I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 10 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtablettankent.
Ismert hatasu segédanyag: 183,13 mg laktdz (monohidrat formajaban) filmtablettankent.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Fehér szinti, hosszikas, filmbevonath és torévonallal ellatott tabletta, egyik oldalan a térévonal altal
felosztott ,,MT” mélynyomassal, a masik oldalan a tér6vonal altal felosztott ,,10”-es szamu
mélynyomassal.

A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terépias javallatok
Kozepesen sulyos, illetve silyos Alzheimer-betegség kezelése.

4.2 Adagolés és alkalmazéas

Adagolas

A kezelést csak az Alzheimer tipust dementia diagnozisaban és kezelésében kelld tapasztalattal
rendelkez6 orvos rendelheti el, illetve folytathatja. A kezelés csak akkor kezdhetd meg, ha biztositott a
beteg gyogyszerszedését rendszeresen ellendrzé személy. A diagndzist a mindenkor érvényben 1évo
diagnosztikai irdnyelvek szerint kell felallitani. A memantin toleralhat6sagéat és adagolasat
rendszeresen feliil kell vizsgalni, lehet6leg a kezelés megkezdését kdvetd harom hdnapon beliil. Ezt
kdvetéen a memantin terapias elényét és a beteg kezeléssel szembeni toleranciajat az érvényben 1évo
Klinikai irdnyelvek szerint kell rendszeresen felulvizsgalni. A fenntart6 kezelés mindaddig folytathato,
ameddig a memantinkezelés terapias elényoket biztosit és a beteg toleralja azt. A kezelés abbahagyasa
mérlegelendd, ha a terapias hatds mar nem bizonyitott vagy a beteg nem toleralja a kezelést.

Felnottek

Dozisndvelés

A maximalis napi adag 20 mg. A mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében a fenntart6
dozist a terapia els6 3 hete folyaman heti 5 mg-os dézisndveléssel allitjak be az alabbiak szerint:

1. hét (1-7. nap):
Naponta egy 10 mg-os filmtabletta felét (5 mg) kell bevenni.

2. hét (8-14. nap):
Naponta egy 10 mg-os filmtablettat (10 mg) kell bevenni.

3. hét (15-21. nap):
Naponta egyszer masfél 10 mg-os filmtablettat (15 mg) kell bevenni.
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4. héttol kezdbdden:
Naponta két 10 mg-os filmtablettat (20 mg) kell bevenni.

Fenntartd dozis
A javasolt fenntart6 dozis 20 mg naponta.

ldosek
A Klinikai vizsgalatok alapjan a 65 év feletti betegek kezeléséhez a fent leirtak szerint beéllitott napi
20 mg-os ddzis (naponta egyszer, két 10 mg-os tabletta) ajanlott.

Vesekarosodas

Kismértékben csokkent vesemiikodésii betegek esetében (kreatinin-clearance 50-80 ml/perc) nincs
szlikség a dozismodositasra. Kozépstlyos vesekarosodasban szenvedo betegek esetén (kreatinin-
clearance 30-49 ml/perc) a napi dézis 10 mg. Amennyiben a kezelést a beteg legalabb 7 napig jol
toleralta, Ugy az adag a standard titral&si séma szerint napi 20 mg-ig emelhet6. Sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (kreatinin-clearance 5-29 ml/perc) a napi adag 10 mg kell
legyen.

Majkéarosodas

Enyhe vagy kozépsulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében (Child-Plugh A és Child-Pugh
B) nincs sziikség dozismodositasra. A memantin silyos majkarosodasban torténd alkalmazasarol nem
all rendelkezésre adat. Stilyos mérték(i majkarosodasban szenvedd betegeknél a Memantine Accord
alkalmazésa nem ajanlott.

Gyermekek és serdiilok
A Memantine Accord alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél a biztonsagossagra és
hatésossagra vonatkozé adatok hianya miatt nem javasolt.

Az alkalmazas modja
A Memantine Accord-ot naponta egyszer, ugyanabban az idében kell bevenni. A filmtabletta étkezés
kdzben vagy attdl fiiggetleniil is bevehetd.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Fokozott 6vatossag javasolt epilepsziasoknal és azoknal a betegeknél, akik korel6zményében
konvulzidk vagy epilepsziara hajlamositd tényezok szerepelnek.

Az N-metil-D-aszpartat (NMDA)-antagonistak — pl. amantadin, ketamin vagy dextrometorfan —
egyidejii alkalmazasat keriilni kell. Ezek a vegyiiletek a memantinnal megegyez0 receptor rendszerre
hatnak, igy (az els6dlegesen a kozponti idegrendszerrel kapcsolatos) mellékhatasok gyakorisaga és
intenzitasa fokozodhat (lasd 4.5 pont).

Egyes tényez6k emelhetik a vizelet pH értékét (Iasd 5.2 pont ,,Eliminécid”), ami a beteg fokozott
ellendrzését teheti sziikségessé. Ilyen faktor lehet példaul az étrend drasztikus megvaltozasa, pl. hist
tartalmazo étrendrél vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizald gyomorsavlekotk fokozott
bevitele. Tovabbé a vizelet pH-értékének emelkedését okozhatja a renalis tubularis acidosis (RTA),
vagy a vizeletvezet6 rendszer Proteus baktériumok &ltal okozott stlyos gyulladasa is.

A legtdbb klinikai vizsgélatbdl kizartak az olyan betegeket, akik kevéssel a vizsgalatot megelézéen
szivinfarktuson estek &t, nem kompenzalt congestiv szivelégtelenségben szenvedtek (NYHA I111-1V)
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vagy magas vérnyomasuk nincs egyensulyban. Ennek kdvetkeztében csak kevés adat all
rendelkezéstinkre és az ilyen &llapotl betegeket szorosan ellendrizni kell.

Segédanyagok:
A Memantine Accord laktdzt tartalmaz. Ritkan eléforduld, drokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp
laktaz-hianyban vagy gliikdz-galaktoz malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

4.5 Gydgyszerkolecsdnhatasok és egyéb interakciok

A memantin farmakoldgiai hatasa és hatasmechanizmusa alapjan az alabbi interakciokkal kell
szamolni:

o A hatasmechanizmus alapjan feltehet6, hogy az L-dopa, dopaminerg agonistak és antikolinerg
szerek hatdsa er6sodhet az NMDA-antagonistak, pl. a memantin, egyidejii alkalmazasa esetén.
A barbituratok és neuroleptikumok hatasa csdkkenhet. A memantin izomrelaxansokkal,
dantrolen vagy baklofénnel torténd egyidejt alkalmazasa befolyasolhatja ezek hatasat, és a
dozis modositasara lehet sziikség.

o A farmakotoxikus pszicho6zis kockazata miatt keriillendé a memantin és az amantadin egyidejii
alkalmazésa. Mindkét vegyulet kémiailag rokon az NMDA-antagonistakkal. Ugyanez igaz lehet
a ketamin és dextrometorfan esetében is (lasd 4.4 pont). Egy olyan esetet is kdzoltek, amely
bizonyos kockéazatra utal a memantin és fenitoin kombinalt alkalmazasa esetén.

o A vesén at az amantadinnal megegyezd kationos transzportrendszer révén kivalasztodd mas
hatéanyagok, mint pl. a cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin és nikotin, szintén
kolcsonhatasba léphetnek a memantinnal, ami potencialisan magasabb plazmaszintet okozhat.

o A memantin hidroklorotiaziddal (HCT-vel), vagy barmely HCT-t tartalmazd készitménnyel
valo egyidejli alkalmazasa esetén a HCT szérumszintje csokkenhet.

o A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetden warfarinnal tortént kombinacio esetén egyedi
esetekben az INR emelkedésérdl szamoltak be. Noha erre vonatkozdan oki dsszefiiggést nem
allapitottak meg, a protrombinid6 (nemzetkdzi normalizalt rata, INR) szoros ellenérzése javasolt
oralis antikoagulanssal torténd egyiittadas esetén.

Egyszeri gyogyszeradag alkalmazéasa mellett az egészséges dnkéntesekkel végzett farmakokinetikai
vizsgalatokban nem észleltek szamottevod, a hatéanyagok kozotti kdlcsonhatast a memantin és a
gliburid/metformin vagy a donepezil kdzott.

Egy egészséges dnkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban nem észlelték a memantinnak a
galantamin farmakokinetikajara gyakorolt Iényeges hatasat.

A memantin in vitro nem gatolta a CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A enzimeket, a flavin tartalmd
monoxigenazt, az epoxid-hidrolazt vagy a szulfatalast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A memantinnal kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozo klinikai adatok. Az allatkisérletek arra

utalnak, hogy az emberi d6zisnak megfeleld, vagy enyhén magasabb adagolas mellett a memantin
potencialisan lassithatja a méhen beliili fejlédést (1asd 5.3 pont). Emberben a potenciélis kockazat nem
ismert. Terhesség alatt a memantin nem alkalmazhato, csak akkor, ha egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a memantin atjut-e a human anyatejbe, de a vegyiilet lipofil tulajdonséagat

figyelembe véve valdszinii, hogy igen. Memantin kezelés alatt 4116 n6k nem szoptathatnak.

Termékenység

A memantin esetén a nem klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg sem a him, sem a ndstény
fertilitassal kapcsolatos mellékhatasokat.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kozepesen sulyos és sulyos Alzheimer-betegség rendszerint gatolja a jarmiivezetési és gépkezelési
képességet. Tovabba a memantin Kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, ezért az ambulans betegeket figyelmeztetni kell, hogy
fokozott 6vatossag sziikséges gépjarmiivezetés és gépek kezelése esetén.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az enyhétdl a sulyos stadiumig terjedé dementiaban szenved6 betegek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokban 0sszesen 1784 beteget kezeltek memantinnal, 1595 beteg pedig placeb6t kapott, és a
memantin, illetve a placebo mellett el6fordulé mellékhatasok gyakorisaga dsszességében nem
kilonbdzott. A mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten sulyosak voltak. A leggyakoribb
olyan mellékhatés, ami a memantinnal kezelt csoportban gyakrabban fordult el, mint a placebdval
kezelt csoportban, a szédilés (6,3% vs. 5,6%), a fejfajas (5,2% vs. 3,9%), a székrekedés (4,6% vs.
2,6%) az aluszékonysag (3,4% vs. 2,2%) és a hipertenzio (4,1% vs. 2,8%) volt.

A kovetkez6 tablazat memantinnal végzett klinikai vizsgalatok soran, illetve a készitmény piaci
bevezetése ota eldfordult gyogyszermellékhatasokat dsszegzi. Az egyes gyakorisagi kategoriakon

beliil a mellékhatasok csokkené sUlyossag szerint kerlilnek megadasra.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat szervrendszerenként az elfogadott osztalyozas szerint az alabbi gyakorisagi
csoportokba soroltak: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 —
< 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000, nem ismert (a rendelkezésre all6
adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatasok
E;gifg;ﬁgiiigﬁk s Nem gyakori Gombas fertdzések
Immunrendszeri betegségek és . ) o .
tinetek Gyakori Gyadgyszer tulérzékenység
Pszichiétriai korképek Gyakori Aluszékonysag

Nem gyakori Zavartsag

Nem gyakori Hallucinaciok*

Nem ismert Pszichotikus reakciok?
Idegrendszeri betegségek és tlinetek | Gyakori Szédulés

Gyakori Egyensulyzavarok

Nem gyakori Jaraszavar

Nagyon ritka Gorcsrohamok
i;;\éks)gﬁz%ss%gﬁeiz lfzivvel Nem gyakori Szivelégtelenség
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Hipertenzio

Nem gyakori Vénas trombdzis/tromboembolia




Légzorendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tiinetek Gyakori Nehézlégzés
Emesztorendszerl betegségek €s Gyakori Szekrekedés
tinetek

Nem gyakori Hanyas

Nem ismert Pancreatitis®
Maj' s epebetegsegek, illetve Gyakori Emelkedett majfunkcios értékek
tlinetek

Nem ismert Hepatitis
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gvakori Feifdids
helyén fellépé reakciok y 1)

Nem gyakori Kimeriltség

'Hallucinaciokat elsésorban stlyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegeknél figyeltek meg.
2A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetden regisztralt egyedi esetek.

A kivélasztott mellékhatasok leirasa

Az Alzheimer-betegség depresszioval, dngyilkossagi gondolatokkal és dngyilkossaggal tarsult. A
gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetéen memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen
eseményeket.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészsegligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan a tuladagolasrol csak
kevés informécio all rendelkezésre.

Tunetek: Relative nagy dozisu taladagolasok (200 mg, illetve 105 mg/nap 3 napig) vagy csak
faradékonysaggal, gyengeséggel és/vagy hasmenéssel vagy semmilyen tlinettel nem jartak. A 140 mg
alatti vagy nem ismert adagu tuladagolasok mellett a betegeknél kdzponti idegrendszeri (zavartsag,
almossag, aluszékonysag, szédulés, izgatottsag, agresszio, hallucinécio és jarészavar) és/vagy
emésztérendszeri tiinetek (hanyas és hasmenés) jelentkeztek.

A legnagyobb tdladagolast, 6sszesen 2000 mg memantin orélis bevételét, a beteg kdzponti
idegrendszeri tinetekkel (10 napos koma, késébb diplopia és nyugtalansag) élte tal. A beteg tiineti
kezelést és plazmaferezist kapott. A beteg maradando6 szovodmény nélkiil felgyogyult.

