I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Mylan 10 mg filmtabletta
Memantine Mylan 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

10 mg memantin-hidroklorid filmtablettanként, ami 8,31 mg memantinnak felel meg.
20 mg memantin-hidroklorid filmtablettanként, ami 16,62 mg memantinnak felel meg.
A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta.

Memantine Mylan 10 mg filmtabletta

Sotét sarga szinll, hosszukas alakl, mindkét oldalan domboru filmtabletta, a tabletta egyik oldalan a
bemetszéstdl balra mélynyomast ,,ME”, a bemetszést6l jobbra mélynyomasu “10” jeldléssel. A tabletta
masik oldalan bemetszéssel ellatva.

A tabletta egyenld adagokra oszthato

Memantine Mylan 20 mg filmtabletta
Vords szind, ovalis alaku, mindkét oldaldan domborua, metszett €l filmtabletta, a tabletta egyik oldalan
mélynyomasu ,,ME”, masik oldalan “20” jeloléssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Felnéttek kdzepesen sulyos, illetve stilyos Alzheimer-betegségének kezelése.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelést csak az Alzheimer tipust dementia diagndzisaban és kezelésében kelld tapasztalattal
rendelkezo orvos rendelheti el, illetve folytathatja.

Adagolas

A kezelés csak akkor kezdheté meg, ha biztositott a beteg gyogyszerszedését rendszeresen ellendrzo
személy. A diagndzist a mindenkor érvényben 1év6 diagnosztikai irdnyelvek szerint kell felallitani. A
memantin toleralhatosagat és adagolasat rendszeresen feliil kell vizsgalni, lehetéleg a kezelés megkezdését
kovetd harom honapon beliil. Ezt kdvetden a memantin terapids elonyét €s a beteg kezeléssel szembeni
toleranciajat az érvényben 1év0 klinikai irdnyelvek szerint kell rendszeresen feliilvizsgalni. A fenntarto
kezelés mindaddig folytathatd, ameddig a memantin-kezelés terapias elényoket biztosit és a beteg
toleralja azt. A kezelés abbahagyasa mérlegelendo, ha a terapias hatds mar nem bizonyitott vagy a beteg
nem toleralja a kezelést.

Felnéttek
Doézisnovelés

A maximalis napi adag 20 mg. A nemkivanatos hatasok kockazatanak csokkentése érdekében a fenntartd
dozist a terapia elsd 3 hete folyaman heti 5 mg-os dozisnoveléssel allitjak be az alabbiak szerint:



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

2. hét (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.

A 4. héttdl kezdddden:
Naponta két 10 mg-os filmtablettat (20 mg) vagy egy 20 mg-os filmtablettat kell bevenni.

Fenntarto dozis
A javasolt fenntart6 dozis 20 mg naponta.

1dos betegek
A klinikai vizsgalatok alapjan a 65 év feletti betegek kezeléséhez a fent leirtak szerint beallitott napi 20
mg-os dozis (naponta egyszer, két 10 mg-os filmtabletta vagy egy 20 mg-os filmtabletta) ajanlott.

Vesekarosodas

Kismértékben csokkent vesemiikddésii betegek esetében (kreatinin-clearance 50-80 ml/perc) nincs
sziikség dozismodositasra. Kozépsulyos vesekarosodasban szenvedo betegek esetén (kreatinin-clearance
30-49 ml/perc) a napi dozis 10 mg. Amennyiben a kezelést a beteg legalabb 7 napig jol toleralta, ugy az
adag a standard titralasi séma szerint napi 20 mg-ig emelhetd. Sulyos vesekarosodasban szenved6 betegek
esetén (kreatinin-clearance 5-29 ml/perc) a napi adag

10 mg kell legyen.

Majkarosodas

Enyhe vagy kozépsulyos majkarosodasban szenvedd betegek esetében (Child-Pugh A és Child-Pugh B)
nincs sziikség dozismodositasra. A memantin silyos majkarosodasban torténd alkalmazasardl nem all
rendelkezésre adat. Stilyos mértékil majkarosodasban szenvedd betegeknél a Memantine Mylan
alkalmazasa nem ajanlott.

Gyermekek és serdiilok
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

A Memantine Mylan-t naponta egyszer, minden nap ugyanabban az idoben szajon at kell bevenni. A
filmtabletta étkezés kozben, vagy attol fliggetleniil is beveheto.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Fokozott 6vatossag javasolt epilepszidsoknal €s azoknal a betegeknél, akik korel6zményében konvulzidok
vagy epilepsziara hajlamosito 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 elsddlegesen a kdzponti idegrendszerrel [KIR] kapcsolatos) mellékhatasok gyakorisaga €s intenzitasa
fokozodhat (lasd 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. hist
tartalmazo étrendrdl vegetarianus étrendre vald attérés, vagy alkalizaldé gyomorsavlektok fokozott
bevitele. Tovabba a vizelet pH-értékének emelkedését okozhatja a renalis tubularis acidosis (RTA), vagy a
vizeletvezetd rendszer Proteus baktériumok altal okozott silyos gyulladasa is.

A legtobb klinikai vizsgalatbol kizartak az olyan betegeket, akik kevéssel a vizsgalatot megel6zoen
szivinfarktuson estek at, nem kompenzalt congestiv szivelégtelenségben szenvedtek (NYHA III-IV) vagy
magas vérnyomasuk nem volt egyensulyban. Ennek kovetkeztében csak kevés adat all rendelkezésiinkre
¢s ilyen allapotu betegeket szorosan ellendrizni kell.

Ez a gyogyszerkészitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A memantin farmakologiai hatasa és hatasmechanizmusa alapjan az alabbi interakciokkal kell szamolni:

. A hatdsmechanizmus alapjan feltehetd, hogy az L-dopa, dopaminerg agonistak és antikolinerg
szerek hatasa er0sodhet az NMDA-antagonistak, pl. a memantin, egyidejii alkalmazasa esetén. A
barbituratok és neuroleptikumok hatasa csokkenhet. A memantin izomrelaxansokkal, dantrolennel
vagy baklofénnel torténd egyidejli alkalmazasa befolyasolhatja ezek hatasat és a dozis modositasara
lehet sziikség.

