


1. HEITI LYFS

Memantine LEK 10 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi (samsvarandi 8,31 mg af &
memantini).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. c\

3. LYFJAFORM

Filmuhuoud tafla.
Gular egglaga filmuhudadar t6flur med deilistriki a annari hlidinni

To6flunni ma skipta i jafna skammta. @

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @

4.1 Abendingar é'b

Medferd hja fullordnum sjuklingum sem haldnir eru&ngs til alvarlegum Alzheimers-sjukdomi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu laeknir sem hefur reynslu af greini@g medferd Alzheimers-vitglapa skal hefja medferd
og hafa umsjon med henni. Adeins skal h edferd ef kostur er a tilsjonarmanni sem hefur reglulegt
eftirlit med lyfjatoku sjuklingsins. Greipi al framkvaema samkvamt nugildandi leidbeiningum.
Endurmeta skal pol fyrir memantini ofgkommtun reglulega, helst innan priggja manada fra upphafi
medferdar. Eftir pad 4 ad endu iniskan avinning af memantini og hversu vel sjuklingurinn polir
meodferdina reglulega samkvamt gaildandi kliniskum leidbeiningum. Halda mé vidhaldsmedferd afram
medan avinningur er af medf&xdinni og sjuklingurinn polir medferd med memantini. bPegar vissa fyrir
leekningalegum ahrifum e i [8ngur til stadar eda ef sjuklingurinn polir ekki medferdina atti ad

ihuga ad heetta henni. !
Skammtar @

Fullordnir: Q

Skammtatitrun,
Hamarks Eagss mtur er 20 mg. Til ad draga ur likum a aukaverkunum er skammtur haekkadur um

5mg a rstu prjar vikurnar upp ad vidhaldsskammti sem hér segir:

V'|,ka' \ur 1-7):

urinn skal taka halfa 10 mg filmuhudada toflu (5 mg) 4 dag i 7 daga.

M (dagur 8-14):

Sjuklingurinn skal taka eina 10 mg filmuhudada t6flu (10 mg) a4 dag i 7 daga.

Vika 3 (dagur 15-21)
Sjuklingurinn skal taka eina og halfa 10 mg filmuhudaoa t6flu (15 mg) a dag i 7 daga.

Fra 4. viku:
Sjuklingurinn skal taka tveer 10 mg filmuhtdadar toflur (20 mg) a dag.
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Viohaldsskammtur
Radlagdur vidhaldsskammtur er 20 mg a dag.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir G
Kliniskar rannsoknir benda til pess ad radlagdur skammtur fyrir sjuklinga yfir 65 ara aldri sé% a
dag (tveer 10 mg toflur einu sinni 4 dag) eins og lyst var hér ad framan.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum me0 litillega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin athreinsun 50-80 ml/min.er ekki porf a
a0 breyta skammtinum. Hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi ( threinsun

30 - 49 ml/min.) & dagskammturinn ad vera 10 mg. Ef lyfid polist vel eftir a.m k. ga medferd ma
auka skammtinn i allt ad 20 mg/dag samkvamt venjulegu skammtaaélégunar@a. Hjéa sjuklingum
med mjog skerta nyrnastarfsemi (kreatinin tthreinsun 5 - 29 ml/min.) & dq& turinn ad vera

10 mg. {

Skert lifrarstarfsemi
Hja sjuklingum med vaegt eda midlungs skerta lifrarstarfsemi (Chi
porf & ad breyta skammtinum. Engar upplysingar liggja fyrir u

med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Ekki er meelt meo lyf] ’a%f

A og Child-Pugh B) er ekki
n memantins hja sjuklingum
antine LEK hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Born @

Oryggi og virkni Memantine LEK hja bornum yngri ara hefur ekki verid dkvardad.
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof 0

Memantine LEK er til inntoku.

Memantine LEK skal gefa einu sinni a $¢ g og 4 ad taka a sama tima 4 hverjum degi.
Filmuhuodadar toflurnar ma taka med ah matar.
4.3  Frabendingar \®

L 4

Ofnaemi fyrir virka efninu@é! etherju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok Varnaéa&'ﬁg varudarreglur vio notkun

Melt er med ad sé té@rﬁé sé viohofo pegar i hlut eiga sjuklingar med flogaveiki, fyrri sogu um
rykkjakrampa eé@iklingar sem eru i aukinni heettu 4 ad fa flogaveiki.

Rétt er ad foré&mhliéa notkun N-metyl-D-aspartat (NMDA) blokka & bord vid amantadin,
ketamin xtrometorfan. Pessi virku efni verka a4 soému vidtaka og memantin og pvi geta
aukay, fl& einkum tengdar midtaugakerfi) verid tidari eda sterkari (sja einnig kafla 4.5).

Su@,&ettir sem geta hackkad syrustig i pvagi (sja kafla 5.2 ,,Brotthvarf*) geta krafist strangs eftirlits
ed gjuklingi. Medal slikra patta eru gagngerar breytingar 4 mataraedi, til deemis ur kjotfaedi i
jurtafaedi, eda inntaka harra skammta syrubindandi lyfja. Einnig getur syrustig i pvagi heekkad vegna
nyrnapiplublodsyringar eda alvarlegra pvagfaerasykinga af voldum Proteus bakteria.

Vid flestar kliniskar rannsoknir voru sjuklingar sem nylega hofou fengid hjartaafall, 6medhdondlada
blodrikishjartabilun (NYHA-II1-IV) eda oheftan, haan blodprysting utilokadir. Par af leidandi liggja
litlar upplysingar fyrir og parf ad fylgjast vel med sjuklingum sem hafa ordid fyrir ofangreindu.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3



4.5

Milliverkanir vio 6nnur lyf og adorar milliverkanir

Vegna lyfjafredilegra ahrifa memantins og verkunarmata kann ad verda vart vid eftirfarandi
milliverkanir:

aukist vid samtimis medferd med NMDA-blokkum, svo sem memantini. Draga kann w€ahtfum
barbitursyrusambanda og sefandi lyfja. Samtimis gjof memantins og krampalosandi efgainna,
dantrélens eda bakldfens, getur breytt ahrifum peirra og leidrétting & skammti ka ra
naudsynleg. ]@
Samtimis notkun memantins og amantadins ber ad fordast, par sem henni fylgi
vegna lyfjaeitrunar. Baoi virku efnin eru efnafraedilega skyldir NMDA-
eiga vid um ketamin og dextrometorfan (sja einnig kafla 4.4). Skyrsla he
tilvik um hugsanlega hattu af samspili memantins og fenytdins. @
Onnur virk efni 4 bord vid cimetidin, ranitidin, prokainamid, kini% og nikétin nyta sama

Verkunarmati bendir til pess ad ahrif L-dopa, dopaminvirkra efna og andkolinvirkra e‘%etii

10 birt um eitt

katjoniska flutningskerfid um nyrun og amantadin og samvirkni 10 memantin geeti leitt
til haettu 4 auknum sermisstyrk.

Moguleiki er & ad blodgildi hydroklortiazids (HCT) lekki pe z@m
HCT eda einhverri samsetningu med HCT.