Egy mésik nagy dozisu tuladagolasi esetben a beteg szintén életben maradt, és felgyogyult. A beteg
400 mg memantint vett be oralisan. A betegnél kdzponti idegrendszeri tunetek Iéptek fel, pl.
nyugtalansag, pszichdzis, latasi hallucinaciok, fokozott gorcskészség, aluszékonysag, stupor és
eszméletvesztés.


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

Kezelés: Tuladagolas esetén tlineti kezelés sziikséges. Az intoxikacid és tuladagolas kezelésére nincs
specifikus antidotum. A hat6anyag eltavolitasara sziikség esetén a standard klinikai eljaras, pl.
gyomormosas, aktiv szén (az enterohepatikus korforgas megszakitasa), a vizelet savanyitasa,
forszirozott diurézis alkalmazando.

A kozponti idegrendszer (KIR) tulstimulalasara utalo jelek és tinetek esetén Gvatos tlineti kezelés
alkalmazasa megfontolando.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: egyéb anti-dementia gyégyszerek, ATC-kdd: NO6D X01

Egyre tobb bizonyiték &ll rendelkezésre arrél, hogy neurodegenerativ dementia esetében a glutamat
neurotranszmisszio, kiilondsen az NMDA-receptorok miikodési zavara, egyarant hozzajarul a tiinetek
megjelenéséhez és a betegség progresszidjahoz.

A memantin egy fesziiltségfiiggd, kozepes affinitasu, nem kompetitiv NMDA-receptor-antagonista. A
memantin modulalja azt a glutaméat okozta patolégiasan megnovekedett izgalmi szintet, mely
neurondlis diszfunkciéhoz vezethet.

Klinikai vizsgalatok:

Egy kdzépsulyos-sulyos Alzheimer-koros betegekkel (a vizsgalatba vonashoz alkalmazott eljaras az
an. Mini-Mentélis allapotfelmér6 (mini mental state examination — MMSE) kiindulasi 6ésszpontszam:
3-14) végzett, memantin monoterapiaval folytatott pivotal vizsgalatba 6sszesen 252 jarébeteget
vontak be. A memantin kezelés 6 honap utan fellilmdlta a placebo hatésat (OC-elemzés (observed
cases analysis) a CIBIC-plus skalan (a klinikusoknak a beteggel készitett interju alapjan alkotott
véleménye a beteg allapotvaltozasarol, clinician’s interview based impression of charge): p = 0,025; az
ADCS-ADLsev (az Alzheimer-kor kooperativ vizsgalat — mindennapi tevékenységek értékelésére
kidolgozott mutatd, Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living) skalan:

p = 0,003; a SIB (jelentds mértékii allapotromlés értékelésére kidolgozott mutatd, severe impairment
battery) skalan: p = 0,002).

Egy enyhe-kdzépsulyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegekkel (kiindulasi MMSE
Osszpontszam: 10-22) végzett, memantin monoterapiaval folytatott pivotal vizsgalatba 403 beteget
vontak be. Az elsddleges végpontok tekintetében a memantin szignifikansan jobb hatdsunak bizonyult
a placebdnal (a 24. héten végzett LOCF elemzés (utolso elvégzett megfigyelés értékelése, last
observation carried forward) az ADAS-cog (az Alzheimer-kor allapotanak értékelési skalja,
Alzheimer’s disease assessment scale) skéalan: p = 0,003; a CIBIC-plus skalan: p = 0,004). Egy mésik
enyhe-kdzépsulyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegekkel (kiindulasi MMSE 6sszpontszam:
11-23) végzett, memantin monoterapiaval folytatott vizsgalatba 6sszesen 470 beteget vontak be
véletlenszerlien. Az elézetesen meghatarozott elvek szerint végzett elsddleges értékelésben az
elsédleges hatékonysagi végpont tekintetében a 24. héten nem értek el statisztikailag szignifikans
kulonbséget.

Hat I11-as fazisu, placebokonrollos, 6 honapos (memantin monoterapiaval ill. beéllitott dézisu
acetilkolinészteraz-gatlot szed6 betegek memantin kezelésével folytatott) vizsgalatban résztvevo
kozepesen sulyos, illetve sulyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegek (MMSE Gsszpontszam:

< 20) adatainak metaanalizise szerint a memantin statisztikailag szignifikansan hatékonyabb volt a
kognitiv, a globalis és a funkcionalis paraméterek tekintetében is. Kiilon elemezve azokat a betegeket,
akiknél mindharom paraméter egyidejiileg rosszabbodott, az eredmények azt mutattak, hogy a
memantin statisztikailag szignifikansan késleltette a rosszabbodast: a placebo csoportban kétszer annyi
beteg allapota romlott mindharom paraméter tekintetében, mint amennyié a memantin csoportban
(21% vs. 11%, p < 0,0001).



5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:
A memantin abszollt biohasznosulasa korilbellil 100%-0s. A tmax 3 €s 8 6ra kdzott van. Nincs arra
mutato jel, hogy az étel befolyasolna a memantin felszivodasat.

Eloszlas:

Napi 20 mg-os memantin dozissal 70-150 ng/ml (0,5-1 pumol) érték kozotti egyensulyi
plazmakoncentraciot értek el, mely egyénenként nagymértékben eltért. 5-30 mg-os napi dozis mellett
0,52-es atlagos (cerebrospinalis folyadek, CSF) liquor/szérum aranyt mértek. A megoszlasi térfogat
korulbeltl 10 I/kg. A memantin plazmafehérjékhez valo kotédésének mértéke koriilbeliil 45%.

Biotranszformécio:

Az emberi szervezetben keringd memantin-rokon anyagok 80%-a az anyavegyiiletként van jelen. A 6
emberi metabolitok az N-3,5-dimetil-gludantéan, a 4- és 6-hidroxi-memantin izomerikus keveréke,
valamint az 1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantan. Ezen metabolitok kozul egyik sem rendelkezik NMDA-
antagonista aktivitassal. In vitro nem mutattak ki citokrom P450 altal katalizalt metabolizmust.

A “C-memantin oralis beadasat vizsgald kutatasban a bevitt dozis atlagosan 84%-a 20 napon beliil
eliminalédott, tobb mint 99%-a a veséken keresztil valasztddott ki.

Eliminacio:

A memantin eliminacidja monoexponencialis, a terminalis ti», 60-100 6ra. A normalis vesemiikodésii
onkénteseken 170 ml/perc/1,73 m? teljes clearance (Clit) volt mérhetd, és a teljes renalis clearance egy
része tubularis szekrécio6 utjan ment végbe.

A vesében torténo kivalasztas bizonyos mértékii tubularis reabszorpcioval jar, amelyet valdsziniileg
kationos szallitd-proteinek kozvetitenek. A memantin renalis eliminacids aranya ligos vizelet mellett
7-9 kozotti faktorral csokkenhet (Id. 4.4 pont). A vizelet lugossaganak oka lehet az étrend drasztikus
megvaltoztatasa, pl. hdstartalmu étrendrdl vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizald
gyomorsayv lekotok nagymértékii bevitele is.

Linearités:
Onkénteseken végzett vizsgalatokban a memantin farmakokinetikaja a 10-40 mg-os
dozistartomanyban lineéris.

Farmakokinetikai/farmakodinamias gsszefiiggés:
A memantin napi 20 mg-os ddzisa mellett a liquor szintje megegyezik a memantin ki-értékével
(ki = inhibitor konstans), ami az emberi frontalis agykéregben 0,5 pmol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon végzett rovidtavi vizsgalatokban a memantin, mas NMDA-antagonistakhoz hasonl6an,
csak nagyon magas szérumkoncentracios csucsokat eredményez6 dozis mellett idézett el6 neuronalis
vakuolizaciot és nekrozist (Olney kérosodas). A vakuolizacio és nekrozis ataxia és egyéb preklinikai
jelek utan lépett fel. Mivel ezt a hatast sem hosszu-tavu patkanykisérletben, sem mas, nem
ragesalokon végzett kisérletben nem észlelték, igy ezen eredmények klinikai jelentdsége ismeretlen.

A ragcsalokban és kutyakban végzett ismételt dézisi toxicitasi vizsgalatokban a szemészeti
elvaltozasok inkonzisztens eldfordulasat figyelték meg, szemben a majmok esetén. A memantinnal
folytatott klinikai vizsgalatok soran végzett specifikus szemvizsgélatok nem tartak fel semmiféle
szemeszeti valtozast.

A ragesalok tiidé-makrofagjaiban phospholipidosist figyeltek meg, ami a lizoszéméakban
felhalmozodott memantin hatasara volt visszavezethetd. Ez a hatas mar mas kationos amfifilikus
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tulajdonsagokkal rendelkezé hatoanyagok esetében is megfigyelheté volt. Osszefiiggés lehet a fent
leirt felhalmozddas és a tiidoben megfigyelt vakuolizacio kozott. A hatas a ragcsalokban csak igen
magas dozisok mellett jelentkezett. A jelenség klinikai jelent6sége nem ismert.

A memantinnal végzett standard vizsgélatok soran nem mutattak ki genotoxicitast. Az egereken és
patkanyokon élethosszig végzett vizsgalatok nem mutattak carcinogenitast. A memantin a patkanyok
és nyulak esetén nem bizonyult teratogénnek, még az anyaallatra toxikus mérték(i dozis mellett sem,
és nem mutattak ki a memantin fertilitast karositd hatasat sem. Patkanyokban a foetus ndévekedésének
csokkenését figyelték meg az emberi expozicioval megegyezo, vagy azt kismértékben meghalado
expozicids szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag:

Lakt6z-monohidréat

Mikrokristalyos celluloz

Vizmenetes kolloid szilicium-dioxid
Kroszpovidon

Magnézium-sztearat

Bevonat:

Hipromelloz

Poliszorbat 80

Makrogol 400

Titan-dioxid (E 171)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel kilonleges tarolast.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolas.
14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 és 112 db tablettat tartalmaz6 dobozban.

A Memantine Accord 10 mg tabletta adagonkent perforalt naptaras buborékcsomagolésban, 14 x 1,
28 x 1,56 x 1 és 98 x 1 tablettat tartalmazo dobozban is elérhetd.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges el6irasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
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Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/880/001
EU/1/13/880/002
EU/1/13/880/003
EU/1/13/880/004
EU/1/13/880/005
EU/1/13/880/006
EU/1/13/880/007
EU/1/13/880/008
EU/1/13/880/014
EU/1/13/880/016
EU/1/13/880/017
EU/1/13/880/018
EU/1/13/880/019

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 04-12-2013
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitdsanak datuma: 2018. augusztus 3

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informéacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 20 mg filmtabletta.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

20 mg memantin-hidroklorid (ami 16,62 mg memantinnak felel meg) filmtablettankeént.
Ismert hatasu segédanyag: 295,18 mg laktéz (monohidrat formajaban) filmtablettankeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.

Halvanypiros-sziirkéspiros szinii, hosszukas alaki filmbevonatu tabletta torévonallal, egyik oldalan a
torévonal altal felosztott ,,MT” mélynyomassal, masik oldalan pedig a térévonal altal felosztott ,,207-
as szamu mélynyomassal. A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Kdzepesen sulyos, illetve stlyos Alzheimer-betegség kezelése.
4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolas

A kezelést csak az Alzheimer tipusu dementia diagnozisaban és kezelésében kell tapasztalattal
rendelkezd orvos rendelheti el, illetve folytathatja. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha biztositott a
beteg gyogyszerszedését rendszeresen ellendrzd személy. A diagndzist a mindenkor érvényben 1évo
diagnosztikai iranyelvek szerint kell felallitani. A memantin toleralhatdsagat és adagolasat
rendszeresen feliil kell vizsgalni, lehetbleg a kezelés megkezdését kovetd harom hénapon beliil. Ezt
kovetden a memantin terapias elényét és a beteg kezeléssel szembeni tolerancidjat az érvényben 1évo
klinikai iranyelvek szerint kell rendszeresen felulvizsgalni. A fenntart6 kezelés mindaddig folytathato,
ameddig a memantinkezelés terapias elonyoket biztosit és a beteg toleralja azt. A kezelés abbahagyasa
mérlegelendd, ha a terapias hatds mar nem bizonyitott vagy a beteg nem toleralja a kezelést.

Felnottek

Dozisnovelés

A maximalis napi adag 20 mg. A mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében a fenntart6
dozist a terapia els6 3 hete folyaman heti 5 mg-os dézisndveléssel allitjak be az alabbiak szerint:

1. hét (1-7. nap):
A péciens naponta egy 5 mg-os filmtablettat vegyen be.

2. hét (8-14. nap):
A péciens naponta egy 10 mg-os filmtablettat vegyen be.

3. hét (15-21. nap):
A péciens naponta egy 15 mg-os filmtablettat vegyen be.
4. hét (22-28. nap):
A péciens naponta egy 20 mg-os filmtablettat vegyen be.
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Fenntartd dézis
A javasolt fenntart6 dézis napi 20 mg.

Idosek
A Klinikai vizsgalatok alapjan a 65 év feletti betegek kezeléséhez a fent leirtak szerint beéllitott napi
20 mg-os dozis ajanlott.

Vesekarosodas

Kismértékben csokkent vesemiikodésii betegek esetében (kreatinin-clearance 50-80 ml/perc) nincs
szlikség a dozismodositasra. Kozépsilyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (kreatinin-
clearance 30-49 ml/perc) a napi dézis 10 mg. Amennyiben a kezelést a beteg legalabb 7 napig jol
toleralta, Ugy az adag a standard titral&si séma szerint napi 20 mg-ig emelheté. Sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (kreatinin-clearance 5-29 ml/perc) a napi adag 10 mg.

