


1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Memantine LEK 10 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL X,
\
10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként /‘\/QQ
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Q%
&
3. GYOGYSZERFORMA
N

Filmtabletta. ‘
Sarga, ovalis alaku filmtabletta, egyik oldalan felezévonallal. bQ/

<
A tabletta egyenl6 adagokra oszthato. QQ

N
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Kozepesen sulyos, illetve stlyos Alzheimer-betegség l@@se felnott betegeknél.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

4.2 Adagolas és alkalmazas \60

A kezelést csak az Alzheimer tipusu dementia nozisaban ¢s kezelésében kello tapasztalattal
rendelkez0 orvos rendelheti el, illetve folytathatja. A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha biztositott a
beteg gyogyszerszedését rendszeresen ell 0 személy. A diagnozist a mindenkor érvényben 1évo
diagnosztikai iranyelvek szerint kell feld i. A memantin toleralhatosagat és adagolasat
rendszeresen feliil kell vizsgalni, lehetGleg a kezelés megkezdését koveté harom hénapon beliil. Ezt
kovetéen a memantin terapias elényétes a beteg kezeléssel szembeni tolerancidjat az érvényben 1€vo
klinikai iranyelvek szerint kell r ézeresen feliilvizsgalni. A fenntart6 kezelés mindaddig folytathato,

ameddig a memantin-kezelés 1as el6nyoket biztosit és a beteg toleralja azt. A kezelés
abbahagyasa mérlegelendo, terapias hatds mar nem bizonyitott vagy a beteg nem toleralja a
kezelést. 1 30

A
Adagolas . (o
el
Felnottek {
Dézisnovelés , &
A maximélié&{)i adag 20 mg. A mellékhatasok kockazatanak csdkkentése érdekében a fenntartd
dozist a texdpia elsd 3 hete folyaman heti 5 mg-os dozisndveléssel allitjak be az alabbiak szerint:
\

1. hét$7 . hap):
Na@] egy 10 mg-os filmtabletta felét (5 mg) kell bevenni, 7 napon keresztiil.

Yhét (8-14. nap):
Naponta egy 10 mg-os filmtablettat (10 mg) kell bevenni, 7 napon keresztiil.

3. hét (15-21. nap):
Naponta egyszer masfél 10 mg-os filmtablettat (15 mg) kell bevenni, 7 napon keresztiil.

4, héttdl kezdddden:



Naponta két 10 mg-os filmtablettat (20 mg) kell bevenni, 7 napon keresztiil.

Fenntart6 dozis
A javasolt fenntarté dozis 20 mg naponta.

Kiilonleges betegcsoportok

Q

\l

1dés betegek ‘0
A klinikai vizsgalatok alapjan a 65 év feletti betegek kezeléséhez a fent leirtak szerint beélh’%\ﬂapi
20 mg-os dozis (naponta egyszer, két 10 mg-os tabletta) ajanlott. Q

Vesekarosodas <$QJ
Kismértékben csokkent vesemitkodésii betegek esetében (kreatinin-clearance 50-80.mEperc) nincs
sziikség a dozismodositasra. Kozépsulyos vesekarosodasban szenvedd betegek es (kreatinin-

clearance 30-49 mL/perc) a napi dozis 10 mg. Amennyiben a kezelést a betegy abb 7 napig jol

toleralta, Uigy az adag a standard titralasi séma szerint napi 20 mg-ig emelhe lyos
vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (kreatinin-clearance 5-29 mL/ a napi adag 10 mg kell

legyen.
oy (\0)

Majkarosoddas . <

Enyhe vagy kozépstlyos majkarosodasban szenvedd betegek ese?ében (Child-Plugh A és Child-Pugh
B) nincs sziikség dozismodositasra. A memantin stlyos majka @désban torténd alkalmazasar6l nem
all rendelkezésre adat. Stilyos mértékii majkarososdasban szeffyedd betegeknél a Memantine LEK
alkalmazasa nem ajanlott. O;\/

\Q

Gyermekek és serdiilok
A Memantine LEK biztonsagossagat és hatésosség'b,a évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok. '@
O
Az alkalmazas modja be

A Memantine LEK szajon at torténd Smazésra valé.
Memantine LEK-et naponta egysz&u anabban az id6ben kell bevenni. A filmtabletta étkezés kdzben,

vagy attol fiiggetleniil is beveheﬁb
\

4.3 Ellenjavallatok @Q
)

A készitmény hatéanya@al vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.
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4.4 Kﬁlﬁnleg}*gyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Fokozott ovagossag javasolt epilepsziasoknal és azoknal a betegeknél, akik korel6zményében
konvulzi@agy epilepsziara hajlamosito tényezok szerepelnek.

\
Az N Qtil-D-aSZpartét (NMDA)-antagonistak — pl. amantadin, ketamin vagy dextrometorfan —
eg@ﬁ alkalmazasat keriilni kell. Ezek a hatéanyagok a memantinnal megegyezé receptor rendszerre
tn

%&L , igy (az elsddlegesen a kozponti idegrendszerrel kapcsolatos) mellékhatasok gyakorisaga és
tenzitasa fokozdodhat (1asd 4.5 pont).

Egyes tényezok emelhetik a vizelet pH értékét (lasd 5.2 pont ,,Eliminaci6”), ami a beteg fokozott
ellendrzését teheti sziikségessé. Ilyen faktor lehet példaul az étrend drasztikus megvaltozasa, pl. hust
tartalmazo étrendrdl vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizaldo gyomorsavlekotok 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.
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A legtobb klinikai vizsgalatbol kizartak az olyan betegeket, akik kevéssel a vizsgalatot megel6zéen
szivinfarktuson estek at, nem kompenzalt congestiv szivelégtelenségben szenvedtek (NYHA I11-1V)
vagy magas vérnyomasuk nincs egyensulyban. Ennek kdvetkeztében csak kevés adat all
rendelkezésiinkre és az ilyen dllapota betegeket szorosan ellendrizni kell.

A készitmeny kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tabletta, azaz gyakorlatilag é’
,,natriummentes”. /‘\/Q
4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok Q%

A memantin farmakoldgiai hatasa és hatasmechanizmusa alapjan az alabbi interakcio kell
szdmolni:

Z
%Sk és antikolinerg

Yalkalmazasa esetén. A
laxansokkal, dantrolen
atasat, és a dozis

o A hatasmechanizmus alapjan feltehetd, hogy az L.-dopa, dopaminerg ag
szerek hatasa er6sodhet az NMDA-antagonistak, pl. a memantin egyi
barbituratok €s neuroleptikumok hatdsa csokkenhet. A memantin iz
vagy baklofénnel torténd egyidejii alkalmazasa befolydsolhatja ez
modositasara lehet sziikség.

o A farmakotoxikus pszichozis kockazata miatt keriilend6 a me&ltin ¢s az amantadin egyideji
alkalmazasa. Mindkét hatéanyagok kémiailag rokon az N&A-antagonistékkal. Ugyanez igaz
lehet a ketamin és dextrometorfan esetében is (1asd 4.4 pORY). Egy olyan esetet is kozoltek,
amely bizonyos kockazatra utal a memantin és fenitoi mbinalt alkalmazésa esetén.

o A vesén at az amantadinnal megegyez6 kationos tr ortrendszer révén kivalasztddd mas
hatoanyagok, mint pl. a cimetidin, ranitidin, prokas id, kinidin, kinin és nikotin, szintén
kolcsonhatasba 1éphetnek a memantinnal, ami poténcialisan magasabb plazmaszintet okozhat.

o A memantin hidroklorotiaziddal (HCT-vel barmely HCT-t tartalmazé készitménnyel
val6 egyidejii alkalmazasa esetén a HCT sz@

o A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kQuetoen warfarinnal tortént kombinacio esetén egyedi
esetekben az INR emelkedésérdl sza k be. Noha erre vonatkozoan oki dsszefliggést nem
allapitottak meg, a protrombinidd ,a’zetkézi normalizalt rata, INR) szoros ellendrzése javasolt
oralis antikoagulanssal torténd eg@dés esetén.

O
Egyszeri gyogyszeradag alkalmaza gShellett az egészséges onkéntesekkel végzett farmakokinetikai
vizsgalatokban nem észleltek szé&tevé, a hatéanyagok kozotti kdlcsonhatast a memantin és a
gliburid/metformin vagy a dof@ zil kozott.
Egy egészséges onkéntes végzett klinikai vizsgalatban nem észlelték a memantinnak a
galantamin farrnakokin.e%j ara gyakorolt Iényeges hatasat.

O
A memantin in vitr @ém gatoltaa CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A enzimeket, a flavin tartalmt
monoxigenazt, a(e oxid-hidrolazt vagy a szulfatalast.