. A farmakotoxikus pszichézis kockazata miatt keriilendé a memantin és az amantadin egyideji
alkalmazasa. Mindkét vegyiilet kémiailag rokon az NMDA -antagonistakkal. Ugyanez igaz lehet a
ketamin és dextrometorfan esetében is (lasd 4.4 pont). Egy olyan esetet is kozoltek, amely bizonyos
kockézatra utal a memantin és fenitoin kombinalt alkalmazasa esetén.

. A vesén at az amantadinnal megegyez6 kationos transzportrendszer révén kivalasztodd mas
hatdéanyagok, mint pl. a cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin és nikotin, szintén
kolesonhatasba léphetnek a memantinnal, ami potencidlisan magasabb plazmaszintet okozhat.

. A memantin hidroklorotiaziddal (HCT-vel), vagy barmely HCT-t tartalmaz6 készitménnyel vald
egyidejii alkalmazasa esetén a HCT szérumszintje csokkenhet.

. A gyogyszer kereskedelmi bevezetését kovetoen warfarinnal tortént kombinacio esetén egyedi
esetekben a Nemzetkozi Normalizalt Rata (INR) emelkedésérol szamoltak be. Noha erre
vonatkozoan oki 6sszefliggést nem allapitottak meg, a protrombinid6 vagy a Nemzetkozi
Normalizalt Rata (INR) szoros ellendrzése javasolt oralis antikoagulanssal torténd egyiittadas
esetén.

Egyszeri gyogyszeradag alkalmazasa mellett az egészséges fiatalokkal végzett farmakokinetikai
vizsgalatokban (PK) nem észleltek szamottevd, a hatdéanyagok kozotti kolesdnhatast a memantin és a
gliburid/metformin vagy a donepezil kozott.

Egy egészséges fiatalokkal végzett klinikai vizsgalatban a memantin nem befolyasolta lényegesen a
galantamin farmakokinetik4jat.

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

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Nem all rendelkezésre, ill. elenyészd szamu klinikai adat all rendelkezésre a memantin terhes nékon valo

alkalmazasara vonatkozoan. Az allatkisérletek arra utalnak, hogy az emberi do6zisnak 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
Nem ismert, hogy a memantin atjut-e a human anyatejbe, de a vegyiilet lipofil tulajdonsagat figyelembe

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

Termékenység
Nem észlelték a memantin mellékhatésat a nem klinikai férfi és ndi termékenységi vizsgalatokban.

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

A kozepesen sulyos é€s sulyos Alzheimer-betegség rendszerint gatolja a jarmiivezetési és gépkezelési
képességet. Tovabba a Memantine Mylan kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket, ezért az ambuldns betegeket
fokozott 6vatossagra kell inteni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

Az enyhétdl a sulyos stadiumig terjedd dementiaban szenvedd betegek bevonasaval végzett klinikai
vizsgalatokban 0sszesen 1784 beteget kezeltek memantinnal, 1595 beteg pedig placebot kapott, és a
memantin illetve a placebo mellett el6forduld mellékhatasok gyakorisaga dsszességében nem kiilonbozott.
A mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten stilyosak voltak. A leggyakoribb olyan mellékhatas,
ami a memantinnal kezelt csoportban gyakrabban fordult eld, mint a placeboval kezelt 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 mellékhatdsok tablazatos dsszefoglaldsa
A kovetkezo tablazat a memantinnal végzett klinikai vizsgalatok soran illetve a készitmény piaci
bevezetése 6ta eldfordult gydgyszermellékhatasokat dsszegzi.

A mellékhatasokat szervrendszerenként az elfogadott osztalyozas szerint az alabbi gyakorisagi
csoportokba soroltdk: 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 allo
adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes gyakorisagi kategoériakon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint keriilnek megadasra.

Szervrendszer Gyakorisag Mellékhatis
Fert6z6 betegségek és Nem gyakori Gombas fert6zések
parazitafertézések
Immunrendszeri betegségek | Gyakori Gyodgyszer tulérzékenység
és tiinetek
Pszichiatriai korképek Gyakori Aluszékonysag

Nem gyakori Zavartsag

Nem gyakori Hallucindcick

Nem ismert Pszichotikus reakci(')k2
Idegrendszeri betegségek és | Gyakori Szédiilés
tiinetek

Gyakori Egyensulyzavar

Nem gyakori Jaraszavar

Nagyon ritka Gorcsrohamok
Szivbetegségek és szivvel Nem gyakori Szivelégtelenség
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és tiinetek Gyakori Hipertenzid

Nem gyakori Vénas trombdzis/tromboembolia




Légzorendszeri, mellkasi és | Gyakori Nehézlégzés
mediastinalis betegségek és
tiinetek
Emeésztérendszeri Gyakori Székrekedés
betegségek és tiinetek

Nem gyakori Héanyas

Nem ismert Pancreatitis2
Maj- és epebetegségek, Gyakori Emelkedett majfunkcios értékek
illetve tiinetek

Nem ismert Hepatitis
Altalanos tiinetek, az Gyakori Fejfajas
alkalmazas helyén fellépd
reakcidk

Nem gyakori Kimeriiltség

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

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

A feltételezett mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.

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

4.9 Tiladagolas

A klinikai vizsgalatokbol és a forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatok alapjan a tiladagolasrol csak
kevés informacio all rendelkezésre.

Tiinetek

Relative nagy dozist 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 kozponti idegrendszeri (zavartsag, almossag, aluszékonysag,
szédiilés, izgatottsag, agresszid, hallucinacio és jaraszavar) és/vagy emésztorendszeri tiinetek (hanyas és
hasmenés) jelentkeztek.

A legnagyobb tiladagolast, 6sszesen 2000 mg memantin oralis bevételét, a beteg kdzponti idegrendszeri
tiinetekkel (10 napos koma, késdbb diplopia és nyugtalansag) élte til. A beteg tlineti kezelést és
plazmaferezist kapott. A beteg maradando szovodmény nélkiil felgyogyult.