Majkarosodas

Enyhe vagy k6zépstlyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében (Child-Pugh A és Child-Pugh
B) nincs szilkség dozismodositasra. A memantin stlyos majkarosodasban torténd alkalmazasarol nem
all rendelkezésre adat. Stilyos mértékii majkarosodasban szenvedo betegeknél nem ajanlott a
Memantine Accord alkalmazasa.

Gyermekek és serdiilék
A Memantine Accord alkalmazéasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél a biztonsagossagra és
hatasossagra vonatkozé adatok hianya miatt nem javasolt.

Az alkalmazés médija

A Memantine Accord-ot naponta egyszer, ugyanabban az idében kell bevenni. A filmtabletta akar
étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is bevehetd.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Fokozott dvatossag javasolt epilepsziasoknal és azoknal a betegeknél, akik korel6zményében konvulziok
vagy epilepszidra hajlamosité tényezok szerepelnek.

Az N-metil-D-aszpartat (NMDA)-antagonistak — pl. amantadin, ketamin vagy dextrometorfan —
egyidejii alkalmazasat keriilni kell. Ezek a vegyiiletek a memantinnal megegyez6 receptor rendszerre
hatnak, igy (az els6dlegesen a kozponti idegrendszerrel kapcsolatos) mellékhatasok gyakorisaga és
intenzitasa fokozdodhat (lasd 4.5 pont).

Egyes tényezOok emelhetik a vizelet pH értékét (lasd 5.2 pont ,,Eliminacid’), ami a beteg fokozott
ellenérzését teheti sziikségessé. Ilyen faktor lehet példaul az étrend drasztikus megvaltozasa, pl. hust
tartalmazo étrendrdl vegetarianus étrendre vald attérés, vagy lugos gyomorsavlekoték fokozott
bevitele. Tovabba a vizelet pH értékének emelkedését okozhatja a renalis tubularis acidosis (RTA),
vagy a vizeletvezetd rendszer Proteus baktériumok altal okozott stlyos gyulladasa is.

A legtobb klinikai vizsgalatbol kizartak az olyan betegeket, akik kevéssel a vizsgalatot megel6zden
szivinfarktuson estek at, nem kompenzalt congestiv szivelégtelenségben szenvedtek (NYHA I11-1V)
vagy magas vernyomasuk nincs egyensulyban. Ennek kdvetkeztében csak kevés adat all
rendelkezésiinkre és ilyen allapota betegeket szorosan ellendrizni kell.
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Segédanyagok
A Memantine Accord laktozt tartalmaz. Ritkan eléforduld, drokletes galaktoz intoleranciaban, Lapp
laktaz-hianyban vagy gliikdz-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

45  Gyogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A memantin farmakoldgiai hatdsa és hatdsmechanizmusa alapjan az alabbi interakciokkal kell
szamolni:

o A hatasmechanizmus alapjan feltehetd, hogy az L-dopa, dopaminerg agonistak és antikolinerg
szerek hatasa er6sodhet az NMDA -antagonistak, pl. a memantin, egyideji alkalmazasa esetén.
A barbituratok és neuroleptikumok hatéasa csdkkenhet. A memantin izomrelaxansokkal,
dantrolen vagy baklofénnel torténd egyidejii alkalmazasa befolyasolhatja ezek hatasat, és a
dozis modositasara lehet sziikseg.

) A farmakotoxikus pszichdzis kockazata miatt kerlilendé a memantin és az amantadin egyidejii
alkalmazéasa. Mindkét vegyulet kémiailag rokon az NMDA-antagonistakkal. Ugyanez igaz lehet
a ketamin és dextrometorfan esetében is (lasd. 4.4 pont). Egy olyan esetet is kdzdltek, amely
bizonyos kockazatra utal a memantin és fenitoin kombinalt alkalmazésa esetén.

o A vesén at az amantadinnal megegyezd kationos transzportrendszer révén kivalasztodo mas
hatdanyagok, mint pl. a cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin és nikotin, szintén
kdlcsbnhatéasba Iéphetnek a memantinnal, ami potencialisan magasabb plazmaszintet okozhat.

o A memantin hidroklorotiaziddal (HCT-vel), vagy barmely HCT-t tartalmazé készitménnyel
valo parhuzamos alkalmazésa esetén a HCT szérumszintje csokkenhet.

o A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kdvetden warfarinnal tortént kombinacio esetén egyedi
esetekben az INR emelkedésérdl szamoltak be. Noha erre vonatkozdan oki dsszefiiggést nem
allapitottak meg, a protrombin id6 (nemzetk6zi normalizalt rata, INR) szoros ellenérzése
javasolt ordlis antikoagulanssal tortén6 egylittadas esetén.

Egyszeri gyogyszeradag alkalmazasa mellett az egeszséges onkéntesekkel végzett farmakokinetikai
vizsgalatokban nem észleltek szamottevo hatéanyagok kozotti kdlcsonhatast a memantin és a
gliburid/metformin vagy a donepezil kdzott.

Egy egészséges dnkentesekkel végzett klinikai vizsgalatban a memantinnak lényegében nem volt
hatésa a galantamin farmakokinetikéjara.

A memantin in vitro nem gatolta a CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A enzimeket, a flavin tartalmu
monoxigenazt, az epoxid-hidrolazt vagy a szulfatélast.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A memantinnal kapcsolatban nincsenek a terhességre vonatkoz6 klinikai adatok. Az allatkisérletek arra

utalnak, hogy az emberi dézisnak megfeleld, vagy enyhén magasabb adagolas mellett a memantin
potencialisan lassithatja a méhen beliili fejlodést (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis kockazat nem
ismert. Terhesség alatt a memantin nem alkalmazhato, csak akkor, ha egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a memantin tjut-e a human anyatejbe, de a vegyulet lipofil tulajdonsagat figyelembe

véve valoszinii, hogy igen. Memantin kezelés alatt all6 nék nem szoptathatnak.

Termékenyseg

A memantin esetén a nem klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg sem a him, sem a ndstény
fertilitassal kapcsolatos mellékhatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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A kozepesen sulyos és sulyos Alzheimer-betegség rendszerint gatolja a jarmiivezetési és gépkezelési
képességet. Tovabba a memantin kismértékben vagy kozepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, ezért az ambulans betegeket
figyelmeztetni kell, hogy fokozott dvatossag sziikséges gépjarmiivezetés és gépek kezelése esetén.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az enyhétdl a sulyos stadiumig terjedé demenciaban végzett klinikai vizsgalatokban 6sszesen

1784 beteget kezeltek memantinnal, 1595 beteg pedig placeb6t kapott, és a memantin, illetve a
placebo mellett eléforduld mellékhatasok gyakorisaga Gsszességében nem kiillonbozott. A
mellékhatdsok altaldban enyhék vagy mérsékelten sulyosak voltak. A leggyakoribb olyan mellékhatas,
ami a memantin csoportban gyakrabban fordult eld, mint a placebo csoportban a szédiilés (6,3% vs.
5,6%), a fejfajas (5,2% vs. 3,9%), a székrekedés (4,6% vs. 2,6%) az aluszékonysag (3,4% vs. 2,2%) és
a hipertenzié (4,1% vs. 2,8%) volt.

A kovetkez6 tablazat a memantin piaci bevezetése ota végzett klinikai vizsgalatokban eléfordult
mellékhatasokat dsszegzi. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend

stlyossag szerint kerlilnek megadasra.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat szervrendszerenként az elfogadott osztalyozas szerint az alabbi gyakorisagi
csoportokba soroltak: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 —
< 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000, nem ismert (a rendelkezésre all6
adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatasok
Ezgiizggeizziﬁk & Nem gyakori Gombas fertézések
Immunrendszeri betegségek és . ) o )
tinetek Gyakori Gydgyszer tulérzékenység
Pszichiétriai korképek Gyakori Aluszékonysag

Nem gyakori Zavartsag

Nem gyakori Hallucinaciok*

Nem ismert Pszichotikus reakciok?
Idegrendszeri betegségek és tlinetek | Gyakori Szédilés

Gyakori Egyensulyzavarok

Nem gyakori Jarészavar

Nagyon ritka Gorcsrohamok
i;;\éggiggsggﬁei;z"vvel Nem gyakori Szivelégtelenség
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Hipertenzio

Nem gyakori Vénéas trombozis/tromboembolia
mediastnalis etegségek és etk | OV Nehézlégzés
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Fimesztorendszerl betegségek ¢és Gyakori Szekrekedés
tlinetek
Nem gyakori Hanyés
Nem ismert Pancreatitis?
Maj' s epebetegsegek, illetve Gyakori Emelkedett majfunkcios értékek
tinetek
Nem ismert Hepatitis
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Gvakori Feifaids
helyén fellépd reakciok y 1"
Nem gyakori Kimertltség

'Hallucinaciokat elsdsorban stilyos stadiumu Alzheimer-kéros betegeknél figyeltek meg.
2A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetden regisztralt egyedi esetek.

A kivélasztott mellékhatasok leirasa

Az Alzheimer-betegseg depresszidval, 6ngyilkossagi gondolatokkal és 6ngyilkossaggal tarsult. A
gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetéen memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen
eseményeket.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyodgyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kiserni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatbol és a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan a tiladagolasrol csak
keves informacio all rendelkezésre.

Tunetek

Relative nagy do6zisu tdladagolasok (200 mg, illetve 105 mg/nap 3 napig) vagy csak faradékonysaggal,
gyengeséggel és/vagy hasmenéssel vagy semmilyen tiinettel nem jartak. A 140 mg alatti vagy nem
ismert adagu tuladagolasok mellett a betegeknél kdzponti idegrendszeri (zavartsag, almossag,
aluszékonysag, szédiilés, izgatottsag, agresszio, hallucinacio és jaraszavar) és/vagy emésztérendszeri
tlnetek (hanyas és hasmenés) jelentkeztek.

A legnagyobb tdladagolast, 6sszesen 2000 mg memantin oréalis bevételét, a beteg kdzponti
idegrendszeri tlinetekkel (10 napos kdma, késébb diplopia és nyugtalansag) élte tal. A beteg tlineti
kezelést és plazmaferezist kapott. A beteg maradando6 szovédmény nélkiil felgyogyult.

Egy masik nagy ddzisu tuladagolasi esetben a beteg szintén életben maradt, és felgyogyult. A beteg
400 mg memantint vett be oralisan. A betegnél kdzponti idegrendszeri tiinetek léptek fel, pl.
nyugtalansag, pszichdézis, latasi hallucinaciok, fokozott gorcskészség, aluszékonysag, stupor és
eszméletvesztés.

Kezelés

Tuladagolas esetén tuneti kezelés sziikseges. Az intoxikacio és tuladagolas kezelésére nincs specifikus
antidotum. A gydgyszer eltavolitasara sziikség esetén a standard klinikai eljaras, pl. gyomormosas,
aktiv szén (az enterohepatikus koérforgas megszakitasa), a vizelet savanyitasa, forszirozott diurézis
alkalmazando.
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A kozponti idegrendszer talstimulalasara utalo jelek és tiinetek esetén dvatos tiineti kezelés
alkalmazasa megfontolandé.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterépias csoport: egyéb anti-dementia gydgyszerek, ATC-besorolas: NO6D X01

Egyre tobb bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy neurodegenerativ dementia esetében a glutamat
neurotranszmisszid, kilonésen az NMDA-receptorok miikodési zavara, egyarant hozzajarul a tiinetek
megjelenéséhez és a betegség progresszidjahoz.

A memantin egy fesziiltségfiiggd, kozepes affinitasu, nem kompetitiv NMDA-receptor-antagonista. A
memantin modulélja azt a glutaméat okozta patoldgiasan megndvekedett izgalmi szintet, mely
neuronalis diszfunkcidhoz vezethet.

Klinikai vizsgalatok:

Egy kdzépsulyos-stlyos Alzheimer-koéros betegekkel ([a vizsgalatba vonashoz alkalmazott eljaras az
Un.] Mini-Mentalis allapotfelmérd (mini mental state examination — MMSE) kiindulasi 6sszpontszam:
3-14) végzett, memantin monoterapaval folytatott alapvizsgélatba 6sszesen 252 jarobeteget vontak be.
A memantin kezelés 6 hdnap utan fellilmulta a placebo hatasat (OC-elemzés (observed cases analysis)
a CIBIC-plus skalan (a klinikusoknak a beteggel készitett interjd alapjan alkotott véleménye a beteg
allapotvaltozasarol, clinician’s interview based impression of charge): p = 0,025; az ADCS-ADLsev
(az Alzheimer-kor kooperativ vizsgalat — mindennapi tevékenységek értékelésére kidolgozott mutato,
Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living) skalan: p = 0,003; a SIB (jelentés
mértékil allapotromlas értékelésére kidolgozott mutatd, severe impairment battery) skalan: p = 0,002).

Egy enyhe-kozépsulyos Alzheimer-koros betegekkel (kiindulasi MMSE 6sszpontszam: 10-12)
végzett, memantin monoterapiaval folytatott alapvizsgalatba 403 beteget vontak be. Az elsddleges
vizsgalati mutatokon a memantin szignifikansan felilmulta a placeb6t: ((a 24. héten végzett LOCF
elemzés (utolsé elvégzett megfigyelés értékelése, last observation carried forward) az ADAS-cog (az
Alzheimer-kér allapotanak értékelési skalaja, Alzheimer’s disease assessment scale) skalan: p = 0,003;
a CIBIC-plus skalan: p = 0,004). Egy masik enyhe- kdzépsulyos Alzheimer-koros betegekkel
(kiindulasi MMSE 6sszpontszam: 11-23) végzett, memantin monoterapiaval folytatott vizsgalatba
0sszesen 470 beteget vontak be. Az elézetesen meghatarozott elvek szerint végzett elédleges
értékelésben az elddleges hatékonysagi mutaton a 24. héten nem értek el statisztikailag szignifikans
kilénbséget.