<

4.6 Tern@!nység, terhesség és szoptatas

Terh

A antin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nincsen vagy korlatozott mennyiségii
in aci6 all rendelkezésre. Az allatkisérletek arra utalnak, hogy a human doézisnak megfeleld, vagy
hén magasabb adagolas mellett a memantin potencidlisan lassithatja a méhen beliili fejlodést (1asd
.3 pont). Az ember esetén a lehetséges kockazat ismeretlen. Terhesség alatt a memantin nem
alkalmazhato, hacsak nem egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas



Nem ismert, hogy a memantin atjut-e a human anyatejbe, de a vegyiilet lipofil tulajdonsagat
figyelembe véve valdszinii, hogy igen. Memantin kezelés alatt all6 ndk nem szoptathatnak.

Termékenység

A memantin esetén a nem klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg sem a him, sem a néstény %,
fertilitassal kapcsolatos mellékhatasokat. . Q
)

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képé\égekre

A kozepesen stlyos és sulyos Alzheimer-betegség rendszerint gatolja a jarmiivezetési és@%ezelési
képességet. Tovabba a Memantine LEK kis- vagy kdzepes mértékben befolyasolja a $
gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, ezért az ambulans betegeket
figyelmeztetni kell, hogy fokozott 6vatossag sziikséges gépjarmiivezetés és gépe&@éelése esetén.
\
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok bQ/
<

A biztonsagi profil dsszefoglalasa Q

Az enyhétdl a sulyos stadiumig terjedé dementiaban szenvedo be‘geg@/oevonéséval végzett klinikai
vizsgalatokban Gsszesen 1784 beteget kezeltek memantinnal, 1595\\beteg pedig placebot kapott, és a
memantin illetve a placebo mellett el6fordulé mellékhatasok risaga Osszességében nem
kiilonbozott. A mellékhatasok altaldban enyhék vagy mérsekélten sulyosak voltak. A leggyakoribb
olyan mellékhatas, ami a memantinnal kezelt csoportban abban fordult eld, mint a placeboval
kezeltcsoportban, a szédiilés (6,3% vs 5,6%), a fejfaja o vs 3,9%), a székrekedés (4,6% vs 2,6%)
az aluszékonysag (3,4% vs 2,2%) és a hipertenzio (4,1%"s 2,8%) volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa éo

A kovetkez6 tablazat a memantinnal Végth@ikai vizsgalatok soran illetve a készitmény piaci
bevezetése 6Ota el6fordult gyogyszermellé sokat Osszegzi.

A mellékhatasokat szervrendszerenkéfifpz 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 —<1/1 nagyon ritka (<1/10 000, nem ismert (a rendelkezésre allo

adatokbol nem allapithaté me z egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint keriilnek dasra.
1 X0
A
Szervrendszer | &y Gyakorisag Mellékhatas
Fert6z6 betegsé ks . . x4
. e Nem gyakori Gombas fertézések
paraz1tafertozx
vl
Immunrer@ri betegségek és - , e .
tiine te‘k Gyakori Gyogyszer tulérzékenység
Pszi&é%riai korképek Gyakori Aluszékonysag
?’0) Nem gyakori Zavartsag

Nem gyakori Hallucinaciok?

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




Gyakori Egyensulyzavar

Nem gyakori Jaraszavar

Nagyon ritka Gorcsrohamok
Szivbetegségek és a szivvel . . ,
kapcsolatos tiinetek Nem gyakori Szivelégtelenség ‘ é,
Erbetegségek ¢és tiinetek Gyakori Hipertenzid /\}b

Nem gyakori Vénas trombézis/tromboembé@?
Légzoérendszeri, mellkasi és Gvakori Nehézléazés @VJ
mediastinalis betegségek ¢s tiinetek y &

£>

ijesztorendszerl betegségek ¢és Gyakori Székrekedés . \A
tiinetek Q

Nem gyakori Hanyas ij

Nem ismert Pancreatiti Q
Mdj- & epebetegségek illetve Gyakori Emelke\dgd majfunkciés értékek
tiinetek AN

Nem ismert H tis

-

Altalranos tPn?tek, a; ’alkalmazas Gyakori ij fajs
helyén fellépd reakciok \Q

Nem gyakoriy  Kimeriiltség

'Hallucinacidkat elsésorban stlyos Alzheimer@ﬁgségben szenvedo betegeknél figyeltek meg.

N

2A gyogyszer kereskedelmi bevezetését k&@den regisztralt egyedi esetek.

Az Alzheimer-betegség depresszioval{Ongyilkossagi gondolatokkal és 6ngyilkossaggal tarsult. A
gyogyszer kereskedelmi bevezetését Kbvetéen memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen
eseményeket. Q&

\
Feltételezett mellékhatdsok entése
A gyogyszer engedélyezé,@l OvetOen lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fontos eszkoze annak, a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségii@ szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az iggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tﬁladz}g}&s

A klinikai %gélatokbél ¢és a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok alapjan a tuladagolasrol csak
kevés,in aci6 all rendelkezésre.

Ty

?Elative nagy dozisu tiladagolasok (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 adagt tuladagolasok mellett a betegeknél kdzponti idegrendszeri (zavartsag, almossag,
aluszékonysag, szédiilés, izgatottsag, agresszio, hallucinacid és jaraszavar) és/vagy emésztorendszeri
tiinetek (hanyas és hasmenés) jelentkeztek.


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

A legnagyobb tuladagolast, 6sszesen 2000 mg memantin oralis bevételét, a beteg kdzponti
idegrendszeri tiinetekkel (10 napos koma, késobb diplopia és nyugtalansag) élte tal. A beteg tiineti
kezelést és plazmaferezist kapott. A beteg maradand6 sz6védmény nélkiil felgyogyult.

Egy masik nagy dozist taladagolasi 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, pszichozis, latasi hallucinaciok, fokozott goreskészseg, aluszékonysag, stupor es, Q
\

eszméletvesztés.
&
Kezelés Q
Q

Tuladagolas esetén tiineti kezelés sziikséges. Az intoxikacio és tuladagolas kezelésére@cs specifikus
antidotum. A hatdanyag eltavolitasara sziikség esetén a standard klinikai eljaras, pl,_gydmormosas,
aktiv szén (az enterohepatikus korforgas megszakitasa), a vizelet savanyitasa, fo@zot‘c diurézis
alkalmazando. $

Q@

A kozponti idegrendszer (KIR) tulstimulaléséara utalo jelek és tiinetek eseﬁqgatos tiineti kezelés
alkalmazasa megfontolando. 'QQ
.9
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Farmakoterapias csoport: psychoanalepticumok, egyél:gt@dementia gyogyszerek, ATC-kod: NO6D

X01
(Y

Egyre tobb bizonyiték all rendelkezésre arr('):;;ﬁg;eurodegenerativ dementia esetében a glutamat

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

neurotranszmisszio, kiilondsen az NMDA-rec ok miikodési zavara, egyarant hozzajarul a tiinetek
megjelenéséhez és a betegség progressziodjahez:

A memantin egy fesziiltségfiiggo, kéze}ﬁgﬁnitésﬁ, nem kompetitiv NMDA-receptor antagonista. A
memantin modulalja azt a glutamat ta patologiasan megndvekedett izgalmi szintet, mely
neuronalis diszfunkciéhoz Vezethx

&

Egy kozépsulyos-sulyos, eimer-koros betegekkel ([a vizsgalatba vonashoz alkalmazott eljaras az
un.] Mini-Mentalis all elméré (mini mental state examination — MMSE) kiindulasi 6sszpontszam:
3-14) végzett, mema 69 monoterapiaval folytatott pivotal vizsgalatba Gsszesen 252 jardbeteget
vontak be. A me i kezelés 6 honap utan feliilmilta a placebo hatasat (OC-elemzés (observed
cases analysis) a&IC-plus skalan (a klinikusoknak a beteggel készitett interji alapjan alkotott
véleménye a 9@@ allapotvaltozasarol, clinician’s interview based impression of charge): p=0,025; az
ADCS-ADl@5 (az Alzheimer-kor kooperativ vizsgalat — mindennapi tevékenységek értékelésére
kidolgozo%utaté, Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living) skalan:

p=0,00 B (jelentds mértéki allapotromlas értékelésére kidolgozott mutatd, severe impairment
batteny)-skalan: p=0,002).

Klinikai vizsgalatok

yQHyhe-kézépsﬁlyos Alzheimer-betegségben szenvedo betegekkel (kiindulasi MMSE

sszpontszam: 10-22) végzett, memantin monoterapiaval folytatott pivotal vizsgalatba 403 beteget
vontak be. Az elsédleges végpontok tekintetében a memantin szignifikansan jobb hatasunak bizonyult
a placebonal (a 24. héten végzett LOCF elemzés (utolsé elvégzett megfigyelés értékelése, last
observation carried forward) az ADAS-cog (az Alzheimer-kor allapotanak értékelési skalaja,
Alzheimer’s disease assessment scale) skalan: p=0,003; a CIBIC-plus skalan: p=0,004). Egy masik
enyhe-kozépsulyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegekkel (kiindulasi MMSE &sszpontszam:
11-23) végzett, memantin monoterapiaval folytatott vizsgalatba 6sszesen 470 beteget vontak be

7



véletlenszerlien. Az el6zetesen meghatarozott elvek szerint végzett elsddleges értékelésben az
elsodleges hatékonysagi végpont tekintetében a 24. héten nem értek el statisztikailag szignifikans
kiilonbséget.

