovanych tablet
EU/1/13/836/019 56 potahovanych tablet
EU/1/13/836/020 98 potahovanych tablet
EU/1/13/836/021 100 potahovanych tablet

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnéjsi obal (HDPE lahev)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

100 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésicii.
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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

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Némecko

12.

REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/13/836/012

13.

CISLO SARZE

Lot

| 14.

KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.

NAVOD K POUZITI

| 16.

INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Memantine ratiopharm 10 mg

17.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.

JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek (HDPE lahev)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

100 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/836/012

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnéjsi obal (HDPE lahev)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

100 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

Jednou denné

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.
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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

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/836/022

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek (HDPE lahev)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

100 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani

Jednou denné

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni: 6 mésici.
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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

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/836/022

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

40



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnéjsi obal baleni pro zahajeni 1é¢by pro 4tydenni 1écbu (28 tablet, tyden 1-4)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 5 mg
Memantine ratiopharm 10 mg
Memantine ratiopharm 15 mg
Memantine ratiopharm 20 mg
potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg nebo
20 mg, coz odpovida memantinum 4,15 mg nebo 8,31 mg nebo 12,46 mg nebo 16,62 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a sdjovy lecithin. Pied pouzitim si piectéte pribalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Baleni pro zahajeni lécby

Jedno baleni obsahujici 28 potahovanych tablet pro 4tydenni lécebné schéma obsahuje:
7x5mga7x10mga7x15mga 7 x 20 mg potahovanych tablet

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Peroralni podani
Jednou denné

Pro pokracovani Vasi 1é€by se prosim obratte na svého lékare.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straie 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/836/023

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 5 mg

Memantine ratiopharm 10 mg
Memantine ratiopharm 15 mg
Memantine ratiopharm 20 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnéjsi obal baleni pro zahajeni 1é¢by pro 4tydenni lécebu (5 mg, 7 tablet, tyden 1)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 5 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 5 mg, coz odpovidd memantinum
4,15 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

7 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani
UZijte pouze jednu tabletu denné

Tyden 1

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/13/836/023

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 5 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 5 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal baleni pro zahajeni 1é¢by pro 4tydenni 1é¢ebu (10 mg, 7 tablet, tyden 2)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

7 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani
UZijte pouze jednu tabletu denné

Tyden 2

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/836/023

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnéjsi obal baleni pro zahijeni 1é¢by pro 4tydenni lé¢ebu (15 mg, 7 tablet, tyden 3)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 15 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 15 mg, coz odpovidd memantinum
12,46 mg.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

7 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani
UZijte pouze jednu tabletu denné

Tyden 3

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/836/023

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 15 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 15 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

[2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm

3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnéjsi obal baleni pro zahijeni 1é¢by pro 4tydenni 1é¢ebu (20 mg, 7 tablet, tyden 4)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

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

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktozu a s6jovy lecithin. Pfed pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

7 potahovanych tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Peroralni podani
UZijte pouze jednu tabletu denné

Tyden 4

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/13/836/023

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Memantine ratiopharm 20 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety

memantini hydrochloridum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

ratiopharm

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkdl, sdélte to svému lékati nebo
1ékérnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Memantine ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Memantine ratiopharm uzivat
Jak se pripravek Memantine ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Memantine ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je pripravek Memantine ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Jak pripravek Memantine ratiopharm ucinkuje

Memantine ratiopharm obsahuje 1é¢ivou latku memantin-hydrochlorid. Patii do skupiny ptipravki
pouzivanych k 1é¢bé demence.

Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava v disledku poruchy prenosu signalti v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostredkovavaji prenos nervovych
vzruchti dilezitych pro uceni a pamét. Memantine ratiopharm patii do skupiny ptipravkl nazyvanych.
antagonisté NMDA receptorti. Memantine ratiopharm ovliviiuje tyto NMDA receptory a zlepsuje tak
prenos nervovych signalli a pamét’.