Hat I11-as fazisu, placebokonrollalt, 6 hdnapos (memantin monoterapiaval ill. mar meghatéarozott
ddzisu acetilkolinészteraz-gatlot szedd betegek memantin kezelésével folytatott) vizsgalatban
résztvevo kozépsulyos-sulyos Alzheimer-koros (kiindulasi MMSE 6sszpontszam: < 20) betegek
adatainak metaanalizise szerint a memantin statisztikailag szignifikdnsan hatékonyabb volt a kognitiv,
a globalis és a funkcionalis paramétereken is. Kiilon elemezve azokat a betegeket, akiknél mindharom
paraméter egyidejiileg rosszabbodott az eredmények azt mutattak, hogy a memantin statisztikailag
szignifikansan késleltette a rosszabbodast: keétszer annyi beteg allapota romlott mindharom
paraméteren egyidejiileg a placebo csoportban, mint amennyié a memantin csoportban (21% vs. 11%,
p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivddas
A memantin abszolut biohasznosulasa korilbelll 100%-0s. A tmax 3 €s 8 6ra kdzott van. Nincs arra
mutato jel, hogy az étel befolyasolna a memantin felszivodasat.
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Eloszlas

Napi 20 mg-os memantin dozissal 70-150 ng/ml (0,5-1 pmol) érték kozotti egyensulyi
plazmakoncentraciot értek el, mely egyénenként nagymértékben eltért. 5-30 mg-os napi dozis mellett
0,52-es atlagos (cerebrospinalis folyadek, CSF) liquor/szérum aranyt mértek. A megoszlasi térfogat
koriilbelil 10 /kg. A memantin plazmafehérjékhez vald kotédésének mértéke kortilbelul 45%.

Biotranszformacio

Az emberi szervezetben keringd memantin-rokon anyagok 80%-a az anyavegyiiletként van jelen. A 6
emberi metabolitok az N-3,5-dimetil-gludantéan, a 4- és 6-hidroxi-memantin izomerikus keveréke,
valamint az 1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantan. Ezen metabolitok kozul egyik sem rendelkezik NMDA-
antagonista aktivitassal. In vitro nem mutattak ki citokrom P450 altal katalizalt metabolizmust.

A “C-memantin oralis beadasat vizsgald kutatasban a bevitt dozis atlagosan 84%-a 20 napon beliil
eliminalédott, tobb mint 99%-a a veséken keresztil valasztddott ki.

Eliminéacid

A memantin eliminaciéja monoexponencialis, a terminalis ti, 60—100 6ra. A normalis vesemiikodésii
onkénteseken 170 ml/perc/1,73 m? teljes clearance (Clit) volt mérhetd, és a teljes renalis clearance egy
része tubularis szekrécio6 Utjan ment végbe.

A vesében torténd kivalasztas bizonyos mértékii tubularis reabszorpcioval jar, amelyet valdsziniileg
kationos szallitd-proteinek kozvetitenek. A memantin renalis eliminacids aranya ligos vizelet mellett
7-9 kozotti faktorral csokkenhet (lasd 4.4 pont). A vizelet lugossaganak oka lehet az étrend drasztikus
megvaltoztatasa, pl. hustartalmu étrendrdl vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizald
gyomorsayv lekotok nagymértékii bevitele is.

Linearitas
Onkénteseken végzett vizsgalatokban a memantin farmakokinetikéaja a 10-40 mg-0s
dozistartomanyban lineéris.

Farmakokinetikai/farmakodinadmias dsszefiiggés
A memantin napi 20 mg-os d6zisa mellett a (CSF) liquor szintje megegyezik a memantin ki-értékével
(ki = inhibitor konstans), ami az emberi frontalis agykéregben 0,5 pmol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon végzett révid tavl vizsgalatokban a memantin, mas NMDA-antagonistakhoz hasonléan,
csak nagyon magas szérumkoncentracios csucsokat eredményez6 dozis mellett idézett el6 neuronalis
vakuolizaciot és nekrozist (Olney kérosodas). A vakuolizacio és nekrozis ataxia és egyéb preklinikai
jelek utan lépett fel. Mivel ezt a hatast sem hosszl tavu patkénykisérletben, sem mas, nem ragcsalokon
végzett kisérletben nem észlelték, igy ezen eredmények klinikai jelentdsége ismeretlen.

A ragcsalokban és kutyakban végzett ismételt dézisi toxicitasi vizsgalatokban a szemészeti
elvaltozasok inkonzisztens eldfordulasat figyelték meg, szemben a majmok esetén. A memantinnal
folytatott klinikai vizsgalatok soran végzett specifikus szemvizsgélatok nem tartak fel semmiféle
szemeszeti valtozast.

A ragesalok tiidé-makrofagjaiban phospholipidosist figyeltek meg, ami a lizoszéméakban
felhalmozodott memantin hatasara volt visszavezethetd. Ez a hatas mar mas kationos amfifilikus
tulajdonsagokkal rendelkezé készitmények esetében is megfigyelhetd volt. Osszefiiggés lehet a fent
leirt felhalmozodas és a tiidoben megfigyelt vakuolizacio kozott. A hatas a ragesalokban csak igen
magas dozisok mellett jelentkezett. A jelenség klinikai jelentdsége nem ismert.

A memantinnal végzett standard vizsgalatok sordn nem mutattak ki genotoxicitast. Az egereken és
patkanyokon élethosszig végzett vizsgalatok nem mutattak carcinogenitast. A memantin a patkanyok
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és nyulak esetén nem bizonyult teratogénnek, még az anyaallatra toxikus mértékii dozis mellett sem,
és nem mutatattak ki a memantin fertilitast karosité hatasat sem. Patkanyokban a foetus
novekedésének csokkenését figyelték meg az emberi expozicidval megegyezo, vagy azt kismértékben
meghaladd expozicids szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag:

Laktéz-monohidrat

Mikrokristalyos celluloz

Vizmenetes kolloid szilicium-dioxid
Kroszpovidon

Magnézium-sztearat

Bevonat:

Hipromell6z

Poliszorbat 80

Makrogol 400

Titan-dioxid (E 171)

Séarga és voros vas-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilénleges tarolast.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése
PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolas.
14, 28, 42, 56 és 98 db tablettat tartalmaz6 dobozban.

A Memantine Accord 20 mg tabletta adagonként perforalt naptaras buborékcsomagolasban, 14 x 1,
28 x 1,56 x 1 és 98 x 1 tablettat tartalmazd dobozban is elérhet6.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,
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Spanyolorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/880/009
EU/1/13/880/010
EU/1/13/880/011
EU/1/13/880/012
EU/1/13/880/015
EU/1/13/880/020
EU/1/13/880/021
EU/1/13/880/022
EU/1/13/880/023

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 04-12-2013
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2018. augusztus 3

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerugynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1.  AGYOGYSZER NEVE
Memantine Accord 5 mg filmtabletta
Memantine Accord 10 mg filmtabletta
Memantine Accord 15 mg filmtabletta
Memantine Accord 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

5 mg memantin-hidroklorid (ami 4,15 mg memantinnak felel meg) filmtablettdnként. Ismert hatasu
segédanyag: 73,80 mg lakt6z (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként. Ismert hatasu
segédanyag: 183,13 mg lakt6z (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

15 mg memantin-hidroklorid (ami 12,46 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként. Ismert hatasu
segédanyag: 221,39 mg laktéz (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

20 mg memantin-hidroklorid (ami 16,62 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként. Ismert hatasi
segédanyag: 295,18 mg lakt6z (monohidrat formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Filmtabletta.
Fehér szinti, hosszikas alakt 5 mg-os filmbevonat( tablették, egyik oldalukon ,,MT” mélynyomassal,
masik oldalukon pedig ,,5”-0s szamu mélynyomassal.

Fehér szinti, hosszukas alaka 10 mg-os filmbevonati tablettak tor6vonallal, egyik oldalukon a
torévonal altal felosztott ,,MT” mélynyomassal, a masik oldalukon a térévonal altal felosztott ,,10”-€s

szami mélynyomassal. A tabletta egyenld adagokra oszthato.

Szurkésnarancssarga-narancssarga szintl, hossztkas alaka 15 mg-os filmbevonatu tablettak, egyik
oldalukon ,,MT” mélynyomassal, méasik oldalukon pedig ,,15”-6s szamU mélynyomassal.

Halvanypiros-sziirkéspiros szinii, hosszikas alaki 20 mg-os filmbevonatu tablettak térévonallal, egyik
oldalukon a térévonal altal felosztott ,,MT” mélynyomassal, masik oldalukon pedig a térévonal altal
felosztott ,,20”-as szamt mélynyomadssal. A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

Kdzepesen sulyos, illetve sulyos Alzheimer-betegség kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A kezelést csak az Alzheimer tipusu dementia diagnozisaban és kezelésében kell tapasztalattal
rendelkezd orvos rendelheti el, illetve folytathatja. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha biztositott a
beteg gyogyszerszedését rendszeresen ellendrzo személy. A diagndzist a mindenkor érvényben 1évo
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diagnosztikai iranyelvek szerint kell felallitani. A memantin toleralhatdsagat és adagolasat
rendszeresen feliil kell vizsgalni, lehetdleg a kezelés megkezdését kovetd harom honapon beliil. Ezt
kovetden a memantin terapias elényét és a beteg kezeléssel szembeni tolerancidjat az érvényben 1évo
Klinikai irdnyelvek szerint kell rendszeresen feliilvizsgalni. A fenntart6 kezelés mindaddig folytathato,
ameddig a memantinkezelés terapias elényoket biztosit és a beteg toleralja azt. A kezelés abbahagyasa
mérlegelendd, ha a terapias hatas mar nem bizonyitott vagy a beteg nem toleralja a kezelést.

Felndttek

Dozisnovelés

A javasolt kezd6adag 5 mg naponta, melyet 1épésenként kell emelni a kezelés kovetkezo 4 hetében a
javasolt fenntartd dozis eléréséig a kévetkez6é modon:

1. hét (1-7. nap):
A péciens naponta egy 5 mg-os (fehér szinti) filmtablettat vegyen be.

2. hét (8-14. nap):
A paciens naponta egy 10 mg-os (fehér szini, torévonallal ellatott) filmtablettat vegyen be.

3. hét (15-21. nap):
A péciens naponta egy 15 mg-os (szirkésnarancssarga-narancssarga szinti) filmtablettat vegyen be.

4. hét (22-28. nap):
A paciens naponta egy 20 mg-os (halvanypiros-sziirkéspiros szinii, torévonallal ellatott) filmtablettat
vegyen be.

Fenntartd dézis
A javasolt fenntartd dézis napi 20 mg.

Idosek
A Klinikai vizsgalatok alapjan a 65 év feletti betegek kezeléséhez a fent leirtak szerint beéllitott napi
20 mg-os ddzis (20 mg-os tabletta egyszer naponta) ajanlott.

Vesekarosodas

Kismértékben csokkent vesemiikodésii betegek esetében (kreatinin-clearance 50 - 80 ml/perc) nincs
sziikség a dozismoddositasra. Kozépsulyos vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (kreatinin-
clearance 30-49 ml/perc) a napi ddézis 10 mg. Amennyiben a kezelést a beteg legalabb 7 napig jol
toleralta, Ugy az adag a standard titral&si séma szerint napi 20 mg-ig emelhet6. Sulyos
vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (kreatinin-clearance 5-29 ml/perc) a napi adag 10 mg.

Majkarosodas

Enyhe vagy koézépstlyos majkarosodasban szenved6 betegek esetében (Child-Pugh A és Child-Pugh
B) nincs sziikség d6zismodositasra. A memantin stilyos méjkarosodasban torténd alkalmazasarol nem
all rendelkezésre adat. Stlyos mértekli majkarosodasban szenvedd betegeknél nem ajanlott a
Memantine Accord alkalmazasa.

Gyermekek és serdiilék
A Memantine Accord alkalmazasa 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél a biztonsagossagra és
hatasossagra vonatkozé adatok hianya miatt nem javasolt.

Az alkalmazés modja
A Memantine Accord-ot naponta egyszer, ugyanabban az id6ben kell bevenni.A filmtabletta akéar
étkezés kozben vagy attol fliggetleniil is beveheto.

4.3 Ellenjavallatok
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A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Fokozott 6vatossag javasolt epilepsziasoknal és azoknal a betegeknél, akik korelézményében konvulzidk
vagy epilepsziara hajlamosit6 tényezok szerepelnek.

Az N-metil-D-aszpartat (NMDA)-antagonistak — pl. amantadin, ketamin vagy dextrometorfan —
egyidejli alkalmazasat kertiilni kell. Ezek a vegyiiletek a memantinnal megegyez0 receptor rendszerre
hatnak, igy (az elsddlegesen a kozponti idegrendszerrel kapcsolatos) mellékhatasok gyakorisaga és
intenzitasa fokozodhat (lasd 4.5 pont).

Egyes tényez6k emelhetik a vizelet pH értékét (lasd 5.2 pont ,,Eliminaci6”), ami a beteg fokozott
ellendrzését teheti sziikségessé. llyen faktor lehet példaul az étrend drasztikus megvaltozasa, pl. hist
tartalmazo étrendrdl vegetarianus étrendre vald attérés, vagy lugos gyomorsavlekotok fokozott
bevitele. Tovabba a vizelet pH értékének emelkedését okozhatja a renalis tubularis acidosis (RTA),
vagy a vizeletvezet6 rendszer Proteus baktériumok &ltal okozott sulyos gyulladasa is.