Einstaka tilvik af haekkun 4 INR gildum (international no 1zed ratio) hafa verid tilkynnt, eftir
a0 lyfid kom & markad, hja sjuklingum sem eru samé warfarinmedferd. b6 ekki hafi verid

antin er gefid samhlida

synt fram 4 orsakasamhengi parna 4 milli, er maelt me @ /1 a0 fylgst sé ndid med
prothrombintima eda INR gildum hja peim sjﬁklin@ sem eru samtimis i medferd med

bl6dpynningarlyfjum til inntoku.
f einskammta lyfjahvarfarannsoéknum hja ungum, h§igﬁum einstaklingum komu ekki fram neinar
milliverkanir sem mali skipta milli virku efnanr(nemantins og glyburids/metformins eda donezepils.

me

mantini 4 lyfjahvorf galantamins.

{ kliniskri rannsékn 4 ungum, heilbrigdum f@lingum komu ekki fram nein ahrif sem mali skipta af

Memantin hamladi ekki CYP 1A2, C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin-mono-oxygenasa, epoxid-
hydrolasa eda sulfateringu in VitkQ.

4.6

Frjésemi, medganga j&jéstagjﬁf

Medganga 2N !

Engar eda takmarkad lysingar liggja fyrir um notkun memantins 4 medgdngu. Rannsoknir 4
dyrum benda til pess a0 lyfid geti hugsanlega dregio ur vexti i legi vid titsetningu sem er apekk eda
1itid eitt meiri yt%&tning hja monnum (sja kafla 5.3). Hugsanleg hatta sem monnum stafar af pessu

er ekki pekkt.

ntin &tti ekki ad taka & medgdngu nema augljoésa naudsyn beri til.

Brjéstagjgi >

likl

onur sem taka memantin @ttu ekki ad hafa barn a brjosti.

Ekki ggur fyrir hvort memantin berst 1 brjostamjolk en med tilliti til fitusaekni efnisins telst pad

Frj6semi

Engar aukaverkanir memantins komu fram i forkliniskum rannséknum 4 frjosemi karl- og kvendyra.

4.7

Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla



Midlungs til alvarlegur Alzheimers-sjukdomur skerdir yfirleitt aksturshafni manna og dregur tr getu

peirra til ad nota vélar. Auk pess hefur Memantine LEK litil eda veeg ahrif 4 haefni til aksturs eda
notkunar véla og skal pvi bryna sérstaklega fyrir sjiklingum utan stofnana a0 geeta varudar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi

&

{ kliniskum rannsoknum 4 veegum til alvarlegum vitglopum, par sem 1.784 sjiiklingar voru &

meodhondladir med memantini og 1.595 voru medhondladir med lyfleysu, var heildartid
hja memantini eins og hja peim sem fengu lyfleysu; aukaverkanirnar voru venjulega
midlungs alvarlegar. Algengustu aukaverkanirnar sem komu oftar fram hja memant

@erkana
|

lyfleysu hopnum, voru sundl (6,3% a méti 5,6%), hofudverkur (5,2% a méti 3,9 Oatregda
(4,6% a moti 2,6%), svefnhofgi (3,4% & moti 2,2%) og haprystingur (4,1% a mo %).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkununum sem fram koma 1 toflunni hér a eftir hefur verid safgé&man ur kliniskum

rannsoknum med memantini og eftir ad lyfid kom & markad.

Aukaverkanir eru settar upp samkvamt liffeerakerfum og eru eﬂ@i vidmio notud: Mjog algengar

(> 1/10), algengar (>1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000,til <

til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki
fyrirliggjandi gognum). Innan tioniflokka eru alvarlegust

(ekki heegt ad aeetla tioni ut fra
erkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir liffzerum Tioni AL > Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og Sj aldgaefé\‘ Sveppasykingar
snikjudyra
Onamiskerfi Alg & Ofnami fyrir lyfinu
Geodren vandamal AIg&ar Svefnhofgi
gaefar Ringlun
geefar Ofskynjanirt
idni ekki pekkt  Gedrofseinkenni®
Taugakerfi " Algengar Sundl
Algengar Jafnvaegistruflanir
\ Sjaldgeefar Oedlilegt gongulag
*_ Koma 6rsjaldan Krampar
-~ fyrir
Hjarta Sjaldgaefar Hjartabilun
Adar @ Algengar Haprystingur
Sjaldgeefar Segamyndun/segarek i blazdum
Ondunarferi, brj &ol og midmaeti Algengar Andprengsli
Meltingarfeeri @ Algengar Haegdatregda
Sjaldgeefar Uppkost
R Tidni ekki pekkt  Brisbolga?
Lifur K Algengar Haekkun lifrarprofa
\ Tioni ekki pekkt  Lifrarbolga
Al r aukaverkanir og Algengar Hofudverkur
Mer anir 4 ikomustad Sjaldgeefar breyta

lOfskynjanir hafa adallega komid fram hja sjuklingum med alvarlegan Alzheimers-sjukdom.

num €n

00), mjog sjaldgeefar (>1/10.000

2 Skyrt hefur verid fra einstaka tilvikum eftir ad lyfid kom 4 markad.

Samband hefur verid sett milli Alzheimers-sjukdéms og punglyndis, sjalfsvigshugsana og sjalfsviga.
Tilvik um petta hafa verid tilkynnt hja sjiklingum i medferd med memantini eftir ad lyfid kom a
markad.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

&
4.9 Ofskommtun &\

Litil reynsla er af ofskommtun i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.

Einkenni \6

Tiltolulega storir ofskammtar (200 mg og 105 mg/dag i 3 daga) hafa annaéhvor’t’@ns verid tengdir

einkennum um preytu, magnleysi og/eda nidurgangi eda engum elnkennum ommtunart11v1kum
par sem teknir voru skammtar minni en 140 mg eda af 6pekktri skammt gu SJukhngar
einkenni fra midtaugakerfi (ringlun, syfja, svefnhofgi, svimi, eesingur, ar irni, ofskynjanir og

truflanir 4 géngulagi) og/eda fra meltingarfaerum (uppkost og nidurga:

[ 6fgafyllsta ofskdmmtunartilvikinu 1ifdi sjuklingurinn af 1nntoku .000 mg af memantini med
ahrifum a midtaugakerfi (10 daga da og sidar tvisyni og &singur. khngurmn fekk
einkennamedferd og gekkst undir bl6dvokvatoku (plasmapheresis)®Sjuklingurinn nadi sér an
varanlegra afleidinga. ’lib

400 mg af memantini inn um munn. Sjuklingurinn f: ir einkennum fra midtaugakerfi eins og

{ 60ru tilviki um stéran ofskammt 1ifdi sjaklingurinn ei r@f og naoi sér. Sjuklingurinn hafoi tekid
eirdarleysi, gedrofi, sjdnrenum ofskynjunum, forstl@rzlpakasta (proconvulsiveness), svefnhofga,

hugstoli og medvitundarleysi. {
Medferd 0
[ ofskommtunartilvikum 4 ad beita ei oferd. Ekkert sértaekt moteitur er til vegna eitrunar eda

ofskommtunar. Beita skal venjulegum“lintskum adferdum til losunar 4 virka efninu, t.d. magaskolun,
lyfjakol (truflun & mégulegri lifr®a hringras), pvagsyringu, pvingadri pvagrasingu, eins og vid
a.

L 4

Komi fram einkenni almennrar yfirérvunar midtaugakerfis, skal ihuga nakvema kliniska

einkennamedferd. !