Egy masik nagy dozisu tuladagolasi esetben a beteg szintén életben maradt, és felgyogyult. A beteg 400
mg memantint vett be oralisan. A betegnél kozponti idegrendszeri tiinetek 1éptek fel, pl. nyugtalansag,
pszichdzis, latasi hallucinaciok, fokozott gorcskészség, aluszékonysag, stupor és eszméletvesztés.

Kezelés

Tuladagolas esetén tiineti kezelés sziikséges. Az intoxikacio és taladagolas kezelésére nincs specifikus
antidotum. A hatbanyag 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 utald jelek és tiinetek esetén ovatos tiineti kezelés
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alkalmazasa megfontolando.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: psychoanalepticumok, egyéb anti-dementia gyogyszerek, ATC-kod: NO6D X01

Egyre tobb bizonyiték all rendelkezésre arrdl, 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 affinitdsu, nem kompetitiv NMDA-receptor antagonista. A
memantin moduldlja azt a glutamat okozta patologidsan megnovekedett izgalmi szintet, mely neuronalis
diszfunkciohoz vezethet.

Klinikai vizsgalatok

Egy kdzépsulyos-sulyos Alzheimer-koros betegekkel (a Mini-Mental allapotfelmérd vizsgalat [Mini
Mental State Examination — MMSE] eredménye a vizsgalatba val6 bevonaskor 3-14 pont) végzett,
memantin monoterapiaval folytatott pivotalis vizsgélatba 6sszesen 252 jardbeteget vontak be. A
memantin kezelés 6 honap utan az alabbi skaldkon feliillmulta a placebo hatasat (OC-elemzés [observed
cases analysis]): a CIBIC-plus skalan (Clinician’s Interview Based Impression of Change; a klinikusoknak
a beteggel készitett interju alapjan alkotott véleménye a beteg allapotvaltozasarol): p = 0,025; az
ADCS-ADL-sev skalan (Alzheimer’s Disease Cooperative Study — Activities of Daily Living; az
Alzheimer-kor kooperativ vizsgalat — mindennapi tevékenységek értékelésére kidolgozott mutatdja):

p = 0,003; és a SIB skalan (Severe Impairment Battery; a jelent6s mértékii allapotromlas értékelésére
kidolgozott mutat6): p = 0,002.

Egy enyhe-k6zépsilyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegekkel (kiindulasi MMSE 6sszpontszam:
10-22) végzett, memantin monoterapiaval folytatott pivotalis vizsgalatba 403 beteget vontak be. Az
elsddleges végpontok tekintetében a memantin szignifikansan jobb hatastinak bizonyult a placebonal (a
24. héten a LOCF [Last Observation Carried Forward, vagyis a hianypotlas az utolsé mért értékkel]
modszer alkalmazasaval végzett elemzés alapjan, az alabbi két skalan: az ADAS-cog skalan [Alzheimer’s
Disease Assessment Scale — kognitiv domain; vagyis az Alzheimer-kor allapotfelméro skalajanak kognitiv
alskalaja]: p = 0,003; ill. a CIBIC-plus skalan: p = 0,004). Egy masik enyhe-kozépstlyos Alzheimer-
betegségben szenvedo betegekkel (kiindulasi MMSE 6sszpontszam: 11-23) végzett, memantin
monoterapiaval folytatott vizsgalatba dsszesen 470 beteget vontak be véletlenszertien. Az eldzetesen
meghatarozott elvek szerint végzett elsddleges értékelésben az elsddleges hatékonysagi végpont
tekintetében a 24. héten nem értek el statisztikailag szignifikans kiilonbséget.

Hat IlI-as fazisu, placebo-kontrollos, 6 hdnapos (memantin monoterapiaval ill. beallitott d6zisu
acetilkolinészteraz-gatlot szedd betegek memantin kezelésével folytatott) vizsgalatban résztvevo
kozepesen sulyos illetve silyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegek (MMSE 6sszpontszam: <°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 egyidejlileg rosszabbodott, az eredmények azt mutattdk, hogy a memantin
statisztikailag szignifikdnsan 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 abszolut biohasznosulasa koriilbeliil 100%-0s. A tmax 3 és 8 ora k6z6tt 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°umol) érték kozotti egyensulyi
plazmakoncentraciot értek el, mely egyénenként nagy mértékben eltért. 5-30 mg-os napi dozis mellett
0,52-es atlagos (cerebrospinalis folyadék, CSF) liquor / szérum aranyt mértek. A megoszlasi térfogat
koriilbeliil 10 ’kg. A memantin plazmafehérjékhez vald kdtddésének mértéke korilbeliil 45%.

Biotranszformacio

Az emberi szervezetben keringd memantin-rokon anyagok 80%-a az anyavegyiiletként van jelen. A f6
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 koziil egyik sem rendelkezik

NMDA -antagonista aktivitassal. /n vitro nem mutattak ki citokrom P450 altal katalizalt metabolizmust.

A "C-memantin oralis bead4sét vizsgalo kutatdsban a bevitt dozis atlagosan 84%-a 20 napon beliil
eliminalddott, tobb mint 99%-a a veséken keresztiil valasztodott ki.

Eliminacio

A memantin eliminacidja monoexponencialis, a terminalis t,, 60-100 6ra. A normalis vesemitkddést
onkénteseken 170 ml/perc/1,73 m? teljes clearance (Cltot) volt mérhetd, és a teljes renélis clearance egy
része tubularis szekrécid utjan ment végbe.

A vesében torténd kivalasztas bizonyos mértéki tubuldris reabszorpcioval jar, amelyet valoszintileg
kationos szallito-proteinek kozvetitenek. A memantin renalis eliminacids aranya lagos vizelet mellett
hetedére-kilencedére csokkenhet (1asd 4.4 pont). A vizelet lugossaganak oka lehet az étrend drasztikus
megvaltoztatasa, pl. hustartalmu étrendrdl vegetarianus étrendre valo attérés, vagy alkalizalo gyomorsav
lek6tok nagymértékii bevitele is.

