I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Nemdatine 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Nemdatine 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Nemdatine 15 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Nemdatine 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Nemdatine 5 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 4,15 mg
memantiinile.

Nemdatine 10 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg memantiinvesinikkloriid, mis vastab 8,31 mg
memantiinile.

Nemdatine 15 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg memantiinvesinikkloriid, mis vastab 12,46 mg
memantiinile.

Nemdatine 20 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg memantiinvesinikkloriid, mis vastab 16,62 mg
memantiinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine:

Nemdatine 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 0,47 mg laktoosmonohiidraati.

Nemdatine 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 0,95 mg laktoosmonohiidraati.

Nemdatine 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1,42 mg laktoosmonohiidraati.

Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 1,89 mg laktoosmonohiidraati.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.



3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).

Nemdatine 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Valge, ovaalne, kaksikkumer hukese polimeerikattega tablett, suurusega 8 mm x 4,5 mm, sissepressitud
maérgistusega “M5” Uhel kuljel.

Nemdatine 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Valge, kapslikujuline, kaksikkumer 6hukese polimeerikattega tablett, suurusega 9,8 mm x 4,9 mm,
poolitusjoone ja sissepressitud margistusega “M10” poolitusjoonega poolel.

Tableti saab jagada kaheks vordseks osaks.

Nemdatine 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Oranz, ovaalne, kaksikkumer dhukese polimeerikattega tablett, suurusega 11,4 mm x 6,4 mm,
sissepressitud margistusega “M15” uhel kiljel.

Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Tumeroosa, ovaalne, kaksikkumer 6hukese poliimeerikattega tablett, suurusega 12,6 mm x 7 mm,
sissepressitud margistusega “M20 Ghel kdiljel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Md6duka kuni raske Alzheimeri tdve ravi tdiskasvanutel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi peab alustama ja juhendama Alzheimeri dementsuse diagnoosimisele ja ravile spetsialiseerunud arst.
Annustamine

Ravi tohib alustada vaid juhul, kui patsiendil on olemas hooldaja, kes kontrollib regulaarselt ravimi
vBtmist. Diagnoos tuleb panna vastavalt kehtivatele juhistele. Memantiini taluvust ja annustamist tuleb
regulaarselt uuesti hinnata, soovitavalt kolme kuu jooksul parast ravi algust. Seejarel tuleb memantiini
Kliinilist kasu ja patsiendi taluvust ravile uuesti hinnata regulaarselt vastavalt kehtivatele ravijuhenditele.
Sdilitusravi voib jatkata seni, kuni ravist saadav kasu on soodne ja patsient talub ravi memantiiniga.

Memantiinravi katkestamist tuleks kaaluda siis, kui terapeutilist efekti enam ei esine vdi kui patsient ei
talu ravi.



Taiskasvanud

Annuse tiitrimine

Maksimaalne 60péevane annus on 20 mg. Et védhendada kdrvaltoimete riski, tuleb séilitusannuse
saavutamiseks annust jark-jargult suurendada 5 mg kaupa nddalas esimese 3 nédala jooksul jargmiselt.

1. nadal (1...7. péev):
Patsient peab vdtma ihe 5 mg dhukese polimeerikattega tableti (5 mg) v6i pool 10 mg 6hukese
polumeerikattega tabletist (5 mg) 60péevas 7 péeva jooksul.

2. nadal (8...14. paev):
Patsient peab vdtma kaks 5 mg dhukese polimeerikattega tabletti (10 mg) v&i Gihe 10 mg dhukese
polumeerikattega tableti (10 mg) 66péevas 7 paeva jooksul.

3. nadal (15...21. paev):
Patsient peab vdtma kolm 5 mg Ghukese polumeerikattega tabletti (15 mg) v6i Uihe 15 mg dhukese
polumeerikattega tableti (15 mg) 60péevas 7 paeva jooksul.

Alates 4. nadalast:
Patsient peab v6tma neli 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletti (20 mg), kaks 10 mg dhukese
pollimeerikattega tabletti (20 mg) v6i tGihe 20 mg 6hukese poliimeerikattega tableti (20 mg) 60péevas.

Sailitusannus
Soovitatav sailitusannus on 20 mg 6dpaevas.

Eakad patsiendid

Kliiniliste uuringute pdhjal on soovitatav annus Ule 65-aastastele patsientidele 20 mg 66paevas (neli 5 mg
Ohukese poliimeerikattega tabletti (20 mg), kaks 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletti (20 mg) vdi (ks
20 mg 6hukese poliimeerikattega tablett (20 mg) liks kor 60péevas), nagu eespool kirjeldatud.

Neerukahjustus

Kergelt hairunud neerufunktsiooniga patsientidel (kreatiniini kliirens 50...80 ml/min) ei ole annuse
vahendamine vajalik. Md6duka neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens 30...49 ml/min) tuleb
O0péevast annust vahendada 10 mg-ni. Kui taluvus on hea pérast vahemalt 7-paevast ravi, siis v6ib annust
suurendada kuni 20 mg/66péevas vastavalt standardsele tiitrimisskeemile. Raske neerukahjustusega
patsientidel (kreatiniini kliirens 5...29 ml/min) peab 66p&evane annus olema 10 mg 66péevas.

Maksakahjustus

Kerge kuni keskmise makskahjustusega patsientidel (Child-Pugh A ja Child-Pugh B) pole annuse
kohandamine vajalik. Raske maksakahjustusega patsientidel pole memantiini kasutamise kohta andmeid.
Nemdatine’t ei ole soovitatav manustada raske maksakahjustusega patsientidele.

Lapsed
Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Nemdatine’t manustatakse suukaudselt tiks kord 6Gpaevas ja ravimi peab iga paev sisse votma samal ajal.
Ohukese poliimeerikattega tabletid vdib sisse votta kas sodgiga vOi sodgita.



4.3

Vastunaidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4

Erihoiatused ja ettevaatusabinbud kasutamisel

Ettevaatusega peab ravima patsiente, kellel esineb epilepsia, kellel on varem esinenud krampe vdi kellel
esinevad epilepsia teket soodustavad faktorid.

Viltida tuleb N-metul-D-aspartaadi (NMDA-) antagonistide, nt amantadiin, ketamiin voi
dekstrometorfaan, samaaegset kasutamist. Need ained toimivad samadele retseptoritele nagu memantiin,
mistottu kdrvaltoimeid (peamiselt kesknarvisusteemiga (KNS) seotud) v6ib esineda sagedamini vdi enam
véljendunult (vt ka 18ik 4.5).

Mdnede tegurite tottu, mis vdivad tdsta uriini pH taset (vt 18ik 5.2 ,,Eritumine®), vBib vajalik olla patsiendi
hoolikas jalgimine. Nendeks teguriteks on drastilised muutused dieedis, nt Gleminek taimetoidule voi
maosisu leelistavate puhvrite rohke manustamine. Uriini pH téusu v@ivad pdhjustada ka renaalne
tubulaaratsidoos vdi Proteus-riihma bakterite poolt pdhjustatud kuseteede rasked infektsioonid.

Enamikes kliinilistes uuringutes ei osalenud hiljuti mtokardiinfarkti pddenud, siidame paispuudulikkuse
(NYHA I11L...1V) vai ravile allumatu hupertensiooniga patsiendid. Seet6ttu on vastavad andmed véhesed
ning nende haigustega patsiente tuleb hoolikalt jélgida.

See ravim sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik galaktoositalumatus, laktaasidefitsiit
v0i gliikoos-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit votta.
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Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Memantiini farmakoloogiliste toimete ja toimemehhanismi t6ttu vdivad ilmneda jargmised koostoimed:

Toimemehhanism lubab arvata, et NMDA-antagonistide (sh memantiini) samaaegne manustamine
vBib tugevdada L-dopa, dopaminergiliste agonistide ja antikolinergiliste ravimite toimet. Vdheneda
vOib barbituraatide ja neuroleptikumide toime. Memantiini manustamine koos spasmoliitikumide,
dantroleeni vdi baklofeeniga v6ib muuta nende toimet ning vajalikuks vdib osutuda annuse
korrigeerimine.

Memantiini ja amantadiini koosmanustamist tuleb véltida, kuna on oht farmakotoksilise psiihhoosi
tekkeks. Mdlemad ravimid on keemiliselt sarnased NMDA-antagonistid. Sama vdib kehtida
ketamiini ja dekstrometorfaani kohta (vt ka 16ik 4.4). Avaldatud on (ks juhtum memantiini ja
fen(toiini kombinatsiooni vdimaliku ohtlikkuse kohta.

Memantiiniga vOivad koostoimeid anda ka teised amantadiiniga sama renaalset
katioontransportsisteemi kasutavad toimeained nagu tsimetidiin, ranitidiin, prokaiinamiid, kinidiin,
Kiniin ja nikotiin, mille tagajarjel vdib suureneda nende ravimite plasmakontsentratsioon.
Memantiini manustamisel koos hiidroklorotiasiidi vdi mone hiidroklorotiasiidi sisaldava
kombineeritud preparaadiga v0ib vaheneda hudroklorotiasiidi sisaldus seerumis.

Samaaegselt varfariiniga ravitud patsientidel teatati turuletulekujargsete kogemuste p&hjal
tiksikjuhtudel esinenud rahvusvahelise normaliseeritud suhte (INR, international normalized ratio)
vaartuse suurenemisest. Kuigi pdhjuslikku seost ei ole vélja selgitatud, on samaaegselt suukaudseid
antikoagulante saavatel patsientidel soovitatav jalgida protrombiini aega voi INR véartust.



Uhekordse annuse manustamisel farmakokineetika uuringutes noortel ja tervetel inimestel ei taheldatud
olulisi toimeainetevahelisi koostoimeid memantiini ja gliburiidi/metformiini v6i donepesiili vahel.

Kliinilistes uuringutes noortel ja tervetel inimestel ei tdheldatud memantiini mdju galantamiini
farmakokineetikale.

Memantiin ei inhibeeri CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flaviini sisaldavat monooksligenaasi,
epoksiidhidrolaasi egaega sulfiteerumist in vitro.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Memantiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vi on piiratud hulgal. Loomkatsetes on
ilmnenud intrauteriinset kasvu vahendav toime kontsentratsioonide puhul, mis on vordsed vdi veidi
suuremad inimesel saavutatavast kontsentratsioonist (vt 18ik 5.3). Potentsiaalne oht inimestele ei ole teada.
Memantiini tohib raseduse ajal kasutada vaid &armisel vajadusel.

Imetamine

Ei ole teada, kas memantiin eritub inimese rinnapiima, kuid vottes arvesse ravimi lipofiilsust, on see
tbenédoline. Memantiini kasutavad naised ei tohi last rinnaga toita.

Fertiilsus

Fertiilsuse mittekliinilistes isas- ja emasloomade uuringutes memantiini kGrvaltoimeid ei taheldatud.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Md6dukas kuni raske Alzheimeri t6bi kahjustab tavaliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
Peale selle mdjutab Nemdantine kergelt voi mdddukalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet,
mistdttu tuleb patsiente hoiatada, et nad oleksid eriti ettevaatlikud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kerge kuni raske dementsuse kliinilistes uuringutes 1784 patsiendil, keda raviti memantiiniga, ja

1595 patsiendil, kes said platseebot, ei olnud memantiiniga tekkinud kdrvaltoimete ldine
esinemissagedus platseebo omast erinev, kérvaltoimed olid oma raskusastmelt enamasti kerged kuni
mdodukad.

Kdige sagedamini esinenud korvaltoimetest olid memantiini rihmas kérgema esinemissagedusega kui
platseebo riihmas pearinglus (vastavalt 6,3% vs 5,6%), peavalu (5,2% vs 3,9%), k6hukinnisus (4,6% vs
2,6%), unisus (3,4% vs 2,2%) ja hupertensioon (4,1% vs 2,8%).

Korvaltoimete kokkuvote tabelina

Alljargnevas tabelis on esitatud memantiini Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujérgselt kogunenud
kdrvaltoimed.



Kdorvaltoimed on jaotatud organsiisteemi klasside kaupa, kasutades esinemissageduse tahistamiseks
jargmist konventsiooni: vdga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni < 1/100),
harv (>1/10 000 kuni <1/1000), vdaga harv (<1/10 000), ei ole teada (olemasolevate andmete pdhjal ei ole
voimalik hinnata). Igas esinemissageduse riihmas on korvaltoimed toodud tdsiduse vahenemise
jarjekorras.

ORGANSUSTEEMI KLASS SAGEDUS KORVALTOIME
Infektsioonid ja infestatsioonid Aeg-ajalt Seeninfektsioonid
Immuunsiisteemi héired Sage Ulitundlikkus ravimi suhtes
Pstihhiaatrilised haired Sage Unisus
Aeg-ajalt Segasus
Aeg-ajalt Hallutsinatsioonid®
Teadmata Pstihhootilised reaktsioonid?
Nérvisisteemi haired Sage Pearinglus
Sage Tasakaaluhéired
Aeg-ajalt Ebanormaalne kdnnak
Véga harv Krambid
Slidame haired Aeg-ajalt Stidamepuudulikkus
Vaskulaarsed héired Sage Hipertensioon
Aeg-ajalt Venoosne tromboos/trombemboolia
Respiratoorsed, rindkere ja Sage Duspnoe
mediastiinumi hdired
Seedetrakti hdired Sage Kdhukinnisus
Aeg-ajalt Oksendamine
Teadmata Pankreatiit?
Maksa ja sapiteede haired Sage Maksaensulimide aktiivsuse suurenemine
Teadmata Hepatiit
Uldised haired ja manustamiskoha Sage Peavalu
haired Aeg-ajalt Vésimus

! Hallutsinatsioone on peamiselt taheldatud raske Alzheimer’i tdvega patsientidel.
2 Turuletulekujargsetele kogemustele tuginevad tiksikjuhud.