5. LYFJAFRF%GAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun‘dberkun: Gedlyf (psychoanaleptica); Onnur lyf vid heilabilun, ATC-flokkur: NO6DXO01.
.

£ ste xisbendingar eru um ad roskun glitamatvirkra taugaboda, einkum vid NMDA-viotaka,
studli i ad synilegum einkennum og sjukdémsprounar vitglapa af voldum taugahrérnunar.

Mntin er spennuhadur NMDA-vidtakablokki med hoflega seekni an samkeppni. bad dregur ur
ahrifum 6edlilega harra gilda glatamats sem geta leitt til starfstruflunar taugafrumna.

Kliniskar rannsoknir

Lykilrannsokn 4 einlyfjameodferd var gerd hja samtals 252 sjiklingum utan stofnana med midlungs til
alvarlegan Alzheimers-sjukdom (heildarstigatala vitreens mats (MMSE) vid grunngildi 3-14).
Rannsoknin syndi gagnleg ahrif memantinmedferdar i samanburdi vid lyfleysu eftir sex manudi par
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

sem breytingar voru metnar af laekni byggt 4 vidtolum vid sjuklinga (,,observed cases analysis for the
clinician’s interview based impression of change* (CIBIC-plas)): p= 0,025; i samstarfsrannsokn a
Alzheimer sjukdémi — athéfnum daglegs lifs (ADCS-ADLsev): p=0,003; alvarleg skerding (SIB):
p=0,002).

Lykilrannsokn 4 einlyfjamedferd med memantini var gerd hja 403 sjuklingum med vaegan til midlungs
Alzheimers-sjukdom (MMSE heildarstigatala a grunnlinu 10-22). Hja sjiklingum sem medhg {aéir
voru med memantini komu fram tolfreedilega marktaekt betri ahrif en hja sjuklingum sem {
meodhondladir voru med lyfleysu vid adalendapunkta: skali vardandi mat a4 Alzheimer sjukddmi
(ADAS-cog) (p=0,003) og CIBIC-plus (p=0,004) i 24. viku, sidustu athugun haldid afra

.

annarri slembiradadri rannsokn 4 einlyfjamedferd 4 vaegum til midlungs Alzheimers-gjukdd
470 sjuklingar patt (MMSE heildarstigatala & grunnlinu 11-23). T framsynu frumgre?%u

a

nni
r vid

(prospectively defined primary analysis) fengust ekki tolfraedilega marktaekar nj
adalendapunkt virkni (primary efficacy endpoint) eftir 24 vikur.

i safngreiningu (meta-analysis) 4 403 sjuklingum med midlungs til alvarlegdn Adzheimers-sjikdoém

(MMSE heildarstigatala <20) & III. stigs, 6 manada rannsoknunum sex, %ﬁfnanburéi vid lyfleysu

(par me9 talid einlyfjamedferdar rannsoknir og rannsoknir par sem sjii arnir voru 4 obreyttum

skammti acetylkolinesterasa hemla) komu i 1jos tolfreedilega marktae

memantinmedhondludum sjuklingum a skilvits-, heildar- og stalgfr@ 10. begar samtimis versnun a
il

Ollum premur svidum kom fram hja sjuklingum, syndu nidurstodur télfredilega marktaek ahrif
memantins 1 ad draga ur versnun, par sem tvisvar sinnum flgiri sjullingar sem medhdndladir voru med
lyfleysu en peir sem fengu memantin, syndu versnun a éll%éunum premur (21% a moéti 11%,

p<0,0001). @

52  Lyfjahvorf @

Frasog {
Adgengi memantins er u.p.b. 100%. Tmax er @til atta klukkustundir. Ekkert bendir til pess ad matur
hafi ahrif a frasog memantins.

Dreifing Q

Daglegir 20 mg skammtar leida N%lgrar péttni memantins i sermi a bilinu 70 til 150 ng/ml

(0,5 - 1 umol) med miklum f%‘um milli einstaklinga. Pegar gefnir voru dagskammtar 4 bilinu 5 til
30 mg var reiknad medalhdytfall neenuvokva (CSF)/sermis 0,52. Dreifirammal er um 10 I/kg.
Prétinbinding memantins § blegvokva er um 45%.

Umbrot @

{ ménnum er um % memantinskyldra efna i blooras til stadar sem modurefnid. Helstu umbrotsetni i
moénnum eru N@ imetyl-gludantan, isomerblanda 4- og 6-hydroxymemantin og 1-nitr6s6-3,5-
dimetyl-adamantah. Ekkert pessara umbrotsefna synir blokkun 4 NMDA. Ekki hefur ordid vart neinna
hvataéra%ota af voldum cytokrom-P 450 in vitro.

<&
fran }ar sem notad var geislavirkt *C-memantin til inntoku, skildist ad medaltali 84%
sk sins ut innan 20 daga, par af voru ram 99% utskilin um nyru.

Mvarf

Memantin skilst Gt i einsveldisfalli med lokastudul ty, 60 til 100 klukkustundir. Hja sjalfbodalidum
med Oskerta nyrnastarfsemi er heildarathreinsun (Cli) um 170 ml/min./1,73 m? og hluti
heildartthreinsunar Gr nyrum nast med piplaseytingu.

Vid nyrnaferlid kemur endurupptaka piplanna einnig vio sdgu, liklega fyrir milligongu
katjonaflutningsproteina. Utskilnadarhradi memantins um nyru pegar pvagid er basiskt getur laekkad
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7 — 9 falt (sja kafla 4.4). bvagid getur or0id basiskt vegna gagngerrar breytingar a mataraedi, til demis
ur kjotfaedi i jurtafedi, eda neyslu harra skammta syrubindandi lyfja.

Linulegt/6linulegt samband

Rannsoknir 4 sjaltbodalidum hafa synt fram 4 linuleg lyfjahvorf i skdmmtum 4 bilinu 10 til 40 mg.

Tengsl lyfjahvarfa/lythrifa

hémlunarfasti) memantins, sem er 0,5 umol i framanverdum heilaberki manna.

Q
Vid 20 mg dagskammt memantins er magn i manuvokva (CSF) i samreemi vid ki-gildi @\

5.3 Forkliniskar upplysingar ’b%
1

i skammtimarannséknum 4 rottum veldur memantin, likt og adrir NMDA—bloﬁ 60rumyndun og
drepi (Olney-skemmdir) i taugafrumum, en eingdngu eftir skammta sem Jeiddussil mjog mikillar
timabundinnar uppsofnunar i sermi. Osamhzfni hreyfinga (ataxia) og 6n orklinisk einkenni hafa
verid undanfari blodrumyndunar og dreps. Par sem hvorki hefur ordid yarpessara ahrifa i langtima
rannsoknum 4 nagdyrum né 4 60rum dyrum er kliniskt gildi pessara r@taéna ekki pekkt.

Augnbreytinga vard vart tilviljanakennt i eitrunarrannséknum e@rtekna skammta hja nagdyrum
og hundum, en ekki hja 6pum. Sérstok augnskodun i kliniskum rarthsoknum & memantini leiddi ekki i
1j6s neinar augnbreytingar.