Linearités
Onkénteseken végzett vizsgalatokban a memantin farmakokinetikdja a 10-40 mg-os dézistartomanyban
linedris.

Farmakokinetikai/farmakodinamids kapcsolat:
A memantin napi 20 mg-os doézisa mellett a liquor (CSF) szintje megegyezik a memantin kj-értékével
(ki = inhibitor konstans), ami az emberi frontalis agykéregben 0,5°umol.

53 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Patkanyokon végzett rovidtavi vizsgalatokban a memantin, mas NMDA -antagonistakhoz hasonléan,
csak nagyon magas szérumkoncentracios csucsokat eredményezé dozis mellett idézett elé neuronalis
vakuolizaciot és nekrozist (Olney karosodas). A vakuolizacio €s nekrozis ataxia és egyéb preklinikai
jelek utan Iépett fel. Mivel ezt a hatast sem hossza-tava patkanykisérletben, sem mas, nem ragcsalokon
végzett kisérletben nem észlelték, igy ezen eredmények klinikai jelentdsége ismeretlen.

A ragcsalokban €s kutydkban végzett ismételt dozist toxicitasi vizsgalatokban a szemészeti elvaltozasok
inkonzisztens el6fordulasat figyelték meg, amit azonban a majmoknal nem tapasztaltak. 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 felhalmozddott
memantin hatasara volt visszavezethetd. Ez a hatds mar mas kationos amfifilikus tulajdonsagokkal
rendelkezd hatoéanyagok esetében is megfigyelhetd volt. Osszefiiggés lehet a fent leirt felhalmozodas és a
tiildében megfigyelt vakuolizacid kozott. A hatas a ragesalokban csak igen magas dozisok mellett
jelentkezett. A jelenség klinikai jelent6sége nem ismert.

A memantinnal végzett standard vizsgalatok soran nem mutattak ki genotoxicitast. Az egereken és
patkanyokon élethosszig végzett vizsgalatok nem mutattak carcinogenitidst memantin a patkanyok és
nyulak esetén nem bizonyult teratogénnek, még az anyaallatra toxikus mértékii dozis mellett sem, és nem
mutattak ki a memantin fertilitast karosit6 hatasat sem. Patkanyokban a foetus novekedésének
csokkenését figyelték meg az emberi expozicidval megegyezd, vagy azt kismértékben meghalado



expozicios szintek mellett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tabletta mag (10 mg és 20 mg filmtabletta):
Mikrokristalyos cellul6z
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat

Talkum

Vizmentes kolloid szilicium-dioxid

Bevonat (10 mg és 20 mg filmtabletta):
Polidextréz (E1200)

Titan-dioxid (E171)

Hipromell6z 3cP (E464)

Hipromelloz 6¢P (E464)

Hipromelloz 50cP (E464)

Sarga vas-oxid (E172)

Makrogol 400 (E1521)

Macrogol 8000 (E1521)

Indigd karmin aluminium lakk (E132)
Voros vas-oxid (E172)

Tovabbi 6sszetevok a 10 mg-os filmtabletta esetén:

Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Indigé karmin aluminium lakk (E132)
6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
3¢év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

7 db, 10 db, 14 db, 28 db, 28 x 1 db, 30 db, 42 db, 50 db, 56 db, 56 x 1 db, 60 db, 70 db, 84 db, 98 db, 98
x 1db, 100 db, 100 x 1 db vagy 112 db filmtabletta atlatszo PVC/PVdC f6liabdl és kinyomhatod
aluminium zar6foliabol allo buborékcsomagolasban. A 28 x 1 db, 56 x 1 db, 98 x 1 db és 100 x 1 db
filmtabletta atlatsz6 PVC/PVdC f6liabol és kinyomhato aluminium zar6foliabol allo adagonként perforalt

buborékcsomagolasban keriil kiszerelésre.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével

kapcsolatos informaciok

Nincsenek kiilonleges eldirasok.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/827/001
EU/1/13/827/002
EU/1/13/827/003
EU/1/13/827/004
EU/1/13/827/005
EU/1/13/827/006
EU/1/13/827/007
EU/1/13/827/008
EU/1/13/827/009
EU/1/13/827/010
EU/1/13/827/011
EU/1/13/827/012
EU/1/13/827/013
EU/1/13/827/014
EU/1/13/827/015
EU/1/13/827/016
EU/1/13/827/017
EU/1/13/827/018
EU/1/13/827/019
EU/1/13/827/020
EU/1/13/827/021
EU/1/13/827/022
EU/1/13/827/023
EU/1/13/827/024
EU/1/13/827/025
EU/1/13/827/026
EU/1/13/827/027
EU/1/13/827/028
EU/1/13/827/029
EU/1/13/827/030
EU/1/13/827/031
EU/1/13/827/032
EU/1/13/827/033
EU/1/13/827/034
EU/1/13/827/035
EU/1/13/827/036

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. aprilis 22
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2018. janudr 08

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
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A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA) internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.

1"



II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGQS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

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

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komérom
Mylan utca. 1
Magyarorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont)

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkének (7) bekezdésében megallapitott s az eurdpai internetes gyogyszerportalon

nyilvanossagra hozott unids referencia idopontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely
késobbi frissitett valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

° Kockazatkezelési terv

Nem értelmezheto.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Mylan 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg memantin-hidroklorid filmtablettanként, ami 8,3 1mg memantinnak felel meg.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

7 db filmtabletta.

10 db filmtabletta.

14 db filmtabletta.

28 db filmtabletta.

28 x 1 db filmtabletta.
30 db filmtabletta.

42 db filmtabletta.

50 db filmtabletta.

56 db filmtabletta.

56 x 1 db filmtabletta.
60 db filmtabletta.

70 db filmtabletta.

84 db filmtabletta.

98 db filmtabletta.

98 x 1 db filmtabletta.
100 db filmtabletta.
100 x 1 db filmtabletta.
112 db filmtabletta.