Alzheimer’i tdbe on seostatud depressiooni, suitsidaalsete mdtete ja suitsiidiga. Turuletulekujargsel
kasutamisel on sellistest kdrvaltoimetest memantiiniga ravitud patsientidel ka teatatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.




4.9 Uleannustamine

Kliiniliste uuringute ja turuletulekujargsete andmete pdhjal on kogemused tleannustamisega piiratud.

Slmptomid

Suhteliselt suurte tGleannustega (vastavalt 200 mg ja 105 mg/60péevas 3 péeva jooksul) seostatud
simptomid on olnud kas ainult vasimus, nrkus ja/v8i kdhulahtisus vdi ei olnud Uldse Ghtegi simptomit.
Juhul kui tleannuse suurus polnud teada vdi oli alla 140 mg, ilmnesid patsientidel kesknarvististeemi
(segasus, uimasus, unisus, vertiigo, arrituvus, agressiivsus, hallutsinatsioonid ja kdnnaku héired) ja/voi
gastrointestinaaltraktiga (oksendamine ja kdhulahtisus) seotud simptomid.

Kdige ekstreemsema tileannustamise juhtumi puhul jéi patsient kesknarvisusteemi néhtudega (kooma

10 péeva, hiljem diploopia ja agitatsioon) elama 2000 mg memantiini suukaudsel manustamisel. Patsient
sai simptomaatilist ravi ja plasmafereesi. Patsient paranes ilma jaddava kahjustuseta.

Teise suure lleannustamise juhtumi puhul jai samuti patsient elama ning paranes. Patsient oli saanud suu
kaudu 400 mg memantiini. Patsiendil tekkisid kesknarvisiisteemi nahtudena rahutus, psiihhoos,
négemishallutsinatsioonid, krambivalmidus, unisus, stuupor ja teadvusetus.

Ravi

Uleannustamise puhul peab ravi olema siimptomaatiline. Intoksikatsiooni vGi tileannustamise puhul pole
olemas spetsiifilist antidooti. Vajadusel tuleks rakendada toimeaine eemaldamiseks standardseid kliinilisi
protseduure, st maoloputust, aktiivsutt (potentsiaalse enterohepaatilise ringe takistamine), uriini
happeliseks muutmist, forsseeritud diureesi.

Kesknarvislsteemi (KNSi) ldise tlestimulatsiooni tunnuste ja simptomite puhul tuleks kaaluda hoolikat
kliinilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: pihhoanaleptikumid, teised dementsusevastased ained, ATC-kood:
NO06DX01.

Toimemehhanism

Uha rohkem on andmeid selle kohta, et glutamaatergilise neurotransmissiooni haired (eriti NMDA-
retseptorite tasemel) soodustavad nii haigusnahtude avaldumist kui haiguse progresseerumist
neurodegeneratiivse dementsuse korral.

Memantiin on pingesdltuv, mdbduka afiinsusega mittekonkureeriv NMDA-retseptorite antagonist. Ta
moduleerib glutamaadi patoloogiliselt kdrgenenud toonilise taseme toimed, mis v@ivad pdhjustada
neuronaalseid funktsioonihdireid.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus




Md6duka kuni raske Alzheimer’i tdvega (MMSE (mini mental state examination) algskoor 3...14)
patsientide riihma olulise tahtsusega monoteraapia uuringus osales kokku 252 ambulatoorset patsienti.
Uuringus ilmnesid memantiini eelised vdrreldes platseeboga 6 kuu jooksul (jélgitud parameetrid: tajutav
muutus arsti intervjuu pdhjal (CIBIC-Plus): p=0,025; Alzheimeri tdve Uhisuuring -igapéevategevused
(ADCS-ADLsev): p=0,003; raske haire kogum (SIB): p=0,002).

Kerge kuni médduka Alzheimer’i tdve (MMSE algskooridega 10 kuni 22 punkti) memantiini olulise
tdhtsusega monoteraapia uuring hdlmas 403 patsienti. Esmased uuringu tulemused 24. nadalal parast
viimast tehtud hindamist memantiiniga ravitud patsientidel on nédidanud statistiliselt oluliselt paremat
toimet, kui platseebot saanud patsientidel jargmiste testide osas — Alzheimeri téve hindamise skaala
(ADAS-cog) (p=0,003) ja CIBIC-plus (p=0,004). Teises kerge kuni médduka raskusega Alzheimer’i tdve
monoteraapia randomiseeritud uuringus oli 470 patsienti (MMSE algskooridega 11-23). Prospektiivses
esmases analliisis ei tdheldatud 24. nadalal esmase efektiivsuse 18pptulemuse statistiliselt olulist
erinevust.

Kuue 111 faasi, platseebokontrolliga, 6-kuulistes kliinilistes uuringutes (kaasa arvatud monoteraapia ja
atsettiilkoliinesteraasi inhibiitorite pisiva annusega uuringud) osalenud mddduka kuni raske Alzheimeri’i
tdvega (st MMSE algskoor alla 20) patsientide metaanalliiis néditas memantiinravi statistiliselt olulist eelist
kognitiivsete, lldiste ja funktsionaalsete parameetrite osas. Kui patsiendid identifitseeriti kBigi kolme
eelpoolnimetatud parameetri halvenemise jérgi, siis tulemused néitasid memantiini statistiliselt olulist
halvenemist valtivat toimet, st platseeboriihma patsientidel halvenesid kdik kolm parameetrit poole
rohkem kui memantiiniriihma patsientidel (21% vs 11% p=0,0001).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Memantiini absoluutne biosaadavus on ligikaudu 100%. Tmax 0n 3...8 tundi. Toit ei mdjuta memantiini
imendumist.

Jaotumine

Oopaevase annuse 20 mg kasutamisel on memantiini tasakaalukontsentratsioon plasmas 70...150 ng/ml
(0,5...1 mikromoolimikromooli), mis on indiviiditi vdga erinev. Odpéevase annuse 5...30 mg kasutamisel
oli keskmine ravimi sisalduse suhe tserebrospinaalvedelikus/seerumis 0,52. Jaotusruumala on ligikaudu
10 I/kg. Memantiini seonduvus plasmavalkudega on ligikaudu 45%.

Biotransformatsioon

Inimesel esineb ligikaudu 80% tsirkuleerivast memantiinist muutumatul kujul.

Pohimetaboliidid on N-3,5-dimettiulgludantaan, 4- ja 6-hidrokstimemantiini isomeerne segu ning 1-
nitroso-3,5-dimetiitiladamantaan. Uhelgi neist metaboliitidest ei ole NMDA-antagonisti aktiivsust.
In vitro ei ole tédheldatud tstitokroom P450 poolt katalutsitud metabolismi.

4C-memantiini suukaudse manustamise uuringus leiti keskmiselt 84% annusest 20 paeva jooksul, tile
99% eritus neerude kaudu.

Eritumine

Memantiini eliminatsioon on Uhefaasiline terminaalse poolvéartusajaga 60...100 tundi.



Normaalse neerufunktsiooniga vabatahtlikel on kogukliirens 170 ml/min/1,73 m? ja osa renaalsest
kogukliirensist saavutatakse tubulaarsekretsiooni teel.

Renaalne eliminatsioon hdlmab ka tagasiimendumist neerutorukestest, mida arvatavasti vahendavad
katioontransportvalgud. Memantiini eritumise kiirus neerude kaudu v@ib aluselise uriini puhul véheneda
7...9 korda (vt 16ik 4.4). Uriin v6ib muutuda aluseliseks drastiliste muutuste tagajarjel dieedis (nt
uleminekul taimetoidule) v8i maosisu leelistavate puhvrite rohkel tarbimisel.

Lineaarsus

Vabatahtlikega l&biviidud uuringutest on ilmnenud lineaarne farmakokineetika annusevahemikus
10...40 mg.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Memantiini 20 mg paevaannuse puhul on ravimi sisaldus tserebrospinaalvedelikus vérdne memantiini ki-
vaartusega (ki = inhibitsioonikonstant), mis inimese frontaalkorteksis on 0,5 mikromoolimikromooli.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud lthiajalistes uuringutes on memantiin (nagu ka teised NMDA-antagonistid) neuronaalse
vakuolisatsiooni ja nekroosi (Olney kolded) esile kutsunud vaid annuste kasutamisel, mille tulemusena
saavutatavad maksimaalsed kontsentratsioonid seerumis on vaga kdrged.Vakuolisatsiooni ja nekroosi
tekkele on eelnenud ataksia ja muud prekliinilised ndhud. Kuna neid toimeid ei ole taheldatud pikaajalistes
uuringutes narilistel ega mittenarilistel, on nende leidude kliiniline tdhtsus teadmata.

Muutusi silmades on leitud korduva annuse toksilisuse uuringutes nérilistel ja koertel, kuid mitte ahvidel.
Memantiini Kliiniliste uuringute raames teostatud spetsiifilistes silmauuringutes ei leitud muutusi
silmades.

Narilistel tdheldati fosfolipidoosi kopsumakrofaagides memantiini kogunemise tottu lusosoomides. See
toime on teada teiste katioonamfifiilsete omadustega toimeainete puhul. Esineb vBimalik seos memantiini
kogunemise ja kopsudes taheldatud vakuolisatsiooni vahel. See on ilmnenud vaid suurte annuste
kasutamisel narilistel. Nende leidude kliiniline téhtsus ei ole teada.

Standardtestides ei ole memantiini genotoksilist toimet taheldatud. Hiirte ja rottide eluaegsetes uuringutes
ei ilmnenud ravimi kartsinogeenset toimet. Memantiin ei olnud teratogeenne rottidel ja kiiulikutel, isegi
emasloomale toksiliste annuste kasutamisel, samuti ei leitud memantiini ebasoodsat toimet fertiilsusele.
Rottidel taheldati loote kasvupeetust kontsentratsioonide puhul, mis on samad vdi veidi kérgemad
inimesel saavutatavatest kontsentratsioonidest.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu
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Tableti sisu 5, 10, 15 ja 20 mg 8hukese poliimeerikattega tablettidel

Mikrokristalliline tselluloos
Krospovidoon tiip A

Talk

Magneesiumstearaat

Tableti kate 5, 10, 15 ja 20 mg 6hukese polimeerikattega tablettidel

Hipromelloos 6¢P
Titaandioksiid (E171)
Laktoosmonohiidraat
Makrogool 3350
Triatsetiin

Lisaks 15 mg 6hukese poliimeerikattega tablettidel

Kollane, punane ja must raudoksiid (E172)

Lisaks 20 mg 6hukese poliimeerikattega tablettidel

Kollane ja punane raudoksiid (E172)
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

Blistrid: 3 aastat.
HDPE pudelid: 2 aastat.

HDPE pudelid: kasutada 100 péeva jooksul pérast avamist.
6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
PVC/PVDC/alumiinium blister.

Nemdatine 10 mg ja 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid:
HDPE pudel.

Pakendi suurus
Nemdatine 5 mg dhukese polimeerikattega tabletid:
Blisterpakend: 42 vdi 98 6hukese poliimeerikattega tabletti.

Nemdatine 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid:
Blisterpakend: 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 ja 112 dhukese poliimeerikattega tabletti.
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HDPE pudel: 100, 130*, 250* ja 500* 6hukese polimeerikattega tabletti.
* mdeldud ainult ravimite valjastuskeskustele

Nemdatine 15 mg dhukese polimeerikattega tabletid:
Blisterpakend: 7, 42 ja 98 Ghukese polumeerikattega tabletti.

Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid:

Blisterpakend: 28, 42, 56 ja 98 Ghukese polimeerikattega tabletti.
HDPE pudel: 100, 130*, 250* ja 500* 6hukese polimeerikattega tabletti
* mdeldud ainult ravimite valjastuskeskustele

Kaik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/13/824/001
EU/1/13/824/002
EU/1/13/824/003
EU/1/13/824/004
EU/1/13/824/005
EU/1/13/824/006
EU/1/13/824/007
EU/1/13/824/008
EU/1/13/824/009
EU/1/13/824/010
EU/1/13/824/019
EU/1/13/824/011
EU/1/13/824/012
EU/1/13/824/013
EU/1/13/824/014
EU/1/13/824/015
EU/1/13/824/016
EU/1/13/824/017
EU/1/13/824/020
EU/1/13/824/022
EU/1/13/824/023
EU/1/13/824/024
EU/1/13/824/025
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EU/1/13/824/026
EU/1/13/824/027

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiugiloa esmase véljastamise kuupédev: 22.04.2013

Midgiloa viimase uuendamise kuupéev: 08.01.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu

13


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

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Nemdatine 5 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Nemdatine 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
Nemdatine 15 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Nemdatine 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Nemdatine 5 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg memantiinvesinikkloriid, mis vastab 4,15 mg
memantiinile.

Nemdatine 10 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg memantiinvesinikkloriid, mis vastab 8,31 mg
memantiinile.

Nemdatine 15 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg memantiinvesinikkloriid, mis vastab 12,46 mg
memantiinile.

Nemdatine 20 mg

Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg memantiinvesinikkloriid, mis vastab 16,62 mg
memantiinile.

Teadaolevat toimet omav abiaine:

Nemdatine 5 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

Uks tablett sisaldab 0,47 mg laktoosmonohiidraati.

Nemdatine 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks tablett sisaldab 0,95 mg laktoosmonohiidraati.