Hat I11-as fazist, placebo-konrollos, 6 honapos (memantin monoterapiaval ill. beallitott d6zist
acetilkolinészteraz-gatlot szedd betegek memantin kezelésével folytatott) vizsgalatban résztvevd X,
kozepesen sulyos illetve sulyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegek (MMSE 6sszp0ntszé‘mQ

< 20) adatainak metaanalizise szerint a memantin statisztikailag szignifikansan hatékonyabb V&lb
kognitiv, a globalis és a funkcionalis paraméterek tekintetében is. Kiilon elemezve azokat a bétegeket,
akiknél mindharom paraméter egyidejiileg rosszabbodott, az eredmények azt mutattak, ho

memantin statisztikailag szignifikinsan késleltette a rosszabbodast: a placebo csoportbar(ketszer annyi
beteg allapota romlott mindharom paraméter tekintetében, mint amennyié a memanth@opor‘cban
(21% vs 11%, p < 0,0001).

N
5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok N

Q
S

A memantin abszolit biohasznosulasa kortilbeliil 100%-0s. A tmax 3 ?ﬁéra kozott van. Nincs arra
mutato jel, hogy az étel befolyasolna a memantin felszivodasat.

Felszivodas

N
Eloszlas @
%)

Napi 20 mg-os memantin dozissal 70-150 ng/mL (0,5-1 érték kozotti egyensulyi
plazmakoncentraciot értek el, mely egyénenként nagy meéttekben eltért. 5-30 mg-os napi dozis mellett
0,52-es atlagos (cerebrospinalis folyadék, CSF) liqu%z rum aranyt mértek. A megoszlasi térfogat
koriilbeliil 10L/kg. A memantin plazmafehérj ékh% 0 kotédésének mértéke koriilbeliil 45%.

Biotranszformacid '@

O

Az emberi szervezetben keringé memanti —’bkon anyagok 80%-a az anyavegyiiletként van jelen. A f6
emberi metabolitok az N-3,5-dimetil-gl an, a 4- és 6-hidroxi-memantin izomerikus keveréke,
valamint az 1-nitrozo-3,5-dimetil-adafadntan. Ezen metabolitok koziil egyik sem rendelkezik NMDA-
antagonista aktivitassal. In vitro n& utattak ki citokrom P450 altal katalizalt metabolizmust.

A Y“C-memantin orélis beadasap Yizsgalo kutatdsban a bevitt dozis atlagosan 84%-a 20 napon beliil
eliminalddott, tobb mint 99%>a a veséken keresztiil valasztodott ki.

1 X0

Eliminéci6 /\>
9

A memantin elim{g@()ja monoexponencialis, a terminalis t1, 60-100 6ra. A normalis vesemiikddésti

onkénteseken 17( I/perc/1,73 m? teljes clearance (Cliot) volt mérhetd, és a teljes rendlis clearance egy
része tubuléri;v@ékréci(') utjan ment végbe.

A vesébentditéno kivalasztas bizonyos mértéki tubularis reabszorpcioval jar, amelyet valdsziniileg
kationos\szallitd-proteinek kdzvetitenek. A memantin renalis eliminacios aranya ltgos vizelet mellett
7-9 k§zétti faktorral csokkenhet (I1d. 4.4 pont). A vizelet lagossaganak oka lehet az étrend drasztikus
m%%ﬂtoztatésa, pl. hustartalmu étrendrdl vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizalo

ﬁ‘@ orsav lekotok nagymértékii bevitele is.

Linearitas

Onkénteseken végzett vizsgalatokban a memantin farmakokinetikaja a 10-40 mg-0s
dozistartomanyban linearis.

Farmakokinetikai/farmakodindmias 0sszefiiggések
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A memantin napi 20 mg-os dézisa 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 vegzett révidtavu vizsgalatokban a memantin, mas NMDA-antagonistakhoz hason lgn
csak nagyon magas szérumkoncentracios csucsokat eredményez6 dozis mellett idézett el6 neur@
vakuolizaciot és nekrozist (Olney karosodas). A vakuolizacio és nekrozis ataxia és egyéb preKlinikai
jelek utan lépett fel. Mivel ezt a hatast sem hossza-tavl patkanykisérletben, sem mas, nemog
ragesalokon végzett kisérletben nem észlelték, igy ezen eredmények klinikai jelentdsége@@meretlen

A ragcsalokban és kutyakban végzett ismételt dozisu toxicitasi vizsgéalatokban a szae zeti
elvaltozasok inkonzisztens el6fordulasat figyelték meg, szemben a majmok eseté memantinnal
folytatott klinikai vizsgalatok soran végzett specifikus szemvizsgalatok nem téﬁfel semmiféle
szemészeti valtozast. b

A ragcsalok tiido-makrofagjaiban phospholipidosist figyeltek meg, ami 4 lizoszomakban
felhalmozodott memantin hatasara volt visszavezethetd. Ez a hatds mgxghas kationos amfifilikus
tulajdonsagokkal rendelkezé hatéanyagok esetében is megfigyelhetd'$:lt. Osszefiiggés lehet a fent
leirt felhalmozddas és a tiidében megfigyelt vakuolizacio kozott, ﬁQhatas a ragcsalokban csak igen
magas doézisok mellett jelentkezett. A jelenség klinikai jelentd nem ismert.

patkanyokon élethosszig végzett vizsgalatok nem mut arcinogenitast. A memantin a patkanyok
és nyulak esetén nem bizonyult teratogénnek, még az anyaallatra toxikus mértékii dozis mellett sem,
és nem mutattak ki a memantin fertilitast karosito, at sem. Patkanyokban a foetus novekedésének
csokkenését figyelték meg az emberi expoziciovalgiiegegyezd, vagy azt kismértékben meghalado
expozicids szintek mellett. o

N

“

6. GYOGYSZERESZETI JELL OK

KO

6.1 Segédanyagok felsoroliasa A

A memantinnal végzett standard vizsgalatok soran ner:&&tak ki genotoxicitast. Az egereken és

Tabletta mag ‘@Q
Mikrokristalyos celluloz &I@
Kroszkarmelloz- natrlu

Vizmenetes kollold um -dioxid

Magnézium- szte

Bevonat

Polivinil- all?wl
Makro
Tlta xid (E 171)
\%g:§vas -oxid (E 172)
Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam



4 ¢v.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése o Q
Aluminium-PVC/PVDC buborékfoéliaban, kartondobozokban, amely 28, 30, 42, 50, 56, 60, %\ROO és
112 db filmtablettat tartalmaz. Q
R | Z
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba. @
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések AQ/
AN
Nincsenek kiilonleges eldirasok. bQ/
<

S

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULg}

Pharmathen S.A. N
6, Dervenakion str. @
15351 Pallini, Attiki /\/fb

O

Gorogorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGE@ SZAMA

EU/1/13/826 /001 {Q
EU/1/13/826 /002 O
EU/1/13/826 /003 )
EU/1/13/826 /004 ,\0)
EU/1/13/826 /005 KO
EU/1/13/826 /006

EU/1/13/826 /012 \

EU/1/13/826 /013 ‘05\

EU/1/13/826 /014
‘K,@

N\
9. A FORGAL(%%@ HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEG['JJf'%f_' AK DATUMA

A forgalomb atali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. aprilis 22.
A forgalom@b ozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2018. januar 08.

1
10. QSZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

S
v

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Memantine LEK 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL . é’

O

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

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. QJQ

3. GYOGYSZERFORMA AQ/
1

Filmtabletta. bQ/
Halvéany voros, ovalis filmtabletta, egyik oldalan felezévonallal. Q
A tablettan 1év6 bemetszés nem a tabletta széttorésére szolgal. QQ

N

2
o)

A

Kozepesen sulyos, illetve sulyos Alzheimer-betegség l@@se felnott betegeknél.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

4.2 Adagolas és alkalmazas \60

A kezelést csak az Alzheimer tipusu dementia nozisaban és kezelésében kell6 tapasztalattal
rendelkez0 orvos rendelheti el, illetve folytathatja. A kezelés csak akkor kezdhetd meg, ha biztositott a
beteg gyogyszerszedését rendszeresen ell 0 személy. A diagnozist a mindenkor érvényben 1évo
diagnosztikai iranyelvek szerint kell felg i. A memantin toleralhatosagat és adagolasat
rendszeresen feliil kell vizsgalni, lehetGleg a kezelés megkezdését kovetd harom honapon beliil. Ezt
kdvetéen a memantin terapias elényét¥es a beteg kezeléssel szembeni toleranciajat az érvényben 1€vo
Klinikai iranyelvek szerint kell r Tﬁzeresen feliilvizsgalni. A fenntart6 kezelés mindaddig folytathato,

ameddig a memantin-kezelés 1as el6nyoket biztosit és a beteg toleralja azt. A kezelés
abbahagyasa mérlegelendo, terapias hatds mar nem bizonyitott vagy a beteg nem toleralja a
kezelést. 1 30

N
Adagolas \ é\/
&
Felnottek {

Dézisnovelés , &
Az ajanlott 6dozis napi 5 mg, amelyet a kezelés els6 4 hetében fokozatosan novelnek az ajanlott
fenntarto dhgls elérése érdekében az alabbiak szerint:

\

1. hé&} . hap):
A %1 ns naponta egy 5 mg-os filmtablettat vegyen be 7 napon keresztiil.