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

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

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

16



TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
EXP
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZILYEN TERMEKEKBéL KELETKEZETT HULLADEK{&NYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frorszag

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/827/001 7 db filmtabletta.
EU/1/13/827/002 10 db filmtabletta.
EU/1/13/827/003 14 db filmtabletta.
EU/1/13/827/004 28 db filmtabletta.
EU/1/13/827/005 28 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/006 30 db filmtabletta.
EU/1/13/827/007 42 db filmtabletta.
EU/1/13/827/008 50 db filmtabletta.
EU/1/13/827/009 56 db filmtabletta.
EU/1/13/827/010 56 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/011 60 db filmtabletta.
EU/1/13/827/012 70 db filmtabletta.
EU/1/13/827/013 84 db filmtabletta.
EU/1/13/827/014 98 db filmtabletta.
EU/1/13/827/015 98 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/016 100 db filmtabletta.
EU/1/13/827/017 100 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/018 112 db filmtabletta.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA
LOT
14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

17




| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Memantine Mylan 10 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

Nem értelmezhetd.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Mylan 10 mg filmtabletta
memantine hydrochloride

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA
LOT

5, EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Mylan 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg memantin-hidroklorid filmtablettanként, ami 8,31 mg memantinnak felel meg.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta.

7 db filmtabletta.

10 db filmtabletta.

14 db filmtabletta.

28 db filmtabletta.

28 x 1 db filmtabletta.
30 db filmtabletta.

42 db filmtabletta.

50 db filmtabletta.

56 db filmtabletta.

56 x 1 db filmtabletta.
60 db filmtabletta.

70 db filmtabletta.

84 db filmtabletta.

98 db filmtabletta.

98 x 1 db filmtabletta.
100 db filmtabletta.
100 x 1 db filmtabletta.
112 db filmtabletta.

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

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

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO
EXP
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZILYEN TERMEKEKBéL KELETKEZETT HULLADEK{&NYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frorszag

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/827/019 7 db filmtabletta.
EU/1/13/827/020 10 db filmtabletta.
EU/1/13/827/021 14 dbfilmtabletta.
EU/1/13/827/022 28 db filmtabletta.
EU/1/13/827/023 28 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/024 30 db filmtabletta.
EU/1/13/827/025 42 db filmtabletta.
EU/1/13/827/026 50 db filmtabletta.
EU/1/13/827/027 56 db filmtabletta.
EU/1/13/827/028 56 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/029 60 db filmtabletta.
EU/1/13/827/030 70 db filmtabletta.
EU/1/13/827/031 84 db filmtabletta.
EU/1/13/827/032 98 db filmtabletta.
EU/1/13/827/033 98 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/034 100 db filmtabletta.
EU/1/13/827/035100 x 1 db filmtabletta.
EU/1/13/827/036 112 db filmtabletta.

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

LOT

14.

A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Memantine Mylan 20 mg

19. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

Nem értelmezhetd.

20. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Memantine Mylan 20 mg filmtabletta
memantine hydrochloride

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mylan Pharmaceuticals Limited

3. LEJARATI IDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA
LOT

5, EGYEB INFORMACIOK

H—>K—>Sze—>Cs—P—>Szo—>V
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Memantine Mylan 10 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

Mielé6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alibbi betegtijékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Memantine Mylan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Memantine Mylan szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Memantine Mylan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Memantine Mylan-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SR R e

1. Milyen tipusu gyégyszer a Memantine Mylan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Memantine Mylan a memantin-nak nevezett hatéanyagot tartalmazza és az elbutulds (demencia) elleni
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az Alzheimer-betegségben a memoriavesztést az agyi ingeriiletatvitel zavara okozza. Az agyban
ugynevezett N-metil-D-aszpartat (NMDA)-receptorok talalhatok, melyek részt vesznek a tanulashoz és
emlékezéshez fontos idegimpulzusok tovabbitasaban. A Memantine Mylan az NMDA-receptor
antagonistak néven ismert gyogyszerek csoportjaba tartozik. A Memantine Mylan az

NMDA -receptorokra gyakorolt hatasan keresztiil javitja az idegi impulzusok tovabbitasat és az
emlékezés képességét.

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

2. Tudnivalok a Memantine Mylan szedése elott

Ne szedje a Memantine Mylan-t
- amennyiben On allergids a memantin-ra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Memantine Mylan szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével

- ha volt mar korabban epilepszids rohama,

- ha nemrégiben szivinfarktusa (szivrohama) volt, vagy pangasos szivelégtelenségben szenved,
illetve magas vérnyomasa nincs beallitva.

Ebben az esetben a kezelés fokozott dvatossagot igényel és a Memantine Mylan kezelés elonyeit

orvosanak rendszeresen Ujra meg kell fontolnia.

Amennyiben vesekarosodasban szenved (veseproblémai vannak), ugy kezel6orvosanak szigoriian
ellendriznie kell az On vesemiikodését, €s amennyiben sziikséges, a memantin dozist ennek megfelelden
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kell modositania.

Keriilni kell az amantadin (a Parkinson kor kezelésére), a ketamin (altalaban érzéstelenitéként
alkalmazzak) és a dextrometorfan (kohogés kezelésére hasznaljak) nevii gyogyszerkészitmények,
valamint egyéb NMDA -antagonistak egyidejii alkalmazasat.

Gyermekek és serdiilok
A Memantine Mylan nem ajanlott gyermekek és 18 éven aluli serdiil6k szamara.

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

A Memantine Mylan foként a kdvetkez6 gyogyszerek hatasara 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 tartalmu barmilyen kombinacio)

- antikolinerg szerek (mozgészavarok vagy bélgorcsok kezelésére hasznalt gyogyszerkészitmények)

- antikonvulziv szerek (gorcsrohamok megeldzésére illetve kezelésére hasznalt
gyogyszerkészitmények)

- Dbarbituratok (altalaban altatoként hasznalt vegyiiletek)

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

- neuroleptikumok (elmezavarok kezelésére hasznalt gyogyszerkészitmények)

- szajon at alkalmazott véralvadasgatlé gydgyszerek

Ha korhazba keriil, kérjiik, figyelmeztesse az orvost arra, hogy Memantine Mylan-kezelés alatt all.