K ¢emu se Memantine ratiopharm pouziva
Memantine ratiopharm se pouziva k 1é€b¢ pacientii se stiedné tézkou az t€zkou formou Alzheimerovy
choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Memantine ratiopharm uzivat

Neuzivejte pripravek Memantine ratiopharm
° jestlize jste alergicky(a) na memantin-hydrochlorid, araSidy, s6ju nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Memantine ratiopharm se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem:

° jestlize se u Vés v minulosti objevily epileptické zachvaty

° jestlize jste nedavno prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu), nebo pokud trpite
meéstnavym selhanim srdce nebo neléCenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

V téchto pripadech by 1écba méla byt pecliveé sledovana a Vas lékat bude piinos 1é€by piipravkem

Memantine ratiopharm pravidelné vyhodnocovat.
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Pokud trpite poruchou funkce ledvin, Vas 1ékat bude ¢innost ledvin peclivé sledovat a pokud to bude
nutné, upravi ddvku memantinu.

Je nutno se vyhnout souasnému uzivani téchto ptipravki:
° amantadin (k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby)

ketamin (latka obvykle pouzivana jako anestetikum)
dextromethorfan (obvykle pouZzivany k 1é¢bé kasle)

jinych antagonistit NMDA receptoril.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let se podavani piipravku Memantine ratiopharm nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Memantine ratiopharm
Informujte svého 1ékare nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Ptipravek Memantine ratiopharm muize ovlivnit u¢inky zejména dale uvedenych 1ékti a jejich davka
pak mtze byt Vasim lékafem upravena:

° amantadin, ketamin, dextromethorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)
anticholinergika (latky uzivané k 1écbe€ poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho ustroji)
antikonvulziva (latky uzivané k predchazeni zachvatii kieci a jejich 1€cbe)

barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

neuroleptika (latky uzivané k 1écbé duSevnich onemocnéni)

1éky na fedéni krve podavané usty

V ptipad€ Vaseho pfijeti do nemocnice oznamte lékafi, ze uzivate ptipravek Memantine ratiopharm.a

Piipravek Memantine ratiopharm s jidlem a pitim

Informujte svého lékare, pokud jste nedavno zménil(a) nebo hodlate zasadnim zptsobem zménit své
stravovaci navyky (napf. prechod z bézné na vegetarianskou stravu) nebo pokud trpite ledvinovou
tubularni acidozou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce ledvin) dostava do krevniho
ob&hu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou infekci mocovych cest. Lékar
Vam muze v takovych ptipadech upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Uziti memantinu v t¢hotenstvi se nedoporucuje.
Zeny uzivajici ptipravek Memantine ratiopharm nesmi kojit.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Vas 1ékat rozhodne, zda Vam onemocnéni umoznuje bezpecné fizeni motorovych vozidel a obsluhu
stroji. Memantine ratiopharm mtize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a
obsluha stroji nejsou vhodné.

Memantine ratiopharm obsahuje laktézu a séjovy lecithin

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas lékat sdélil, Ze nesnasite n€které cukry, porad’te se
se svym lékafem, neZ zacCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento pripravek obsahuje sdjovy lecithin. Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo soju neuzivejte
tento léCivy pripravek.
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3. Jak se pripravek Memantine ratiopharm uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveho l¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Doporucena davka piipravku Memantine ratiopharm pro dosp€lé a starsi pacienty je 20 mg jednou
denné. Z divodt snizeni rizika vyskytu nezadoucich ucinkd je zapottebi této davky dosahnout
postupné podle uvedeného postupu 1éCby:

tyden 1 polovina 10mg tablety

tyden 2 jedna 10mg tableta

tyden 3 jeden a pul 10mg tablety

tyden 4 a dale dv¢ 10mg tablety jednou denné

Obvykla tivodni davka je polovina tablety denné (1 x 5 mg) po dobu prvniho tydne. Tato davka se
zvySuje ve druhém tydnu na jednu tabletu jednou denné (1 x 10 mg) a dale ve tfetim tydnu na jednu a
pul tablety jednou denné. Od ¢tvrtého tydne je obvykla davka dvé tablety jednou denné (1 x 20 mg).

Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Davkovani u pacientii s poruchou funkce ledvin
Pokud mate sniZzenou funkci ledvin, Vas Iékat davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Zptsob podani

Memantine ratiopharm se uziva peroralné (Gsty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého u¢inku 1éku je
nutno jej uzivat pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu.

Tablety spolknéte a zapijte vodou. Tablety 1ze uzivat spolecné s jidlem nebo nalacno.