A legtobb klinikai vizsgélatbdl kizartak az olyan betegeket, akik kevéssel a vizsgalatot megel6z6en
szivinfarktuson estek at, nem kompenzalt congestiv szivelégtelenségben szenvedtek (NYHA 111-1V)
vagy magas vérnyomasuk nincs egyensulyban. Ennek kovetkeztében csak kevés adat all
rendelkezésiinkre és ilyen allapotu betegeket szorosan ellenérizni kell.

Segédanyagok
A Memantine Accord laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, drokletes galaktoz intoleranciaban, Lapp
laktaz-hianyban vagy gliikdz-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

45 Gydgyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

A memantin farmakoldgiai hatdsa és hatdsmechanizmusa alapjan az alabbi interakciokkal kell
szamolni:

o A hatasmechanizmus alapjan feltehetd, hogy az L-dopa, dopaminerg agonistak és antikolinerg
szerek hatasa er6sodhet az NMDA-antagonistak, pl. a memantin, egyidejii alkalmazasa esetén.
A barbituratok és neuroleptikumok hatéasa csdkkenhet. A memantin izomrelaxansokkal,
dantrolen vagy baklofénnel torténd egyidejii alkalmazasa befolyasolhatja ezek hatasat, és a
dozis modositasara lehet sziikséeg.

o A farmakotoxikus pszich6zis kockazata miatt keriilendé a memantin és az amantadin egyidejii
alkalmazéasa. Mindkét vegytlet kémiailag rokon az NMDA-antagonistakkal. Ugyanez igaz lehet
a ketamin és dextrometorfan esetében is (lasd. 4.4 pont). Egy olyan esetet is kdzdltek, amely
bizonyos kockazatra utal a memantin és fenitoin kombindlt alkalmazésa esetén.

o A vesén at az amantadinnal megegyezd kationos transzportrendszer révén kivalasztodd mas
hatdéanyagok, mint pl. a cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin és nikotin, szintén
kdlcsonhatéasba Iéphetnek a memantinnal, ami potencialisan magasabb plazmaszintet okozhat.

o A memantin hidroklorotiaziddal (HCT-vel), vagy barmely HCT-t tartalmaz6 készitménnyel
valo parhuzamos alkalmazésa esetén a HCT szérumszintje csokkenhet.

o A gybgyszer kereskedelmi bevezetését kovetden warfarinnal tortént kombinacio esetén egyedi
esetekben az INR emelkedésérdl szamoltak be. Noha erre vonatkozoan oki dsszefliggést nem
allapitottak meg, a protrombin id6 (nemzetk6zi normalizalt rata, INR) szoros ellenérzése
javasolt oralis antikoagulanssal torténd egyiittadas esetén.

Egyszeri gyogyszeradag alkalmazasa mellett az egészséges onkéntesekkel végzett farmakokinetikai

vizsgalatokban nem észleltek szamottevd gyogyszerkolcsonhatist a memantin és a gliburid/metformin
vagy a donepezil kozott.
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Egy egészséges dnkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban a memantinnak 1ényegében nem volt
hatasa a galantamin farmakokinetikajara.

A memantin in vitro nem gétolta a CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A enzimeket, a flavin tartalmu
monoxigenazt, az epoxid-hidrolazt vagy a szulfatalast.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A memantinnal kapcsolatban nincsenek terhességre vonatkozd klinikai adatok. Az allatkisérletek arra

utalnak, hogy az emberi dézisnak megfelel6, vagy enyhén magasabb adagolas mellett a memantin
potencialisan lassithatja a méhen beliili fejlodést (lasd 5.3 pont). Emberben a potencialis kockazat nem
ismert. Terhesség alatt a memantin nem alkalmazhato, csak akkor, ha egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a memantin atjut-e a human anyatejbe, de a vegydlet lipofil tulajdonsagat figyelembe

véve valdszini, hogy igen. Memantin kezelés alatt all6 n6k nem szoptathatnak.

Termékenyseég
A memantin esetén a nem Klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg sem a him, sem a néstény

fertilitassal kapcsolatos mellékhatésokat.
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kodzepesen sulyos és sulyos Alzheimer-betegség rendszerint gatolja a jarmiivezetési és gépkezelési
képességet. Tovabba a memantin kismértékben vagy kozepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, ezért az ambulans betegeket
figyelmeztetni kell, hogy fokozott dvatossag sziikséges gépjarmiivezetés és gépek kezelése esetén.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Az enyhétdl a sulyos stadiumig terjedé demenciaban végzett klinikai vizsgalatokban 6sszesen 1784
beteget kezeltek memantinnal, 1595 beteg pedig placebét kapott, és a memantin, illetve a placebo
mellett el6fordulé mellékhatasok gyakorisaga 0sszességében nem kiilonbozott. A mellékhatasok
altalaban enyhék vagy mérsékelten sulyosak voltak. A leggyakoribb olyan mellékhatas, ami a
memantin csoportban gyakrabban fordult elé, mint a placebo csoportban a szédiilés (6,3% vs. 5,6%), a
fejfajas (5,2% vs. 3,9%), a székrekedés (4,6% vs. 2,6%) az aluszékonysag (3,4% vs. 2,2%) és a
hipertenzi6 (4,1% vs. 2,8%) volt.

A kovetkez6 tablazat a memantin piaci bevezetése ota végzett klinikai vizsgalatokban eléfordult
mellékhatasokat Gsszegzi. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend

stlyossag szerint kerlilnek megadasra.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasokat szervrendszerenként az elfogadott osztalyozas szerint az alabbi gyakorisagi
csoportokba soroltak: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 —
< 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000, nem ismert (a rendelkezésre allé
adatokbdl nem &llapithaté meg).

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatésok
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Fert6z6 betegségek és

parazitafertézések Nem gyakori Gombas fertézések
Immunrendszeri betegsegek és Gyakori Gyobgyszer tulérzékenység
tlnetek
Pszichiatriai korkepek Gyakori Aluszékonysag

Nem gyakori Zavartsag

Nem gyakori Hallucinaciok*

Nem ismert Pszichotikus reakciok?
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Gyakori Szédiilés

Gyakori Egyensulyzavarok

Nem gyakori Jaréaszavar

Nagyon ritka Gorcsrohamok

Szivbetegségek és szivvel

kapcsolatos tiinetek Nem gyakori Szivelégtelenség
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Hipertenzio
Nem gyakori Vénas trombazis/tromboembolia
E?::;lzérendszeri betegségek ¢és Gyakori Szekrekedés
Nem gyakori Hanyés
Nem ismert Pancreatitis?
mr?ij[eélf epebetegsegek, illetve Gyakori Emelkedett majfunkcios értékek
Nem ismert Hepatitis
Altalrénos t%]nﬂetek, ag ’alkalmazés Gyakori Fejfajés
helyén fellépd reakciok
Nem gyakori Kimertltség

'Hallucinaciokat elsésorban stlyos stadiuma Alzheimer-kdros betegeknél figyeltek meg.

’A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetden regisztralt egyedi esetek.

A kivéalasztott mellékhatasok leirasa

Az Alzheimer-betegség depresszioval, dngyilkossagi gondolatokkal és dngyilkossaggal tarsult. A
gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetéen memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen

eseményeket.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatbol és a forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok alapjan a tiladagolasrol csak

kevés informacio all rendelkezésre.
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Tunetek: Relative nagy dozisa taladagolasok (200 mg, illetve 105 mg/nap 3 napig) vagy csak
faradékonysaggal, gyengeséggel és/vagy hasmenéssel vagy semmilyen tlinettel nem jartak. A 140 mg
alatti vagy nem ismert adagu tuladagolasok mellett a betegeknél kdzponti idegrendszeri (zavartsag,
almossag, aluszékonysag, szédulés, izgatottsag, agresszio, hallucinécio és jaraszavar) és/vagy
emésztérendszeri tiinetek (hanyas és hasmenés) jelentkeztek.

A legnagyobb tdladagolast, 6sszesen 2000 mg memantin orélis bevételét, a beteg kdzponti
idegrendszeri tiinetekkel (10 napos koma, kés6bb diplopia és nyugtalansag) élte tul. A beteg tineti
kezelést és plazmaferezist kapott. A beteg maradand6 szévédmény nélkiil felgydgyult.

Egy maésik nagy dozisu tuladagolasi esetben a beteg szintén életben maradt, és felgyogyult. A beteg
400 mg memantint vett be oralisan. A betegnél kdzponti idegrendszeri tunetek Iéptek fel, pl.
nyugtalansag, pszichézis, latasi hallucinacidk, fokozott gércskészség, aluszékonysag, stupor és
eszméletvesztés.

Kezelés: Tuladagolas esetén tiineti kezelés sziikséges. Az intoxikacid és tiladagolas kezelésére nincs
specifikus antidotum. A hat6anyag eltavolitasara sziikség esetén a standard klinikai eljaréas, pl.
gyomormosas, aktiv szén (az enterohepatikus korforgas megszakitasa), a vizelet savanyitasa,
forszirozott diurézis alkalmazando.

A kdzponti idegrendszer talstimulélasara utalo jelek és tiinetek esetén dvatos tlineti kezelés
alkalmazésa megfontolando.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: egyéb anti-dementia gydgyszerek, ATC-besorolas: NO6D X01

Egyre t6bb bizonyiték all rendelkezésre arrdl, hogy neurodegenerativ dementia esetében a glutamat
neurotranszmisszid, kilonosen az NMDA-receptorok miikodési zavara, egyarant hozzajarul a tiinetek
megjelenéséhez és a betegség progresszidjahoz.

A memantin egy fesziiltségfiiggd, kozepes affinitasu, nem kompetitiv NMDA-receptor-antagonista. A
memantin modulalja azt a glutaméat okozta patolégiasan megnovekedett izgalmi szintet, mely
neurondlis diszfunkcidhoz vezethet.

Klinikai vizsgalatok:

Egy kozépsulyos-sulyos Alzheimer-koros betegekkel ([a vizsgalatba vonashoz alkalmazott eljarés az
Un.] Mini-Mentalis allapotfelmérd (mini mental state examination — MMSE) kiindulési 8sszpontszam:
3-14) végzett, memantin monoterapaval folytatott alapvizsgalatba 6sszesen 252 jarObeteget vontak be.
A memantin kezelés 6 hdnap utan fellilmulta a placebo hatasat (OC-elemzés (observed cases analysis)
a CIBIC-plus skélan (a klinikusoknak a beteggel készitett interju alapjan alkotott véleménye a beteg
allapotvaltozasardl, clinician’s interview based impression of charge): p = 0,025; az ADCS-ADLsev
(az Alzheimer-kor kooperativ vizsgalat — mindennapi tevékenységek értékelésére kidolgozott mutato,
Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living) skalan: p = 0,003; a SIB (jelent6s
mértékii allapotromlas értékelésére kidolgozott mutato, severe impairment battery) skalan: p = 0,002).
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Egy enyhe-kozépsulyos Alzheimer-koros betegekkel (kiindulasi MMSE 6sszpontszam: 10-12)
végzett, memantin monoterépidval folytatott alapvizsgalatba 403 beteget vontak be. Az elsédleges
vizsgalati mutatokon a memantin szignifikansan fellilmulta a placebot: (a 24. héten végzett LOCF
elemzés (utolsd elvégzett megfigyelés értékelése, last observation carried forward) az ADAS-cog (az
Alzheimer-koér allapotanak értékelési skalaja, Alzheimer’s disease assessment scale) skalan: p = 0,003;
a CIBIC-plus skalan: p = 0,004). Egy masik enyhe- k6zépsulyos Alzheimer-koros betegekkel
(kiindulasi MMSE 6sszpontszam: 11-23) végzett, memantin monoterapiaval folytatott vizsgalatba
0sszesen 470 beteget vontak be. Az elézetesen meghatarozott elvek szerint végzett elédleges
értékelésben az elddleges hatékonysagi mutaton a 24. héten nem értek el statisztikailag szignifikans
kildnbséget.

Hat I11-as fazisu, placebokonrollalt, 6 honapos (memantin monoterapiaval ill. mar meghatarozott
ddzisu acetilkolinészteraz-gatlot szed6 betegek memantin kezelésével folytatott) vizsgalatban
résztvevo kozépsulyos-sulyos Alzheimer-koros (kiindulasi MMSE 6sszpontszam < 20) betegek
adatainak metaanalizise szerint a memantin statisztikailag szignifikdnsan hatékonyabb volt a kognitiv,
a globalis és a funkciondlis paramétereken is. Kilon elemezve azokat a betegeket, akiknél mindharom
paraméter egyidejiileg rosszabbodott az eredmények azt mutattak, hogy a memantin statisztikailag
szignifikansan késleltette a rosszabbodast: kétszer annyi beteg allapota romlott mindharom
paraméteren egyidejiileg a placebo csoportban, mint amennyié a memantin csoportban (21% vs. 11%,
p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas:
A memantin abszolut biohasznosulasa korilbelll 100%-0s. A tmax 3 €s 8 6ra kdzott van. Nincs arra
mutato jel, hogy az étel befolyasolna a memantin felszivodasat.

Eloszlés:

Napi 20 mg-os memantin dozissal 70-150 ng/ml (0,5-1 pmol) érték kozotti egyensulyi
plazmakoncentraciot értek el, mely egyénenként nagymértékben eltért. 5-30 mg-os napi dozis mellett
0,52-es atlagos (cerebrospinalis folyadék, CSF) liquor/szérum aranyt mértek. A megoszlasi térfogat
koriilbeliil 10 1/kg. A memantin plazmafehérjékhez vald kotdédésének mértéke koriilbelil 45%.