Nemdatine 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks tablett sisaldab 1,42 mg laktoosmonohiidraati.

Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Uks tablett sisaldab 1,89 mg laktoosmonohiidraati.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.
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3. RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).

Nemdatine 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Valge, ovaalsed, kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid, suurusega 8 mm x 4,5 mm,
sissepressitud margistusega “M5” thel poolel.

Nemdatine 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Valge, kapsli-kujulised, kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid, suurusega 9,8 mm x 4,9 mm,
poolitusjoone ja sissepressitud margistusega “M210” thel poolel. Tableti saab jagada vdrdseteks annusteks.

Nemdatine 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Oranzid, ovaalsed, kaksikkumerad dhukese polumeerikattega tabletid, suurusegall,4 mm x 6,4 mm,
sissepressitud margistusega “M15” tihel poolel.

Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Tumeroosad, ovaalsed, kaksikkumerad Ghukese poliimeerikattega tabletid, suurusega 12,6 mm x 7 mm,
sissepressitud margistusega “M20” thel poolel.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Md06duka kuni raske Alzheimeri tdve ravi taiskasvanutel.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

Ravi peab alustama ja juhendama Alzheimeri dementsuse diagnoosimisele ja ravile spetsialiseerunud arst.
Annustamine

Ravi tohib alustada vaid juhul, kui patsiendil on olemas hooldaja, kes kontrollib regulaarselt ravimi
votmist. Diagnoos tuleb panna vastavalt kehtivatele juhistele. Memantiini taluvust ja annustamist tuleb
regulaarselt uuesti hinnata, soovitavalt kolme kuu jooksul parast ravi algust. Seejarel tuleb memantiini
kliinilist kasu ja patsiendi taluvust ravile uuesti hinnata regulaarselt vastavalt kehtivatele ravijuhenditele.
Séilitusravi vOib jatkata seni, kuni ravist saadav kasu on soodne ja patsient talub ravi memantiiniga.

Memantiinravi katkestamist tuleks kaaluda siis, kui terapeutilist efekti enam ei esine v@i kui patsient ei
talu ravi.
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Taiskasvanud

Annuse tiitrimine

Soovitatav algannus on 5 mg 66péevas, mida esimese 4 nédala jooksul jark-jargult suurendatakse kuni
soovitud séilitusannuse saavutamiseni:

1. nadal (1....7. paev):
Patsient peab vdtma ihe 5 mg dhukese poliimeerikattega tableti (valge, ovaalne) 66péaevas 7 paeva
jooksul.

2. nadal (8....14. paev):
Patsient peab vdtma ihe 10 mg 6hukese polimeerikattega tableti (valge, kapslikujuline) 66péaevas 7 paeva
jooksul.

3. nadal (15....21. péev):
Patsient peab vdtma ihe 15 mg 6hukese polimeerikattega tableti (oranz, ovaalne) 66paevas 7 paeva
jooksul.

Alates 4. nadalast:
Patsient peab vdtma ihe 20 mg 6hukese polimeerikattega tableti (tumeroosa, ovaalne) 7 péeva jooksul.

Maksimaalne annus 20 mg 66péevas.
Sailitusannus
Soovitatav sdilitusannus on 20 mg 66péevas.

Eakad patsiendid
Kliiniliste uuringute pdhjal on soovitatav annus Ule 65-aastastele patsientidele 20 mg 66péevas (20 mg ks
kord 66péevas) nagu eespool kirjeldatud.

Neerukahjustus

Kergelt hairunud neerufunktsiooniga patsientidel (kreatiniini kliirens 50...80 ml/min) ei ole annuse
vahendamine vajalik. Md6duka neerukahjustusega patsientidel (kreatiniini kliirens 30...49 ml/min) tuleb
O0péevast annust vahendada 10 mg-ni. Kui taluvus on hea pérast vahemalt 7-paevast ravi, siis v6ib annust
suurendada kuni 20 mg/66péevas vastavalt standardsele tiitrimisskeemile. Raske neerukahjustusega
patsientidel (kreatiniini kliirens 5...29 ml/min) peab 66p&evane annus olema 10 mg 66péevas.

Maksakahjustus

Kerge kuni keskmise makskahjustusega patsientidel (Child-Pugh A ja Child-Pugh B) pole annuse
kohandamine vajalik. Raske maksakahjustusega patsientidel pole memantiini kasutamise kohta andmeid.
Nemdatine’t ei ole soovitatav manustada raske maksakahjustusega patsientidele.

Lapsed
Andmed puuduvad.

Manustamisviis
Nemdatine’t manustatakse suukaudselt Uiks kord 60péevas ja ravimi peab iga péev sisse vétma samal ajal.

Ohukese poliimeerikattega tabletid voib sisse vétta kas séogiga voi sodgita.
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4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus toimeaine v&i 16igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Ettevaatusega peab ravima patsiente, kellel esineb epilepsia, kellel on varem esinenud krampe vdi kellel
esinevad epilepsia teket soodustavad faktorid.

Viltida tuleb N-metuil-D-aspartaadi (NMDA-) antagonistide, nt amantadiin, ketamiin voi
dekstrometorfaan, samaaegset kasutamist. Needained toimivad samadele retseptoritele nagu memantiin,
mistottu kdrvaltoimeid (peamiselt kesknarvisusteemiga (KNS) seotud) v6ib esineda sagedamini vdi enam
véljendunult (vt ka 18ik 4.5).

Mdnede tegurite tottu, mis vdivad tdsta uriini pH taset (vt 18ik 5.2 ,,Eritumine®), v8ib vajalik olla patsiendi
hoolikas jalgimine. Nendeks teguriteks on drastilised muutused dieedis, nt Gileminek taimetoidule voi
maosisu leelistavate puhvrite rohke manustamine. Uriini pH téusu vBivad pdhjustada ka renaalne
tubulaaratsidoos vdi Proteus-riihmariihma bakterite poolt pdhjustatud kuseteede rasked infektsioonid.

Enamikes kliinilistes uuringutes ei osalenud hiljuti mtokardiinfarkti pddenud, siidame paispuudulikkuse
(NYHA 111L...1V) vai ravile allumatu huipertensiooniga patsiendid. Seet6ttu on vastavad andmed véhesed
ning nende haigustega patsiente tuleb hoolikalt jélgida.

See ravim sisaldab laktoosi. Patsiendid, kellel on harvaesinev parilik galaktoositalumatus, laktaasidefitsiit
v0i glikoos-galaktoosi malabsorptsioon, ei tohi seda ravimit votta.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Memantiini farmakoloogiliste toimete ja toimemehhanismi t6ttu vdivad ilmneda jargmised koostoimed:

- Toimemehhanism lubab arvata, et NMDA-antagonistide (sh memantiini) samaaegne manustamine
vBib tugevdada L-dopa, dopaminergiliste agonistide ja antikolinergiliste ravimite toimet. Vdheneda vaib
barbituraatide ja neuroleptikumide toime. Memantiini manustamine koos spasmoliutikumide, dantroleeni
vOi baklofeeniga vdib muuta nende toimet ning vajalikuks vdib osutuda annuse korrigeerimine.

- Memantiini ja amantadiini koosmanustamist tuleb valtida, kuna on oht farmakotoksilise psiihhoosi
tekkeks. Mdlemad ravimid on keemiliselt sarnased NMDA-antagonistid. Sama vdib kehtida ketamiini ja
dekstrometorfaani kohta (vt ka 16ik 4.4). Avaldatud on tiks juhtum memantiini ja fenttoiini
kombinatsiooni vdimaliku ohtlikkuse kohta.

- Memantiiniga vBivad koostoimeid anda ka teised amantadiiniga sama renaalset
katioontransportsisteemi kasutavad toimeained nagu tsimetidiin, ranitidiin, prokaiinamiid, kinidiin, kiniin
ja nikotiin, mille tagajarjel vdib suureneda nende ravimite plasmakontsentratsioon.

- Memantiini manustamisel koos hiidroklorotiasiidi v8i mdne hidroklorotiasiidi sisaldava
kombineeritud preparaadiga vGib véheneda hudroklorotiasiidi sisaldus seerumis.

- Samaaegselt varfariiniga ravitud patsientidel teatati turuletulekujérgsete kogemuste p6hjal
Uksikjuhtudel esinenud rahvusvahelise normaliseeritud suhte (INR, international normalized ratio)
vaartuse suurenemisest. Kuigi pdhjuslikku seost ei ole vélja selgitatud, on samaaegselt suukaudseid
antikoagulante saavatel patsientidel soovitatav jélgida protrombiini aega v6i INR vadrtust.

Uhekordse annuse manustamisel farmakokineetika uuringutes noortel ja tervetel inimestel ei taheldatud
olulisi toimeainetevahelisi koostoimeid memantiini ja gliburiidi/metformiini vGi donepesiili vahel.

17



Kliinilistes uuringutes noortel ja tervetel inimestel ei tdheldatud memantiini mdju galantamiini
farmakokineetikale.

Memantiin ei inhibeeri CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flaviini sisaldavat monookstigenaasi,
epoksiidhldrolaasi ega sulfiteerumist in vitro.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Memantiini kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad vGi on piiratud hulgal. Loomkatsetes on
ilmnenud intrauteriinset kasvu vahendav toime kontsentratsioonide puhul, mis on vdrdsed voi veidi
suuremad inimesel saavutatavast kontsentratsioonist (vt 16ik 5.3). Potentsiaalne oht inimestele ei ole teada.
Memantiini tohib raseduse ajal kasutada vaid &armisel vajadusel.

Imetamine

Ei ole teada, kas memantiin eritub inimese rinnapiima, kuid vottes arvesse ravimi lipofiilsust, on see
tdenéoline. Memantiini kasutavad naised ei tohi last rinnaga toita.

Fertiilsus

Fertiilsuse mittekliinilistes isas- ja emasloomade uuringutes memantiini kdrvaltoimeid ei tdheldatud.
4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Mdddukas kuni raske Alzheimeri tobi kahjustab tavaliselt autojuhtimise ja masinate kéasitsemise vdimet.
Peale selle m@jutab Nemdatine kergelt v6i mdddukalt autojuhtimise ja masinate kéasitsemise vdimet,
mistdttu tuleb patsiente hoiatada, et nad oleksid eriti ettevaatlikud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvoéte

Kerge kuni raske dementsuse kliinilistes uuringutes 1784 patsiendil, keda ravitiraviti memantiiniga, ja
1595 patsiendil, kes said platseebot, ei olnud memantiiniga tekkinud kdrvaltoimete Gldine
esinemissagedus platseebo omast erinev, kérvaltoimed olid oma raskusastmelt enamasti kerged kuni
mdodukad.

Kdige sagedamini esinenud kdrvaltoimetest olid memantiinirihmas k6rgema esinemissagedusega kui
platseebo rihmas pearinglus (vastavalt 6,3% vs 5,6%), peavalu (5,2% vs 3,9%), kdhukinnisus (4,6% vs
2,6%), unisus (3,4% vs 2,2%) ja hupertensioon (4,1% vs 2,8%).

Korvaltoimete kokkuvote tabelina

Alljargnevas tabelis on esitatud memantiini Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujargselt kogunenud
kdrvaltoimed.

Kdorvaltoimed on jaotatud organsuisteemi klasside kaupa, kasutades esinemissageduse tahistamiseks

jargmist konventsiooni: viga sage (>=1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni < 1/100),
harv (>1/10 000 kuni <1/1000), vdga harv (<1/10 000), ei ole teada (clemasolevate andmete pdhjal ei ole
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vBimalik hinnata). Igas esinemissageduse riihmas on kérvaltoimed toodud tdsiduse vdhenemise
jarjekorras.

ORGANSUSTEEMI KLASS SAGEDUS KORVALTOIME
Infektsioonid ja infestatsioonid Aeg-ajalt Seeninfektsioonid
Immuunstiisteemi héired Sage Ulitundlikkus ravimi suhtes
Pstihhiaatrilised haired Sage Unisus
Aeg-ajalt Segasus
Aeg-ajalt Hallutsinatsioonid®
Teadmata Pstihhootilised reaktsioonid?
Nérvisisteemi haired Sage Pearinglus
Sage Tasakaaluhéired
Aeg-ajalt Ebanormaalne kdnnak
Véga harv Krambid
Slidame haired Aeg-ajalt Stidamepuudulikkus
Vaskulaarsed héired Sage Hipertensioon
Aeg-ajalt Venoosne tromboos/trombemboolia
Respiratoorsed, rindkere ja Sage Duspnoe
mediastiinumi hdired
Seedetrakti hdired Sage Kdhukinnisus
Aeg-ajalt Oksendamine
Teadmata Pankreatiit?
Maksa ja sapiteede haired Sage Maksaensulimide aktiivsuse suurenemine
Teadmata Hepatiit
L"JI_dised héired ja manustamiskoha Sage Peavalu
haired Aeg-ajalt Vésimus

! Hallutsinatsioone on peamiselt taheldatud raske Alzheimer’i tdvega patsientidel.
2 Turuletulekujargsetele kogemustele tuginevad tiksikjuhud.

Alzheimer’i tdbe on seostatud depressiooni, suitsidaalsete mdtete ja suitsiidiga. Turuletulekujargsel
kasutamisel on sellistest kdrvaltoimetest memantiiniga ravitud patsientidel ka teatatud.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vdimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutfotajatel palutakse kBigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
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Kliiniliste uuringute ja turuletulekujargseteletuleku andmete pGhjal on kogemused lleannustamisega
piiratud.