Délka lécby
Pokracujte v 1é€bé piipravkem Memantine ratiopharm tak dlouho, dokud je pro Vés pfinosem. Vas

1ékat bude pravidelné¢ vyhodnocovat 1écbu.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Memantine ratiopharm, nez jste mél(a)

° Nadméma davka ptipravku Memantine ratiopharm Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve
zvySené mife vyskytnout nezadouci u€inky uvedené v bodé¢ 4. “Mozné nezadouci u€inky*.
° V piipadé vyrazného predavkovani piipravkem Memantine ratiopharm vyhledejte 1ékate nebo

jej pozédejte o radu, protoze miZete potiebovat l¢katskou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Memantine ratiopharm

° 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 ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.
4. Mozné nezadouci u€inky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stfedné tézke.
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Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
° Bolest hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testll, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvySeni krevniho tlaku a piecitlivélost na piipravek

Meéné casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000):
° Unava, plisnové infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chtize, srde¢ni selhani a
tvorba krevnich srazenin v zilach (tromboza/tromboembolismus)

Velmi vzacné (postihuji méné nez I pacienta z 10 000):
° Zachvaty kteci

Neni zndamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
° Zanét slinivky biisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva sama o sob¢ ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi predstavami a
sebevrazdou. Tyto pripady se vyskytly téZ u pacienti 1é¢enych memantinem.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Memantine ratiopharm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiCce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistrova baleni
Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C.

HDPE lahve
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve: 6 mésict

Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Memantine ratiopharm obsahuje
- Lécivou latkou je memantini hydrochloridum.

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 10 mg, coz odpovida memantinum
8,31 mg.
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- Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa (E 460), predbobtnaly skrob (E 1404), laktoza, koloidni bezvody oxid
ktemicity (E 551), magnesium-stearat (E 470b).

Potah tablety

Polysorbat 80 (E 433), polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E 171), mastek (E 553b), sojovy
lecithin (E 322), xanthanova klovatina (E 415).

Jak Memantine ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni
Bil¢ az krémov¢ bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou na jedné strané a vyrazenym
,»10“ na druhé strané.

Memantine ratiopharm se dodava v balenich obsahujicich 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 a
112 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3

89079 Ulm

Némecko

Vyrobce

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Némecko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Madarsko

HBM Pharma s.r.o.

Slabinska 30, 03680 Martin
Slovenska republika

Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

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

Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
T¢l/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117



Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
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
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

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 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romaénia
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)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkdl, sdélte to svému l¢kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Memantine ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Memantine ratiopharm uzivat
Jak se pripravek Memantine ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Memantine ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AL e

1. Co je pripravek Memantine ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Jak pripravek Memantine ratiopharm ucinkuje

Memantine ratiopharm obsahuje 1é¢ivou latku memantin-hydrochlorid. Patii do skupiny ptipravki
pouzivanych k 1é¢bé demence.

Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava v disledku poruchy prenosu signalti v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostredkovavaji prenos nervovych
vzruchti dilezitych pro uceni a pamét. Memantine ratiopharm patii do skupiny ptipravkli nazyvanych
antagonisté NMDA receptorti. Memantine ratiopharm ovliviiuje tyto NMDA receptory a zlepsuje tak
prenos nervovych signalti a pamét’.

K ¢emu se Memantine ratiopharm pouZziva
Memantine ratiopharm se pouziva k 1é¢b¢ pacienti se sttedn€ tézkou az té¢zkou formou Alzheimerovy
choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Memantine ratiopharm uzivat

Neuzivejte pripravek Memantine ratiopharm
° jestlize jste alergicky(a) na memantin-hydrochlorid, araSidy, s6ju nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Memantine ratiopharm se porad'te se svym Iékafem nebo lékarnikem:

) jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

° jestlize jste nedavno prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu), nebo pokud trpite
méstnavym selhanim srdce nebo neléCenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)

V téchto pripadech by 1écba méla byt pecliveé sledovana a Vas 1ékat bude piinos 1é¢by piipravkem

Memantine ratiopharm pravidelné vyhodnocovat.
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Pokud trpite poruchou funkce ledvin, Vas 1ékat bude ¢innost ledvin peclivé sledovat a pokud to bude
nutné, upravi ddvku memantinu.