Biotranszformécio:

Az emberi szervezetben keringd memantin-rokon anyagok 80%-a az anyavegyiiletként van jelen. A 6
emberi metabolitok az N-3,5-dimetil-gludantan, a 4- és 6-hidroxi-memantin izomerikus keveréke,
valamint az 1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantan. Ezen metabolitok k6zil egyik sem rendelkezik NMDA.-
antagonista aktivitassal. In vitro nem mutattak ki citokrom P450 altal katalizalt metabolizmust.

A C-memantin oralis beadasat vizsgalo kutatasban a bevitt dozis atlagosan 84%-a 20 napon beliil
eliminalddott, tobb mint 99%-a a veséken keresztil valasztodott ki.

Elimin&cio:

A memantin eliminaciéja monoexponencialis, a terminalis t;, 60-100 éra. A normdlis vesemiikodésti
onkénteseken 170 ml/perc/1,73 m? teljes clearance (Clwt) volt mérhetd, és a teljes renalis clearance egy
része tubuléris szekrécio Gtjan ment végbe.

A vesében torténd kivalasztas bizonyos mértékii tubularis reabszorpcioval jar, amelyet valoszintileg
kationos szallitd-proteinek kozvetitenek. A memantin renalis eliminacids aranya ligos vizelet mellett
7-9 kozotti faktorral csokkenhet (Id. 4.4 pont). A vizelet lugossaganak oka lehet az étrend drasztikus
megVvaltoztatasa, pl. histartalmu étrendrél vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizalo
gyomorsayv lekotok nagymértékii bevitele is.

Linearitas:
Onkénteseken végzett vizsgalatokban a memantin farmakokinetikéaja a 10-40 mg-os
dézistartomanyban linearis.
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Farmakokinetikai/farmakodinamias gsszefliggés:
A memantin napi 20 mg-os d6zisa mellett a (CSF) liquor szintje megegyezik a memantin ki-értékével
(ki = inhibitor konstans), ami az emberi frontalis agykéregben 0,5 pmol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon végzett révid tava vizsgalatokban a memantin, mas NMDA-antagonistakhoz hasonloan,
csak nagyon magas szérumkoncentracios csucsokat eredményez6 dozis mellett idézett el6 neuronalis
vakuolizéciot és nekrozist (Olney karosodas). A vakuolizacid és nekrdzis ataxia és egyéb preklinikai
jelek utéan lépett fel. Mivel ezt a hatast sem hosszl tavu patkanykisérletben, sem méas, nem ragcsalokon
végzett kisérletben nem észlelték, igy ezen eredmények klinikai jelentdsége ismeretlen.

A ragcsalokban és kutyakban végzett ismételt dézisu toxicitasi vizsgalatokban a szemészeti
elvaltozasok inkonzisztens eldfordulasat figyelték meg, szemben a majmok esetén. A memantinnal
folytatott Klinikai vizsgalatok soran végzett specifikus szemvizsgalatok nem tartak fel semmiféle
szemészeti valtozast.

A ragcsalok tiidé-makrofagjaiban phospholipidosist figyeltek meg, ami a lizoszomakban
felhalmozodott memantin hatdsara volt visszavezethetd. Ez a hatds mar mas kationos amfifilikus
tulajdonsagokkal rendelkezé készitmények esetében is megfigyelhetd volt. Osszefiiggés lehet a fent
leirt felhalmozddas és a tiidoben megfigyelt vakuolizacio kozott. A hatas a ragesalokban csak igen
magas dozisok mellett jelentkezett. A jelenség klinikai jelentdsége nem ismert.

A memantinnal vegzett standard vizsgalatok soran nem mutattak ki genotoxicitast. Az egereken és
patkéanyokon élethosszig végzett vizsgalatok nem mutattak carcinogenitast. A memantin a patkanyok
¢és nyulak esetén nem bizonyult teratogénnek, még az anyaallatra toxikus mértékii d6zis mellett sem,
és nem mutatattak ki a memantin fertilitast karosité hatasat sem. Patkanyokban a foetus
novekedésének csokkenését figyelték meg az emberi expozicidoval megegyezd, vagy azt kismértékben
meghaladd expozicids szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Az 5/10/15/20 mg-os filmtablettdk magja:
Lakt6z-monohidrat

Mikrokristalyos cellul6z

Vizmenetes kolloid szilicium-dioxid
Kroszpovidon

Magnézium-sztearat

Az 5/10/15/20 mg-os filmtablettdk bevonata:
Hipromelléz

Poliszorbat 80

Makrogol 400

Titan-dioxid (E 171)

Tovabbi jarulékos anyagok a 15 mg-os és a 20 mg-os filmtablettaknal:
Sarga és voros vas-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.
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6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gy6gyszer nem igényel kilénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolas

28 db tablettat tartalmazé csomagolés: 7 db 5 mg-os tabletta, 7 db 10 mg-os tabletta, 7 db 15 mg-o0s
tabletta és 7 db 20 mg-os tabletta.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések

Nincsenek kiilonleges eléirasok.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/880/013
9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 04-12-2013
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2018. augusztus 3

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Delorbis Pharmaceuticals Ltd
17 Athinon Street

Ergates Industrial Area
Nicosia

2643

Ciprus

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszéag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK ES KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossagra hozott unids referencia idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

e haaz Eurdpai Gydgyszerligyntkség ezt inditvanyozza;

e ha akockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul0) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

30



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. AGYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informéaciokért 1asd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

14 db filmtabletta
28 db filmtabletta
30 db filmtabletta
42 db filmtabletta
50 db filmtabletta
56 db filmtabletta
98 db filmtabletta
100 db filmtabletta
112 db filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.
Napi egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszég

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/1/13/880/001 28 db filmtabletta
EU/1/13/880/002 30 db filmtabletta
EU/1/13/880/003 42 db filmtabletta
EU/1/13/880/004 50 db filmtabletta
EU/1/13/880/005 56 db filmtabletta
EU/1/13/880/006 98 db filmtabletta
EU/1/13/880/007 100 db filmtabletta
EU/1/13/880/008 112 db filmtabletta
EU/1/13/880/014 14 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Memantine Accord 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTAK BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. AGYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informéacidkert lasd a betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

14 x 1 db filmtabletta
28 x 1 db filmtabletta
56 x 1 db filmtabletta
98 x 1 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.
Napi egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/880/016 14 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/880/017 28 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/880/018 56 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/880/019 98 x 1 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Memantine Accord 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTAK BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csiitortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg memantin-hidroklorid (ami 16,62 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informéacidkert lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

14 db filmtabletta
28 db filmtabletta
42 db filmtabletta
56 db filmtabletta
98 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.
Napi egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/880/009 28 db filmtabletta
EU/1/13/880/010 42 db filmtabletta
EU/1/13/880/011 56 db filmtabletta
EU/1/13/880/012 98 db filmtabletta
EU/1/13/880/015 14 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Memantine Accord 20 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTAK BUBOREKCSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg memantin-hidroklorid (ami 16,62 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informéacidkert lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

14 x 1 db filmtabletta
28 x 1 db filmtabletta
56 x 1 db filmtabletta
98 x 1 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.
Napi egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/880/020 14 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/880/021 28 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/880/022 56 x 1 db filmtabletta
EU/1/13/880/023 98 x 1 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Memantine Accord 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTAK BUBOREKCSOMAGOLASA

1. AGYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Hétfo
Kedd
Szerda
Csitortok
Péntek
Szombat
Vasarnap
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

28 TABLETTAS DOBOZ - KEZDO KEZELESI CSOMAG - 4 HETES KEZELESI
PROGRAM

1.

A GYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 5 mg filmtabletta
Memantine Accord 10 mg filmtabletta
Memantine Accord 15 mg filmtabletta
Memantine Accord 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mg memantin-hidroklorid (ami 4,15 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.
10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.
15 mg memantin-hidroklorid (ami 12,46 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.
20 mg memantin-hidroklorid (ami 16,62 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként.

3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informéacidkeért lasd a betegtajékoztatot!

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Kezd6 kezelési csomag

Minden, 4 hetes kezelési programhoz szlikséges, 28 db filmtablettat tartalmaz6 csomag tartalma:
7 x Memantine Accord 5 mg

7 x Memantine Accord 10 mg

7 x Memantine Accord 15 mg

7 x Memantine Accord 20 mg

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Sz&jon at torténd alkalmazasra.
Napi egyszeri alkalmazasra.

Kérjiik, kezelése folytatasat beszélje meg kezeldorvosaval.

6.

KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!
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7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/880/013 28 db filmtabletta

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Memantine Accord 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A BUBOREKCSOMAGOLAS BELSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Memantine Accord 5 mg filmtabletta

Memantine Accord 10 mg filmtabletta
Memantine Accord 15 mg filmtabletta
Memantine Accord 20 mg filmtabletta

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

memantin-hidroklorid

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Memantine Accord 5 mg: 7 db filmtabletta

Memantine Accord 10 mg: 7 db filmtabletta
Memantine Accord 15 mg: 7 db filmtabletta
Memantine Accord 20 mg: 7 db filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Naponta egy tabletta.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

| 11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

1. hét
2. hét
3. hét
4. hét

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A TABLETTAK BUBOREKCSOMAGOLASA

1.  AGYOGYSZER NEVE

Memantine Accord 5 mg filmtabletta
Memantine Accord 10 mg filmtabletta
Memantine Accord 15 mg filmtabletta
Memantine Accord 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

‘2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE
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Accord

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

50



B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Memantine Accord 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

Miel6tt elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lé&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Memantine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Memantine Accord szedése elétt

Hogyan kell szedni a Memantine Accord-ot?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Memantine Accord-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ok wN P

1. Milyen tipusu gyogyszer a Memantine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Hogyan hat a Memantine Accord?
Az Memantine Accord memantin-hidroklorid hatéanyagot tartalmaz.
A Memantine Accord az elbutulas (demencia) ellenes gyégyszerek csoportjaba tartozik.

Az Alzheimer-betegségben a memdriavesztést az agyi ingeriletatvitel zavara okozza. Az agyban
ugynevezett NMDA-receptorok talalhatok, melyek részt vesznek a tanulashoz és emlékezéshez fontos
idegimpulzusok tovabbitasaban. A Memantine Accord az NMDA-receptor-antagonistak néven ismert
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A Memantine Accord az NMDA-receptorokra gyakorolt hatasan
keresztil javitja az idegi impulzusok tovabbitasat és az emlékezés képessegét.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Memantine Accord?
A Memantine Accord a kdzepesen sulyos, illetve stlyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegek
kezelésére szolgal.

2. Tudnivalék a Memantine Accord szedése elott

Ne szedje a Memantine Accord-ot
- ha allergias a memantin-hidrokloridra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Memantine Accord szedésének megkezdése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

- ha volt mar korabban epilepszias rohama,

- ha nemrégiben szivinfarktusa (szivrohama) volt, vagy pangasos szivelégtelenségben szenved,
illetve magas vérnyomasa nincs beéllitva.
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Ebben az esetben a kezelés fokozott dvatossagot igényel és a Memantine Accord-kezelés el6nyeit
orvosanak rendszeresen meg kell fontolnia.

Amennyiben vesekarosodasban szenved (veseproblémai vannak), tigy kezeldorvosanak szigoraan
ellendriznie kell az On vesemiikodését, és amennyiben sziikséges, a memantin dézist ennek
megfeleléen kell modositania.

Kerulni kell az amantadin (a Parkinson kor kezelésére), a ketamin (&ltalanosan alkalmazott
érzéstelenitOszer) és a dextrometorfan (kohogés kezelésére hasznaljak) nevii gydgyszerkészitmények,
valamint egyéb NMDA-antagonistak egyidejti alkalmazasat.

Gyermekek és serdiilok
A Memantine Accord nem ajanlott gyermekek és 18 éven aluli fiatalok szamara.
Egyéb gyogyszerek és a Memantine Accord

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Memantine Accord foként a kovetkezo gyogyszerek hatasara lehet befolyassal, igy sziikség lehet
arra, hogy e gyogyszerek adagolasat kezeléorvosa modositsa:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofén

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hidroklorotiazid (vagy hidroklorotiazid tartalmd barmilyen kombinécio)

antikolinerg szerek (mozgaszavarok vagy bélgdrcsok kezelésére hasznalt gydgyszerek)
antikonvulziv szerek (gércsrohamok megeldzésére, illetve kezelésére hasznalt gyogyszerek)
barbituratok (altalaban altatoként hasznalt vegyiletek)

dopamin agonistak (olyan vegyiiletek mint pl. az L-dopa, bromokriptin)

neuroleptikumok (elmezavarok kezelésére hasznalt gy6gyszerek)

szajon at alkalmazott véralvadasgatlé gyogyszerek

Ha korhézba kerl, kérjuk, figyelmeztesse az orvost arra, hogy Memantine Accord-kezelés alatt all!

A Memantine Accord egyidejii bevétele étellel és itallal

Amennyiben jelentds valtozas all be étkezési szokasaiban, étrendjében (pl. szokasos taplalkozasrol
szigoru vegetarianus étrendre tér at), vagy rendlis tubuldris acidozisban szenved (RTA — a vese rossz
mikodésébdl kdvetkezden savképzo anyagok tulzott jelenléte a vérben), illetve a hugyutak (a vizelet
elvezetésére szolgald struktara) sulyos gyulladasa all fenn, kérjiik, kozolje kezeldorvosaval, mert
szlikség lehet a gyogyszer adagolasanak mddositasara.