A Memantine Mylan egyidejii bevétele étellel és itallal

Amennyiben jelent0s valtozas all be étkezési szokasaiban, étrendjében (pl. szokasos taplalkozasrol
szigoru vegetarianus étrendre tér at), vagy renalis tubularis acidozisban szenved (RTA — a vese rossz
mitkodésébol kovetkezden savképzd anyagok talzott jelenléte a vérben), illetve a hugyutak
(vizeletelvezetd rendszer) sulyos gyulladasa all fenn, kérjiik, k6zolje kezeldorvosaval, mert sziikség lehet
a gyogyszer adagolasanak modositasara.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével. A memantin alkalmazasa
terhes nok esetében nem ajanlott.

Szoptatas

A Memantine Mylan szedése mellett nem szabad szoptatni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Kezel6orvos megmondja Onnek, hogy betegsége mellett biztonsdgosan vezethet-e jarmiivet, illetve
kezelhet-e gépeket. A Memantine Mylan szedése megvaltoztathatja az On reakciokészségét, ilyen esetben

jarmiivezetésre és a gépek kezelésére alkalmatlanna valhat.

A Memantine Mylan natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
hatriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a Memantine Mylan-t?

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

Adagolas
Felnéttek és idos betegek esetében a Memantine Mylan ajanlott adagja naponta egyszer 20 mg.

A mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében az ajanlott napi dozist fokozatosan, az alabbi
tablazat kezelési sémaja 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 Két darab 10 mg-os tabletta naponta
kovetben egyszer

A kezelés elso hetében a szokasos kezdd adag naponta egyszer egy 10 mg-os tabletta fele (5 mg). Ezt a
masodik héten naponta egyszer egy 10 mg-os tablettara (10 mg), a harmadik héten naponta egyszer
masfél 10 mg-os tablettara (15 mg) kell ndvelni. A negyedik héttdl kezdve a szokasos dozis naponta
egyszer két 10 mg-os tabletta (20 mg).

Csokkent vesemiikodésii betegek esetén

Amennyiben az On vesemiikddése karosodott, kezeléorvosanak kell megallapitani azt az adagot, amely az
On allapotanak leginkabb megfelel. Ebben az esetben az On vesemiikddését kezeldorvosanak rendszeres
1id6kozonként ellendriznie kell.

Alkalmazas

A Memantine Mylan-t naponta egyszer szajon at kell bevenni. A legjobb hatas elérése érdekében minden
nap ugyanabban az iddpontban kell bevenni a gyogyszert. A tablettakat vizzel kell lenyelni. A tabletta
egyenl6 adagokra oszthatd és akar étkezéssel, akar anélkiil is bevehetd.

A Kkezelés idotartama )
A Memantine Mylan-t addig szedje, amig hasznal Onnek. Kezel6orvosanak rendszeresen ellendriznie kell
az On kezelését.

Ha az el6irtnal tobb Memantine Mylan-t vett be

- A Memantine Mylan tiladagolasa rendszerint nem okoz semmiféle karosodast. Bizonyos tiinetek
fokozottabban jelentkezhetnek, melyek leirasa a ,,Lehetséges mellékhatasok” cimii 4. pontban
talalhato.

- Amennyiben az eldirtnal sokkal tobb Memantine Mylan-t vett be, 1€pjen kapcsolatba
kezeldorvosaval vagy a legkozelebbi korhazzal, mert sziiksége lehet orvosi segitségre.

Ha elfelejtette bevenni a Memantine Mylan-t

- Amennyiben elfelejti bevenni a Memantine Mylan adagjat, varjon és vegye be a kovetkez6 adagot a
szokott idoben.

- Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

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

kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten stlyosak.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

» Fejfajas, aluszékonysag, székrekedes, emelkedett majfunkcios értékek, szédiilés, egyensulyzavar,
légszomj, magas vérnyomas és gyogyszer tulérzékenység

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

» Faradtsag, gombas fertozések, zavartsag, hallucinaciok, hanyas, jaraszavar, szivelégtelenség €s vénas

rendszerben kialakul6 véralvadék (trombdzis / tromboembolia)

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb | beteget érinthet)
. Gorcsrohamok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg)
. Hasnyalmirigy-gyulladas, majgyulladas (hepatitisz) és pszichotikus tiinetek

Az Alzheimer-betegség depresszioval, ongyilkossagi gondolatokkal és dngyilkossaggal tarsulhat.
memantin-hidrokloriddal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen eseményeket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Memantine Mylan-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsd 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 eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Memantine Mylan?

1. A készitmény hatdéanyaga a memantin. 10 mg memantin-hidroklorid filmtablettinként, ami
8,31mg memantinnak felel meg.
2. Egyéb Osszetevok: mikrokristalyos celluldz, kroszkarmell6z-natrium (lasd 2. pont ’A Memantine

Mylan natriumot tartalmaz’), magnézium-sztearat, talkum, vizmentes kolloid szilicium-dioxid a
tabletta magban, és polidextréz (E1200), titin-dioxid (E171), hipromell6z 3cP (E464),
hipromell6z 6¢P (E464), hipromell6z S0cP (E464), sarga vas-oxid (E172), makrogol 400 (E1521),
macrogol 8000, indigd karmin aluminium lakk (E132) és voros vas-oxid (E172) a bevonatban.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Sotét sarga szind, hosszukas alakd, mindkét oldalan domboru filmtabletta, a tabletta egyik oldalan a
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bemetszéstdl balra mélynyomast ,,ME”, a bemetszést6l jobbra mélynyomasu “10” jeldléssel. A tabletta

masik oldalan bemetszéssel ellatva.
A tabletta egyenld adagokra oszthato

7 db, 10 db, 14 db, 28 db, 28 x1 db, 30 db, 42 db, 50 db, 56 db, 56 x 1 db, 60 db, 70 db, 84 db, 98 db, 98
x 1 db, 100 db, 100 x 1 db vagy 112 db filmtabletta atlatszo PVC/PVdC fo6liabol és kinyomhatd
aluminium zar6f6liabol allé buborékcsomagolasban. A 28 x 1 db, 56 x 1 db, 98 x 1 db és 100 x 1 db
filmtabletta atlatszo PVC/PVdC f6lidbol és kinyomhat6 aluminium zar6foliabol allo adagonként perforalt

buborékcsomagolasban keriil kiszerelésre.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frorszag

