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See on ravimi Memantine LEK Euroopa avaliku hindamisarua kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
amet hindas ravimit, et soovitada mitgiloa andmist Euroopa us ja kasutustingimusi.
o

Hindamisaruandes ei anta ravimi Memantine LEK kasuta raktilisi nduandeid.

Kui vajate ravimi Memantine LEK kasutamise praktj@ndeid, lugege pakendi infolehte voi

N
D

Mis on Memantine LEK ja mille@da kasutatakse?

pddrduge oma arsti vdi apteekri poole.

Ravimit Memantine LEK kasutatakse uka vOi raske Alzheimeri tdvega patsientide raviks.
Alzheimeri tdbi on dementsuse (teatud ajuhaire) liik, mis kahjustab jark-jargult mélu, vaimseid
voimeid ja kaitumist. Ravim sisal oimeainena memantiini.

Memantine LEK on geneeriline@m. See tahendab, et Memantine LEK on sarnane vordlusravimiga
Ebixa, millel juba on Euroﬂl_ii us mudgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on
teabedokumendis siin. \

Kuidas ravimit Memantine LEK kasutatakse?

Memantine LEK Atseptiravim ja seda turustatakse 10 mg ja 20 mg tablettidena.

Ravi tohib @ Uksnes Alzheimeri tdvega patsientide diagnoosimises ja ravis kogenud arst ning
see peab a tema jéarelevalve all. Ravi tohib alustada vaid sel juhul, kui on olemas hooldaja, kes

jalgib regulaarselt, kuidas patsient ravimit Memantine LEK kasutab.

Ravimit Memantine LEK peab vdtma uUks kord 66pédevas, iga paev samal kellaajal. Kérvalndhtude
ennetamiseks suurendatakse ravimi Memantine LEK annust esimese kolme ravinadala jooksul jark-
jargult: esimesel nadalal on annus 5 mg, teisel nadalal 10 mg ning kolmandal nadalal 15 mg. Alates
neljandast nadalast on soovitatav séilitusannus 20 mg tks kord 66paevas. Ravimi taluvust ja annust
tuleb hinnata 3 kuu jooksul alates ravi algusest, seejéarel tuleb ravimiga Memantine LEK ravi jatkamist
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regulaarselt uuesti hinnata. M6ddukate vdi raskete neeruprobleemidega patsientidel vdib olla vaja
annust vahendada.

Uksikasjalik teave on pakendi infolehel.
Kuidas Memantine LEK toimib?

Ravimi Memantine LEK toimeaine memantiin on dementsuse ravim. Alzheimeri tove tekkepdhjus ei ole
teada, kuid méalukaotus selle haiguse korral arvatakse tulenevat aju narviimpulsside Qairetest.

Memantiini toime seisneb selles, et see blokeerib teatud retseptoreid (NMDA-retsep, , millele
tavaliselt kinnitub neurotransmitter glutamaat. Neurotransmitterid on néarvisiusteegi Keemilised ained,
mis vahendavad signaale narvirakkude vahel. Alzheimeri tdve korral taheldatu@ukaotust on
seostatud muudatustega viisis, kuidas glutamaat edastab ajus signaale. NM rétseptorite liigne
stimuleerimine v8ib rakke kahjustada voi havitada. NMDA-retseptorite bl misega parandab

memantiin signaalide edastamist ajus ja vahendab Alzheimeri téve sim id.
Kuidas ravimit Memantine LEK uuriti? (’0

Et Memantine LEK on geneeriline ravim, piirdusid uuringud katsetega, milles naidati selle
bioekvivalentsust vdrdlusravimitega Axura. Kaks ravimit on @vivalentsed, kui mdlemad tekitavad

organismis sama toimeainesisalduse. 0

Milles seisneb ravimi Memantine LEK. Q(kus ja mis riskid ravimiga
kaasnevad?

Et Memantine LEK on geneeriline ravim ja vord %ﬂiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust
ja riske samadeks mis vdrdlusravimil. o

Miks Memantine LEK heaks ki 1?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdendatud ravimi Memantine
LEK vBrdvaarne kvaliteet ja bioekVivalentsus ravimiga Axura. Seetdttu arvas inimravimite komitee, et
nagu ka Axura korral, tletab r@i emantine LEK kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee
soovitas ravimi Memantinﬁ sutamise Euroopa Liidus heaks Kiita.

.

Mis meetmed vO e, et tagada ravimi Memantine LEK kasutamise
efektiivsus ja.o s?

Ravimi omadustg&(kuvc”)ttesse ja pakendi infolehele lisati ravimi Memantine LEK ohutusteave koos
vastavate ett%usabinﬁudega tervishoiuspetsialistidele ja patsientidele.

Muu te%?avimi Memantine LEK kohta

Euroopa Komisjon andis ravimi Memantine LEK miuugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
22. aprillil 2013.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ravimi Memantine LEK kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate
ravimiga Memantine LEK toimuva ravi kohta lisateavet, lugege pakendi infolehte (mis on samuti
Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti v0i apteekri poole.
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Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2013.
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