Terhesség és szoptatés
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A memantin alkalmazésa terhes nék esetében nem ajanlott.

Szoptatas
A Memantine Accord szedése mellett nem szabad szoptatni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Kezeléorvos megmondja Onnek, hogy betegsége mellett biztonsagosan vezethet-e jarmiivet, illetve
kezelhet-e gépeket. A Memantine Accord szedése megvaltoztathatja az On reakciokészségét, ilyen
esetben jarmuvezetésre €s a gépek kezelésére alkalmatlanna valhat.

A Memantine Accord laktézt tartalmaz

Ez a gyoégyszer laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert. Kezeldorvosa
tanacsot fog adni Onnek.

3. Hogyan kell szedni a Memantine Accord-ot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolés

Felnottek és idések esetében a Memantine Accord ajanlott dozisa naponta egyszer 20 mg. A
mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében az ajanlott napi dozist fokozatosan, az alabbi
tablazat kezelési séméja alapjan kell elérni:

1. hét Egy darab 10 mg-os tabletta fele

2. hét Egy darab 10 mg-os tabletta

3. hét Egy és egy fél darab 10 mg-os tabletta

4. hét és azt kovetden Két darab 10 mg-os tabletta naponta egyszer

A kezelés els6 hetében a szokasos kezd6adag naponta egyszer fél tabletta (1x5 mg). Ez a masodik
héten novelhet6 naponta egyszer egy tablettara (1 x 10 mg), a harmadik héten naponta egyszer masfél
tablettara (1 x 15 mg). A negyedik hétt6l kezdve a szokasos dozis naponta egyszer két tabletta

(1 x 20 mg).

Csokkent vesemiikddésti betegek esetén

Amennyiben az On vesemiikodése karosodott, kezeldorvosanak kell megallapitani azt az adagot,
amely az On allapotanak leginkabb megfelel. Ebben az esetben az On vesemiikodését
kezeldorvosanak rendszeres id6kdzonként ellendriznie kell.

Alkalmazas

A Memantine Accord-ot naponta egyszer kell szajon at bevenni. A legjobb hatas elérése érdekében
minden nap ugyanabban az id6pontban kell bevenni a gydgyszert. A tablettakat kevés vizzel kell
lenyelni. A tablettak akar étkezéssel, akar anélkiil is bevehetok.

A kezelés id6tartama
A Memantine Accord-ot addig szedje, amig hasznal Onnek. KezelGorvosanak rendszeresen
ellendriznie kell az On kezelését.

Ha az eléirtnal tobb Memantine Accord-ot vett be

- A Memantine Accord tuladagolasa rendszerint nem okoz semmiféle karosodast. Bizonyos
tlnetek fokozottabban jelentkezhetnek, melyek leirdsa a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok” pontban
talalhato.

- Amennyiben az eléirtndl sokkal tobb Memantine Accord-ot vett be, 1épjen kapcsolatba
kezelGorvosaval vagy a legkdzelebbi korhazzal, mert sziiksége lehet orvosi segitségre.

Ha elfelejtette bevenni a Memantine Accord-ot

- Amennyiben elfelejti bevenni a Memantine Accord adagjat, varjon és vegye be a kovetkezd
dozist a szokott idében.

- A soron kovetkezd eldirt adagolasi id6pontban ne alkalmazzon dupla adagot.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyégyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten sulyosak.
Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o Fejfajas, aluszékonysag, székrekedés, emelkedett majfunkcios érték, szédilés,
egyensulyzavarok, 1égszomj, magas vérnyomas és gyogyszer talérzékenység
Nem gyakori (100 beteg kodzul legfeljebb 1 beteget érinthet):
e Faradtsdg, gombas fertézések, zavartsag, hallucinaciok, hanyas, jaraszavar, szivelégtelenség

és vénas rendszerben kialakulé véralvadék (trombdzis/thromboembdlia)

Nagyon ritka (10 000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
e  Gdrcsrohamok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbo6l nem allapithaté meg):
¢ Hasnyalmirigy-gyulladas, majgyulladas, és pszichotikus tiinetek

Az Alzheimer-betegség depresszidval, 6ngyilkossagi gondolatokkal és dngyilkossaggal tarsulhat.
Memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen eseményeket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatdéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Memantine Accord-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utdn ne szedje a
Memantine Accord-ot. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igényel kildnleges tarolast.
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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Mit tartalmaz a Memantine Accord?

A hatbéanyag a memantin-hidroklorid. 10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel
meg) filmtablettanként.

Egyéb osszetevok: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluldz, vizmentes kolloid szilicium-dioxid,
kroszpovidon, magnézium-sztearat a tabletta magban; hipromell6z, poliszorbat 80, makrogol 400,
titdn-dioxid (E 171) a bevonatban.

Milyen a Memantine Accord kulleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Memantine Accord filmtabletta fehér szin(i, hosszukas alaku, torovonallal ellatott, filmbevonata
tabletta, egyik oldalan a térévonal altal felosztott ,,MT”” mélynyomassal, a masik oldalan a tér6vonal
altal felosztott ,,10”-es szamu mélynyomassal. A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

A Memantine Accord tablettak 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 és 112 darabos PVC/PE/PVDC-
aluminium buborékcsomagolasban keriilnek forgalomba. A Memantine Accord filmtablettdk 14 x 1,
28 x 1,56 x 1 és 98 x 1 tablettét tartalmazé dobozban, adagonként perforalt naptaras
buborékcsomagolasban is forgalomba keriilnek.

Nem mindegyik kiszerelés kerll feltétlenul kereskedelmi forgalomba.
Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszég

Gyarto:

Delorbis Pharmaceuticals Ltd

17, Athinon Street

Ergates Industrial Area, 2643 Nicosia
Ciprus

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszéag

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyodgyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara

Memantine Accord 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg ezt a betegtdjékoztatot. mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvoséhoz vagy gyégyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Memantine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a Memantine Accord szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Memantine Accord-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Memantine Accord-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Uk NP

1. Milyen tipusu gyogyszer a Memantine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhat?

Hogyan hat a Memantine Accord?

Az Memantine Accord memantin-hidroklorid hatéanyagot tartalmaz.

A Memantine Accord az elbutulas (demencia) ellenes gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az Alzheimer-betegségben a memdriavesztést az agyi inger-iletatvitel zavara okozza. Az agyban
ugynevezett N-metil-D-aszpartat (NMDA) -receptorok talalhatok, melyek részt vesznek a tanulashoz
és emlékezéshez fontos idegimpulzusok tovabbitasaban. A Memantine Accord az NMDA-receptor-
antagonistak néven ismert gyogyszerek csoportjaba tartozik. A Memantine Accord az NMDA-
receptorokra gyakorolt hatdsan keresztil javitja az idegi impulzusok tovabbitasat és az emlékezés
képességét.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato a Memantine Accord?

A Memantine Accord a kdzepesen sulyos, illetve silyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegek

kezelésére szolgal.

2. Tudnivalok a Memantine Accord szedése elott

Ne szedje a Memantine Accord-ot

- ha allergias a memantin-hidrokloridra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Memantine Accord szedésének megkezdése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

- ha volt mar korabban epilepszias rohama,

- ha nemrégiben szivinfarktusa (szivrohama) volt, vagy pangasos szivelégtelenségben szenved,
illetve magas vérnyomasa nincs beallitva.
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Ebben az esetben a kezelés fokozott dvatossagot igényel és a Memantine Accord-kezelés el6nyeit
orvosanak rendszeresen meg kell fontolnia.

Amennyiben vesekarosodasban szenved (veseproblémai vannak), ugy kezel6orvosanak szigoraan
ellendriznie kell az On vesemiikodését és amennyiben sziikséges, a memantin dozist ennek
megfeleléen kell modositania.

Kerulni kell az amantadin (a Parkinson kor kezelésére), a ketamin (érzéstelenitésre altalanosan
alkalmazott szer) és a dextrometorfan (kohogések kezelésére hasznaljak) nevii
gyogyszerkészitmények, valamint egyéb NMDA-antagonistak egyidejli alkalmazasat.

Gyermekek és serdiilok
A Memantine Accord nem ajanlott gyermekek és 18 éven aluli fiatalok szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Memantine Accord
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Memantine Accord féként a kovetkez6 gyogyszerek hatdsara lehet befolyassal, igy szlikség lehet
arra, hogy e gyogyszerek adagolasat kezel6orvosa modositsa:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofén

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hidroklorotiazid (vagy hidroklorotiazid tartalmd barmilyen kombinécio)

antikolinerg szerek (mozgaszavarok vagy bélgdrcsok kezelésére hasznalt gydgyszerek)
antikonvulziv szerek (gércsrohamok megeldzésére, illetve kezelésére hasznalt gyogyszerek)
barbituratok (altalaban altatoként hasznalt vegyiiletek)

dopamin agonistak (olyan vegyiiletek mint pl. az L-dopa, bromokriptin)

neuroleptikumok (elmezavarok kezelésére hasznalt gyogyszerek)

szajon at alkalmazott véralvadasgatlo gyogyszerek

Ha koérhazba kerdil, kérjuk, figyelmeztesse az orvost arra, hogy Memantine Accord-kezelés alatt all!

A Memantine Accord egyUttes szedese étellel/itallal

Amennyiben jelent0s valtozas all be étkezési szokasaiban, étrendjében (pl. szokasos taplalkozasrol
szigoru vegetarianus étrendre tér at), vagy rendlis tubuldris acidozisban szenved (RTA — a vesék rossz
miikodésébol kovetkezden savképzo anyagok tllzott jelenléte a vérben), illetve a hugyutak (vizelet
elszallitasat végzo struktura) stilyos gyulladasa all fenn, kérjiik, kozolje kezeldorvosaval, mert sziikség
lehet a gydgyszer adagolédsanak modositasara.

Terhesség és szoptatés
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
A memantin alkalmazasa terhes nék esetében nem ajanlott.

Szoptatés
A Memantine Accord szedése mellett nem szabad szoptatni.

A készitmény hatidsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kezeldorvos megmondja Onnek, hogy betegsége mellett biztonsagosan vezethet-e jarmiivet, illetve
kezelhet-e gépeket.

A Memantine Accord szedése megvaltoztathatja az On reakciokészségét, ilyen esetben jarmiivezetésre
és a gépek kezelésére alkalmatlannd valhat.
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A Memantine Accord laktozt tartalmaz

Ez a gyOgyszer laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert. Kezel6orvosa
tanacsot fog adni Onnek.

3. Hogyan kell szedni a Memantine Accord-ot?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolés

Felnéttek és idosek esetében a Memantine Accord ajanlott dozisa napi 20 mg.

A mellékhatdsok kockazatanak csokkentése érdekeben az ajanlott napi dozist fokozatosan, az alébbi
napi kezelési tablazat alapjan kell elérni: A dozisnoveléshez egyéb erdsségi tablettak is rendelkezésre
allnak.

A kezelést a Memantine Accord 5 mg-os filmtabletta napi egyszeri alkalmazasaval kell elkezdeni. Ezt
a dozist hetente 5 mg-mal kell emelni, amig a javasolt (fenntartd) dozist elérik. A javasolt fenntart6
dozis 20 mg egyszer egy nap, melyet a 4. hét elejére lehet elérni.

Csokkent vesemiikddésii betegek esetén

Amennyiben az On vesemiikddése karosodott, kezeldorvosanak kell megallapitani azt az adagot,
amely az On 4llapotanak leginkabb megfelel. Ebben az esetben az On vesemiikodését
kezel6orvosanak rendszeres idokozonként ellendriznie kell.

Alkalmazas

A Memantine Accord-ot naponta egyszer kell szajon &t bevenni. A gyogyszer hatékonysaganak
ndvelésére minden nap rendszeresen, ugyanabban az id6ben szedje. A tablettakat kevés vizzel kell
lenyelni. A tablettak akar étkezéssel, akar anélkiil is bevehetoek.

A kezelés idGtartama
A Memantine Accord-ot addig szedje, amig hasznal Onnek. Kezeldorvosanak rendszeresen
ellendriznie kell az On kezelését.

Ha az eléirtnal tobb Memantine Accord-ot vett be

- A Memantine Accord tiladagolasa rendszerint nem okoz semmiféle karosodast. Bizonyos
tiinetek fokozottabban jelentkezhetnek, melyek leirdsa a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontban
talalhato.

- Amennyiben az el6irtnal sokkal tébb Memantine Accord-ot vett be, 1épjen kapcsolatba
kezelGorvosaval vagy a legkozelebbi korhazzal, mert szilksége lehet orvosi segitségre.

Ha elfelejtette bevenni a Memantine Accord-ot

- Amennyiben elfelejti bevenni a Memantine Accord-adagjat, varjon és vegye be a kdvetkezd
dozist a szokott idoben.

- A soron kovetkez6 el6irt adagolasi idépontban ne alkalmazzon dupla adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatosan, kérdezze meg

kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten sulyosak.
Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o Fejfajas, Almossag, székrekedés, emelkedett majfunkcids érték, szédilés, egyensulyzavarok,
légszomj, magas vernyomas és gyogyszer talérzékenység

Nem gyakori (100 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):
e Faradtsag, gombas fert6zések, zavartsag, hallucinaciok, hanyas, jaraszavar, szivelégtelenség
és vénas rendszerben kialakul6 véralvadék (trombdzis/thromboembdlia)

Nagyon ritka (10 000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
e Gdrcsrohamok

Nem ismert (a gyakorisaga rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatd meg):
o Hasnyalmirigy-gyulladas, majgyulladas és pszichotikus tlinetek

Az Alzheimer-betegség depresszioval, dngyilkossagi gondolatokkal és dngyilkossaggal tarsult.
Memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen eseményeket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosit vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Memantine Accord-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje a
Memantine Accord-ot. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gy6gyszer nem igényel kildnleges tarolast.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Memantine Accord?