{ nagdyrum vard vart vid skerdingu fosfolipida i gleypi r@m lungna vegna uppséfnunar memantins
i leysiognum. Pessi dhrif eru pekkt hjé 6drum virkumsgfntvm med katjoniska vatns- og fitusekni
eiginleika. Hugsanlega eru tengsl milli uppséfnunaffgnat og blodrumyndunarinnar sem sast i
lungunum. bessara ahrifa vard adeins vart vio stgra skammta hja nagdyrum. Kliniskt gildi pessara
nidurstadna er ekki pekkt. {

i 1 sto0ludum rannséknum med memantini. Ekkert benti
4 musum og rottum. Memantin var ekki

jafnvel vio skammta med eiturdhrif & modur og ekki vard
mi. { rottum vard vart minni fésturvaxtar vid skammta sem

Ekki vard vart neinna eiturverkana a erfo
til krabbameinsvalda i &vildngum rannsg
vanskopunarvaldur i rottum og kanin
vart neikvaedra ahrifa memantinxéQ

gafu svipada ttsetningu 0g vid no ja monnum.
* \
6. LYFJAGERDAR ILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni @

Toflukjarni Q
16si

Orkristalladur s
Natﬁum%armellésa
Vatn % vooa
MagneéSiuntsterat
{6ﬂup!%

Polyvinyl alkohol
Makréogol 3350
Titan dioxio (E 171)

Talkim
Gult jarnoxid (E 172)

6.2 Osamrymanleiki



A ekki vid.
6.3 Geymslupol
4 ar

¢
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu &\

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaour lyfsins

6.5 Gerd ilats og innihald \

Al -PVC/PVDC pynnupakkningar i pappadskjum sem innihalda 28, 30, 42, 50, 0, 98, 100 og 112
filmuhtdadar toflur.

EkKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar. . !@

Engin sérstok fyrirmeeli. @

7. MARKADPSLEYFISHAFI ’b

Pharmathen S.A. @

6, Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki

Grikkland

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/826 /001 Q
EU/1/13/826 /002 Q/
EU/1/13/826 /003 \
EU/1/13/826 /004 .
EU/1/13/826 /005 N
EU/1/13/826 /006 \k
EU/1/13/826 /012 \k
EU/1/13/826 /013 Qj

EU/1/13/826 /014

X

9. D SE@{NG FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
DSLEYFIS

4
Dags kfyrstu utgafu markadsleyfis: 22. april 2013
Nyj dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 08. Jantaar 2018

v

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is


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

1. HEITI LYFS

Memantine LEK 20 mg filmuhtdadar toflur.

2. INNIHALDSLYSING

4
Hver filmuhaoud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi (samsvarandi 16.62 mg aIK\
memantini).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. \@

3. LYFJAFORM

Ljosraudar, egglaga filmuhtidadar toflur med deilistriki & annari hlidinni.
Deiliskoran er ekki tlad til ad brjota téfluna.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR @
4.1  Abendingar "b

Medferd hja fullordnum sjuklingum sem haldnir eru mj til alvarlegum Alzheimers-sjukdomi.

Filmuhuduo tafla. . !@

4.2 Skammtar og lyfjagjof

og hafa umsjon med henni. Adeins skal hefj ferd ef kostur er a tilsjonarmanni sem hefur reglulegt
eftirlit med lyfjatoku sjuklingsins. Greini al framkvama samkvamt nugildandi leidbeiningum.
Endurmeta skal pol fyrir memantini o un reglulega, helst innan priggja manada fra upphafi
meodferdar. Eftir pad 4 ad endurmeta klipiskan avinning af memantini og hversu vel sjuklingurinn polir
medferdina reglulega samkvaem gi@h kliniskum leidbeiningum. Halda ma vidhaldsmedferd afram
medan avinningur er af medferdinhi 6g sjuklingurinn polir medferd med memantini. begar vissa fyrir
leekningalegum ahrifum er e%ngur til stadar eda ef sjuklingurinn polir ekki medferdina tti ad
ihuga ad heetta henni.

Eingongu laeknir sem hefur reynslu af greinin, & medferd Alzheimers-vitglapa skal hefja meodferd
E 1

Gefa skal Memantine I&'ﬁu sinni & dag og taka lyfid 4 sama tima & hverjum degi. Taka ma
filmuhadudu téﬂurna@ eda an fadu.

Skammtar {
<

Fulloronir
Skammt
R4ol hafsskammtur er 5 mg 4 so6larhring, sem er staekkandi aukning fyrstu 4 vikna

Vika 2 (dagur 8-14):
Sjuklingurinn skal taka eina 10 mg filmuhudada téflu & dag i 7 daga.

Vika 3 (dagur 15-21)
Sjuklingurinn skal taka eina 15 mg filmuhtdada t6flu & dag i 7 daga.

Fra 4. Viku (dagur 22-28):
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Sjuklingurinn skal taka eina 20 mg filmuhtodada t6flu 4 dag i 7 daga.
The maximum daily dose is 20 mg per day.

Vidhaldsskammtur
Radlagdur vidhaldsskammtur er 20 mg 4 dag.

Serstakir sjuklingahopar G \
Aldradir &
Kliniskar rannsoknir benda til pess ad radlagour skammtur fyrir sjiklinga yfir 65 ara aldgi mg &
dag (tveer 10 mg toflur einu sinni 4 dag) eins og lyst var hér ad framan.

Skert nyrnastarfsemi %

Hja sjuklingum me0 litillega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun 50-80 n.) er ekki porf a
ad breyta skammtinum. Hj4 sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi %min uthreinsun

30 - 49 ml/min.) & dagskammturinn ad vera 10 mg. Ef lyfid polist vel eftir a daga medferd ma
auka skammtinn i allt ad 20 mg/dag samkvaemt venjulegu skammtaadlo skema. Hja sjuklingum
med mjog skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun 5 - 29 ml/min.) 4 skammturinn ad vera

10 mg. %

Skert lifrarstarfsemi $

Hja sjuklingum med vagt eda midlungs skerta lifrarstarfsemi (Chitd-Pugh A og Child-Pugh B) er ekki
porf & ad breyta skammtinum. Engar upplysingar liggja fyr notkun memantins hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Ekki er maelt med ly, Memantine LEK hja sjuklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Oryggi og virkni Memantine LEK hja bornum jS en 18 ara hefur ekki verid akvardad.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Adferd vid lyfiagiof §

Memantine LEK er til inntoku.

Memantine LEK skal gefa einu gin larhring og 4 ad taka 4 sama tima & hverjum degi.
Filmuhtdadar t6flurnar ma taka a 4n matar.
L 4
4.3 Frabendingar N !\
Ofnaemi fyrir virka efni einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok vatf@oré og varudarreglur vio notkun
1

Melt er med a@ 0k varo sé¢ viohofo pegar i hlut eiga sjuklingar med flogaveiki, fyrri sogu um
rykkjakrampa ed&@sjiklingar sem eru i aukinni haettu a ad fa flogaveiki.

Rétt er's ast samhlida notkun N-metyl-D-aspartat (NMDA) blokka a4 bord vid amantadin,

keta % dextrometorfan. bessi virku efni verka a somu vidtaka og memantin og pvi geta
auka&(anir (einkum tengdar midtaugakerfi) verid tidari eda sterkari (sja einnig kafla 4.5).