Je nutno se vyhnout souasnému uzivani téchto ptipravki:
° amantadin (k 1é¢b¢ Parkinsonovy choroby)

ketamin (latka obvykle pouzivana jako anestetikum)
dextromethorfan (obvykle pouZzivany k 1é¢bé kasle)

jinych antagonistit NMDA receptoril.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let se podavani piipravku Memantine ratiopharm nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Memantine ratiopharm
Informujte svého lékare nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Ptipravek Memantine ratiopharm mtize ovlivnit u¢inky zejména dale uvedenych 1€kt a jejich davka
pak mtze byt Vasim lékafem upravena:

° amantadin, ketamin, dextromethorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)
anticholinergika (latky uzivané k 1é¢b¢€ poruch hybnosti nebo kieci zazivaciho ustroji)
antikonvulziva (latky uzivané k predchazeni zachvatii kieci a jejich 1€cbe)

barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

neuroleptika (latky uzivané k 1écbé duSevnich onemocnéni)

1éky na fedéni krve podavané usty

V ptipad€ Vaseho piijeti do nemocnice oznamte lékafi, ze uzivate ptipravek Memantine ratiopharm.

Piipravek Memantine ratiopharm s jidlem a pitim

Informujte svého lékare, pokud jste nedavno zménil(a) nebo hodlate zasadnim zptsobem zménit své
stravovaci navyky (napf. prechod z bézné na vegetarianskou stravu) nebo pokud trpite ledvinovou
tubularni acidozou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce ledvin) dostava do krevniho
ob&hu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou infekci mocovych cest. Lékar
Vam muze v takovych ptipadech upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo pladnujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Uziti memantinu v t¢hotenstvi se nedoporucuje.
Zeny uzivajici ptipravek Memantine ratiopharm nesmi kojit.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Vas 1ékat rozhodne, zda Vam onemocnéni umoznuje bezpecné fizeni motorovych vozidel a obsluhu
strojii. Memantine ratiopharm miize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a
obsluha stroji nejsou vhodné.

Memantine ratiopharm obsahuje laktézu a séjovy lecithin

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas lékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se
se svym lékafem, neZ zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

Tento pripravek obsahuje sdjovy lecithin. Jestlize jste alergicky(a) na arasidy nebo soju neuzivejte
tento léCivy pripravek.
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3. Jak se pripravek Memantine ratiopharm uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Doporucena davka piipravku Memantine ratiopharm pro dospélé a starsi pacienty je 20 mg jednou
denné. Z diivodi sniZeni rizika nezadoucich ucinki je zapotiebi této davky dosahnout postupné podle
uvedeného postupu 1é€by. Pro postupné navysovani davky jsou k dispozici jiné sily tablety.

Na zacatku 1é¢by zacnete uzivat 5 mg jednou denné. Tato davka se bude zvySovat kazdy tyden o 5 mg
do dosazeni doporucené (udrzovaci) davky. Doporucena udrzovaci davka je 20 mg jednou denn¢ a
bude ji dosazeno na zacatku 4. tydne.

Tabletu lze rozdé¢lit na stejné davky.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas 1ékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Zpusob podani

Memantine ratiopharm se uziva peroralné (tisty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého tcinku 1éku je
nutno jej uzivat pravideln¢ kazdy den ve stejnou denni dobu.

Tablety spolknéte a zapijte vodou. Tablety lze uZivat spole¢né s jidlem nebo nala¢no.

Délka 1écby
Pokracujte v 1é€bé piipravkem Memantine ratiopharm tak dlouho, dokud je pro Vés pfinosem. Vas

1ékat bude pravidelné vyhodnocovat 1écbu.

Jestlize jste uzil(a) vice pFipravku Memantine ratiopharm, nez jste mél(a)

° Nadmérna davka pripravku Memantine ratiopharm Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve
zvySené mife vyskytnout nezadouci u€inky uvedené v bodé 4. “Mozné nezadouci u€inky*.
° V piipadé€ vyrazného predavkovani piipravkem Memantine ratiopharm vyhledejte 1¢kate nebo

jej pozadejte o radu, protoze miiZzete potiebovat 1ékatrskou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Memantine ratiopharm

° Pokud opomenete uzit predepsanou 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 ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stredné tézké.
Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):

° Bolest hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testd, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvySeni krevniho tlaku a ptecitlivélost na ptipravek
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Meéné caste (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000):
° Unava, plisnové infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chtize, srde¢ni selhani a
tvorba krevnich srazenin v zilach (trombdza/tromboembolismus)

Velmi vzacné (postihuji méné nez I pacienta z 10 000):
° Zachvaty kie¢i

Neni zndamo (z dostupnych udajii nelze urcit)
) Zanét slinivky bfisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva sama o sobé¢ ¢asto doprovazena depresi, sebevrazednymi pfedstavami a
sebevrazdou. Tyto pripady se vyskytly téZ u pacienti 1é¢enych memantinem.