A gyarto

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom,
Mylan utca. 1,
Magyarorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bbnarapus
Maitnan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti
filiaal

Tel: +372 6363 052

E)\pLGoa

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel.: +36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +35622 01 74

Nederland

Mylan BV

Tel: +31 (0)20 426 3300
Norge

Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich
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Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tel: +33437257500

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.L.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd.
TmA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: + 351 214 127 200

Roménia
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386123 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma:{EEEE. honap}

Egyéb informacioforrasok:
A gyogyszerr0l részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Memantine Mylan 20 mg filmtabletta
memantin-hidroklorid

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

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szereplo informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szimara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Memantine Mylan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Memantine Mylan szedése el6tt

Hogyan kell szedni a Memantine Mylan-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Memantine Mylan-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AR e

1. Milyen tipusu gyégyszer a Memantine Mylan és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Memantine Mylan a memantin-nak nevezett hatéanyagot tartalmazza és az elbutulds (demencia) elleni
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az Alzheimer-betegségben a memoriavesztést az agyi ingeriiletatvitel zavara okozza. Az agyban
ugynevezett N-metil-D-aszpartat (NMDA)-receptorok talalhatok, melyek részt vesznek a tanulashoz és
emlékezéshez fontos idegimpulzusok tovabbitasaban. A Memantine Mylan az NMDA-receptor
antagonistak néven ismert gyogyszerek csoportjaba tartozik. A Memantine Mylan az

NMDA -receptorokra gyakorolt hatasan keresztiil javitja az idegi impulzusok tovabbitasat és az
emlékezés képességét.

A Memantine Mylan a kdzepesen stlyos, illetve stilyos Alzheimer-betegségben szenvedd betegek
kezelésére szolgal.

2. Tudnivalok a Memantine Mylan szedése elott

Ne szedje a Memantine Mylan-t
- amennyiben On allergids a memantin-ra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és évintézkedések

A Memantine Mylan szedése el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével

- ha volt mar korabban epilepszids rohama,

- ha nemrégiben szivinfarktusa (szivrohama) volt, vagy pangasos szivelégtelenségben szenved,
illetve magas vérnyomasa nincs beéllitva.

Ebben az esetben a kezelés fokozott dvatossagot igényel és a Memantine Mylan kezelés elonyeit

orvosanak rendszeresen Ujra meg kell fontolnia.

Amennyiben vesekarosodasban szenved (veseproblémai vannak), ugy kezel6orvosanak szigorian
ellendriznie kell az On vesemiikodését, €s amennyiben sziikséges, a memantin dozist ennek megfelelden
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kell modositania.

Keriilni kell az amantadin (a Parkinson kor kezelésére), a ketamin (altalaban érzéstelenitéként
alkalmazzak) és a dextrometorfan (kohogés kezelésére hasznaljak) nevii gyogyszerkészitmények,
valamint egyéb NMDA -antagonistak egyidejii alkalmazasat.

Gyermekek és serdiilok
A Memantine Mylan nem ajanlott gyermekek és 18 éven aluli serdiil6k szamara.

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

A Memantine Mylan foként a kdvetkez6 gyogyszerek hatasara 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 tartalmu barmilyen kombinacio)

- antikolinerg szerek (mozgészavarok vagy bélgorcsok kezelésére hasznalt gyogyszerkészitmények)

- antikonvulziv szerek (gorcsrohamok megeldzésére illetve kezelésére hasznalt
gyogyszerkészitmények)

- Dbarbituratok (altalaban altatoként hasznalt vegyiiletek)

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

- neuroleptikumok (elmezavarok kezelésére hasznalt gyogyszerkészitmények)

- szajon at alkalmazott véralvadasgatlé gydgyszerek

Ha korhazba keriil, kérjiik, figyelmeztesse az orvost arra, hogy Memantine Mylan-kezelés alatt all.

A Memantine Mylan egyidejii alklmazasa étellel és itallal

Amennyiben jelent0s valtozas all be étkezési szokasaiban, étrendjében (pl. szokasos taplalkozasrol
szigoru vegetarianus étrendre tér at), vagy renalis tubularis acidozisban szenved (RTA — a vese rossz
mitkodésébol kovetkezden savképzd anyagok talzott jelenléte a vérben), illetve a hugyutak
(vizeletelvezetd rendszer) sulyos gyulladasa all fenn, kérjiik, k6zolje kezeldorvosaval, mert sziikség lehet
a gyogyszer adagolasanak modositasara.

Terhesség és szoptatas

Terhesség

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével. A memantin alkalmazasa
terhes nok esetében nem ajanlott.

Szoptatas
A Memantine Mylan szedése mellett nem szabad szoptatni.

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

A Memantine Mylan natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan kell szedni a Memantine Mylan-t?
A gyogyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolas
Felnéttek és id6s betegek esetében a Memantine Mylan ajanlott adagja naponta egyszer 20 mg.
A mellékhatasok kockazatanak csokkentése érdekében az ajanlott napi dézist fokozatosan, az alabbi

tablazat kezelési sémaja alapjan kell elérni: A dozisnoveléshez egyéb hataserdsségii tablettak allnak
rendelkezésre:

1. hét Egy darab 10 mg-os tabletta fele

2. hét Egy darab 10 mg-os tabletta

3. hét Egy és egy fél darab 10mg-os tabletta
4. hét és azt Egy darab 20 mg-os tabletta naponta
koveten egyszer

A kezelés elso hetében a szokasos kezd6 adag naponta egyszer egy 10 mg-os tabletta fele (Smg). Ezt a
masodik héten naponta egyszer egy 10 mg-os tablettara (10 mg), a harmadik héten naponta egyszer
masfél 10 mg-os tablettara (15 mg) kell ndvelni. A negyedik héttdl kezdve a szokasos dozis naponta
egyszer egy 20 mg-os tabletta (20 mg).