Sutir peettir sem geta hackkad syrustig i pvagi (sja kafla 5.2 ,,Brotthvarf™) geta krafist strangs eftirlits
med sjuklingi. Medal slikra patta eru gagngerar breytingar a4 matareedi, til deemis Gr kjotfaeoi i
jurtafaedi, eda inntaka harra skammta syrubindandi lyfja. Einnig getur syrustig i pvagi heekkad vegna
nyrnapiplublodsyringar eda alvarlegra pvagferasykinga af voldum Proteus bakteria.

Vid flestar kliniskar rannsoknir voru sjuklingar sem nylega hofou fengiod hjartaafall, 6meodhondlada
blodrikishjartabilun (NYHA-II-IV) eda oheftan, haan blooprysting utilokadir. bar af leidandi liggja
litlar upplysingar fyrir og parf ad fylgjast vel med sjuklingum sem hafa ordid fyrir ofangreindu.
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Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.
4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna lyfjafredilegra ahrifa memantins og verkunarmata kann ad verda vart vio eftirfarandi

milliverkanir: 0\

o Verkunarmati bendir til pess ad ahrif L-dopa, dopaminvirkra efna og andkoélinvirkra efpa geti
aukist vi0 samtimis medferd med NMDA-blokkum, svo sem memantini. Draga k ahrifum
barbitirsyrusambanda og sefandi lyfja. Samtimis gjof memantins og krampal r@nanna,
dantrélens eda baklofens, getur breytt ahrifum peirra og leidrétting a skammt% a0 vera

naudsynleg.

o Samtimis notkun memantins og amantadins ber ad fordast, par sem henni’@r haetta 4 gedrofi
vegna lyfjaeitrunar. Baeoi virku efnin eru efnafraedilega skyldir NMD ar. Sama kann ad
eiga vid um ketamin og dextrometorfan (sja einnig kafla 4.4). Skysglalhefdr verid birt um eitt
tilvik um hugsanlega heettu af samspili memantins og fenytoins.

. Onnur virk efni 4 bord vid cimetidin, ranitidin, prokainamid, ki '&kinin og nikotin nyta sama
katjoniska flutningskerfid um nyrun og amantadin og samvirkzé—ra vid memantin geeti leitt
til haettu & auknum sermisstyrk.

o Moguleiki er 4 ad bloogildi hydroklortiazios (HCT) leekkithegar memantin er gefid samhlida
HCT eda einhverri samsetningu med HCT.

o Einstaka tilvik af haekkun 4 INR gildum (internationa alized ratio) hafa verid tilkynnt, eftir
a0 lyfid kom & markad, hja sjuklingum sem eru sa 1s & warfarinmedferd. b6 ekki hafi verio
synt fram 4 orsakasamhengi parna 4 milli, er m pvi ad fylgst sé naid med
prothrombintima eda INR gildum hja peim sjillingim sem eru samtimis i medferd med
bl6dpynningarlyfjum til inntdku.

[ einskammta lyfjahvarfarannséknum hja ung &eilbrigéum einstaklingum komu ekki fram neinar

milliverkanir sem mali skipta milli virku eiﬁmemantins og glyburids/metformins eda donezepils.

{ kliniskri ranns6kn 4 ungum, heilbrig aklingum komu ekki fram nein ahrif sem mali skipta af

memantini & lyfjahvorf galantamins @

Memantin hamladi ekki CYPOIA%A@ 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin-mdnd-oxygenasa, epoxio-
hydrodlasa eda sulfateringu in \w.

4.6 Frjosemi, medg 0¢ brjostagjof

Medganga @

Engar eda takm ar upplysingar liggja fyrir um notkun memantins 4 medgongu. Rannsoknir &
dyrum benda til pess a0 lyfid geti hugsanlega dregio ur vexti i legi vid ttsetningu sem er apekk eda
1itio eitt meiri en utsetning hja ménnum (sja kafla 5.3). Hugsanleg haetta sem monnum stafar af pessu
er ekki pe emantin etti ekki ad taka & medgongu nema augljoésa naudsyn beri til.

ki Jiggur fyrir hvort memantin berst 1 brjostamjolk en med tilliti til fituseekni efnisins telst pad
lik[€gt. Konur sem taka memantin attu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Frj6semi
Engar aukaverkanir memantins komu fram i forkliniskum rannséknum 4 frjésemi karl- og kvendyra.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
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Miodlungs til alvarlegur Alzheimers-sjukdomur skerdir yfirleitt aksturshaefni manna og dregur tr getu
peirra til ad nota vélar. Auk pess hefur Memantine LEK litil eda veeg ahrif & heaefni til aksturs eda
notkunar véla og skal pvi bryna sérstaklega fyrir sjiklingum utan stofnana a0 geeta varudar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggisupplysingum .

N

{ kliniskum rannsoknum 4 veegum til alvarlegum vitglopum, par sem 1.784 sjiiklingar voru &
medhondladir med memantini 0g 1.595 voru medhondladir med lyfleysu, var heildartioni erkana
hja memantini eins og hja peim sem fengu lyfleysu; aukaverkanirnar voru venjulega aaegdr fil
midlungs alvarlegar. Algengustu aukaverkanirnar sem komu oftar fram hja memant'xﬁpnum en
lyfleysu hopnum, voru sundl (6,3% a méti 5,6%), hofudverkur (5,2% a méti 3,9 Oatregda
(4,6% a moti 2,6%), svefnhofgi (3,4% a moti 2,2%) og haprystingur (4,1% a rn’()@%).

Tafla yfir aukaverkanir @

Aukaverkununum sem fram koma 1 toflunni hér a eftir hefur verid safi &man ur kliniskum
rannsoknum med memantini og eftir ad lyfid kom & markad. ;b

Aukaverkanir eru settar upp samkveemt liffeerakerfum og eru eﬂ@i vidmid notud: Mjog algengar
(> 1/10), algengar (>1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000,til <

til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000), ekki pe
fyrirliggjandi gognum). Innan tioniflokka eru alvarlegust

i ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
erkanirnar taldar upp fyrst.

Flokkun eftir liffzerum Tioni AL > Aukaverkanir
Sykingar af voldum sykla og Sj aldgaefé\‘ Sveppasykingar
snikjudyra
Onzmiskerfi Alg & Ofneemi fyrir lyfinu
Geodren vandamal AIg&ar Svefnhofgi
gaefar Ringlun
geefar Ofskynjanirt
idni ekki pekkt  Gedrofseinkenni®
Taugakerfi " Algengar Sundl
Algengar Jafnvaegistruflanir
\ Sjaldgeefar Oedlilegt gongulag
% Koma orsjaldan Krampar
-~ fyrir
Hjarta Sjaldgaefar Hjartabilun
Adar @ Algengar Haprystingur
Sjaldgeefar Segamyndun/segarek i blazdum
Ondunarferi, brj &ol og midmaeti Algengar Andprengsli
Meltingarfeeri @ Algengar Haegdatregda
Sjaldgeefar Uppkost
R Tidni ekki pekkt  Brisbolga?
Lifur K Algengar Haekkun lifrarprofa
\ Tioni ekki pekkt  Lifrarbolga
Al r aukaverkanir og Algengar Hofudverkur
Mer anir 4 ikomustad Sjaldgeefar breyta

lOfskynjanir hafa adallega komid fram hja sjuklingum med alvarlegan Alzheimers-sjukdom.