Yhét (8-14. nap):

A paciens naponta egy 10 mg-os filmtablettat vegyen be 7 napon keresztiil.

3. hét (15-21. nap):
A paciens naponta egy 15 mg-os filmtablettat vegyen be 7 napon keresztiil.

4. hét (22-28. nap):
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A péciens naponta egy 20 mg-os filmtablettat vegyen be 7 napig .
A maximalis napi adag 20 mg naponta.

Fenntarto dozis
A javasolt fenntartd dozis napi 20 mg.

Kiilonleges betegcsoportok

1dés betegek é\/
A klinikai vizsgalatok alapjan a 65 év feletti betegek kezeléséhez a fent leirtak szerint beé]@ t napi
20 mg-os dozis ajanlott. Q

Vesekarosodds

Kismértékben csokkent vesemiikodésii betegek esetében (kreatinin-clearance 50 % mL/perc) nincs
sziikség a dozismodositasra. Kozépsulyos vesekarosodasban szenvedd betege ~Ssetén (kreatinin-
clearance 30 - 49 mL/perc) a napi dozis 10 mg. Amennyiben a kezelést a bgfegalébb 7 napig jol
toleralta, Gigy az adag a standard titralasi séma szerint napi 20 mg-ig emelh@tg. Stlyos
vesekarosodasban szenvedd betegek esetén (kreatinin-clearance 5-29 m rc) a napi adag 10 mg.

Madjkarosodas . 2

Enyhe vagy kozépstlyos majkarosodasban szenvedo betegek es mn (Child-Pugh A és Child-Pugh
B) nincs sziikség dozismodositasra. A memantin sulyos méjke’n&désban torténd alkalmazasardl nem
all rendelkezésre adat. Sulyos mértékii majkarososdasban s d6 betegeknél a Memantine LEK
alkalmazasa nem ajanlott. @)

Gyermekek és serdiilok \Q
A Memantine LEK biztonsagossagat és hatésosségé@ évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem

igazoltak. @

Nincsenek rendelkezésre allo adatok. O
>

Az alkalmazas médja Q

A Memantine LEK széjon &t torténd Kkalmazasra valo.
Az Memantine LEK-et naponta egyszer, ugyanabban az idében kell bevenni. Az Memantine LEK
étkezés kozben, vagy attol ﬁigg@jl is beveheto.

)

4.3 Ellenjavallatok
t&,@

A készitmény hatéanyaggyal vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység. ¢ 7

4.4  Kiilonle gyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Fokozott ov /\/ség javasolt epilepsziasoknal és azoknal a betegeknél, akik korel6zményében konvulzidk
vagy epilepsziara hajlamosito tényezok szerepelnek.
\
Az l\@til-D-aszpartét (NMDA)-antagonistak — pl. amantadin, ketamin vagy dextrometorfan —
eg% ( alkalmazasat keriilni kell. Ezek hatéanyagok a memantinnal megegyez0 receptor rendszerre
?.tn , 1gy (az elsédlegesen a kdzponti idegrendszerrel kapcsolatos) mellékhatasok gyakorisaga és
tenzitasa fokozdodhat (1asd 4.5 pont).

Egyes tényezok emelhetik a vizelet pH értékét (1asd 5.2 pont ,,Eliminacio”), ami a beteg fokozott

ellendrzését teheti sziikségessé. llyen faktor lehet példaul az étrend drasztikus megvaltozasa, pl. hust
tartalmazo étrendrdl vegetarianus étrendre vald attérés, vagy lugos gyomorsavlekotok fokozott
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bevitele. Tovabba a vizelet pH értékének emelkedését okozhatja a renalis tubularis acidosis (RTA),
vagy a vizeletvezetd rendszer Proteus baktériumok altal okozott stilyos gyulladasa is.

A legtobb klinikai vizsgalatbol kizartak az olyan betegeket, akik kevéssel a vizsgalatot megeldzéen
szivinfarktuson estek at, nem kompenzalt congestiv szivelégtelenségben szenvedtek (NYHA 111-1V)
vagy magas vérnyomasuk nincs egyensulyban. Ennek kdvetkeztében csak kevés adat 4ll X,
rendelkezésiinkre és ilyen allapota betegeket szorosan ellendrizni kell. o Q

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tabletta, azaz gyakorlatil%\/

,,hatriummentes”. Q

4.5 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok @
A memantin farmakoldgiai hatasa és hatdsmechanizmusa alapjan az alabbi interakctékkal kell
szamolni: AN

Q@

o A hatasmechanizmus alapjan feltehet6, hogy az L-dopa, dopaminergzagonistak és antikolinerg
szerek hatdsa er6sodhet az NMDA-antagonistak, pl. a memantin deji alkalmazésa esetén. A
barbituratok és neuroleptikumok hatésa csdkkenhet. A memantifiizomrelaxénsokkal, dantrolen
vagy baklofénnel torténé egyidejli alkalmazasa befolyasolhat; z‘zek hatasat, és a dozis
modositasara lehet sziikség. \\

o A farmakotoxikus pszichozis kockazata miatt keriilendd {@emantin és az amantadin egyidejii
alkalmazasa. Mindkét hatdanyagaval kémiailag rokon &;NMDA-antagonistakkal. Ugyanez igaz
lehet a ketamin és dextrometorfan esetében is (lasd. Mpont). Egy olyan esetet is kézoltek,
amely bizonyos kockazatra utal a memantin és Q@n kombinalt alkalmazésa esetén.

o A vesén at az amantadinnal megegyez0 kationgs transzportrendszer révén kivalasztodd mas
hatéanyagok, mint pl. a cimetidin, ranitidin, ainamid, kinidin, kinin és nikotin, szintén
kolcsonhatasba 1éphetnek a memantinnal, otencidlisan magasabb plazmaszintet okozhat.

o A memantin hidroklorotiaziddal (HCT-yél); vagy barmely HCT-t tartalmazé készitménnyel
val6 parhuzamos alkalmazasa esetén @T szérumszintje csokkenhet.

o A gyogyszer kereskedelmi bevezetésékdvetden warfarinnal tortént kombinacio esetén egyedi
esetekben az INR emelkedésérol oltak be. Noha erre vonatkozoan oki 6sszefiiggést nem
allapitottak meg, a protrombin id8 (nemzetk6zi normalizalt rata, INR) szoros ellendrzése
javasolt oralis antikoagulz’m& orténd egyiittadas esetén.

Egyszeri gyogyszeradag alka sa mellett az egészséges dnkéntesekkel végzett farmakokinetikai
vizsgalatokban nem észlelte mottevd hatéanyagok kdzotti kolesdonhatast a memantin és a
gliburid/metformin vagy ) epezil kdzott.

N\

Egy egészséges onké kkel végzett klinikai vizsgdlatban a memantinnak l1ényegében nem volt
hatasa a galantamiﬂ @Imakokinetikéj ara.

A memantin in@}o nem gatoltaa CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A enzimeket, a flavin tartalmt
monoxigenazt\dz epoxid-hidrolazt vagy a szulfatalast.

46 T Aékenység, terhesség és szoptatas
Te é

?memantin terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nincsen vagy korlatozott mennyiségii
informaci6 all rendelkezésre. Az allatkisérletek arra utalnak, hogy a human dozisnak megfeleld, vagy
enyhén magasabb adagolas mellett a memantin potencialisan lassithatja a méhen beliili fejlodést (lasd
5.3 pont). Az ember esetén a lehetséges kockazat ismeretlen. Terhesség alatt a memantin nem
alkalmazhato, hacsak nem egyértelmiien sziikséges.

Szoptatas
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Nem ismert, hogy a memantin atjut-e a human anyatejbe, de a vegyiilet lipofil tulajdonsagat figyelembe
véve valdszinii, hogy igen. Memantin kezelés alatt allo n6k nem szoptathatnak.

Termékenység
X

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

/\/

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges k@ségekre

A kozepesen stlyos és sulyos Alzheimer-betegség rendszerint gatolja a j érmﬁvezetés@gépkezelési
képességet. Tovabba a Memantine LEK kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja

gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, ezért az amb%
figyelmeztetni kell, hogy fokozott 6vatossag sziikséges gépjarmiivezetés s gé@(

O

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok Q
2]

Az enyhétdl a sulyos stadiumig terjedé demenciaban végzett klinﬁé& vizsgalatokban 6sszesen 1784
beteget kezeltek memantinnal, 1595 beteg pedig placebot kap@s a memantin illetve a placebo
mellett eléforduld mellékhatasok gyakorisiga dsszességébendipm kiilonbozott. A mellékhatdsok

betegeket
zelése esetén.