Simptomid

Suhteliselt suurte leannustega (vastavalt 200 mg ja 105 mg/6dpédevas 3 paeva jooksul) seostatud
sumptomid on olnud kas ainult vasimus, nérkus ja/vdi kdhulahtisus voi ei olnud tldse htegi sumptomit.
Juhul kui tleannuse suurus polnud teada vdi oli alla 140 mg, ilmnesid patsientidel kesknarvisiisteemi
(segasus, uimasus, unisus, vertiigo, arrituvus, agressiivsus, hallutsinatsioonid ja kdnnaku haired) ja/v0i
gastrointestinaaltraktiga (oksendamine ja kGhulahtisus) seotud simptomid.

Koige ekstreemsema (leannustamise juhtumi puhul jéi patsient kesknarvististeemi nahtudega (kooma

10 péeva, hiljem diploopia ja agitatsioon) elama 2000 mg memantiini suukaudsel manustamisel. Patsient
sai sumptomaatilist ravi ja plasmafereesi. Patsient paranes ilma jaddava kahjustuseta.

Teise suure leannustamise juhtumi puhul jai samuti patsient elama ning paranes. Patsient oli saanud
suukaudu 400 mg memantiini. Patsiendil tekkisid kesknérvisiisteemi ndhtudena rahutus, psiihhoos,
nagemishallutsinatsioonid, krambivalmidus, unisus, stuupor ja teadvusetus.

Ravi

Uleannustamise puhul peab ravi olema siimptomaatiline. Intoksikatsiooni v6i tileannustamise puhul pole
olemas spetsiifilist antidooti. Vajadusel tuleks rakendada toimeaine eemaldamiseks standardseid kliinilisi
protseduure, st maoloputust, aktiivsutt (potentsiaalse enterohepaatilise ringe takistamine), uriini
happeliseks muutmist, forsseeritud diureesi.

Kesknérviststeemi (KNSi) tildise tilestimulatsiooni tunnuste ja sumptomite puhul tuleks kaaluda hoolikat
Kliinilist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: pihhoanaleptikumid, teised dementsusevastased ained, ATC-kood:
NO06DX01.

Toimemehhanism

Uha rohkem on andmeid selle kohta, et glutamaatergilise neurotransmissiooni haired (eriti NMDA-
retseptorite tasemel) soodustavad nii haigusnahtude avaldumist kui haiguse progresseerumist
neurodegeneratiivse dementsuse korral.

Memantiin on pingesdltuv, mddduka afiinsusega mittekonkureeriv NMDA-retseptorite antagonist. Ta

moduleerib glutamaadi patoloogiliselt kdrgenenud toonilise taseme toimed, mis vdivad pdhjustada
neuronaalseid funktsioonihdireidfunktsiooni.
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Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Md&dduka kuni raske Alzheimer’i tdvega (MMSE (mini mental state examination) algskoor 3...14)
patsientide riihma olulise tdhtsusega monoteraapia uuringus osales kokku 252 ambulatoorset patsienti.
Uuringus ilmnesid memantiini eelised vorreldes platseeboga 6 kuu jooksul (jalgitud parameetrid: tajutav
muutus arsti intervjuu pdhjal (CIBIC-Plus): p=0,025; Alzheimeri tdve Uhisuuring -igapéevategevused
(ADCS-ADLsev): p=0,003; raske haire kogum (SIB): p=0,002).

Kerge kuni mddduka Alzheimer’i tdve (MMSE algskooridega 10 kuni 22 punkti) memantiini olulise
téhtsusega monoteraapia uuring h6lmas 403 patsienti. Esmased uuringu tulemused 24. nadalal pérast
viimast tehtud hindamist memantiiniga ravitud patsientidel on ndidanud statistiliselt oluliselt paremat
toimet, kui platseebot saanud patsientidel jargmiste testide osas — Alzheimeri tdve hindamise skaala
(ADAS-cog) (p=0,003) ja CIBIC-plus (p=0,004). Teises kerge kuni mddduka raskusega Alzheimer’i tdve
monoteraapia randomiseeritud uuringus oli 470 patsienti (MMSE algskooridega 11-23). Prospektiivses
esmases analliusis ei tdheldatud 24. nadalal esmase efektiivsuse I6pptulemuse statistiliselt olulist
erinevust.

Kuue I1I faasi, platseebokontrolliga, 6-kuulistes kliinilistes uuringutes (kaasa arvatud monoteraapia ja
atsetuililkoliinesteraasi inhibiitorite pusiva annusega uuringud) osalenud m&dduka kuni raske Alzheimeri’i
tdvega (st MMSE algskoor alla 20) patsientide metaanalliiis nditas memantiinravi statistiliselt olulist eelist
kognitiivsete, tldiste ja funktsionaalsete parameetrite osas. Kui patsiendid identifitseeriti kigi kolme
eelpoolnimetatud parameetri halvenemise jargi, siis tulemused néitasid memantiini statistiliselt olulist
halvenemist valtivat toimet, st platseeboriihmariihma patsientidel halvenesid k&ik kolm parameetrit poole
rohkem kui memantiinirihma patsientidel (21% vs 11% p=0,0001).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Memantiini absoluutne biosaadavus on ligikaudu 100%. TmaxT on 3...8 tundi. Toit ei mdjuta memantiini
imendumist.

Jaotumine

Oopaevase annuse 20 mg kasutamisel on memantiini tasakaalukontsentratsioon plasmas 70...150 ng/ml
(0,5...1 mikromooli), mis on indiviiditi vaga erinev. Odpdevase annuse 5...30 mg kasutamisel oli keskmine
ravimi sisalduse suhe tserebrospinaalvedelikus/seerumis 0,52. Jaotusruumala on ligikaudu 10 I/kg.
Memantiini seonduvus plasmavalkudega on ligikaudu 45%.

Biotransformatsioon

Inimesel esineb ligikaudu 80% tsirkuleerivast memantiinist muutumatul kujul.

P&himetaboliidid on N-3,5-dimetiulgludantaan, 4- ja 6-hiidroksiimemantiini isomeerne segu ning 1-
nitroso-3,5-dimetliiladamantaan. Uhelgi neist metaboliitidest ei ole NMDA-antagonisti aktiivsust.
In vitro ei ole tdheldatud tsiitokroom P450 poolt katalutsitud metabolismi.

4C-memantiini suukaudse manustamise uuringus leiti keskmiselt 84% annusest 20 péaeva jooksul, iile
99% eritus neerude kaudu.
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Eritumine

Memantiini eliminatsioon on thefaasiline terminaalse poolvédrtusajaga 60...100 tundi.
Normaalse neerufunktsiooniga vabatahtlikel on kogukliirens 170 ml/min/1,73 m? ja osa renaalsest
kogukliirensist saavutatakse tubulaarsekretsiooni teel.

Renaalne eliminatsioon hdlmab ka tagasiimendumist neerutorukestest, mida arvatavasti vahendavad
katioontransportvalgud. Memantiini eritumise kiirus v6ib neerude kaudu aluselise uriini puhul véheneda
7...9 korda (vt 16ik 4.4). Uriin v6ib muutuda aluseliseks drastiliste muutuste tagajarjel dieedis (nt
uleminekul taimetoidule) v8i maosisu leelistavate puhvrite rohkel tarbimisel.

Lineaarsus

Vabatahtlikega l&biviidud uuringutest on ilmnenud lineaarne farmakokineetika annusevahemikus
10...40 mg.

Farmakokineetika/farmakodiinaamika suhe

Memantiini 20 mg paevaannuse puhul on ravimi sisaldus tserebrospinaalvedelikus v8rdne memantiini Ki-
vaartusega (ki = inhibitsioonikonstant), mis inimese frontaalkorteksis on 0,5 mikromooli.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel teostatud lthiajalistes uuringutes on memantiin (nagu ka teised NMDA-antagonistid) neuronaalse
vakuolisatsiooni ja nekroosi (Olney kolded) esile kutsunud vaid annuste kasutamisel, mille tulemusena
saavutatavad maksimaalsed kontsentratsioonid seerumis on vaga kdrged. Vakuolisatsiooni ja nekroosi
tekkele on eelnenud ataksia ja muud prekliinilised ndhud. Kuna neid toimeid ei ole taheldatud pikaajalistes
uuringutes nérilistel ega mittenarilistel, on nende leidude kliiniline tdhtsus teadmata.

Muutusi silmades on leitud korduva annuse toksilisuse uuringutes nérilistel ja koertel, kuid mitte ahvidel.
Memantiini Kliiniliste uuringute raames teostatud spetsiifilistes silmauuringutes ei leitud muutusi
silmades.

Narilistel tdheldati fosfolipidoosi kopsumakrofaagides memantiini kogunemise tGttu lusosoomides. See
toime on teada teiste katioonamfifiilsete omadustega toimeainete puhul. Esineb vBimalik seos memantiini
kogunemise ja kopsudes taheldatud vakuolisatsiooni vahel. See on ilmnenud vaid suurte annuste
kasutamisel narilistel. Nende leidude kliiniline téhtsus ei ole teada.

Standardtestides ei ole memantiini genotoksilist toimet tdheldatud. Hiirte ja rottide eluaegsetes uuringutes
ei ilmnenud ravimi kartsinogeenset toimet. Memantiin ei olnud teratogeenne rottidel ja kiiulikutel, isegi
emasloomale toksiliste annuste kasutamisel, samuti ei leitud memantiini ebasoodsat toimet fertiilsusele.
Rottidel taheldati loote kasvupeetust kontsentratsioonide puhul, mis on samad vdi veidi kérgemad
inimesel saavutatavatest kontsentratsioonidest.
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6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tableti sisu (5, 10, 15 ja 20 mg 6hukese poliimeerikattega tablettidel)

Mikrokristalliline tselluloos
Krospovidoon tilp A

Talk

Magneesiumstearaat

Tableti kate (5 ja 10 mg 6hukese poliimeerikattega tablettidel)

Hipromelloos 6¢P
Titaandioksiid (E171)
Laktoosmonohudraat
Makrogool 3350
Triatsetiin

Tableti kate (15 mg 6hukese poliimeerikattega tablettidel)

Hupromelloos 6¢P

Titaandioksiid (E171)
Laktoosmonohiidraat

Makrogool 3350

Triatsetiin

Kollane, punane ja must raudoksiid (E172)

Tableti kate (20 mg 6hukese poliimeerikattega tablettidel)

Hipromelloos 6¢P

Titaandioksiid (E171)
Laktoosmonohudraat

Makrogool 3350

Triatseetiin

Kollane ja punane raudoksiid (E172)
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
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6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

PVC/PVDC/alumiinium blister.

Pakendis on 28 dhukese poliimeerikattega tabletti (7 5 mg 6hukese polliimeerikattega tabletti, 7 10 mg
dhukese poliimeerikattega tabletti, 7 15 mg hukese poliimeerikattega tabletti ja 7 20 mg dhukese
polumeerikattega tabletti) tabletitaskus vGi pakend 4 blistriga neljas eraldi vahepakendis pakendatuna ihte
valispakendisse.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

Erinduded puuduvad.

7. MUUGILOA HOIDJA
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/13/824/018
EU/1/13/824/021

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miugiloa esmase véljastamise kuupédev: 22.04.2013
Midgiloa viimase uuendamise kuupéev: 08.01.2018

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu
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Il LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.

Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Ungari

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollp&evade loetelus (EURD loetelu) ja iga hilisem uuendus
avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

e Riskijuhtimiskava plaan

Ei kohaldata.
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111 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS

28



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistrite karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg Ghukese polumeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 5 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 4,15 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

42 dhukese poliimeerikattega tabletti
98 Bhukese polimeerikattega tabletti

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/001 42 Ghukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/002 98 Ghukese polimeerikattega tabletid

[13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 5 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tableti blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistrite karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 10 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 8,31 mg memantadiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

28 Ohukese poltiimeerikattega tabletti
30 6hukese polimeerikattega tabletti
42 dhukese poliimeerikattega tabletti
50 6hukese polimeerikattega tabletti
56 6hukese polimeerikattega tabletti
60 6hukese polimeerikattega tabletti
98 6hukese polimeerikattega tabletti
112 dhukese polimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG
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EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/003 28 Ghukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/004 30 dhukese polumeerikattega tabletid
EU/1/13/824/005 42 Ghukese poliimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/006 50 Ghukese poliimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/007 56 Ghukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/008 60 dhukese polumeerikattega tabletid
EU/1/13/824/009 98 Ghukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/010 112 dhukese poliimeerikattega tabletid

[13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 10 mg

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood
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Lisatud on 2D-vb6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tableti blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 10 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 10 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 8,31 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

100 dhukese poliimeerikattega tabletti
130 Ghukese polimeerikattega tabletti
250 dhukese polumeerikattega tabletti
500 6hukese poliimeerikattega tabletti

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Kasutada 100 péeva jooksul parast avamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 10 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VAHETUL SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 10 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 8,31 mg memantadiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

100 tabletti
130 tabletti
250 tabletti
500 tabletti

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Kasutada 100 péeva jooksul parast avamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

[13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistrite karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 15 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 15 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 12,46 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 dhukese polumeerikattega tabletti
42 dhukese polimeerikattega tabletti
98 6hukese polimeerikattega tabletti

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/011 7 dhukese poliimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/012 42 Ghukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/013 98 dhukese polumeerikattega tabletid

[13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

[ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 15 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vb6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tableti blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 15 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistrite karp ja blistritasku 28 tableti jaoks — stardipakend — 4-n&dalane raviskeem - esipaneel

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg

Nemdatine 10 mg

Nemdatine 15 mg

Nemdatine 20 mg

ohukese pollimeerikattega tabletid

Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 5, 10 15 v&i 20 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 4,15, 8,31, 12,46 v0i
16,62 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

28 Ohukese polliimeerikattega tabletti

Stardipakend.