2 Skyrt hefur verid fra einstaka tilvikum eftir ad lyfid kom & markad.

Samband hefur verid sett milli Alzheimers-sjukddéms og punglyndis, sjalfsvigshugsana og sjalfsviga.

Tilvik um petta hafa verid tilkynnt hja sjiklingum i medferd med memantini eftir ad lyfid kom a

markad.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

&
4.9 Ofskommtun &\

Litil reynsla er af ofskdmmtun i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu. @
Einkenni \

Tiltdlulega storir ofskammtar (200 mg og 105 mg/dag i 3 daga) hafa annaéhvor’t’@ns verid tengdir

einkennum um preytu, magnleysi og/eda nidurgangi eda engum emkennum 0mmtunart11v1kum
par sem teknir voru skammtar minni en 140 mg eda af 6pekktri skammt gu sjuklingar
einkenni fra midtaugakerfi (ringlun, syfja, svefnhofgi, svimi, esingur, ar I, ofskynjanir og

truflanir 4 gongulagi) og/eda fra meltingarfeerum (uppkdst og nidurgas

[ 6fgafyllsta ofskdmmtunartilvikinu 1ifdi sjuklingurinn af 1nntoku .000 mg af memantini med
ahrifum a midtaugakerfi (10 daga da og sidar tvisyni og e&singur lmgurmn fekk
einkennamedferd og gekkst undir blédvokvatoku (plasmapheresis)®Sjuklingurinn nadi sér an
varanlegra afleidinga. ’lib

400 mg af memantini inn um munn. Sjuklingurinn f: ir einkennum fra midtaugakerfi eins og

{ 60ru tilviki um stéran ofskammt 1ifdi sjaklingurinn ei r@f og nadi sér. Sjuklingurinn hafoi tekid
eirdarleysi, gedrofi, sjdnrenum ofskynjunum, forstl@r:lpakasta (proconvulsiveness), svefnhofga,

hugstoli og medvitundarleysi. {
Meofero 0
[ ofskommtunartilvikum 4 ad beita ei oferd. Ekkert sértaekt moteitur er til vegna eitrunar eda

ofskommtunar. Beita skal venjulegum“lintskum adferdum til losunar 4 virka efninu, t.d. magaskolun,
lyfjakol (truflun & mégulegri lifr®a hringras), pvagsyringu, pvingadri pvagraesingu, eins og vid
a.

L 4

Komi fram einkenni almennrar yfirérvunar midtaugakerfis, skal ihuga nakveema kliniska

einkennamedferd. !

5. LYFJAFRf)%!GAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun‘dberkun: Gedlyf (psychoanaleptica); Onnur lyf vid heilabilun, ATC-flokkur: NO6DXO01.
.

& st xisbendingar eru um ad roskun glitamatvirkra taugaboda, einkum vid NMDA-viotaka,
studli i ad synilegum einkennum og sjukdémsprounar vitglapa af voldum taugahrérnunar.

Mntin er spennuhadur NMDA-vidtakablokki med hoflega saekni an samkeppni. bad dregur ur
ahrifum 6edlilega harra gilda glutamats sem geta leitt til starfstruflunar taugafrumna.

Kliniskar rannsoknir

Lykilrannsokn & einlyfja medferd var gerd hja samtals 252 sjuklingum utan stofnana med midlungs til
alvarlegan Alzheimers-sjukdom (heildarstigatala vitreens mats (MMSE) vid grunngildi 3-14).
Rannsoknin syndi gagnleg ahrif memantinmedferdar i samanburdi vid lyfleysu eftir sex manudi par
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

sem breytingar voru metnar af laekni byggt 4 vidtolum vio sjuklinga (,,observed cases analysis for the
clinician’s interview based impression of change* (CIBIC-pluas)): p= 0,025; i samstarfsrannsokn a
Alzheimer sjukdémi — athéfnum daglegs lifs (ADCS-ADLsev): p=0,003; alvarleg skerding (SIB):
p=0,002).

Lykilranns6kn 4 einlyfjamedferd med memantini var gerd hja 403 sjuklingum med vagan til midlungs
Alzheimers-sjukdom (MMSE heildarstigatala a grunnlinu 10-22). Hja sjiklingum sem medhg {aéir
voru med memantini komu fram t6lfreedilega marktaekt betri dhrif en hjé sjuklingum sem {
meodhondladir voru med lyfleysu vid adalendapunkta: skali vardandi mat a Alzheimer sjukddmi
(ADAS-cog) (p=0,003) og CIBIC-plus (p=0,004) i 24. viku, sidustu athugun haldid afra

.

annarri slembiradadri rannsokn 4 einlyfjamedferd 4 vagum til midlungs Alzheimers-gjukdd
470 sjuklingar patt (MMSE heildarstigatala 4 grunnlinu 11-23). [ framsynu frumgre?%u

a

nni
r vid

(prospectively defined primary analysis) fengust ekki tolfraedilega marktaekar nj
adalendapunkt virkni (primary efficacy endpoint) eftir 24 vikur.

i safngreiningu (meta-analysis) 4 403 sjuklingum med midlungs til alvar %heimers—sjﬁkdém
(MMSE heildarstigatala <20) & III. stigs, 6 manada rannsoknunum sex, amanburdi vio lyfleysu
(par me9 talid einlyfjamedferdar rannsoknir og rannsoknir par sem sji arnir voru 4 obreyttum

skammti acetylkolinesterasa hemla) komu i 1jos tolfreedilega marktee
memantinmedhondludum sjuklingum a skilvits-, heildar- og staifr@ 10. begar samtimis versnun a
5l

Ollum premur svidum kom fram hja sjuklingum, syndu nidurstodur télfraedilega marktaek ahrif
memantins 1 ad draga ur versnun, par sem tvisvar sinnum flgiri sjullingar sem medhondladir voru med
lyfleysu en peir sem fengu memantin, syndu versnun a éll%éunum premur (21% a4 méti 11%,

p<0,0001). @

52  Lyfjahvorf @

Frasog {
Adgengi memantins er u.p.b. 100%. Tmax er @til atta klukkustundir. Ekkert bendir til pess ad matur
hafi ahrif a frasog memantins.

Dreifing Q

Daglegir 20 mg skammtar leida N@lgrar péttni memantins i sermi a bilinu 70 til 150 ng/ml

(0,5 - 1 umol) med miklum f%‘um milli einstaklinga. Pegar gefnir voru dagskammtar 4 bilinu 5 til
30 mg var reiknad medalhdytfall neenuvokva (CSF)/sermis 0,52. Dreifirammal er um 10 I/kg.
Prétinbinding memantins  bledvokva er um 45%.

Umbrot @

f ménnum er um % memantinskyldra efna 1 blooras til stadar sem modurefnid. Helstu umbrotsetni i
moénnum eru N@ imetyl-gludantan, isomerblanda 4- og 6-hydroxymemantin og 1-nitr6s6-3,5-
dimetyl-adamarntan. Ekkert pessara umbrotsefna synir blokkun 4 NMDA. Ekki hefur ordid vart neinna
hvataéraj@ota af voldum cytokrom-P 450 in vitro.

<&
fran }ar sem notad var geislavirkt *C-memantin til inntoku, skildist ad medaltali 84%
sk sins ut innan 20 daga, par af voru ram 99% utskilin um nyru.