A biztonsagi profil dsszefoglalasa

altalaban enyhék vagy mérsékelten sulyosak voltak. A le oribb olyan mellékhatés, ami a
memantinnal csoportban gyakrabban fordult el, mint ebo 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
hipertenzio6 (4,1% vs 2,8%) volt. \Q,b

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa '@

A kovetkez6 tablazat a memantinnal piac@ezetése Ota végzett klinikai vizsgalatokban el6fordult
mellékhatasokat dsszegzi. {

k%ht az elfogadott osztalyozas szerint az alabbi gyakorisagi

i (>1/10), gyakori (>1/100 — < 1/10), nem gyakori (>1/1000 —

< 1/100), ritka (>1/10 000 — <, 00), nagyon ritka (< 1/10 000, nem ismert (a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithato . Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint kerﬁln@k&l gadasra.

A mellékhatasokat szervrendszere
csoportokba soroltak: nagyon gy,

AD
\ v
Szervrendszer <Q Gyakorisag Mellékhatas
£ *
Fe“"?‘) bet?g ,@k ©s Nem gyakori Gombas fertdzések
parazr[afert(@ ek
4
Immunr eri betegségek és - , e .
. Gyakori Gyodgyszer talérzékenység
tunete‘
Ps@é‘criai korképek Gyakori Aluszékonysag
Ve Nem gyakori Zavartsag
Nem gyakori Hallucinaciok®
Nem ismert Pszichotikus reakciok?
Idegrendszeri betegségek és tiinetek ~ Gyakori Szédiilés
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Gyakori Egyensulyzavar

Nem gyakori Jaraszavar

Nagyon ritka Gorcsrohamok
Egg:;g;i%g:%gﬁ;;? szivvel Nem gyakori Szivelégtelenség . é,
Erbetegségek ¢és tiinetek Gyakori Hipertenzio /\}b

Nem gyakori Vénas trombézis/tromboembﬁ@?
Léggérqnds;eri, mellykasi és . Gyakori Nehézlégzés @w ’
mediastinalis betegségek és tiinetek .
Eirrrll(;c’tizl;cérendszeri betegségek ¢és Gyakori Székrekedés . aAw

Nem gyakori Hanyas ij

Nem ismert Pancreatit'{\Q
Maj- és epebetegségek, illetve <
tiinetek Gyakori Emeﬁ@dett méjfunkcios értékek

Nem ismert /\b;léfgtis
Altalrénos tfin’e’:tek, az ’alkalmazés Gyakori \QQFej fajs
helyén fellépd reakciok >

Nem gy}@ Kimeriiltség

'Hallucinaciokat elsésorban stlyos stédium@%imer—kéros betegeknél figyeltek meg.

2A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kyvetden regisztralt egyedi esetek.

Az Alzheimer-betegség depresszio’valﬁsgyilkosségi gondolatokkal és ongyilkossaggal tarsult. A
gyogyszer kereskedelmi bevezetésé etéen memantinnal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen

eseményeket. A
r r r ‘ r
Feltételezett mellékhatdsok bejélentése
A gyogyszer engedélyezésgtkdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fontos eszkoze annak, h%w gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségii zakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az ¥, elékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tﬁladag@f\k-

A klinikg%latbél és a forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok alapjan a taladagolasrol csak

kevés in acio all rendelkezésre.
\

Tﬁng&?
%Ve nagy dozisu tiladagolasok (200 mg illetve 105 mg/nap 3 napig) vagy csak faradékonysaggal,
yengeséggel és/vagy hasmenéssel vagy semmilyen tiinettel nem jartak. A 140 mg alatti vagy nem
ismert adagu taladagolasok mellett a betegeknél kozponti idegrendszeri (zavartsag, almossag,

aluszékonysag, szédiilés, izgatottsag, agresszio, hallucinacio és jaraszavar) és/vagy emésztorendszeri
tiinetek (hanyas és hasmenés) jelentkeztek.
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A legnagyobb tuladagolast, 6sszesen 2000 mg memantin oralis bevételét, a beteg kdzponti
idegrendszeri tiinetekkel (10 napos koma, késobb diplopia és nyugtalansag) élte tul. A beteg tiineti
kezelést €s plazmaferezist kapott. A beteg maradando szovédmény nélkiil felgyogyult.

Egy masik nagy dozisu tiladagolasi esetben a beteg szintén életben maradt, és felgyogyult. A beteg

400 mg memantint vett be oralisan. A betegnél kdzponti idegrendszeri tiinetek 1éptek fel, pl. X,

nyugtalansag, pszichozis, latasi hallucinaciok, fokozott goreskészseg, aluszékonysag, stupor es, Q

eszméletvesztés. /‘\/Q

Kezelés Q%
<

Tuladagolas esetén tiineti kezelés sziikséges. Az intoxikacio és tuladagolas kezelésére@cs specifikus
antidotum. A gyogyszer eltavolitasara sziikség esetén a standard klinikai eljaras, pl,_gydmormosas,
aktiv szén (az enterohepatikus korforgas megszakitasa), a vizelet savanyitasa, fo@zott diurézis
alkalmazando. ‘Qj
A kozponti idegrendszer tilstimulalasara utalo jelek €s tiinetek esetén éva@ ineti kezelés
alkalmazasa megfontolando. Q

N
0

Farmakoterapias csoport: psychoanalepticumok, egyétg@@dementia gyogyszerek, ATC-besorolas:
NO6D X01
(Y

Egyre tobb bizonyiték all rendelkezésre arr(:;?ﬁgeurodegenerativ dementia esetében a glutamat

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

neurotranszmisszio, kiilondsen az NMDA-rec ok miikodési zavara, egyarant hozzajarul a tiinetek
megjelenéséhez €s a betegség progresszidjahez:

A memantin egy fesziiltségfiiggd, koze g'ﬁnitésﬁ, nem kompetitiv NMDA-receptor antagonista. A
memantin modulélja azt a glutamat ta patologidsan megnovekedett izgalmi szintet, mely
neurondlis diszfunkcidhoz Vezethx

Klinikai vizsgalatok ‘Q§\

Egy k(‘)zépsﬁlyos—sﬁlyos‘@mer—kéros betegekkel ([a vizsgalatba vonashoz alkalmazott eljaras az
un.] Mini-Mentalis allapptfelmérd (mini mental state examination — MMSE) kiindulasi 6sszpontszam:
3-14) végzett, memanﬁg onoterapaval folytatott alapvizsgalatba 0sszesen 252 jarobeteget vontak be.
A memantin kez%;@’hénap utan feliilmulta a placebo hatasat (OC-elemzés (observed cases analysis)
a CIBIC-plus ské@ (a klinikusoknak a beteggel készitett interj alapjan alkotott véleménye a beteg
allapotvaltozg; 4261, clinician’s interview based impression of charge): p=0,025; az ADCS-ADLsev (az
Alzheimer-ggkooperativ vizsgalat — mindennapi tevékenységek értékelésére kidolgozott mutato,
Alzheim isease cooperative study — activities of daily living) skalan: p=0,003; a SIB (jelentds
mérték&@)apotromlés értékelésére kidolgozott mutatd, severe impairment battery) skalan: p=0,002).

E Ayhe-kézépsﬁlyos Alzheimer-koros betegekkel (kiindulasi MMSE 6sszpontszam: 10-12)
¢gz¢€tt, memantin monoterapiaval folytatott alapvizsgalatba 403 beteget vontak be. Az elsddleges
izsgalati mutatokon a memantin szignifikansan feliilmulta a placebot: ((a 24. héten végzett LOCF

elemzés (utolso 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- kézépstlyos Alzheimer-koros betegekkel

(kiindulasi MMSE 6sszpontszam: 11-23) végzett, memantin monoterapiaval folytatott vizsgalatba

Osszesen 470 beteget vontak be. Az eldzetesen meghatarozott elvek szerint végzett elddleges
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értékelésben az elddleges hatékonysagi mutaton a 24. héten nem értek el statisztikailag szignifikans
kiilonbséget.

Hat I1l-as fazisu, placebo-konrollalt, 6 honapos (memantin monoterapiaval ill. mar meghatarozott
doézisu acetilkolinészteraz-gatldt szedd betegek memantin kezelésével folytatott) vizsgalatban
résztvevo kozépsulyos-sulyos Alzheimer-koros (kiindulasi MMSE &sszpontszam: < 20) betegek
adatainak metaanalizise szerint a memantin statisztikailag szignifikansan hatékonyabb volt a ko‘g&
a globalis és a funkcionalis paramétereken is. Kiilon elemezve azokat a betegeket, akiknél min?i@rom
paraméter egyidejiileg rosszabbodott az eredmények azt mutattak, hogy a memantin statiszti g
szignifikansan késleltette a rosszabbodast: kétszer annyi beteg allapota romlott mindharo

paraméteren egyidejlileg a placebo csoportban, mint amennyié a memantin csoportban (2¥%%s 11%,
p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok AQJ
\
Felszivodas bej

A memantin abszolt biohasznosulasa koriilbeliil 100%-0s. A tmax 3 és 8(O¥a kozott van. Nincs arra
mutato jel, hogy az étel befolydsolnad a memantin felszivodasat.