Uks pakend 28 Ghukese polimeerikattega tabletiga 4-nadalaseks raviks sisaldab:
7 Nemdatine 5 mg Shukese polliimeerikattega tabletti

7 Nemdatine 10 mg dhukese poliimeerikattega tabletti

7 Nemdatine 15 mg dhukese polliimeerikattega tabletti

7 Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletti

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.
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| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/018

| 13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

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

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistrite karp ja blistritasku 28 tableti jaoks — stardipakend — 4-nddalane raviskeem - sisemus

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg

Nemdatine 10 mg

Nemdatine 15 mg

Nemdatine 20 mg

Ohukese polimeerikattega tabletid

Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Memantiinvesinikkloriid

3. ABIAINED

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Iga pakend sisaldab 28 Ghukese polimeerikattega tabletti 4-nédalaseks raviks:
1. nddal: 7 Nemdatine 5 mg 6hukese pollimeerikattega tabletti

2. n&dal: 7 Nemdatine 10 mg Shukese poliimeerikattega tabletti

3. nédal: 7 Nemdatine 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletti

4. nadal: 7 Nemdatine 20 mg dhukese pollimeerikattega tabletti

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uks tablett 66péevas.

Ravi jatkamiseks konsulteerige palun arstiga.

Nemdatine 5 mg
1. nadal
Pdevad: 1, 2, 3,4,5,6,7

Nemdatine 10 mg

2. nadal

Péevad: 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14
Nemdatine 15 mg

3. nadal
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Pédevad: 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21

Nemdatine 20 mg
4. nadal
Péevad: 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/018

| 13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

48



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tabletiblister —stardipakend — 4-nadalane raviskeem

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tabletiblister —stardipakend — 4-nadalane raviskeem

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 10 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tabletiblister —stardipakend — 4-nadalane raviskeem

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 15 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tabletiblister —stardipakend — 4-nadalane raviskeem

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 20 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

[5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Blistrite karp

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 16,62 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

28 Ohukese poliimeerikattega tabletti
42 dhukese polimeerikattega tabletti
56 6hukese polimeerikattega tabletti
98 6hukese polimeerikattega tabletti

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/014 28 Ghukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/015 42 Bhukese polimeerikattega tabletid
EU/1/13/824/016 56 dhukese polumeerikattega tabletid
EU/1/13/824/017 98 Ghukese poliimeerikattega tabletid

| 13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 20 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vodtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tableti blister

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 20 mg tabletid
Memantini hydrochloridum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

| 4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

Lot

MUU

o

oz Xx-m
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg memantadiinvesinikkloriidi, mis vastab 16,62 mg memantadiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

100 dhukese poliimeerikattega tabletti
130 Ghukese polimeerikattega tabletti
250 dhukese polimeerikattega tabletti
500 dhukese polumeerikattega tabletti

(5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

[8. KOLBLIKKUSAEG |

EXP
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Kasutada 100 péeva jooksul parast avamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

| 13.  PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 20 mg
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‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-voddtkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VAHETUL PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

PUDELI SILT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 20 mg dhukese polimeerikattega tabletid
Memantini hydrochloridum

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg memantadiinvesinikkloriidi, mis vastab 16,62 mg memantadiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

100 tabletti
130 tabletti
250 tabletti
500 tabletti

[5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG |

EXP

59



| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Kasutada 100 péeva jooksul parast avamist.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

[ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

[13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(ID)>

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vg6tkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp 28 tableti jaoks — stardipakend — 4-nadalane raviskeem —vélispakend (sinise raamiga)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg

Nemdatine 10 mg

Nemdatine 15 mg

Nemdatine 20 mg

ohukese pollimeerikattega tabletid

memantine hydrochloride

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 5, 10, 15 v6i 20 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 4,15, 8,31, 12,46 v{i
16,62 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stardipakend

Stardipakend sisaldab 28 (4x7) 6hukese polimeerikattega tabletti 4-n&dalaseks raviks:
7 Nemdatine 5 mg Ghukese polimeerikattega tabletti

7 Nemdatine 10 mg dhukese polimeerikattega tabletti

7 Nemdatine 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletti

7 Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Ravi jatkamiseks konsulteerige palun arstiga.

1. nédal: V6tke Uks tablett Nemdatine 5 mg 66pdevas.

2. nédal: Vatke Uks tablett Nemdatine 10 mg 06péevas.

3. nadal: VGtke ks tablett Nemdatine 15 mg 66pédevas.
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4. nadal: Vatke (ks tablett Nemdatine 20 mg 66péevas.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/021

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND
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16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

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

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp 7 tableti jaoks — stardipakend — 4-nédalane raviskeem — vahepakend (ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg Ghukese poluimeerikattega tabletid

memantine hydrochloride

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 5 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 4.15 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 dhukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Uks tablett 66paevas.
Ravi jatkamiseks konsulteerige palun arstiga.

1. nadal

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/021

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 5 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tabletiblister stardipakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 5 mg tabletid

memantine hydrochloride

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

o

MUU

[EY
>
QO:
o
2

o xzZ2Xx-m
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp 7 tableti jaoks — stardipakend — 4-nédalane raviskeem — vahepakend (ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid

memantine hydrochloride

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 10 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 8.31 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 dhukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uks tablett 66péevas.

Ravi jatkamiseks konsulteerige palun arstiga.

2. nadal

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/021

13. PARTII NUMBER

Lot

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

15. KASUTUSJUHEND

16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 10 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vg6tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Tabletiblister stardipakendile

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 10 mg tabletid

memantine hydrochloride

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

2. nadal

or-xzZ2Xx-m
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp 7 tableti jaoks — stardipakend — 4-nédalane raviskeem — vahepakend (ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 15 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

memantine hydrochloride

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 15 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 12.46 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 dhukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uks tablett 66péevas.

Ravi jatkamiseks konsulteerige palun arstiga.

3. nadal

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/021

13. PARTII NUMBER

Lot

14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 15 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v06tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Stardipakendi blister

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 15 mg tabletid

memantine hydrochloride

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

o

MUU

w
>
QO:
o
2

o xzZ2Xx-m
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Karp 7 tableti jaoks — stardipakend — 4-nédalane raviskeem — vahepakend (ilma sinise raamita)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid

memantine hydrochloride

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks tablett sisaldab 20 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 16.62 mg memantiinile.

3. ABIAINED

Sisaldab laktoosi. Lisainfot vt pakendi infolehelt.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

7 dhukese poliimeerikattega tabletti

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Suukaudne

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Uks tablett 66péevas.

Ravi jatkamiseks konsulteerige palun arstiga.

4, nadal

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/13/824/021

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Nemdatine 20 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

‘ 18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

Stardipakendi tabletiblister

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nemdatine 20 mg tabletid

memantine hydrochloride

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU

4, nadal

or-xzZ2Xx-m
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Nemdatine 5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
memantiinvesinikkloriid

Enne ravimi v8tmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaksimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nemdatine v&tmist

Kuidas Nemdatine’t vétta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nemdatine’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse

Kuidas Nemdatine toimib

Nemdatine sisaldab toimeainena memantiinvesinikkloriidi. Nemdatine kuulub dementsusevastaste
ravimite riihma.

Alzheimeri tdve korral esinev malukaotus on tingitud narviimpulsside hdirunud lekandest ajus. Ajus on
niinimetatud N-metudl-D-aspartaadi (NMDA) retseptorid, mis osalevad dppimise ja maluga seotud
narviimpulsside tGlekandes. Nemdatine kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse NMDA-retseptorite
antagonistideks. Nemdatine toimib nendele NMDA-retseptoritele, parandades narviimpulsside tlekannet
ja mélu.

Milleks Nemdatine’t kasutatakse
Nemdatine’t kasutatakse mddduka kuni raske Alzheimeri tdve raviks taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Nemdatine’e votmist

Nemdatine’t ei tohi votta
- kui olete memantiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Raékige enne Nemdatine vdtmist oma arstile voi apteekrile:

- kui teil on kunagi esinenud epilepsiahoogusid;

- kui te olete hiljuti pddenud miiokardiinfarkti (siidamerabandust) voi kui teil esineb stidame
paispuudulikkus vdi ravile allumatu hupertensioon (kdrge vererdhk).

Neil juhtudel peab ravi toimuma hoolika jarelevalve all ning arst hindab regulaarselt Nemdatine ravist
saadavat kliinilist kasu.
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Kui teil esineb neerukahjustus (neeruprobleemid), peab arst hoolikalt jalgima teie neerufunktsiooni ja
vajadusel kohandama sellele vastavalt memantiini annust.

Véltida tuleb amantadiini (Parkinsoni tGve ravim), ketamiini (enamasti anesteetikumina kasutatav ravim),
dekstrometorfaani (enamasti kdha ravimiseks kasutatav ravim) ja teiste NMDA-antagonistide samaaegset
kasutamist.

Lapsed ja noorukid
Nemdatine’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Nemdatine
Teatage oma arstile vOi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Nemdatine vdib oluliselt muuta jargnevate ravimite toimeid ja nende ravimite annused vbivad vajada
kohandamist teie arsti poolt:

- amantadiin, ketamiin, dekstrometorfaan

- dantroleen, baklofeen

- tsimetidiin, ranitidiin, prokaiinamiid, kinidiin, kiniin, nikotiin

- hidroklorotiasiid (vGi seda sisaldavad kombineeritud preparaadid)

- antikolinergilised ravimid (mida Gldjuhul kasutatakse liigutushairete vdi soolespasmide raviks)
- krambivastased ravimid (kasutatakse krambihoogude ennetamiseks ja raviks)

- barbituraadid (kasutatakse unehdirete korral)

- dopaminergilised agonistid (néiteks L-dopa, bromokriptiin)

- neuroleptikumid (kasutatakse psiiiihikahairete raviks)

- suukaudsed antikoagulandid.

Kui te lahete haiglaravile, informeerige oma arsti, et te vGtate Nemdatine’t.

Nemdatine koos toidu ja joogiga

Informeerige oma arsti sellest, kui te olete hiljuti teinud v6i kavatsete teha olulisi muutusi oma dieedis
(nditeks tavaliselt toidult rangele taimetoidule Gleminek) vai kui teil esineb renaalne tubulaaratsidoos
(RTA, hapet moodustavate ainete liigne sisaldus veres neerufunktsiooni héire tdttu) vGi kuseteede (uriini
voolutee) raske infektsioon. Nimetatud juhtudel v6ib arst muuta ravimi annust.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Rasedus
Memantiini ei soovitata raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Nemdatine’t kasutavad naised ei tohi last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Arst Utleb teile, kas teie haigus lubab teil ohutult autot juhtida ja masinatega to6tada. Samuti vGib
Nemdatine mdjutada reaktsioonikiirust, muutes autojuhtimise ja masinatega té6tamise sobimatuks.

Nemdatine sisaldab laktoosmonohtdraati
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Kui teie arst on teile 6elnud, et teil on talumatus teatud suhkrute suhtes, pdérduge enne selle ravimi
vBtmist oma arsti poole.

3. Kuidas Nemdatine’t votta

Votke seda ravimit alati tApselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu
oma arsti voi apteekriga.

Annustamine
Nemdatine soovitatav annus taiskasvanutele ja eakatele on 20 mg ks kord 66péevas. Korvaltoimete riski
vahendamiseks suurendatakse annust ravi alguses jark-jargult vastavalt alljargnevale skeemile:

1.  nadal Uks 5 mg tablett

2. nadal Kaks 5 mg tabletti

3. néadal Kolm 5 mg tabletti

4. nédal ja edasi |Neli 5 mg tabletti Gks kord
OOpdevas

Tavaline algannus on (ks tablett tiks kord 60pdevas (1 x 5 mg) esimesel n&dalal. Teisel nadalal
suurendatakse seda kahe tabletini (iks kord 66pédevas (1 x 10 mg) ja kolmandal n&dalal kolme tabletini (1x
15 mg) ks kord 66paevas. Alates neljandast nadalast on tavaline annus 4 tabletti Uiks kord 60paevas (1x
20 mg).

Annustamine neerufunktsiooni hairega patsientidel
Kui teil esineb neerufunktsiooni héire, maérab arst teile sobiva annuse. Antud juhul kontrollib arst
regulaarselt teie neerufunktsiooni.

Manustamine

Nemdatine’t vBetakse suu kaudu ks kord 66paevas. Ravitoime saamiseks tuleb ravimit votta regulaarselt
iga p&ev samal kellaajal. Tabletid tuleb koos vahese veega alla neelata. Tablette vdib votta koos s6dgiga
vOi ilma.

Ravi kestus
Jatkake Nemdatine vGtmist senikaua, kui see teile kasulikult mdjub. Arst hindab teie ravi regulaarselt.

Kui te vtate Nemdatine’t rohkem, kui ette nédhtud

- Nemdatine tleannustamisel puudub Gldjuhul kahjulik toime. Teil v8ivad ilmneda simptomid, mida
on Kirjeldatud 18igus 4 ,,V6imalikud kérvaltoimed“.

- Suure Uleannustamise korral kontakteeruge arstiga vdi péérduge lahimasse haiglasse, kuna te vdite
vajada arstiabi.

Kui te unustate Nemdatine’t vitta

- Kui teile meenub, et olete unustanud Nemdatine annuse vGtmata, siis oodake ja votke jargmine
annus tavalisel ajal.

- Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vtmata.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Uldiselt on taheldatud kérvaltoimed olnud kerged kuni mdddukad.

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100’st):

- Peavalu, unisus, kBhukinnisus, maksafunktsiooninditajate téus, pearinglus, tasakaaluhdired, pindmine
hingamine, kdrge vererdhk ja tlitundlikkus ravimi suhtes.

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000’st):
- Vasimus, seeninfektsioonid, segasus, hallutsinatsioonid, oksendamine, ebanormaalne kénnak,
stidamepuudulikkus ja venoosne tromboos (trombemboolia).

Véaga harv (esineb vahem kui 1 kasutajal 10 000’st):
- Krambid.

Teadmata sagedus (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete péhjal):
- Kohunaarmepdletik (pankreatiit), maksapdletik (hepatiit) ja psiihhootilised reaktsioonid.

Alzheimer’i tdbe on seostatud depressiooni, suitsidaalsete motete ja suitsiidiga. Turuletulekujargsest
kogemusest on selliseid juhtumeid memantiiniga ravitud patsientidel ka teatatud.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
v0Bib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Nemdatine’t sailitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nemdatine sisaldab

- Toimeaine on memantiinvesinikkloriid. Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 5 mg
memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 4,15 mg memantiinile.

- Teised koostisosad on: Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, krospovidoon tiilip A, talk ja
magneesiumstearaat. Tableti kate (Opadry 11 White 33G28435): hlipromelloos 6¢P, titaandioksiid
(E171), laktoosmonohiidraat, makrogool 3350 ja triatsetiin.
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Kuidas Nemdatine valja naeb ja pakendi sisu

Nemdatine 5 mg dhukese pollimeerikattega tabletid (tabletid) on valged, ovaalsed, kaksikkumerad
tabletid, md6tudega 8 mm x 4,5 mm, sissepressitud margistusega “M5” thel kiljel.

Pakendi suurus

Blisterpakend: 42 vdi 98 6hukese polimeerikattega tabletti.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

Miugiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tootja

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Ungari

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun milgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

bbarapus
Tesa ®apma EAJL
Tem: +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

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

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

Magyarorszag
Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland

Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

81



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati uuendatud: {KK/AAAA}.

Muud teabeallikad

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

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

Tel: +353 214619040

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Nemdatine 10 mg dhukese poltiimeerikattega tabletid
memantiinvesinikkloriid

Enne ravimi v8tmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaksimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nemdatine v&tmist

Kuidas Nemdatine’t vétta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nemdatine’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse

Kuidas Nemdatine toimib

Nemdatine sisaldab toimeainena memantiinvesinikkloriidi. Nemdatine kuulub dementsusevastaste
ravimite rihma.

Alzheimeri tdve korral esinev malukaotus on tingitud narviimpulsside hdirunud tlekandest ajus. Ajus on
niinimetatud N-metudl-D-aspartaadi (NMDA) retseptorid, mis osalevad dppimise ja maluga seotud
narviimpulsside tGlekandes. Nemdatine kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse NMDA-retseptorite
antagonistideks. Nemdatine toimib nendele NMDA-retseptoritele, parandades nérviimpulsside tlekannet
ja mélu.

Milleks Nemdatine’t kasutatakse
Nemdatine’t kasutatakse mddduka kuni raske Alzheimeri tdve raviks taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Nemdatine votmist

Nemdatine’t ei tohi votta
- kui olete memantiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Raékige enne Nemdatine vdtmist oma arstile voi apteekrile:

- kui teil on kunagi esinenud epilepsiahoogusid;

- kui te olete hiljuti pddenud miiokardiinfarkti (sidamerabandust) vdi kui teil esineb stidame
paispuudulikkus vdi ravile allumatu hupertensioon (kdrge vererdhk).

Neil juhtudel peab ravi toimuma hoolika jarelevalve all ning arst hindab regulaarselt Nemdatine ravist
saadavat kliinilist kasu.
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Kui teil esineb neerukahjustus (neeruprobleemid), peab arst hoolikalt jalgima teie neerufunktsiooni ja
vajadusel kohandama sellele vastavalt memantiini annust.

Véltida tuleb amantadiini (Parkinsoni tGve ravim), ketamiini (enamasti anesteetikumina kasutatav ravim),
dekstrometorfaani (enamasti kdha ravimiseks kasutatav ravim) ja teiste NMDA-antagonistide samaaegset
kasutamist.

Lapsed ja noorukid
Nemdatine’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Nemdatine
Teatage oma arstile vai apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Nemdatine vdib oluliselt muuta jargnevate ravimite toimeid ja nende ravimite annused vivad
vajadakohandamist teie arsti poolt:

- amantadiin, ketamiin, dekstrometorfaan

- dantroleen, baklofeen

- tsimetidiin, ranitidiin, prokaiinamiid, kinidiin, kiniin, nikotiin

- hidroklorotiasiid (vOi seda sisaldavad kombineeritud preparaadid)

- antikolinergilised ravimid (mida Gldjuhul kasutatakse liigutushairete v6i soolespasmide raviks)
- krambivastased ravimid (kasutatakse krambihoogude ennetamiseks ja raviks)

- barbituraadid (kasutatakse unehéirete korral)

- dopaminergilised agonistid (nditeks L-dopa, bromokriptiin)

- neuroleptikumid (kasutatakse psuthikahéirete raviks)

- suukaudsed antikoagulandid.

Kui te lahete haiglaravile, informeerige oma arsti, et te vGtate Nemdatine’t.

Nemdatine koos toidu ja joogiga

Informeerige oma arsti sellest, kui te olete hiljuti teinud v6i kavatsete teha olulisi muutusi oma dieedis
(nditeks tavaliselt toidult rangele taimetoidule Gleminek) vdi kui teil esineb renaalne tubulaaratsidoos
(RTA, hapet moodustavate ainete liigne sisaldus veres neerufunktsioonifunktsiooni héire tdttu) voi
kuseteede (uriini vooluteevoolutee) raske infektsioon. Nimetatud juhtudel v@ib arst muuta ravimi annust.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Rasedus
Memantiini ei soovitata raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Nemdatine’t kasutavad naised ei tohi last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Aurst Utleb teile, kas teie haigus lubab teil ohutult autot juhtida ja masinatega té6tada. Samuti voib
Nemdatine mdjutada reaktsioonikiirust, muutes autojuhtimise ja masinatega té6tamise sobimatuks.

Nemdatine sisaldab laktoosmonohtidraati
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Kui teie arst on teile 6elnud, et teil on talumatus teatud suhkrute suhtes, pdérduge enne selle ravimi
vBtmist oma arsti poole.

3. Kuidas Nemdatine’t votta

Votke seda ravimit alati tApselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
oma arsti voi apteekriga.

Annustamine
Nemdatine soovitatav annus taiskasvanutele ja eakatele on 20 mg ks kord 66pédevas. Kdrvaltoimete riski
vahendamiseks suurendatakse annust ravi alguses jark-jargult vastavalt alljargnevale skeemile:

1. nédal Pool 10 mg tabletti

2. nadal Uks 10 mg tabletti

3. néadal Poolteist 10 mg tabletti

4. néddal ja edasi |Kaks 10 mg tabletti tiks kord
OOpdevas

Tavaline algannus on pool tabletti Uks kord 60paevas (1 x 5 mg) esimesel nadalal. Teisel nadalal
suurendatakse seda uhe tabletini Uiks kord 66pédevas (1 x 10 mg) ja kolmandal nddalal pooleteist tabletini
(1x 15 mg) ks kord 66péaevas. Alates neljandast nadalast on tavaline annus 2 tabletti ks kord 66paevas
(1x 20 mg).

Annustamine neerufunktsiooni hairega patsientidel
Kui teil esineb neerufunktsiooni héire, maérab arst teile sobiva annuse. Antud juhul kontrollib arst
regulaarselt teie neerufunktsiooni.

Manustamine

Nemdatine’t vBetakse suu kaudu ks kord 66paevas. Ravitoime saamiseks tuleb ravimit votta regulaarselt
iga péev samal kellaajal. Tabletid tuleb koos vahese veega alla neelata. Tablette vdib votta koos s6dgiga
vOi ilma.

Ravi kestus
Jatkake Nemdatine vBtmist senikaua, kui see teile kasulikult mdjub. Arst hindab teie ravi regulaarselt.

Kui te votate Nemdatine’t rohkem, kui ette nahtud

- Nemdatine tleannustamisel puudub Gldjuhul kahjulik toime. Teil v8ivad ilmneda simptomid, mida
on Kirjeldatud 18igus 4 ,,V6imalikud kérvaltoimed“.

- Suure Uleannustamise korral kontakteeruge arstiga vdi péérduge lahimasse haiglasse, kuna te vdite
vajada arstiabi.

Kui te unustate Nemdatine’t votta

- Kui teile meenub, et olete unustanud Nemdatine annuse vGtmata, siis oodake ja vdtke jargmine
annus tavalisel ajal.

- Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Uldiselt on taheldatud kérvaltoimed olnud kerged kuni méddukad.

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100’st):

- Peavalu, unisus, kBhukinnisus, maksafunktsiooninditajate téus, pearinglus, tasakaaluhdired, pindmine
hingamine, kdrge vererdhk ja tlitundlikkus ravimi suhtes.

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000’st):
- Vasimus, seeninfektsioonid, segasus, hallutsinatsioonid, oksendamine, ebanormaalne kénnak,
stidamepuudulikkus ja venoosne tromboos (trombemboolia).

Véaga harva (esineb vahem kui 1 kasutajal 10 000’st):
- Krambid.

Teadmata sagedus (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete péhjal):
- Kohunaarmepdletik (pankreatiit), maksapdletik (hepatiit) ja psiihhootilised reaktsioonid.

Alzheimer’i tdbe on seostatud depressiooni, suitsidaalsete motete ja suitsiidiga. Turuletuleku jargsest
kogemusest on selliseid juhtumeid memantiiniga ravitud patsientidel ka teatatud.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
v0Bib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kérvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Nemdatine’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil,blistril ja pudeli méargistusel
pérast ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

<[ainult HDPE pudeli jaoks:]>
Kasutada 100 paeva jooksul parast avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nemdatine sisaldab

- Toimeaine on memantiinvesinikkloriid. Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 10 mg
memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 8,31 mg memantiinile.
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- Teised koostisosad on: Tableti sisu: mikrokristalne tselluloos, krospovidoon tiilip A, talk ja
magneesiumstearaat. Tableti kate (Opadry Il White 33G28435): hipromelloos 6¢P, titaandioksiid
(E171), laktoosmonohiidraat, makrogool 3350 ja triatsetiin.

Kuidas Nemdatine valja néeb ja pakendi sisu
Nemdatine 10 mg tabletid on valged, kapsli-kujulised, kaksikkumerad dhukese polimeerikattega tabletid,
suurusega 9,8 mm x 4,9 mm, poolitusjoone ja sissepressitud margistusega “M10” (ihel poolel.

Pakendi suurus

Blisterpakend: 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 v&i 112 hukese polimeerikattega tabletti.
Pudel: 100, 130*, 250* ja 500* dhukese polumeerikattega tabletti.

* mdeldud ainult ravimite valjastuskeskustele

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla magil.

Mudgiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Tootja

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Ungari

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Tera dapma EAJ] ratiopharm GmbH

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

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.

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

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

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

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070

Polska

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

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

Tel: +353 214619040
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Infoleht on viimati uuendatud: {KK/AAAA}.
Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Nemdatine 15 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
memantiinvesinikkloriid

Enne ravimi v8tmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaksimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nemdatine v&tmist

Kuidas Nemdatine’t votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nemdatine’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse

Kuidas Nemdatine toimib

Nemdatine sisaldab toimeainena memantiinvesinikkloriidi. Nemdatine kuulub dementsusevastaste
ravimite rihma.

Alzheimeri tdve korral esinev malukaotus on tingitud narviimpulsside hdirunud tlekandest ajus. Ajus on
niinimetatud N-metudl-D-aspartaadi (NMDA) retseptorid, mis osalevad dppimise ja maluga seotud
narviimpulsside tGlekandes. Nemdatine kuulub ravimite rihma, mida nimetatakse NMDA-retseptorite
antagonistideks. Nemdatine toimib nendele NMDA-retseptoritele, parandades nérviimpulsside tlekannet
ja mélu.

Milleks Nemdatine’t kasutatakse
Nemdatine’t kasutatakse mddduka kuni raske Alzheimeri tdve raviks taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Nemdatine votmist

Nemdatine’t ei tohi votta
- kui olete memantiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Raékige enne Nemdatine vdtmist oma arstile voi apteekrile:

- kui teil on kunagi esinenud epilepsiahoogusid,;

- kui te olete hiljuti pddenud miiokardiinfarkti (sidamerabandust) vdi kui teil esineb stidame
paispuudulikkus vdi ravile allumatu hipertensioon (kdrge vererdhk).

Neil juhtudel peab ravi toimuma hoolika jarelevalve all ning arst hindab regulaarselt Nemdatine ravist
saadavat kliinilist kasu.
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Kui teil esineb neerukahjustus (neeruprobleemid), peab arst hoolikalt jalgima teie neerufunktsiooni ja
vajadusel kohandama sellele vastavalt memantiini annust.

Véltida tuleb amantadiini (Parkinsoni tdve ravim), ketamiini (enamasti anesteetikumina kasutatav ravim),
dekstrometorfaani (enamasti kdha ravimiseks kasutatav ravim) ja teiste NMDA-antagonistide samaaegset
kasutamist.