Csokkent vesemiikodésii betegek esetén

Amennyiben az On vesemiikddése kirosodott, kezeldorvosanak kell megallapitani azt az adagot, amely az
On allapotanak leginkabb megfelel. Ebben az esetben az On vesemiikddését kezeldorvosanak rendszeres
1d6kozonként ellendriznie kell.

Alkalmazas

A Memantine Mylan-t naponta egyszer szajon at kell bevenni. A legjobb hatas elérése érdekében
mindennap ugyanabban az idépontban kell bevenni a gydgyszert. A tablettakat vizzel kell lenyelni. A
Memantine Mylan akar étkezéssel, akar anélkiil is bevehetd.

A Kkezelés idotartama
A Memantine Mylan-t addig szedje, amig hasznal Onnek. Kezel6orvosanak rendszeresen ellendriznie kell
az On kezelését.

Ha az el6irtnal tobb Memantine Mylan-t vett be

- A Memantine Mylan tuladagoldsa rendszerint nem okoz semmiféle karosodast. Bizonyos tiinetek
fokozottabban jelentkezhetnek, melyek leirasa a ,,Lehetséges mellékhatasok™ cimii 4. pontban
talalhato.

- Amennyiben az eldirtnal sokkal tobb Memantine Mylan-t vett be, 1€pjen kapcsolatba
kezeldorvosaval vagy a legkozelebbi korhazzal, mert sziiksége lehet orvosi segitségre.

Ha elfelejtette bevenni a Memantine Mylan-t

- Amennyiben elfelejti bevenni a Memantine Mylan adagjat, varjon és vegye be a kovetkezd adagot a
szokott id6ben.

- Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
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mindenkinél jelentkeznek.
A megfigyelt mellékhatasok altalaban enyhék vagy mérsékelten stlyosak.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
» Fejfajas, aluszékonysag, székrekedes, emelkedett majfunkcios értékek, szédiilés, egyensulyzavar,
légszomj, magas vérnyomas és gyogyszer tulérzékenység

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
» Faradtsag, gombas fertozések, zavartsag, hallucinaciok, hanyas, jaraszavar, szivelégtelenség €s vénas
rendszerben kialakul6 véralvadék (trombdzis / tromboembolia)

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb | beteget érinthet)
. Gorcsrohamok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg)
. Hasnyalmirigy-gyulladas, majgyulladas (hepatitisz) és pszichotikus tiinetek

Az Alzheimer-betegség depresszioval, ongyilkossagi gondolatokkal és dngyilkossaggal tarsulhat.
memantin-hidrokloriddal kezelt betegeknél is jelentettek ilyen eseményeket.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Memantine Mylan-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felh.) utan ne szedje a gyogyszert. A
lejarati 1d6 az adott honap utolsd 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 gydgyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a
kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Memantine Mylan?

- A készitmény hatéanyaga a memantin. 20 mg memantin-hidroklorid filmtablettanként, ami 16,62
mg memantinnak felel meg.

- Egyéb 0sszetevok: mikrokristalyos celluldz, kroszkarmell6z-natrium (lasd 2. pont ’A Memantine
Mylan natriumot tartalmaz’), magnézium-sztearat, talkum, vizmentes kolloid szilicium-dioxid a
tabletta magban, és polidextr6z (E1200), hipromell6z 3cP (E464), hipromell6z 6¢P (E464),
hipromell6z 50cP (E464), voros vas-oxid (E172), makrogol 400 (E1521) és macrogol 8000 a
bevonatban.

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas
Piros szinti, ovalis alakl, mindkét oldalan dombort, metszett éli filmtabletta, a tabletta egyik oldalan
mélynyomasu ,,ME”, a masik oldalan a mélynyomasu “20” jeloléssel ellatva.
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7 db, 10 db, 14 db, 28 db, 28 x 1 db, 30 db, 42 db, 50 db, 56 db, 56 x 1 db, 60 db, 70 db, 84 db, 98 db, 98
x 1 db, 100 db, 100 x 1 db vagy 112 db filmtabletta atlatsz6 PVC/PVAC f6liabol és kinyomhatd
aluminium zar6f6liabol all6 buborékcsomagolasban. A 28 x 1 db, 56 x 1 db, 98 x 1 db és 100 x 1 db
filmtabletta atlatsz6 PVC/PVdC f6liabol és kinyomhato aluminium zar6foliabol allé adagonként perforalt

buborékcsomagolasban kertil kiszerelésre.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

frorszag

A gyarto

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom,
Mylan utca. 1,
Magyarorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgi¢/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Bwarapus
Maiinan EOO/]
Ten.: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Viatris CZ s.r.0.
Tel: +420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Viatris Healthcare GmbH
Tel: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti
filiaal

Tel: +372 6363 052

EALGdo
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espaiia

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel.: + 36 1 465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 21 22 01 74

Nederland
Mylan BV
Tel: + 31 (0)20 426 3300

Norge

Viatris AS
TIf: +47 66 75 33 00

Osterreich

Arcana Arzneimittel GmbH
Tel: +43 1 416 2418
Polska
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Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: +34 900 102 712

France
Viatris Santé
Tel: +33 437257500

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 23 50 599

Ireland
Viatris Limited
Tel: +353 1 8711600

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Mylan Italia S.r.1.
Tel: +39 02 612 46921

Kvnpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd.
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel: +371 676 055 80

Mylan Healthcare Sp. z.0.0.
Tel: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel: +351 214 127 200

Roméania
BGP Products SRL
Tel: +40 372 579 000

Slovenija
Viatris d.o.o.
Tel: + 386 1 23 63 180

Slovenska republika
Viatris Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland
Viatris Oy
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Viatris AB
Tel: +46 (0)8 630 19 00

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak datuma:{EEEE. hénap}
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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