Eloszlas .\\
<0

ertek kozotti egyensulyi

Napi 20 mg-os memantin dozissal 70-150 ng/mL (0,5-1 pm
plazmakoncentraciot értek el, mely egyénenként nagymé en eltért. 5-30 mg-os napi dozis mellett
0,52-es atlagos (cerebrospinalis folyadék, CSF) liquor. m aranyt mértek. A megoszlasi térfogat
koriilbeliil 10 L/kg. A memantin plazmafehérjékhez )810 kotédésének mértéke koriilbeliil 45%.

Biotranszformacid @:

Az emberi szervezetben kering6 memantin—fs@n anyagok 80%-a az anyavegyiiletként van jelen. A f6
emberi metabolitok az N-3,5-dimetil-glu n, a 4- és 6-hidroxi-memantin izomerikus keveréke,
valamint az 1-nitrozo-3,5-dimetil-adam. . Ezen metabolitok koziil egyik sem rendelkezik NMDA -
antagonista aktivitassal. In vitro neng@tattak ki citokrom P450 altal katalizalt metabolizmust.

A ¥C-memantin oralis beadasat éégélé kutatasban a bevitt dozis atlagosan 84%-a 20 napon beliil
eliminalédott, tobb mint 99%3@ eséken keresztiil valasztodott ki.

Eliminacid @

Eliminacio \ &,

A memantin eliming an monoexponencialis, a terminalis ti» 60-100 6ra. A normalis vesemiikodésii
onkénteseken 17@&0/ 1,73 m? teljes clearance (Cli) volt mérhetd, és a teljes renalis clearance egy
része tubularis SZQ ¢ci6 utjan ment végbe.

A vesében tékﬁé kivalasztas bizonyos mértékii tubularis reabszorpcioval jar, amelyet valosziniileg
kationos szkl ito-proteinek kozvetitenek. A memantin renalis eliminacios aranya lagos vizelet mellett
7-9 kazdtiiyfaktorral csokkenhet (1asd 4.4 pont). A vizelet lagossaganak oka lehet az étrend drasztikus
meg ztatasa, pl. hustartalmu étrendrol vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizalo

gy%o sav lek6tok nagymértékii bevitele is.

Zinearités:

Onkénteseken végzett vizsgalatokban a memantin farmakokinetikéja a 10-40 mg-os
dozistartomanyban linearis.

Farmakokinetikai/farmakodinamias Osszefliggések
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A memantin napi 20 mg-os dozisa mellett a (CSF) liquor szintje megegyezik a memantin ki-értékével
(ki=inhibitor konstans), ami az emberi frontalis agykéregben 0,5 umol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon végzett rovid tdva vizsgalatokban a memantin, mds NMDA-antagonistakhoz hasonlaan,
csak nagyon magas szérumkoncentracios csticsokat eredményezé dozis mellett idézett eld neurgr?
vakuolizaciot és nekrozist (Olney karosodas). A vakuolizacio és nekrozis ataxia és egyéb prekﬁ@( i
jelek utan lépett fel. Mivel ezt a hatast sem hossza tava patkanykisérletben, sem mas, nem 13 16kon
végzett kisérletben nem észlelték, igy ezen eredmények klinikai jelentdsége ismeretlen. Q

<

A ragcsalokban és kutyakban végzett ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatokban a szen@ti
elvaltozasok inkonzisztens el6fordulasat figyelték meg, szemben a majmok esetén.@ emantinnal
folytatott klinikai vizsgalatok soran végzett specifikus szemvizsgalatok nem tarta semmiféle
szemészeti valtozast. ‘ o)

A ragcsalok tiido-makrofagjaiban phospholipidosist figyeltek meg, ami a 1iz9Szoméakban
felhalmozodott memantin hatasara volt visszavezethetd. Ez a hatds mar kationos amfifilikus
tulajdonsagokkal rendelkez6 készitmények esetében is megfigyelhetd Qtt Osszefiiggés lehet a fent
leirt felhalmozodas és a tiidoben megfigyelt vakuolizacio kozott. A hatas a ragesalokban csak igen
magas doézisok mellett jelentkezett. A jelenség klinikai jelentGsé m ismert.

A memantinnal végzett standard vizsgalatok soran nem mut ki genotoxicitast. Az egereken és

patkanyokon élethosszig végzett vizsgdlatok nem mutatta cinogenitast. A memantin a patkanyok

¢és nyulak esetén nem bizonyult teratogénnek, még az latra toxikus mértékli d6zis mellett sem,
ta

és nem mutatattak ki a memantin fertilitast karosito hatasat sem. Patkanyokban a foetus
ndvekedésének csokkenését figyelték meg az em poziciéval megegyez6, vagy azt kismértékben
meghalad6 expozicios szintek mellett. @

O

6. GYOGYSZERESZETI JELLE]\@K

6.1 Segédanyagok felsorolasa KO

Tabletta mag QA

)

Q@

Mikrokristalyos celluléz @
Kroszkarmell6z-natrium
Vizmenetes kolloid szilfginm-dioxid
Magnézium-sztearat (o

\k_@

Bevonat L
/)

Polivinil-ahggdl
Makrogo 0
Titan '@ﬁ(E 171)

Talk

Sé% as-oxid (E 172)
&r vas-oxid (E 172)
6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
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4 ¢év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése ‘ é’
>
Aluminium-PVC/PVDC buborékfoliaban, kartondobozokban, amely 28, 30, 42, 56, 98 és l(gub
filmtablettat tartalmaz. q
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba. Q
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések Q/@
Nincsenek kiilonleges eldirasok. \Qﬁ
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJ;QQJ
Pharmathen S.A. . 7)
6, Dervenakion str. N
15351 Pallini, Attiki <0
Gorogorszag /\//b
O
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE%{?ZAMA
EU/1/13/826 /007 AY
EU/1/13/826 /008 @
EU/L/13/826 /009 O
EU/1/13/826 /010 ()
EU/1/13/826 /011 J\o)
EU/1/13/826 /015 KO
9. A FORGALOMBA TALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANA TUMA

\
A forgalomba hozatali dély els6 kiadasanak datuma: 2013. aprilis 22.

A forgalomba hozatz&‘glgedély legutobbi megujitasanak datuma: 2018. januar 08.
10. ASZO ELLENORZESENEK DATUMA

%)

A gy6 1101 részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http: .ema.europa.eu/) talalhato.

S
v
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II. MELLEKLET

@Q

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT &

FELELOS GYARTOK §J
AN

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLAYAS ES
HASZNALAT KAPCSAN Q

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ﬁ];
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI |
AN

FELTETELEK VAGY KORLATOZA A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY AB\I;@ MAZASARA
VONATKOZOAN o
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana X,
Szlovénia Q

Pharmathen International S.A. O/)\/

Industrial Park Sapes 0)
Rodopi Prefecture Q

Block No 5 @
EL-69300 Rodopi
GOrogorszag AQ/

\

Pharmathen S.A. bQ/
6 Dervenakion str. Q/

15351 Pallini, Attiki (\O)

Gorogorszag

*

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartod nev%@imét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell. X

,\/’b

B. FELTETELEK ES KORLATOZASOK AZ EQQTAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gégszer (lasd I. Mell¢klet: Alkalmazasi eldiras,

4.2 pont). @

\O
C. A FORGALOMBA HOZATALI EDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI {
Q)

o Iddszakos gy()gyszerbiztoxzi jelentések

Erre a készitményre az id6sza yogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében allapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia m ntok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kéve(té@ényeknek megfelelden kell benyujtani.

\
A forgalomba ho g’engedély jogosultja erre a készitményre az els¢ iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentést az enge %ezést kovetd 6 honapon beliil koteles benytjtani.

,\/Q/

D. FE% TELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
\ KONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° QAKockézatkezelési terv

@em értelmezhetd.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS
1. A GYOGYSZER NEVE LN
N
Memantine LEK 10 mg filmtabletta é\/
memantin-hidroklorid Q
&
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o \
10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtabl N%nt
: , <
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O |
A
.9
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM N |
o
Filmtabletta. o)
28 filmtabletta. O’\/
30 filmtabletta. N
42 filmtabletta. >
50 filmtabletta. ‘Q
56 filmtabletta. @
60 filmtabletta. Q)
98 filmtabletta. N
100 filmtabletta. 0’)0
112 filmtabletta. L
‘\O
. \ — .
5. AZ, ALKALMAZASSA PCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) ‘e
Hasznalat el6tt olvassa e tegtajékoztatot.
Széajon at torténd alkéﬂdzasra

6. KULO GYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE EKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyd@r gyermekektol elzarva tartando!
S

. _TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
X

8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhat6
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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 Cf

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki
Gorogorszag

Tel.: +30 210 66 65 067
Email: info@pharmathen.com

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAM%D

EU/1/13/826 /001 28 filmtabletta ’b
EU/1/13/826 /002 30 filmtabletta O’\/
EU/1/13/826 /003 42 filmtabletta Q
EU/1/13/826 /004 50 filmtabletta
EU/1/13/826 /005 56 filmtabletta \Qfo
EU/1/13/826 /006 60 filmtabletta é\
EU/1/13/826 /012 98 filmtabletta o)
EU/1/13/826 /013 100 filmtabletta AN
EU/1/13/826 /014 112 filmtabletta 0’)0

L

«O
13. A GYARTASI TETEL SZA M’A

\\
&

oS

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

V9
<
N

7>
15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

d

Pa N
16. ‘BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
NI

M@tine LEK 10 mg
v.