Lapsed ja noorukid
Nemdatine’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Nemdatine
Teatage oma arstile vai apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Nemdatine vdib oluliselt muuta jargnevate ravimite toimeid ja nende ravimite annused véivad vajada
kohandamist teie arsti poolt:

- amantadiin, ketamiin, dekstrometorfaan

- dantroleen, baklofeen

- tsimetidiin, ranitidiin, prokaiinamiid, kinidiin, kiniin, nikotiin

- hidroklorotiasiid (vOi seda sisaldavad kombineeritud preparaadid)

- antikolinergilised ravimid (mida Gldjuhul kasutatakse liigutushairete v6i soolespasmide raviks)
- krambivastased ravimid (kasutatakse krambihoogude ennetamiseks ja raviks)

- barbituraadid (kasutatakse unehéirete korral)

- dopaminergilised agonistid (nditeks L-dopa, bromokriptiin)

- neuroleptikumid (kasutatakse psuthikahéirete raviks)

- suukaudsed antikoagulandid.

Kui te lahete haiglaravile, informeerige oma arsti, et te vGtate Nemdatine’t.

Nemdatine koos toidu ja joogiga

Informeerige oma arsti sellest, kui te olete hiljuti teinud v6i kavatsete teha olulisi muutusi oma dieedis
(nditeks tavaliselt toidult rangele taimetoidule leminek) vdi kui teil esineb renaalne tubulaaratsidoos
(RTA, hapet moodustavate ainete liigne sisaldus veres neerufunktsiooni héire tdttu) vGi kuseteede (uriini
vooluteevoolutee) raske infektsioon. Nimetatud juhtudel v&ib arst muuta ravimi annust.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Rasedus
Memantiini ei soovitata raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Nemdatine’t kasutavad naised ei tohi last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
Aurst Utleb teile, kas teie haigus lubab teil ohutult autot juhtida ja masinatega té6tada. Samuti voib
Nemdatine mdjutada reaktsioonikiirust, muutes autojuhtimise ja masinatega té6tamise sobimatuks.

Nemdatine sisaldab laktoosmonohtidraati
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Kui teie arst on teile éelnud, et teil on talumatus teatud suhkrute suhtes, pdérduge enne selle ravimi
vBtmist oma arsti poole.

3. Kuidas Nemdatine’t votta

Votke seda ravimit alati tApselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nu
oma arsti voi apteekriga.

Annustamine
Nemdatine soovitatav annus taiskasvanutele ja eakatele on 20 mg ks kord 66pédevas. Kdrvaltoimete riski
vahendamiseks suurendatakse annust ravi alguses jark-jargult vastavalt alljargnevale skeemile:

1.nadal Uks 5 mg tablett

2.nadal Uks 10 mg tablett

3.nadal Uks 15 mg tablett

4.nddal ja edasi Uks 20 mg tablett tiks kord
oopaevas

Tavaline algannus on 5 mg memantiini (iks kord 66péevas esimesel nadalal. Teisel n&dalal suurendatakse
seda 10 mg-ni ja kolmandal nadalal 15 mg-ni ks kord 66péevas. Alates neljandast nddalast on tavaline
annus 20 mg Uks kord 66péevas.

Annustamine neerufunktsiooni hairega patsientidel
Kui teil esineb neerufunktsiooni héire, maarab arst teile sobiva annuse. Antud juhul kontrollib arst
regulaarselt teie neerufunktsiooni.

Manustamine

Nemdatine’t vBetakse suu kaudu ks kord 66paevas. Ravitoime saamiseks tuleb ravimit votta regulaarselt
iga péev samal kellaajal. Tabletid tuleb koos vahese veega alla neelata. Tablette vdib votta koos sodgiga
vOi ilma.

Ravi kestus
Jéatkake Nemdatine votmist senikaua, kui see teile kasulikult mdjub. Arst hindab teie ravi regulaarselt.

Kui te vtate Nemdatine’t rohkem, kui ette nédhtud

- Nemdatine tleannustamisel puudub tldjuhul kahjulik toime. Teil v8ivad ilmneda siimptomid, mida
on kirjeldatud I6igus 4 ,,Vdimalikud kdrvaltoimed*.

- Suure Uleannustamise korral kontakteeruge arstiga vdi pédrduge lahimasse haiglasse, kuna te voite
vajada arstiabi.

Kui te unustate Nemdatine’t votta

- Kui teile meenub, et olete unustanud Nemdatine annuse vGtmata, siis oodake ja votke jargmine
annus tavalisel ajal.

- Arge vitke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vtmata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4, Voimalikud korvaltoimed
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Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Uldiselt on taheldatud kdrvaltoimed olnud kerged kuni mdddukad.
Sage (esineb 1...10 kasutajal 100’st):

- Peavalu, unisus, kBhukinnisus, maksafunktsiooninéitajate tus, pearinglus, tasakaaluhdired, pindmine
hingamine, kdrge vererdhk ja Glitundlikkus ravimi suhtes.

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000’st):
- Vasimus, seeninfektsioonid, segasus, hallutsinatsioonid, oksendamine, ebanormaalne kdnnak,
sudamepuudulikkus ja venoosne tromboos (trombemboolia).

Véaga harva (esineb vahem kui 1 kasutajal 10 000’st):
- Krambid.

Teadmata sagedus (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete pdhjal):
- Koéhunéarmepdletik (pankreatiit), maksapdletik (hepatiit) ja psiihhootilised reaktsioonid.

Alzheimer’i tdbe on seostatud depressiooni, suitsidaalsete motete ja suitsiidiga. Turuletuleku jargsest
kogemusest on selliseid juhtumeid memantiiniga ravitud patsientidel ka teatatud.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Nemdatine’t séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaitmete hulka. Kisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nemdatine sisaldab )

- Toimeaine on memantiinvesinikkloriid. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 15 mg
memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 12,46 mg memantiinile.

- Teised koostisosad on: Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, krospovidoon tliip A, talk ja
magneesiumstearaat. Tableti kate (Opadry 11 Orange 33G230001): hipromelloos 6¢P, titaandioksiid

(E171), laktoosmonohiidraat, makrogool 3350, triatsetiin ja kollane, punane ning must raudoksiid (E172).

Kuidas Nemdatine vélja néaeb ja pakendi sisu
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Nemdatine 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid (tabletid) on oranzid, ovaalsed, kaksikkumerad
tabletid, suurusega 11,4 mm x 6,4 mm, sissepressitud margistusega “M15” uhel kiljel.

Pakendi suurus

Blisterpakend: 7, 42 vdi 98 dhukese polumeerikattega tabletti.

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mutgil.

Muugiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur
Island

Tootja

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Ungari

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun milgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

Buarapus
Tesa ®apma EAJ]
Tem: +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

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
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati uuendatud: {KK/AAAA}.

Muud teabeallikad

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

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

Tel: +353 214619040

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Nemdatine 5 mg 8hukese poliimeerikattega tabletid
Nemdatine 10 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Nemdatine 15 mg dhukese polumeerikattega tabletid
Nemdatine 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
memantiinvesinikkloriid

Enne ravimi v8tmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nemdatine v&tmist

Kuidas Nemdatine’t votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nemdatine’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

S e e A

1. Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse

Kuidas Nemdatine toimib

Nemdatine sisaldab toimeainena memantiinvesinikkloriidi. Nemdatine kuulub dementsusevastaste
ravimite rihma.

Alzheimeri tdve korral esinev malukaotus on tingitud narviimpulsside hdirunud tlekandest ajus. Ajus on
niinimetatud N-metidl-D-aspartaadi (NMDA) retseptorid, mis osalevad dppimise ja méluga seotud
narviimpulsside tlekandes. Nemdatine kuulub ravimite riihma, mida nimetatakse NMDA-retseptorite
antagonistideks. Nemdatine toimib nendele NMDA-retseptoritele, parandades narviimpulsside ulekannet
ja malu.

Milleks Nemdatine’t kasutatakse
Nemdatine’t kasutatakse m6dduka kuni raske Alzheimeri tdve raviks taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Nemdatine votmist

Nemdatine’t ei tohi votta
- kui olete memantiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Raékige enne Nemdatine votmist oma arstile voi apteekrile:

- kui teil on kunagi esinenud epilepsiahoogusid,;

- kui te olete hiljuti pddenud miokardiinfarkti (sidamerabandust) v&i kui teil esineb siidame
paispuudulikkus voi ravile allumatu hiipertensioon (korge vererdhk).
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Neil juhtudel peab ravi toimuma hoolika jarelevalve all ning arst hindab regulaarselt Nemdatine ravist
saadavat kliinilist kasu.

Kui teil esineb neerukahjustus (neeruprobleemid), peab arst hoolikalt jalgima teie neerufunktsiooni ja
vajadusel kohandama sellele vastavalt memantiini annust.

Viéltida tuleb amantadiini (Parkinsoni tGve ravim), ketamiini (enamasti anesteetikumina kasutatav ravim),
dekstrometorfaani (enamasti kdha ravimiseks kasutatav ravim) ja teiste NMDA-antagonistide samaaegset
kasutamist.

Lapsed ja noorukid
Nemdatine’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Nemdatine
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Nemdatine vdib oluliselt muuta jargnevate ravimite toimeid ja nende ravimite annused véivad vajada
kohandamist teie arsti poolt:

- amantadiin, ketamiin, dekstrometorfaan

- dantroleen, baklofeen

- tsimetidiin, ranitidiin, prokaiinamiid, Kinidiin, Kiniin, nikotiin

- hidroklorotiasiid (vOi seda sisaldavad kombineeritud preparaadid)

- antikolinergilised ravimid (mida Gldjuhul kasutatakse liigutushairete v6i soolespasmide raviks)
- krambivastased ravimid (kasutatakse krambihoogude ennetamiseks ja raviks)

- barbituraadid (kasutatakse unehéirete korral)

- dopaminergilised agonistid (néiteks L-dopa, bromokriptiin)

- neuroleptikumid (kasutatakse psutihikahéirete raviks)

- suukaudsed antikoagulandid.

Kui te lahete haiglaravile, informeerige oma arsti, et te vGtate Nemdatine’t.

Nemdatine koos toidu ja joogiga

Informeerige oma arsti sellest, kui te olete hiljuti teinud v6i kavatsete teha olulisi muutusi oma dieedis
(nditeks tavaliselt toidult rangele taimetoidule leminek) vdi kui teil esineb renaalne tubulaaratsidoos
(RTA, hapet moodustavate ainete liigne sisaldus veres neerufunktsioonifunktsiooni héire tdttu) voi
kuseteede (uriini vooluteevoolutee) raske infektsioon. Nimetatud juhtudel v8ib arst muuta ravimi annust.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Rasedus
Memantiini ei soovitata raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Nemdatine’t kasutavad naised ei tohi last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine
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Avrst Utleb teile, kas teie haigus lubab teil ohutult autot juhtida ja masinatega to6tada. Samuti vGib
Nemdatine mdjutada reaktsioonikiirust, muutes autojuhtimise ja masinatega td6tamise sobimatuks.

Nemdatine sisaldab laktoosmonohudraati
Kui teie arst on teile 6elnud, et teil on talumatus teatud suhkrute suhtes, p66rduge enne selle ravimi
vBtmist oma arsti poole.

3. Kuidas Nemdatine’t votta

V/Otke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu
oma arsti voi apteekriga.

Annustamine

Nemdatine soovitatav annus taiskasvanutele ja eakatele patsientidele on 20 mg ks kord 66péevas, mis
saavutatakse annuse jark-jargulise suurendamisega ravi 3 esimese nédala jooksul. Annustamise skeem on
toodud ka stardipakil. VVotke 1 tablett tiks kord 66péevas.

1. nadal (1....7. péev):
Votke ks 5 mg 6hukese polimeerikattega tablett (valge, ovaalne) 60péevas 7 péeva.

2. nadal (8....14. péev):
Votke ks 10 mg Bhukese poliimeerikattega tablett (valge, kapslikujuline) 60péevas 7 péeva.

3. nadal (15....21. péev):
Votke Uks 15 mg dhukese polimeerikattega tablett (oranZ, ovaalne) 60péevas 7 péeva.

Alates 4. nadalast (22.-28. péev):
Votke Uks 20 mg dhukese polliimeerikattega tablett (tumeroosa, ovaalne) 7 péeva.

1.nédal 5 mg tablett

2.nadal 10 mg tabletti

3.nddal 15 mg tabletti

4.nédal ja edasi 20 mg tabletti Gks kord 66péevas

Séilitusannus
Soovitatav sailitusannus on 20 mg 66paevas.
Ravi jatkamiseks konsulteerige palun arstiga.

Annustamine neerufunktsioonifunktsiooni hairega patsientidel
Kui teil esineb neerufunktsiooni héire, maérab arst teile sobiva annuse. Antud juhul kontrollib arst
regulaarselt teie neerufunktsiooni.

Manustamine

Nemdatine’t vBetakse suu kaudu ks kord 66pdevas. Ravitoime saamiseks tuleb ravimit votta regulaarselt
iga péev samal kellaajal. Tabletid tuleb koos vahese veega alla neelata. Tablette vdib votta koos s6dgiga
vOi ilma.

Ravi kestus
Jatkake Nemdatine vGtmist senikaua, kui see teile kasulikult mdjub. Arst hindab teie ravi regulaarselt.
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Kui te votate Nemdatine’t rohkem, kui ette néhtud

- Nemdatine tleannustamisel puudub Gldjuhul kahjulik toime. Teil vdivad ilmneda simptomid, mida
on Kkirjeldatud 16igus 4 ,,VV6imalikud kérvaltoimed®.