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky miZete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Memantine ratiopharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistrova baleni
Neuchovavejte pfi teploté nad 25°C.

HDPE lahve
Tento 1é¢ivy piipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahve: 6 mésict

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Memantine ratiopharm obsahuje

- Lécivou latkou je memantini hydrochloridum.

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

- Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa (E 460), predbobtnaly Skrob (E 1404), laktoza, koloidni bezvody oxid
ktemicity (E 551), magnesium-stearat (E 470b).

Potah tablety

Polysorbat 80 (E 433), polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E 171), mastek (E 553b), sojovy
lecithin (E 322), xanthanova klovatina (E 415).
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Jak Memantine ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ az krémov¢ bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou na jedné strané a vyrazenym
,,20 na druhé strané.

Memantine ratiopharm se dodava v balenich obsahujicich 10, 14, 21, 28, 30, 42, 56, 98 a
100 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Némecko

Vyrobce

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Némecko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Mad’arsko

HBM Pharma s.r.o.
Slabinska 30, 03680 Martin
Slovenska republika

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

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

Tél/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
TeBa ®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
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
T¢l/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
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
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

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

ratiopharm - Comércio e Industria de 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)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Memantine ratiopharm 5 mg potahované tablety

Memantine ratiopharm 10 mg potahované tablety

Memantine ratiopharm 15 mg potahované tablety

Memantine ratiopharm 20 mg potahované tablety
memantini hydrochloridum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékérnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich G€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Memantine ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Memantine ratiopharm uzivat
Jak se pfipravek Memantine ratiopharm uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Memantine ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je pripravek Memantine ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Jak pripravek Memantine ratiopharm ucinkuje

Memantine ratiopharm obsahuje 1écivou latku memantin-hydrochlorid. Patii do skupiny pfipravki
pouzivanych k 1é¢bé demence.

Ztrata paméti u Alzheimerovy choroby nastava v dusledku poruchy prenosu signalti v mozku. Mozek
obsahuje tzv. N-methyl-D-aspartatové (NMDA) receptory, které zprostredkovavaji prenos nervovych
vzruchti dilezitych pro uceni a pamét. Memantine ratiopharm patii do skupiny ptipravkli nazyvanych
antagonisté NMDA receptorti. Memantine ratiopharm ovlivituje tyto NMDA receptory a zlepSuje tak
prenos nervovych signalti a pamét’.

K ¢emu se Memantine ratiopharm pouziva
Memantine ratiopharm se pouziva k 1é¢b¢ pacientt se sttedné tézkou az té¢zkou formou Alzheimerovy
choroby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Memantine ratiopharm uzivat

Neuzivejte pripravek Memantine ratiopharm
o jestlize jste alergicky(a) na memantin-hydrochlorid, arasidy, s6ju nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Ped uzitim ptipravku Memantine ratiopharm se porad’te se svym lékatem nebo lékarnikem:

) jestlize se u Vas v minulosti objevily epileptické zachvaty

) jestlize jste neddvno prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt myokardu), nebo pokud trpite
méstnavym selhanim srdce nebo neléCenou hypertenzi (vysoky krevni tlak)
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V téchto piipadech by 1é¢ba méla byt peclivé sledovana a Vas 1ékat bude ptinos 1é€by pripravkem
Memantine ratiopharm pravideln¢ vyhodnocovat.

Pokud trpite poruchou funkce ledvin, Vas 1ékat bude Cinnost ledvin peclivé sledovat a pokud to bude
nutné, upravi ddvku memantinu.

Je nutno se vyhnout souasnému uzivani téchto ptipravki:

° amantadin (k 1é¢bé Parkinsonovy choroby)

° ketamin (latka obvykle pouzivana jako anestetikum)
o dextromethorfan (obvykle pouZzivany k 1é¢bé kasle)
) jinych antagonistit NMDA receptori.

Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich do 18 let se podavani piipravku Memantine ratiopharm nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Memantine ratiopharm
Informujte svého 1ékare nebo 1¢karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Ptipravek Memantine ratiopharm muize ovlivnit u¢inky zejména déle uvedenych 1ékti a jejich davka
pak mtze byt Vasim lé¢kafem upravena:

° amantadin, ketamin, dextromethorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

hydrochlorothiazid (nebo jakakoli kombinace s hydrochlorothiazidem)
anticholinergika (latky uzivané k 16¢b¢é poruch hybnosti nebo kie¢i zazivaciho ustroji)
antikonvulziva (latky uzivané k ptedchazeni zachvatii kieci a jejich 1€cbe)

barbituraty (latky uzivané k navozeni spanku)

dopaminergni agonisté (L-dopa nebo bromokryptin)

neuroleptika (latky uzivané k 1é¢bé duSevnich onemocnéni)

1éky na fedéni krve podavané usty

V ptipadé Vaseho piijeti do nemocnice oznamte 1ékari, ze uzivate ptipravek Memantine ratiopharm.

Piipravek Memantine ratiopharm s jidlem a pitim

Informujte svého lékare, pokud jste nedavno zménil(a) nebo hodlate zdsadnim zptsobem zménit své
stravovaci navyky (napf. prechod z bézné na vegetarianskou stravu) nebo pokud trpite ledvinovou
tubularni acidozou (stav, kdy se vlivem renalni dysfunkce (snizena funkce ledvin) dostdva do krevniho
ob&hu nadmérné mnozstvi kysele reagujicich latek), ptipadné zavaznou infekci mocovych cest. Lékar
Vam muze v takovych ptipadech upravit davku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Zze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Uziti memantinu v téhotenstvi se nedoporucuje.

Zeny uzivajici ptipravek Memantine ratiopharm nesmi kojit.

Rizeni dopravnich prostredki a obsluha stroju

Vas lékaf rozhodne, zda Vam onemocnéni umoziuje bezpecéné fizeni motorovych vozidel a obsluhu
strojii. Memantine ratiopharm mize zménit schopnost reakce natolik, Ze fizeni motorovych vozidel a
obsluha stroji nejsou vhodné.

Memantine ratiopharm obsahuje laktézu a séjovy lecithin

Tento ptipravek obsahuje laktozu. Pokud Vam Vas lékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se

se svym lékafem, neZ zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.
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Tento pripravek obsahuje sojovy lecithin. Jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo sdju neuzivejte
tento 1€Civy ptipravek.

3. Jak se pripravek Memantine ratiopharm uZiva

Baleni ptipravku Memantine ratiopharm pro zahajeni 1é€by se pouziva pouze na zacatku lécby
ptipravkem Memantine ratiopharm.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveho lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani
Doporucend 1écebna davka 20 mg denné je dosazena postupnym zvySovanim davky ptipravku
Memantine ratiopharm po dobu prvnich 3 tydn 1é¢by. Uzijte jednu tabletu jednou denng.

Tyden 1 (den 1-7)
Uzijte jednu Smg tabletu jednou denné (bilé az krémove bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky na
jedné strané ploché a s vyrazenym ,,5° na druhé stran¢) po dobu 7 dnd.

Tyden 2 (den 8-14)
Uzijte jednu 10mg tabletu jednou denné (bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky
s pilici ryhou na jedné strané a s vyrazenym ,,10* na druhé stran¢) po dobu 7 dnti.

Tyden 3 (den 15-21):
Uzijte jednu 15mg tabletu jednou denné (bil¢ az krémovée bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky na
jedné strané ploché a s vyrazenym ,,15% na druhé strané€) po dobu 7 dni.

Tyden 4 (den 22-28):
Uzijte jednu 20mg tabletu jednou denné (bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky
s pilici ryhou na jedné strané a s vyrazenym ,,20° na druhé stran¢) po dobu 7 dnti.

tyden 1 Smg tableta

tyden 2 10mg tableta

tyden 3 15mg tableta

tyden 4 a dale | 20mg tablety jednou denné

UdrZovaci davka
Doporucena denni davka je 20 mg jednou denné. Pro pokracovani v 1é€bé se prosim obrat’te na svého
1ékafte.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin
Pokud mate snizenou funkci ledvin, Vas 1ékai davku upravi podle Vaseho zdravotniho stavu. Bude
Vam téz pravidelné kontrolovat funkci ledvin.