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:

NN:
i@
&
@
N
<0
>
Qv
QS
°
Oé\
AN
>
O
(\O
‘és
W&
AV
‘QI%
,:k-
<@
&V
S
(@)
D
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO

ADATOK
BUBOREKFOLIA »
N4
N <

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine LEK 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK-NE

Pharmathen S.A

3. LEJARATIIDO

Felh.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz. \be
kS
5. EGYEB INFORMACIOK N
QU
&
‘QJ(\A
~N
A%
‘ QJ(O
Ny
<
&
XN
>
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE N

memantin-hidroklorid
>

N

\0‘

Memantine LEK 20 mg filmtabletta O/)\/

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o

\
20 mg memantin-hidroklorid (ami 16,62 mg memantinnak felel meg) ﬁlmtab!@néként.

<

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O
\ Ed

)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ~N
(%
- &
Filmtabletta. /\’/b
O

28 filmtabletta.

30 filmtabletta. ’O\Q
42 filmtabletta. ‘Q

56 filmtabletta. @

98 filmtabletta. Q)

100 filmtabletta. N

%
©

5. AZ ALKALMAZASSAL K@SOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a be@?aj ékoztatot.

Széjon 4t torténd alkalrﬂ%&s a.

‘n(?
6. KULON LMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYE KTOL ELZARVA KELL TARTANI

()
A gyégysgg//ermekektél elzarva tartando!

)

7. _\TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Q\

X 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

L4

W&

e
7/

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES Ci

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki
GOrogorszag

Tel.: +30 210 66 65 067
Email: info@pharmathen.com

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) . 7
<

EU/1/13/826 /007 28 filmtabletta N
EU/1/13/826 /008 30 filmtabletta <0
EU/1/13/826 /009 42 filmtabletta o)
EU/1/13/826 /010 56 filmtabletta O’\/
EU/1/13/826 /011 98 filmtabletta Q
EU/1/13/826 /015 100 filmtabletta

N
R : Q
13. A GYARTASI TETEL SZAMA  ~>
\V
Gy.sz. ’0
S
«O
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
QO
<

\ &,@

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

V"
W
16. BRAILLFJRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
<O
Memantin 20 mg

)

| 17. \AEGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD
A )

?gyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A BUBOREKFOLIAN VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA
X
: +
1. A GYOGYSZER NEVE S |
A%
Memantine LEK 20 mg filmtabletta 0?
memantin-hidroklorid Q

<

7
2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Pharmathen S.A bQ/
Q
o)
3. LEJARATIIDO RN
O
Felhasznalhato N
<0
(o)
4. A GYARTASI TETEL SZAMA ,(‘V
<
Gy.sz.
(
N
5. EGYEB INFORMACIOK N
\\l
()
S
(\O
é"“é
RN
&
1\
Q
NS
/\/®
L
O
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Betegtijékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

Memantine LEK 10 mg filmtabletta
Memantine LEK 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid X,

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtaj ékoztatét‘i@er

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekbe@zﬁksége
lehet. Q

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. ‘§

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Q f€hez hasonléak

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6qrvQsat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lel&@ges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont. Q

A betegtajékoztato tartalma: QQ
Milyen tipusu gyogyszer a Memantine LEK és milyen beteg
Tudnivalok a Memanine LEK szedése el6tt o)
Hogyan kell szedni a Memantine LEK-et? /’bg'
Lehetséges mellékhatdsok /\/
Hogyan kell a Memantine LEK-et tarolni? O

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok \Q
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1. Milyen tipusi gyogyszer a Memantine _EK és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
NY

Hogyan hat a Memantine LEK? {°)

A Memantine LEK a memantin-hidrok](%matéanyagot tartalmazza.

Az Memantine LEK az elbutulas (d cia) ellenes gyogyszerek csoportjaba tartozik.

cgek esetén alkalmazhatd?

SuArwWdE

Az Alzheimer-betegségben a memdriavesztést az agyi ingerliletatvitel zavara okozza. Az agyban
ugynevezett NMDA-receptoqu@é atok, melyek részt vesznek a tanulashoz és emlékezéshez fontos
idegimpulzusok tovabbitasab /A Memantine LEK az NMDA-receptor antagonistak néven ismert
gyogyszerek csoportjaba t ik. A Memantine LEK az NMDA-receptorokra gyakorolt hatasan
keresztiil javitja az idegi ithpulzusok tovabbitasat és az emlékezés képességét.

Milyen betegségek‘@?én alkalmazhaté a Memantine LEK?
A Memantine L Ozepesen sulyos, illetve stilyos Alzheimer-betegségben szenvedd felndtt
betegek kezelésérs szolgal.

2. T@val()k a Memantine LEK szedése elott

\
Ne gmazza a Memantine LEK-et
- ha allergias a a memantin-hidrokloridra ra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

v Osszetevojére

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen orvosaval vagy gyogyszerészével a Memantine LEK bevétele el6tt

- 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 6vatossagot igényel és a Memantine LEK kezelés elényeit
orvosanak rendszeresen Gjra meg kell fontolnia.

Amennyiben vesekarosodéasban szenved (veseproblémai vannak), gy kezeldorvosanak szigoraan
ellendriznie kell az On vesemiikddését, és amennyiben sziikséges, a memantin do6zist ennek X,
megfelelden kell modositania.

Kertilni kell az amantadin (a Parkinson kor kezelésére), a ketamin (altalanosan alkalmazott /\/
érzéstelenitOszer) €s a dextrometorfan (kohogés kezelésére hasznaljak) nevii gy()gyszerkés@
valamint egyéb NMDA -antagonistak egyideji alkalmazésat. Q

Gyermekek és serdiilok
A Memantine LEK nem ajanlott gyermekek és 18 éven aluli serdiilék szamara. A

Egyéb gyogyszerek és a Memantine LEK

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenle gy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirl. Ez magaban fo @ a vény nélkiil kaphato
készitményeket is. 5

A Memantine LEK f6ként a kovetkezé gyogyszerek hatasara lehé.Qx—:folyassal, igy sziikség lehet arra,

hogy e gyogyszerek adagolasat kezeldorvosa modositsa: S,

- amantadin, ketamin, dextrometorfan /\/’b

- dantrolen, baklofén O

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, niketin

- hidroklorotiazid (vagy hidroklorotiazid tartal rmilyen kombinacio)
- antikolinerg szerek (mozgészavarok vagy bélgdrcsok kezelésére hasznalt

gyogyszerkészitmények)
- antikonvulziv szerek (gorcsrohamok ms@)zesere illetve kezelésére hasznalt
gyogyszerkészitmények)
- Dbarbituratok (altalaban altatoként hg(%lt vegyliletek)
- dopamin agonistak (olyan vegyiil€tgk mint pl. az L-dopa, bromokriptin)
- neuroleptikumok (elmezavaroy%zelesere hasznalt gyogyszerkészitmények)
- szajon at alkalmazott Véral\g&gaﬂ(’) gyogyszerek
\
Ha korhazba keriil, kérjiik, f&%‘meztesse az orvost arra, hogy Memantine LEK -kezelés alatt all!

A Memantine LEK e ‘%l’i bevétele étellel és itallal

Amennyiben jelentds €alfozas all be étkezési szokasaiban, étrendjében (pl. szokasos taplalkozasrol
Szigoru vegetarian §&trendre tér at), vagy renalis tubularis acidozisban szenved (RTA — a vese rossz
miikddésébol ko \l.‘k'ezc')'en savképzd anyagok tllzott jelenléte a vérben), illetve a hugyutak (a vizelet
elvezetésére sz@lgalo struktira) sulyos gyulladésa all fenn, kérjiik, kozolje kezel6orvosaval, mert
szlikség leh% yogyszer adagolasanak modositasara.

Terhqs@ szoptatas
Ha O hes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gy er szedése elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Eerhesség

A memantine alkalmazasa terhes nék esetében nem ajanlott.

Szoptatds
A Memantine LEK szedése mellett nem szabad szoptatni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
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Kezel6orvos megmondja Onnek, hogy betegsége mellett biztonsagosan vezethet-e jarmiivet, illetve
kezelhet-e gépeket. A Memantine LEK szedése megvaltoztathatja az On reakciokészségét, ilyen
esetben jarmiivezetésre €s a gépek kezelésére alkalmatlanna valhat.