- Suure uleannustamise korral kontakteeruge arstiga voi péorduge lahimasse haiglasse, kuna te vdite
vajada arstiabi.

Kui te unustate Nemdatine’t votta

- Kui teile meenub, et olete unustanud Nemdatine annuse vGtmata, siis oodake ja votke jargmine
annus tavalisel ajal.

- Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral vétmata.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Uldiselt on taheldatud korvaltoimed olnud kerged kuni méddukad.

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100’st):

- Peavalu, unisus, k6hukinnisus, maksafunktsiooninéitajate tdus, pearinglus, tasakaaluhaired,
pindmine hingamine, kdrge vererdhk ja ulitundlikkus ravimi suhtes.

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000°st):
- Vasimus, seeninfektsioonid, segasus, hallutsinatsioonid, oksendamine, ebanormaalne kénnak,
stiidamepuudulikkus ja venoosne tromboos (trombemboolia).

Véaga harva (esineb vahem kui 1 kasutajal 10 000’st):
- Krambid.

Teadmata sagedus (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete pdhjal):
- Kdhunaarmepdletik (pankreatiit), maksap6letik (hepatiit) ja pstihhootilised reaktsioonid.

Alzheimer’i tdbe on seostatud depressiooni, suitsidaalsete mdtete ja suitsiidiga. Turuletuleku jargsest
kogemusest on selliseid juhtumeid memantiiniga ravitud patsientidel ka teatatud.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitusslsteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi chutusest.

5. Kuidas Nemdatine’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on méargitud karbil ja blistril parast ,,EXP*.
K®&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.
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Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nemdatine sisaldab

- Toimeaine on memantiinvesinikkloriid. Uks 6hukese polimeerikattega tablett sisaldab 5, 10, 15 vdi
20 mg memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 4,15, 8,31, 12,46 vdi 16,62 mg memantiinile.

- Teised koostisosad 5, 10, 15 mg tablettides on: Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos,
krospovidoon tuup A, talk ja magneesiumstearaat. Tableti kate: hiipromelloos 6¢P, titaandioksiid
(E171), laktoosmonohtidraat, makrogool 3350 ja triatsetiin. 15 mg tabletis sisaldavad veel kollast,
punast ja musta raudoksiidi (E172). 20 mg tabletid sisaldavad veel punast ja kollast raudoksiidi
(E172).

Kuidas Nemdatine vélja néeb ja pakendi sisu
Nemdatine 5 mg dhukese pollimeerikattega tabletid (tabletid) on valged, ovaalsed, kaksikkumerad
tabletid, suurusega 8 mm x 4,5 mm, sissepressitud margistusega “M5” uhel kaljel.

Nemdatine 10 mg dhukese polimeerikattega tabletid (tabletid) on valged, kapsli-kujulised, kaksikkumerad
tabletid, suurusega 9,8 mm x 4,9 mm, poolitusjoone ja sisse pressitud margistusega “M10” Uhel kiiljel.

Nemdatine 15 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid (tabletid) on oranZzid, ovaalsed, kaksikkumerad
tabletid, suurusega 11,4 mm x 6,4 mm, sissepressitud margistusega “M15” thel kiiljel.

Nemdatine 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid (tabletid) on tumeroosad, ovaalsed, kaksikkumerad
tabletid, suurusega, 12,6 mm x 7 mm, sissepressitud méargistusega “M20” hel kiljel.

Uks ravi stardipakend sisaldab 4 blistrit 28 tabletiga blistritaskus vi hulgipakendis (4 blistrit eraldi 4
vahepakendis ja tihes vélispakendis), nendest 7 tabletti on 5 mg-sed, 7 tabletti on 10 mg-sed, 7 tabletti on
15 mg-sed ja 7 tabletti on 20 mg-sed.

Muugiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tootja

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Ungari
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Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun milgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

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

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

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

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390
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island Slovenska republika

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

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

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

Kbnpog Sverige

TEVA HELLAS AE. Teva Sweden AB

EAMGSo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

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

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +353 214619040

Infoleht on viimati uuendatud: {KK/AAAA}.
Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Nemdatine 20 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
memantiinvesinikkloriid

Enne ravimi v8tmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaksimusi, pidage nbu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Nemdatine v&tmist

Kuidas Nemdatine’t votta

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Nemdatine’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

oML E

1. Mis ravim on Nemdatine ja milleks seda kasutatakse

Kuidas Nemdatine toimib

Nemdatine sisaldab toimeainena memantiinvesinikkloriidi. Nemdatine kuulub dementsusevastaste
ravimite rihma.

Alzheimeri tdve korral esinev malukaotus on tingitud narviimpulsside hdirunud tlekandest ajus. Ajus on
niinimetatud N-metudl-D-aspartaadi (NMDA) retseptorid, mis osalevad dppimise ja maluga seotud
narviimpulsside tlekandes. Nemdatine kuulub ravimite riihmariihma, mida nimetatakse NMDA.-
retseptorite antagonistideks. Nemdatine toimib nendele NMDA-retseptoritele, parandades nérviimpulsside
tlekannet ja malu.

Milleks Nemdatine’t kasutatakse
Nemdatine’t kasutatakse mddduka kuni raske Alzheimeri tdve raviks taiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Nemdatine votmist

Nemdatine’t ei tohi votta
- kui olete memantiinvesinikkloriidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I8igus 6)
suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Raékige enne Nemdatine vdtmist oma arstile voi apteekrile:

- kui teil on kunagi esinenud epilepsiahoogusid;

- kui te olete hiljuti pddenud miiokardiinfarkti (sidamerabandust) vdi kui teil esineb stidame
paispuudulikkus vdi ravile allumatu hipertensioon (kdrge vererdhk).

Neil juhtudel peab ravi toimuma hoolika jarelevalve all ning arst hindab regulaarselt Nemdatine ravist
saadavat kliinilist kasu.
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Kui teil esineb neerukahjustus (neeruprobleemid), peab arst hoolikalt jalgima teie neerufunktsiooni ja
vajadusel kohandama sellele vastavalt memantiini annust.

Véltida tuleb amantadiini (Parkinsoni tdve ravim), ketamiini (enamasti anesteetikumina kasutatav ravim),
dekstrometorfaani (enamasti kdha ravimiseks kasutatav ravim) ja teiste NMDA-antagonistide samaaegset
kasutamist.

Lapsed ja noorukid
Nemdatine’t ei soovitata kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Nemdatine
Teatage oma arstile vai apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Nemdatine vdib oluliselt muuta jargnevate ravimite toimeid ja nende ravimite annused vivad
vajadakohandamist teie arsti poolt:

- amantadiin, ketamiin, dekstrometorfaan

- dantroleen, baklofeen

- tsimetidiin, ranitidiin, prokaiinamiid, kinidiin, kiniin, nikotiin

- hidroklorotiasiid (v0i seda sisaldavad kombineeritud preparaadid)

- antikolinergilised ravimid (mida Gldjuhul kasutatakse liigutushairete vdi soolespasmide raviks)
- krambivastased ravimid (kasutatakse krambihoogude ennetamiseks ja raviks)

- barbituraadid (kasutatakse unehdirete korral)

- dopaminergilised agonistid (néiteks L-dopa, bromokriptiin)

- neuroleptikumid (kasutatakse psiiiihikahairete raviks)

- suukaudsed antikoagulandid.

Kui te lahete haiglaravile, informeerige oma arsti, et te vGtate Nemdatine’t.

Nemdatine koos toidu ja joogiga

Informeerige oma arsti sellest, kui te olete hiljuti teinud v6i kavatsete teha olulisi muutusi oma dieedis
(nditeks tavaliselt toidult rangele taimetoidule Gleminek) vdi kui teil esineb renaalne tubulaaratsidoos
(RTA, hapet moodustavate ainete liigne sisaldus veres neerufunktsiooni héire tdttu) vGi kuseteede (uriini
vooluteevoolutee) raske infektsioon. Nimetatud juhtudel vdib arst muuta ravimi annust.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

Rasedus
Memantiini ei soovitata raseduse ajal kasutada.

Imetamine
Nemdatine’t kasutavad naised ei tohi last rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Arst Utleb teile, kas teie haigus lubab teil ohutult autot juhtida ja masinatega to6tada. Samuti vGib
Nemdatine mdjutada reaktsioonikiirust, muutes autojuhtimise ja masinatega té6tamise sobimatuks.

Nemdatine sisaldab laktoosmonohtdraati
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Kui teie arst on teile 6elnud, et teil on talumatus teatud suhkrute suhtes, pdérduge enne selle ravimi
vBtmist oma arsti poole.

3. Kuidas Nemdatine’t votta

Votke seda ravimit alati tApselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage n6u
oma arsti voi apteekriga.

Annustamine

Nemdatine soovitatav annus taiskasvanutele ja eakatele on 20 mg ks kord 66pédevas. Kdrvaltoimete riski
vahendamiseks suurendatakse annust ravi alguses jark-jargult vastavalt alljargnevale skeemile. Annuse
tiitrimiseks on saadaval ka teised tugevused.

Tavaline algannus on iks 5 mg Nemdatine tablett (ks kord 66pdevas. Seda annust suurendatakse igal
nadalal 5 mg kaupa kuni saavutatakse soovitud (séilitus) annus.
Soovitatav sailitusannus on 20 mg Uks kord 60péevas, mis saavutatakse 4 nédala alguseks.

Annustamine neerufunktsiooni hairega patsientidel
Kui teil esineb neerufunktsiooni héire, maérab arst teile sobiva annuse. Antud juhul kontrollib arst
regulaarselt teie neerufunktsiooni.

Manustamine

Nemdatine’t voetakse suu kaudu tiks kord 60péevas. Ravitoime saamiseks tuleb ravimit votta regulaarselt
iga péev samal kellaajal. Tabletid tuleb koos vahese veega alla neelata. Tablette vdib votta koos s6dgiga
vOi ilma.

Ravi kestus
Jatkake Nemdatine vBtmist senikaua, kui see teile kasulikult mdjub. Arst hindab teie ravi regulaarselt.

Kui te votate Nemdatine’t ronkem, kui ette nédhtud

- Nemdatine tleannustamisel puudub Gldjuhul kahjulik toime. Teil vBivad ilmneda simptomid, mida
on Kirjeldatud 18igus 4 ,,V6imalikud kérvaltoimed“.

- Suure Uleannustamise korral kontakteeruge arstiga vdi péérduge lahimasse haiglasse, kuna te voite
vajada arstiabi.

Kui te unustate Nemdatine’t votta

- Kui teile meenub, et olete unustanud Nemdatine annuse vGtmata, siis oodake ja votke jargmine
annus tavalisel ajal.

- Arge votke kahekordset annust, kui ravim jai eelmisel korral votmata.

Kui teil on lisaklsimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

4. Vdimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Uldiselt on taheldatud kdrvaltoimed olnud kerged kuni mdddukad.

Sage (esineb 1...10 kasutajal 100’st):
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- Peavalu, unisus, kBhukinnisus, maksafunktsiooninditajate tus, pearinglus, tasakaaluhdired, pindmine
hingamine, kdrge vererdhk ja tlitundlikkus ravimi suhtes.

Aeg-ajalt (esineb 1...10 kasutajal 1000’st):
- Vésimus, seeninfektsioonid, segasus, hallutsinatsioonid, oksendamine, ebanormaalne kdnnak,
stidamepuudulikkus ja venoosne tromboos (trombemboolia).

Véaga harva (esineb vahem kui 1 kasutajal 10 000’st):
- Krambid.

Teadmata sagedus (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete péhjal):
- Koéhundérmepdletik (pankreatiit), maksapdletik (hepatiit) ja pstihhootilised reaktsioonid.

Alzheimer’i tdbe on seostatud depressiooni, suitsidaalsete motete ja suitsiidiga. Turuletuleku jargsest
kogemusest on selliseid juhtumeid memantiiniga ravitud patsientidel ka teatatud.

Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kérvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitusststeemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Nemdatine’t sdilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil,blistril ja pudeli méargistusel
parast ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

<[ainult HDPE pudeli jaoks:]>
Kasutada 100 paeva jooksul parast avamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Nemdatine sisaldab

- Toimeaine on memantiinvesinikkloriid. Uks Ghukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg
memantiinvesinikkloriidi, mis vastab 16,62 mg memantiinile.

- Teised koostisosad on: Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, krospovidoon tiiip A, talk ja
magneesiumstearaat. Tableti kate (Opadry Il Pink 33G240000): hupromelloos 6¢P, titaandioksiid (E171),
laktoosmonohidraat, makrogool 3350 ja triatsetiin, punane ja kollane raudoksiid (E172).

Kuidas Nemdatine vélja néaeb ja pakendi sisu
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Nemdatine 20 mg 6hukese polimeerikattega tabletid (tabletid) on roosad, ovaalsed, kaksikkumerad
tabletid, suurusega 12,6 mm x 7 mm, sissepressitud margistusega“M20” thel kiljel.

Pakendi suurus

Blisterpakend: 28, 42, 56 vGi 98 dhukese polimeerikattega tabletti.
Pudel: 100, 130*, 250* ja 500* Ghukese polimeerikattega tabletti.
* mdeldud ainult ravimite valjastuskeskustele

K®oik pakendi suurused ei pruugi olla miugil.

Muugiloa hoidja
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
Island

Tootja

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gydbgyszergyar Zrt.
Pallagi Ut 13

Debrecen 4042

Ungari

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta pédrduge palun milgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda
Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
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Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

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

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Infoleht on viimati uuendatud: {KK/AAAA}.

Muud teabeallikad

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

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

Tel: +353 214619040

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/.
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