Zpusob podani

Memantine ratiopharm se uziva peroralné (tisty) jednou denné. K dosazeni ptiznivého tcinku 1éku je
nutno jej uzivat pravidelné kazdy den ve stejnou denni dobu.

Tablety spolknéte a zapijte vodou. Tablety 1ze uZivat spole¢né s jidlem nebo nala¢no.

Délka 1écby
Pokracujte v 1é¢bé piipravkem Memantine ratiopharm tak dlouho, dokud je pro Vas pfinosem. Vas
1ékat bude pravideln¢ vyhodnocovat 1écbu.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Memantine ratiopharm, nez jste mél(a)
° Nadmérna davka ptipravku Memantine ratiopharm Vam obvykle neublizi. Mohou se u Vas ve
zvy$ené mife vyskytnout nezadouci u€inky uvedené v bod¢ 4. “Mozné nezadouci ucinky*.
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° V ptipadé vyrazného piedavkovani ptipravkem Memantine ratiopharm vyhledejte 1¢kaie nebo
jej pozadejte o radu, protoze miiZete potiebovat 1ékarskou péci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Memantine ratiopharm

° Pokud opomenete uZzit predepsanou davku, pockejte a vezméte si nasledujici davku v obvyklou
dobu.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky jsou obvykle mirné az stfedné tézké.

Casté (postihuji 1 az 10 pacientii ze 100):
° Bolest hlavy, ospalost, zacpa, zvySené hodnoty jaternich testil, zavraté, poruchy rovnovahy,
dusnost, zvyseni krevniho tlaku a piecitlivélost na pripravek

Méné casté (postihuji 1 az 10 pacientii z 1 000):
° Unava, plisiové infekce, zmatenost, halucinace, zvraceni, poruchy chtize, srde¢ni selhani a
tvorba krevnich srazenin v zilach (trombo6za/tromboembolismus)

Velmi vzacné (postihuji méné nez I pacienta z 10 000):
o Zachvaty kteci

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit)
) Zanét slinivky btisni, zanét jater (hepatitida) a psychotické reakce

Alzheimerova choroba byva sama o sob¢ Casto doprovazena depresi, sebevrazednymi ptedstavami a
sebevrazdou. Tyto pfipady se vyskytly téZ u pacientti Ié¢enych memantinem.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinki uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Memantine ratiopharm uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25°C.
Nevyhazujte zadné 1é¢ive ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Memantine ratiopharm obsahuje

- Léc¢ivou latkou je memantini hydrochloridum.

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 5 mg, coz odpovida memantinum
4,15 mg.

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

Jedna potahovana tableta obsahuje memantini hydrochloridum 15 mg, coz odpovidd memantinum
12,46 mg.

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

- Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety

Mikrokrystalicka celulosa (E 460), predbobtnaly Skrob (E 1404), laktoza, koloidni bezvody oxid
ktemicity (E 551), magnesium-stearat (E 470b).

Potah tablety

Polysorbat 80 (E 433), polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E 171), mastek (E 553b), sojovy
lecithin (E 322), xanthanova klovatina (E 415).

Jak Memantine ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

5 mg potahované tablety jsou bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky na jedné strané
ploché a s vyrazenym ,,5 na druhé strané.

10 mg potahované tablety jsou bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou
na jedné stran€ a vyrazenym ,,10* na druhé strané.

15 mg potahované tablety jsou bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky na jedné
stran¢ ploché a s vyrazenym ,,15% na druhé strané.

20 mg potahované tablety jsou bilé az krémové bilé bikonvexni tablety ve tvaru tobolky s pilici ryhou
na jedné stran€ a vyrazenym ,,20* na druhé strané.

Memantine ratiopharm je k dispozici jako baleni obsahujici 28 (7 +7 +7 + 7) potahovanych tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafe 3

89079 Ulm

Neémecko

Vyrobce

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Némecko

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Madarsko

HBM Pharma s.r.o0.

Slabinska 30, 03680 Martin
Slovenska republika

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
TeBa ®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

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
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
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvmpog
Specifar A.B.E.E.

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar 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 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio ¢ Industria de
Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romaénia
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
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EXMGda Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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