A Memantine LEK natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tabletta, azaz gyakorlatilag X,

,,Jhatriummentes”. ‘ Q
O

3. Hogyan kell szedni a Memantine LEK-et? Q

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amen@ben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

N
Adagolas \

Felnottek és id6s betegek esetében a Memantine LEK ajanlott dozisa napon&'yszer 20 mg. A
mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében az ajanlott napi dézis@ ozatosan, az alabbi
tablazat kezelési sémaja alapjan kell elérni: 'QQ

1. hét Egy darab 10 mg- . )
os tabletta fele

AN
2. hét Egy darab 10 mg- @
,\/’b
O

os tabletta
3. hét Egy és egy fél

darab 10 mg-os
tabletta ,Z;Q
4. hét Két darab 10 mgg<>
és azt kovetGen 0s tabletta va%

egy 20mg-
tabletta ;ﬁa
gy,
L
A kezelés els hetében a szokasos kézddadag naponta egyszer fél 10 mg os tabletta (1x5 mg). Ez a
masodik héten ndvelhetd naponta egyszer egy 10 mg 0s tablettara (1 x 10 mg), és a harmadik héten

naponta egyszer egy és fél 10 m,aqs ablettara. A negyedik héten a szokasos adag napi két tabletta (1 x
20 mg). ‘©

Adagolas csokkent ves
Amennyiben az On vese
amely az On allapots
kezeldorvosanak

itkodésti betegek esetén

ukodése karosodott, kezeldorvosanak kell megallapitani azt az adagot,
leginkdbb megfelel. Ebben az esetben az On vesemiikddését

szeres 1d0kozonként ellendriznie kell.

Alkalmazas ’\/

A Meman%@LEK-et (a kezelés elsd hetét kivéve) naponta egyszer kell szajon at bevenni. A legjobb
hatas ‘el@z érdekében minden nap ugyanabban az idépontban kell bevenni a gyogyszert. A
tablett§Ratvizzel kell lenyelni. Az Memantine LEK akar étkezéssel, akar anélkiil is beveheto.

A elés idotartama
YZ Memantine LEL -t addig szedje, amig hasznal Onnek, és nem tapasztal elfogadhatatlan
mellékhatast. KezelGorvosanak rendszeresen ellenériznie kell az On kezelését.

Ha az el6irtnal tébb Memantine LEK-et vett be
- A Memantine LEK tuladagolasa rendszerint nem okoz semmiféle karosodast. Bizonyos tiinetek
fokozottabban jelentkezhetnek, melyek leirasa a 4. “Lehetséges mellékhatasok™ pontban
talalhato.
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- Amennyiben az elbirtnal sokkal tobb Memantine LEK-et vett be, 1épjen kapcsolatba
kezel6orvosaval vagy a legkozelebbi korhazzal, mert sziiksége lehet orvosi segitségre.

Ha elfelejtette bevenni az Memantine LEK-et
- Amennyiben elfelejti bevenni a Memantine LEK adagjat, varjon és vegye be a kovetkezé dozist
a szokott id6ében.

- A soron kovetkez6 eldirt adagolasi idépontban ne alkalmazzon dupla adagot. . Q
\
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérd meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét. Q
<
4, Lehetséges mellékhatasok @

7

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amebfb@zonban nem
mindenkinél jelentkeznek. b

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten sulyosa]QQj

Gyakori (10 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget érinthet):
o Fejfajas, aluszékonysag, székrekedés, emelkedett méjfutﬂ@s értékek, szédiilés,
egyensulyzavar, 1égszomj, magas vérnyomas és gyég@ tulérzékenység

Nem gyakori (100 betegbdl kevesebb, mint 1 beteget éritnhén,
e Faradtsag, gombas fertdzések, zavartsag, hallu@ék, hanyas, jaraszavar, szivelégtelenség
¢és vénas rendszerben kialakulo véralvadék (trombozis/tromboembolia)
(Y
Nagyon ritka (10 000 betegbdl kevesebb, mint 1 Qet érinthet):
e  Gorcsrohamok &
O

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre @9 adatokbol nem adllapithato meg):
e Hasnyalmirigy-gyulladas, maj g( as (hepatitisz), és pszichotikus tiinetek

Az Alzheimer-betegség depresszwv‘ﬁ\ongyllkossagl gondolatokkal és ongyilkossaggal tarsulhat.
Memantinnal kezelt betegeknél isjeélentettek ilyen eseményeket.

\
Mellékhatasok bejelentése <
Ha Onnél barmilyen me}@s jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozv il a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken kerbdzfiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informacio élljm@l’ﬁdelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

,\/Q/

5. Hog& kell a Memantine LEK et tarolni?
\
A g@zer gyermekektdl elzarva tartando!

A @ozon és a buborékfolian feltiintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne szedje a Memantine LEK-et. A
jarati id6 a megadott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges 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 védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Memantine LEK?

¢ A hatéanyag a memantin-hidroklorid. . Q
10 mg memantin-hidroklorid (ami 8,31 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként. ‘0
20 mg memantin-hidroklorid (ami 16.62 mg memantinnak felel meg) filmtablettanként. é\/

e Egyéb Osszetevok: QJq
Tabletta mag: mikrokristalyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium,vizmentes kolloid@icium—
dioxid, magnézium-sztearat.

‘ \\
10 mg:

Filmbevonat: polivinil-alkohol, tTitan-dioxid (E 171), talkum, makrog%@'lﬂ) Sarga vas-oxid

(E 172) Q

20 mg:

Filmbevonat: polivinil-alkohol, titan-dioxid (E 171), talkum, mal@gol (E 171), sarga vas-oxid (E

172), voros vas-oxid (E 172) \\

v
Milyen a Memantine LEK Kkiilleme és mit tartalmaz a cs golas?
A Memantine LEK 10 mg filmtabletta sarga, ovalis alaku, fop6vonallal ellatott, filmbevonatu tabletta.
A tabletta egyenlé adagokra oszthato.
le fi

A Memantine LEK 20 mg filmtabletta halvany vords

Imtabletta, egyik oldalan szereznek. A
tablettan 1évo bemetszés nem a tabletta szettoresegéb‘lgal

Memantin LEK 10 mg filmtabletta 28, 30, 42@6, 60, 98, 100 és 112 tablettat tartalmazé PVC /
PVDC-aluminium buborékfolidban kaphato™\

Memantin LEK 20 mg filmtabletta 28, 30 4,56, 98 ¢és 100 tablettdt tartalmazé PVC / PVDC-
aluminium buborékféliaban kaphato. Q
Nem mindegyik kiszerelés keriil felikul kereskedelmi forgalomba.

Forgalomba hozatali engedély @qultja:
Pharmathen S.A., 6, Dervenak@ str., 15351 Pallini, Attiki, Gorogorszag

Gyarto: ‘ @

Pharmathen S.A , 6, D &akion str., 15351 Pallini, Attiki, Gorogorszag

Pharmathen Internatiofal’S.A., Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,
Gorogorszag

Lek Pharmaceuti@k d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Szlovénia

<

A készitr:né%/{lz kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultja elyi képviseletéhez:
\

Belgig gique/Belgien Lietuva

Sa n.v./s.a. Sandoz Pharmaceuticals d.d.
?Té‘ 1: +322 72297 81 Tel: + 370 5 2636 037
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Sandoz d.d Representative office Sandoz n.v./s.a.

Ten.: +359 2970 47 47 Tel: +32272297 81
Ceska republika Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungaria Kft.
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Tel: + +420 225 775 111

Deutschland
Sandoz A/S
Tel: + 45 6395 1000

Eesti
Sandoz d.d. Estonia
Tel: + 372 6652405

EMMGOa

Sambrook Pharmaceuticals Med SA

800 110 0333 (ywpig xpéwon) / +30-210-
8194280

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 91 740 12 92

France
Sandoz
Tel: +33 149 64 48 21

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +3851 23 53 111

Ireland Qlovenija

ROWEX LTD @ Lek Pharmaceuticals d.d.

Tel: + 353 27 50077 /&O Tel: + 386 1 580 3327—

island {Q Slovenska republika

Sandoz A/S ‘\O Sandoz d.d. organizacna zlozka

Tel: + 45 6395 1000

Italia '
Sandoz S.p.A. @Q
Tel: + 39 02 96 54 348&@
Kvmpog \ é\/

P.T.Hadjigeorgio td
Tnk: +357-25 250
Q/

Latvija
Sandoz d presentatlve office Latvia.
Tel: 4\6 89 2006

Tel.: + 36 1 430 2896

Malta
Cherubino LTD
Tel: + 356 21 343 270

Norge
Sandoz B.V.
Tel: + 31 (0)36 5241600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: + 43 5338 200

Polska
Sandoz Farmacéutica
Tel: + 351 21 000

Portugal <
Sandoz Fa éutica Lda.
Tel: + 35& 196 40 00

Ro”/\d

S SRL Romania
el™+ 40 21 407 51 83

Tel: + 421-2/48 200 600 0

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: + 45 6395 1000- 0

Sverige
Sandoz A/S
Tel: + 45 6395 1000

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: + 44 1276 698020

%%egta]ekoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

\‘Qél
A%
S
2

@

@
)
<

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhatok.
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