Mvarf

Memantin skilst 0t i einsveldisfalli med lokastudul ty, 60 til 100 klukkustundir. Hja sjalfbodalidum
med Oskerta nyrnastarfsemi er heildarathreinsun (Cliof) um 170 ml/min./1,73 m? og hluti
heildartthreinsunar Gr nyrum nast med piplaseytingu.

Vid nyrnaferlid kemur endurupptaka piplanna einnig vid sdgu, liklega fyrir milligongu
katjonaflutningsproteina. Utskilnadarhradi memantins um nyru pegar pvagid er basiskt getur lackkad

15



7 — 9 falt (sja kafla 4.4). bvagid getur or0id basiskt vegna gagngerrar breytingar 4 mataradi, til demis
ur kjotfaedi i jurtafedi, eda neyslu harra skammta syrubindandi lyfja.

Linulegt/6linulegt samband

Rannsoknir 4 sjalfbodalidum hafa synt fram a linuleg lyfjahvorf i skommtum a bilinu 10 til 40 mg.

Tengsl lyfjahvarfa/lythrifa

hémlunarfasti) memantins, sem er 0,5 umol i framanverdum heilaberki manna.

Q
Vid 20 mg dagskammt memantins er magn i manuvokva (CSF) i samreemi vid ki-gildi @\

5.3 Forkliniskar upplysingar ’b%
1

i skammtimarannséknum 4 rottum veldur memantin, likt og adrir NMDA—bIO@ 60rumyndun og
drepi (Olney-skemmdir) i taugafrumum, en eingéngu eftir skammta sem Jeiddusil mjog mikillar
timabundinnar uppsofnunar i sermi. Osamhzfni hreyfinga (ataxia) og 6n orklinisk einkenni hafa
verid undanfari blodrumyndunar og dreps. Par sem hvorki hefur ordid yarpessara ahrifa i langtima
rannsoknum 4 nagdyrum né 4 60rum dyrum er kliniskt gildi pessara r@taéna ekki pekkt.

Augnbreytinga vard vart tilviljanakennt i eitrunarrannséknum ef@mekna skammta hja nagdyrum
0g hundum, en ekki hja 6pum. Sérstok augnskodun i kliniskum rartnsoknum & memantini leiddi ekki i
1j6s neinar augnbreytingar.

{ nagdyrum vard vart vid skerdingu fosfolipida i gleypi r@m lungna vegna uppséfnunar memantins
i leysiognum. Pessi ahrif eru pekkt hja 6drum virkum.ef med katjoniska vatns- ogfitusakni
eiginleika. Hugsanlega eru tengsl milli uppsdfnunafignat og blodrumyndunarinnar sem sast i
lungunum. bessara ahrifa vard adeins vart vio stgra skammta hja nagdyrum. Kliniskt gildi pessara
nidurstadna er ekki pekkt. {

i 1 sto0ludum rannséknum med memantini. Ekkert benti
4 musum og rottum. Memantin var ekki

jafnvel vio skammta med eiturahrif & moédur og ekki vard
mi. { rottum vard vart minni fosturvaxtar vid skammta sem

Ekki vard vart neinna eiturverkana a erfo
til krabbameinsvalda i &vildngum rannsg
vanskopunarvaldur i rottum og kanin
vart neikvaedra ahrifa memantinxéQ

gafu svipada ttsetningu 0g vid no ja monnum.
* \
6. LYFJAGERDAR ILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni @

Toflukjarni Q
16si

Orkristalladur s
Natrium%armellésa
Vatn % vooa
Magnesiunisterat
iéféﬂ

Polyvinyl alkohol
Makrogol 3350
Titan dioxio (E 171)
Talkim

Gult jarnoxid (E 172)
Rautt jarnoxio (E 172)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ar G \
6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu &
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaour lyfsins

6.5 Gerd ilats og innihald

A1 -PVC/PVDC pynnupakkningar i pappadskjum sem innihalda 28, 30, 42, g 100
filmuhudadar toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar. {

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun @
Engin sérstok fyrirmeeli. ’
7. MARKADSLEYFISHAFI @

Pharmathen S.A. @

6, Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki
Grikkland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/826 /007 \Q/

EU/1/13/826 /008 ‘\
EU/1/13/826 /009
EU/1/13/826 /010

EU/1/13/826 /011 \k—

EU/1/13/826 /015 Q/

9. DAGS G FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKABSLEYFIS

Dagsegtni stu utgafu markadsleyfis: 22. april 2013

Nyj aj agsetning endurnyjunar markadsleyfis: 08. Jantiar 2018

NDAGSETN ING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is
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VI})A@Q
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR

LOKASAMPYKK

FORSENDUR , EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDS OTKUN

AD NDUR OG SKILYRDI
M EYFIS

A
.
. O %NDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
1; ERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIPANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Slévenia o

Pharmathen International S.A. §\

Industrial Park Sapes @
Rodopi Prefecture

Block No 5 \
EL-69300 Rodopi %
Grikkland "b
Pharmathen S.A. @

6 Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki {

Grikkland (o)

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasaw@ vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli ’

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKAN AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (Sjajdduka 1: Samantekt 4 eiginleikum lyfs, kafla

4.2). {

C. ADRAR FORSENDUR OG SKI MARKADSLEYFIS

o Samantektir um oryggi liIQPSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal m amantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evr(ﬁﬁgmbandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og ollubn si®ari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

N

D. FORSENDUR'% TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LY S

. Azetl@m dhzettustjérnun

A ekk‘igb
W2
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDUM
|1.  HEITILYFS PN |
N
Memantine LEK 10 mg filmuhtdadar toflur A
memantinhydroklorid @
A
[2. VIRK(T) EFNI AN |
\¥
Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydroklorioi, samsvari 1 mg af memantini.
| 3. HJALPAREFNI ,O\ |

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD @ |
Filmuhudud tafla. ’b

28 filmuhtdadar toflur. @
30 filmuhudadar toflur.
42 filmuhudadar toflur.

50 filmuhtoaodar toflur.

56 filmuhtoadar toflur.
60 filmuhudadar toflur.

98 filmuhudadar toflur. 0
100 filmuhtoadar toflur. QQ

112 filmuhuodadar toflur.

(5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

N
Lesid fylgisedilinn fyrir n} :
Til innt6ku. @

6. SERST(Q %ARNAD,AR(I)RD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVO A TIL NE SJA

Geyrr% 'm born hvorki na til né sja.

