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Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosté R), joka koskee Memantine LEK-

valmistetta. Tekstissa selitetadn, miten virasto on arvioinu almistetta ja paatynyt puoltamaan
myyntiluvan mydntamista sille seka suosituksiin kayton a. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Memantine LEK -valmisteen kaytdQ(

Potilas saa Memantine LEKin kéytto&a koskevaa tLetoa

Q

Mita Memantine LEK on ja mihipﬁté kaytetaan?

kausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Memantine LEK on laake, jota kaytetdi
dementian muoto (aivojen toimintah
kayttaytymiseen. Ladkkeen vaikut@ aine on memantiini.

talaisen tai vaikean Alzheimerin taudin hoitoon. Se on yksi

j), joka vaikuttaa véahitellen muistiin, alyllisiin kykyihin ja

Memantine LEK on ns. geneerj dke. Tama tarkoittaa sita, ettda Memantine LEK on samanlainen
kuin alkuperéisladke Ebixa,’j\ n jo voimassaoleva myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja geneerisista
ladkkeista on kysymyksia stauksia sisédltavassa asiakirjassa tassa.

Miten Memanti\_ Kia kaytetaan?

Memantine LEK&a 10 ja 20 mg:n tabletteina ja ainoastaan ladkarin maarayksesta.

Hoidon saa

leittaa Alzheimerin taudin diagnosointiin ja hoitoon perehtynyt laakéri, jonka tulee valvoa
hoitoa. i

R an aloittaa vain, mikéali potilaalla on hoitaja, joka valvoo sddnndllisesti Memantine
LEKin &

ISta.

Me’ e LEKia annetaan kerran vuorokaudessa samaan aikaan joka paiva. Sivuvaikutusten
aisemiseksi Memantine LEKin annosta lisataan véahitellen hoidon kolmen ensimmaisen viikon
aikafna. Ensimmaisen viikon aikana annos on 5 mg, toisen viikon aikana 10 mg ja kolmannen viikon
aikana 15 mg. Neljdnnesta viikosta alkaen suositeltu yllapitoannos on 20 mg kerran paivassa.

Annoksen siedettavyys ja suuruus on arvioitava 3 kuukauden kuluttua hoidon aloittamisesta, minka
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jalkeen Memantine LEK -hoidon jatkamisen hydtya on arvioitava sdanndllisesti uudelleen. Annosta on
mahdollisesti pienennettava, jos potilaalla on kohtalainen tai vaikea munuaisten toimintahairio.

Katso liséatietoja pakkausselosteesta.

Miten Memantine LEK vaikuttaa? @

Memantine LEKin vaikuttava aine memantiini on dementialdake. Alzheimerin taudin syyta €i neta,
mutta siihen liittyvan muistin heikkenemisen arvellaan johtuvan aivojen viestisignaalie @ iosta.

¢
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Memantiini toimii salpaamalla NMDA-reseptoreja, joihin valittdjdaine glutamaatti x@ai kiinnittyy.
vélisen

Valittadjdaineet ovat hermojarjestelman kemikaaleja, jotka mahdollistavat herm

viestinnan. Glutamaatin toiminnan muutokset aivojen hermovalityksessa on yh *y Alzheimerin
taudissa esiintyviin muistihairidihin. NMDA-reseptorien liikastimulaatio voi m@htaa solujen
vaurioitumiseen tai kuolemaan. Salpaamalla NMDA-reseptorit memantiini yalkuttaa parantavasti
signaalien kulkuun aivoissa ja lievittaa néin Alzheimerin taudin oireita.A

Miten Memantine LEKia on tutkittu?

Koska Memantine LEK on geneerinen ladke, potilastutkimukse at rajoittuneet kokeisiin, joiden

tarkoituksena oli osoittaa sen biologinen samanarvoisuus isvalmiste Axuraan nahden. Kaksi
ladketta on biologisesti samanarvoisia, kun ne tuottavat sa maaran vaikuttavaa ainetta
elimistossa.

Mitka ovat Memantine LEKin edut jg ha ?

Koska Memantine LEK on geneerinen Iaakevaln@ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisladkkeeseen néhden, sen etujen ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeen.

Miksi Memantine LEK on hyva ty”?

né oli, ettd Memantine LEKin on osoitettu olevan EU:n
rtailukelpoinen ja biologisesti samanarvoinen Axuraan nahden.
Nain ollen se katsoi, etta Axur, oin sen edut ovat tunnistettuja riskeja suuremmat. Komitea

& Memantine LEKille EU:n alueella.

Ladkevalmistekomitean (CHMP) p&a
vaatimusten mukaisesti laadullj

suositteli myyntiluvan myd
Miten voidaan v istaa Memantine LEKin turvallinen ja tehokas kaytto?

Valmisteyhteenve ja pakkausselosteessa on Memantine LEKia koskevaa turvallisuustietoa,
mukaan lukien teryeydenhuollon ammattilaisille ja potilaille noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset

varotoimet. @

Muita&!ja Memantine LEKista
L 4

Eure omissio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Memantine

Kiawadrten 22. huhtikuuta 2013.

Memantine LEKia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Memantine LEK -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy my6ds EPAR-lausuntoon),

ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaislaakevalmisteen EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.
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eto on péivitetty viimeksi KK-2013.
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