A hatéanyag a memantin-hidroklorid. 20 mg memantin-hidroklorid (ami 16,62 mg memantinnak felel
meg) filmtablettanként.

Egyéb osszetevok a laktoz-monohidrat, a mikrokristalyos cellul6z, a kroszkarmell6z-natrium, a
vizmentes kolloid szilicium-dioxid, a kroszpovidon és a magnézium-sztearat a tabletta magjaban; a
hipromell6z, a poliszorbat 80, a makrogol 400, a titdnium-dioxid (E 171), valamint a sarga vas-oxid
(E 172) és voros vas-oxid (E 172) a bevonatban.
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Milyen a Memantine Accord kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Memantine Accord 20 mg-os filmtabletta halvanypiros vagy sziirkéspiros szini, hosszukas alakt
filmbevonat tabletta tordvonallal, egyik oldalan a térévonal altal felosztott ,,MT” mélynyomassal,
masik oldalan pedig a térévonal altal felosztott ,,207”-as szamu mélynyomassal. A tabletta egyenld
adagokra oszthato.

A Memantine Accord filmtabletta 14, 28, 42, 56 vagy 98 darabos buborékcsomagolasban
(PVC/PE/PVDC-aluminium buborékcsomagolas) kertilnek forgalomba. A Memantine Accord
filmtablettdk 14 x 1, 28 x 1, 56 x 1 és 98 x 1 tablettat tartalmazé dobozban, adagonként perforéalt
naptaras buborékcsomagolésban is forgalomba kertlnek.

Nem mindegyik kiszerelés ker(l feltétleniil kereskedelmi forgalomba.
Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

Gyarto:

Delorbis Pharmaceuticals Ltd

17, Athinon Street

Ergates Industrial Area, 2643 Nicosia

Ciprus

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszag

A betegtajékoztatd legutdbbi fellilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Betegtajékoztato: Informéciok a felhasznalé szamara
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Memantine Accord 5 mg filmtabletta
Memantine Accord 10 mg filmtabletta
Memantine Accord 15 mg filmtabletta
Memantine Accord 20 mg filmtabletta

memantin-hidroklorid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informécidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Memantine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Memantine Accord szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Memantine Accord-ot?

Lehetseges mellékhatasok

Hogyan kell a Memantine Accord-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SOk wnNE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Memantine Accord és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

Hogyan hat a Memantine Accord?

Az Memantine Accord memantin-hidroklorid hatéanyagot tartalmaz.

A Memantine Accord az elbutuléds (demencia) ellenes gydgyszerek csoportjaba tartozik.

Az Alzheimer-betegségben a memdriavesztést az agyi inger-iletatvitel zavara okozza. Az agyban
ugynevezett NMDA-receptorok talalhatdk, melyek részt vesznek a tanulashoz és emlékezéshez fontos
idegimpulzusok tovabbitasaban. A Memantine Accord az NMDA-receptor-antagonistak néven ismert
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A Memantine Accord az NMDA-receptorokra gyakorolt hatasan
keresztil javitja az idegi impulzusok tovabbitasat és az emlékezés képességét.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Memantine Accord?

A Memantine Accord a kdzepesen sulyos, illetve stlyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegek
kezelésére szolgal.

2. Tudnivalék a Memantine Accord szedése elott

Ne szedje a Memantine Accord-ot
- ha allergids a memantin-hidrokloridra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Memantine Accord szedésének megkezdése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével,

- ha volt mar kordbban epilepszias rohama,

- ha nemrégiben szivinfarktusa (szivrohama) volt, vagy pangasos szivelégtelenségben szenved,
illetve magas vérnyomasa nincs beallitva.
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Ebben az esetben a kezelés fokozott dvatossagot igényel és a Memantine Accord-kezelés eldnyeit
orvosanak rendszeresen meg kell fontolnia.

Amennyiben vesekarosodasban szenved (veseproblémai vannak), gy kezeldorvosanak szigorian
ellendriznie kell az On vesemiikodését és amennyiben sziikséges, a memantin dézist ennek
megfelelden kell modositania.

Kerulni kell az amantadin (a Parkinson kor kezelésére), a ketamin (&ltalanosan alkalmazott
érzéstelenitd szerként) és a dextrometorfan (kohdgések kezelésére hasznaljak) nevii
gyogyszerkészitmények, valamint egyéb NMDA-antagonistak egyidejii alkalmazasat.

Gyermekek és serdiilok
A Memantine Accord nem ajanlott gyermekek és 18 éven aluli fiatalok szamara.

Egyéb gyogyszerek és a Memantine Accord
Feltétleniil tijékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Memantine Accord foként a kovetkezo gyogyszerek hatdsara lehet befolyassal, igy sziikség lehet
arra, hogy e gyogyszerek adagolasat kezel6orvosa modositsa:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofén

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin

hidroklorotiazid (vagy hidroklorotiazid tartalmd barmilyen kombinécio)

antikolinerg szerek (mozgaszavarok vagy bélgdrcsok kezelésére hasznalt gydgyszerek)
antikonvulziv szerek (gércsrohamok megelzésére, illetve kezelésére hasznalt gyogyszerek)
barbituratok (altalaban altatoként hasznalt vegyiletek)

dopamin agonistak (olyan vegyiiletek, mint pl. az L-dopa, bromokriptin)

neuroleptikumok (elmezavarok kezelésére hasznalt gyogyszerek)

szajon at alkalmazott véralvadasgatlo gyogyszerek

Ha korhazba kertl, kérjik, figyelmeztesse az orvost arra, hogy Memantine Accord-kezelés alatt all!

A Memantine Accord egyidejii bevétele étellel és itallal

Amennyiben jelent6s valtozas all be étkezési szokasaiban, étrendjében (pl. szokésos taplalkozasrol
szigoru vegetarianus étrendre tér at), vagy rendlis tubuldris acid6zisban szenved (RTA — a vesék rossz
mikodésébol kdvetkezden savképz6 anyagok thlzott jelenléte a vérben), illetve a hugyutak (vizelet
elszallitasara szolgalo struktara) stlyos gyulladasa all fenn, kérjiik, k6zo6lje kezel6orvosaval, mert
szlkség lehet a gyogyszer adagolasanak modositasara.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Memantin alkalmazasa terhes nék esetében nem ajanlott.

Szoptatas
A Memantine Accord szedése mellett nem szabad szoptatni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Kezeléorvosa megmondja Onnek, hogy betegsége mellett biztonsdgosan vezethet-e jarmiivet, illetve
kezelhet-e gépeket.
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A Memantine Accord szedése megvaltoztathatja az On reakciokészségét, ilyen esetben jarmiivezetésre
és a gépek kezelésére alkalmatlanna valhat.

A Memantine Accord laktozt tartalmaz

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban maér figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert. Kezel6orvosa
tanacsot fog adni Onnek.

3. Hogyan kell szedni a Memantine Accord-ot?

A Memantine Accord-kezelés kezdé csomagjat csak a Memantine Accord-kezelés kezdetén lehet
hasznalni.

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
A javasolt napi 20 mg-os dozist a kezelés elsé 3 hete alatti folyamatos Memantine Accord-dozis

noveléssel kell elérni. A kezelési terv a kezdo kezelési csomagon is fel van tiintetve. Egy tablettat
vegyen be naponta egyszer.

1. hét (1-7. nap):
Naponta egy 5 mg-os (fehér szinii) filmtablettat kell egyszer bevenni.

2. hét (8-14. nap):
Naponta egyszer egy 10 mg-os (fehér szinii, torévonallal ellatott) filmtablettat kell bevenni.

3. hét (15-21. nap):
Naponta egyszer egy 15 mg-os (narancssarga-sziirkésnarancssarga szinti) filmtablettat kell bevenni.

4. hét (22-28. nap):
Naponta egyszer egy 20 mg-os (halvanypiros-sziirkéspiros szinii) filmtablettat kell bevenni.

1. hét 5 mg-os tabletta
2. hét 10 mg-os tabletta
3. hét 15 mg-os tabletta
4. hét és azt kovetden 20 mg-os tabletta egyszer egy nap

Fenntart6 dozis
A javasolt napi dozis 20 mg egyszer egy nap.
A kezelés folytatasaval kapcsolatosan konzultaljon orvosaval.

Csokkent vesemiikddésii betegek esetén

Amennyiben az On vesemiikodése karosodott, kezeldorvosanak kell megallapitani azt az adagot,
amely az On allapotanak leginkabb megfelel. Ebben az esetben az On vesemiikodését
kezel6orvosanak rendszeres idokozonként ellendriznie kell.

Alkalmazas

A Memantine Accord-ot naponta egyszer kell szajon at bevenni. A gyogyszer hatékonysaganak
novelésére minden nap rendszeresen, ugyanabban az idében szedje. A tablettakat kevés vizzel kell
lenyelni. A tablettak akar étkezéssel, akar anélkiil is bevehetoek.
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A kezelés idétartama
A Memantine Accord-ot addig szedje, amig hasznal Onnek. Kezeldorvosanak rendszeresen
ellendriznie kell az On kezelését.

Ha az el6irtnal tobb Memantine Accord-ot vett be

- A Memantine Accord tuladagolasa rendszerint nem okoz semmiféle karosodast. Bizonyos
tlinetek fokozottabban jelentkezhetnek, melyek leirasa a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok™ pontban
talalhato.

- Amennyiben az el6irtnal sokkal tébb Memantine Accord-ot vett be, 1épjen kapcsolatha
kezelGorvosaval vagy a legkdzelebbi korhazzal, mert sziiksége lehet orvosi segitségre.

Ha elfelejtette bevenni a Memanine Accord-ot

- Amennyiben elfelejti bevenni a Memantine Accord-adagjat, varjon és vegye be a kovetkezd
doézist a szokott idében.

- A soron kovetkez6 eldirt adagolasi idépontban ne alkalmazzon dupla adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten sulyosak.

Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o Fejfajas, lmossag, székrekedés, emelkedett majfunkcids érték, szédiilés, egyensulyzavarok,
légszomj, magas vérnyomas és gyogyszer talérzékenység

Nem gyakori (100 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet):
e Faradtsag, gombas fert6zések, zavartsag, hallucinaciok, hanyas, jaraszavar, szivelégtelenség
és vénas rendszerben kialakuld véralvadék (trombdzis/thromboembdlia)

Nagyon ritka (10 000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
e  Gdrcsrohamok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
e Hasnyalmirigy-gyulladas, majgyulladas és pszichotikus tiinetek

Az Alzheimer-betegség depresszidval, dngyilkossagi gondolatokkal és dngyilkossaggal tarsult.
Memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen eseményeket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosit vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére az V. flggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén
keresztul.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Memantine Accord-ot tarolni?
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:) utan ne szedje a
Memantine Accord-ot. A lejarati id6 az adott honap utolsé honapjara vonatkozik.
A gybgyszerkészitmény nem igényel kilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések el6segitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz a Memantine Accord?

- A hatéanyag a memantin-hidroklorid. Minden egyes filmtabletta 5/10/15/20 mg memantin-
hidrokloridot (ami 4,15/8,31/12,46/16,62 mg memantinnak felel meg) tartalmaz.

- A filmtablettak egyéb Osszetevoi: laktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluldz, vizmentes
kolloid szilicium-dioxid, kroszpovidon és magnézium-sztearat a tabletta magban; hipromelloz,
poliszorbat 80, makrogol 400, titdn-dioxid (E 171), valamint a Memantine Accord 15 mg-0s
és 20 mg-os filmtablettak bevonataban még sarga és voros vas-oxid (E 172).

Milyen a Memantine Accord killeme és mit tartalmaz a csomagolas

Fehér szinti, hossztkas alaki Memantine Accord 5 mg-os filmbevonatu tablettak, egyik oldalan ,,MT”
mélynyomassal, masik oldalukon pedig ,,5”-6s szami melynyomassal.

Fehér szinii, hossztkés alakit Memantine Accord 10 mg-os filmbevonatu tablettak torévonallal, egyik
oldalukon a térévonal altal felosztott ,,MT” mélynyomassal, a masik oldalukon a torévonal altal
felosztott ,,10”-es szamt mélynyomassal. A tabletta egyenl6 adagokra oszthato.

Narancssarga-sziirkésnarancssarga szint, hosszikas alaki Memantine Accord 15 mg-os filmbevonatu
tablettak, egyik oldalukon ,,MT” mélynyomassal, masik oldalukon ,,15”-6s szamd mélynyomassal.

Halvanypiros vagy sziirkéspiros szinii, hosszikas alaki Memantine Accord 20 mg-os filmbevonat(
tablettak tor6vonallal, egyik oldalukon a torévonal altal felosztott ,,MT” mélynyomassal, masik
oldalukon pedig a térévonal altal felosztott ,,20”-as szam mélynyomassal. A tabletta egyenld
adagokra oszthato.

A kezdd kezelési csomag 28 tablettat tartalmaz 4 buborékcsomagolasban, 7 db 5 mg-0s Memantine
Accord tablettaval, 7 db 10 mg-os Memantine Accord tablettaval, 7 db 15 mg-os Memantine Accord
tablettaval és 7 db 20 mg-os Memantine Accord tablettaval.

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Spanyolorszag

Gyarto:
Delorbis Pharmaceuticals Ltd
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17, Athinon Street
Ergates Industrial Area, 2643 Nicosia
Ciprus

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Lengyelorszag

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatdnak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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