Z %V NUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

(8. FYRNINGARDAGSETNING |

Fyrnist

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

22



10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki \@
Grikkland

Tel.: +30 210 66 65 067 ,’b%

Email: info@pharmathen.com

12. MARKAPSLEYFISNUMER &(

EU/1/13/826 /001 28 filmuhudadar toflur @
EU/1/13/826 /002 30 filmuhudadar toflur

EU/1/13/826 /003 42 filmuhudadar toflur

EU/1/13/826 /004 50 filmuhudadar toflur

EU/1/13/826 /005 56 filmuhtdadar toflur "b
EU/1/13/826 /006 60 filmuhudadar toflur @
EU/1/13/826 /012 98 filmuhudadar toflur

EU/1/13/826 /013 100 filmuhudadar toflur

EU/1/13/826 /014 112 filmuhtdadar toflur

13. LOTUNUMER R

Lota QQ

[14. AFGREIDSLUTILH(")G}N'

&
<

X

[15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

)

[ 16. UPPLYSI*AR MED BLINDRALETRI

</

MemantiquK 10 mg

4 \
17. {‘\EINKV/EMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

W hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

’ 18. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MEP TOFLUM

|1.  HEITILYFS N
<
Memantine LEK 10 mg filmuhtdadar t6flur
memantinhydroklorid
N
| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA A/
Pharmathen S.A. fb
3. FYRNINGARDAGSETNING é
q

Fyrnist @

| 4. LOTUNUMER

Lota @

|5.  ANNAD N§
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI UMBUDUM

|1.  HEITILYFS XN
Memantine LEK 20 mg filmuhtdadar toflur A
memantinhydroklorid @

o
[2. VIRK(T) EFNI AN
\Y

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvar ,62 mg af
memantini.

| 3. HJALPAREFNI ,:O

S

| 4, LYFJAFORM OG INNIHALD ;’-a)
Filmuhtdud tafla. @
28 filmuhtoaodar toflur.
30 filmuhudadar toflur. @
42 filmuhadadar toflur.
56 filmuhudadar tflur. {
98 filmuhudadar toflur. 0

100 filmuhtoaodar toflur. Q

[5. ADFERD VID LYFJAGan)o IKOMULEID(IR)

\U
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.\
Til inntoku. %’I

'Y

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI YA TIL NE SJA

Geymid par se@rn hvorki na til né sja.

&

y 4
(7. A@ﬁm SERSTOK VARNADPARORD, EF MEP PARF

3

| 8N/ FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR vVIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pharmathen S.A. (\\
6 Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki \
Grikkland \@
Tel.: +30 210 66 65 067

Email: info@pharmathen.com ,’b%

12. MARKAPSLEYFISNUMER a ‘__\l

EU/1/13/826 /007 28 filmuhudadar toflur
EU/1/13/826 /008 30 filmuhudadar toflur @
EU/1/13/826 /009 42 filmuhudadar toflur

EU/1/13/826 /010 56 filmuhudadar toflur

EU/1/13/826 /011 98 filmuhudadar toflur ’b

EU/1/13/826 /015 100 filmuhudadar toflur

, Y o N
13. LOTUNUMER ¢‘

RN

Lota

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN (N

Q/Q/

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

N\

[16. UPPLYSINGARNIED BLINDRALETRI

Memantine LEK 20 n@
AN

| 17. EINKRCAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

FallisQ@rié a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.

18. “EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

S

SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING MEP TOFLUM

|1.  HEITILYFS N
<
Memantine LEK 20 mg filmuhudadar toflur
memantinhydroklorid
o
| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA A/
Pharmathen S.A. fb
3. FYRNINGARDAGSETNING é
q

Fyrnist @

| 4. LOTUNUMER

Lota @

|5.  ANNAD N§
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Memantine LEK 10 mg filmuhudadar téflur
Memantine LEK 20 mg filmuhuoadar téflur
memantinhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaega
upplysingar. K\

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. b @Va dio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki a1 pessum

fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Sja ka .
i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Memantine LEK og vid hverju pad er notad {

1.
2. Adur en byrjad er ad nota Memantine LEK /O
3. Hvernig nota 4 Memantine LEK
4, Hugsanlegar aukaverkanir
5. Hvernig geyma 4 Memantine LEK
6. Pakkningar og adrar upplysingar ’b
1. Upplysingar um Memantine LEK og vid h@aé er notad
Hvernig virkar Memantine LEK
t{hydréklérié.

Memantine LEK tilheyrir flokki lyfja sem kalladur er lyf vid heilabilun. )
Minnistap vegna Alzheimers-sjukdoms s truflun 1 bodskiptum heilans. I heilanum eru
svokalladir N-metyl-D-aspartat (NM% ar sem bera afram taugabod sem eru mikilvaeg pegar

Memantine LEK inniheldur virka efnid memit

nam og minni er annars vegar. Memantipe LEK tilheyrir lyfjah6pi sem nefnist NMDA-vidtakablokkar.
Memantine LEK hefur ahrif 4 N@i takana og baetir sendingu taugaboda dsamt minni.

Vio hverju er Memantine L%no ad
Memantine LEK er notaé@ ferod fullordinn sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum

Alzheimers-sjukdomi. !
2. Adur en b){f@aé nota Memantine LEK

Ekki ma nota@] ntine LEK
- ef um er a®Tada ofnaemi fyrir memantinhydrokloridi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins
(té%p i kafla 6).

3
Var }5‘6 og varudarreglur:
Leitid %40a hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en Memantine LEK er notad.
efpu hefur fengid krampa
Nef bt hefur nylega fengid hjartaafall, eda ert med hjartabilun eda 6medhondladan haan
blodprysting.

Sé svo parf ad fylgjast grannt med medferdinni og leknirinn parf ad meta reglulega kliniskan abata af
toku Memantine LEK.

Ef bu ert med skerta nyrnastarfsemi (nyrnakvilla) parf leeknirinn ad fylgjast vel med nyrnastarfseminni
0g adlaga memantinskammtinn i samrami vid pad ef pad reynist naudsynlegt.
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Fordast ber samhlida notkun lyfja sem heita amantadin (til medferdar vid Parkinsonssjukdomi),
ketamin (efni sem yfirleitt er notad til svaefingar), dextrometorfan (yfirleitt notad til medferdar vid
hoésta) og annarra NMDA-blokka.

Born og unglingar
Ekki er melt med pvi ad born og unglingar undir 18 ara aldri noti Memantine LEK.

0\
Notkun annarra lyfja samhlioa Memantine LEK :&

Lati0 leekninn eda lyfjafreding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid ngtud;€innig
pau sem fengin eru an lyfsedils. \

Ahrif eftirtalinna lyfja kunna ad breytast vid notkun Memantine LEK og lzknir, purfa ad
endurskoda skammtinn sem notadur er af peim:
- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolen, baklofen @
- cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikétin
- hydroklortiazio (eda lyfjablondur sem innihalda hydroklortiazid) {

- andkolinvirk lyf (lyf sem almennt eru notud vid hreyfitruflunum idrakveisu)
- krampalosandi lyf (lyf sem eru notud vid og til ad fyrirbyggja pakost)
- barbitarefni (svefnlyf)

- sefandi lyf (notud vio gedtruflunum)

- dopaminvirk efni (efni eins og L-dopa og br(')mékriptiq:
- bloédpynningarlyf til inntdoku @

Komi til sjukrahtsdvalar skal lata laekninn vita af nogkun'Wemantine LEK.

Memantine LEK med mat og drykk

Rétt er ad lata laekni vita ef @tlunin er ad brey lega um mataradi eda ef pvi hefur verid breytt
nylega (t.d. ef venjulegu mataradi er haett og@é upp strangt jurtafaedi) eda ef madur pjaist af
nyrnapiplublodsyringu (RTA, of mikil sy ndun i bl6di sem stafar af skertri nyrnastarfsemi (1élegri
starfsemi nyrna)) eda verulegri pvagfae u (pvagferin eru kerfid sem pvag rennur um), par sem
leeknirinn parf ef til vill ad endurskoddiskatnmtinn.

Medganga og brjoéstagjof \

L 4

Vid medgongu, brj éstagjﬁ@m pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum

e0a lyfjafraedingi adur ¢n x er notad.

Medganga

Ekki er meelt meéqzi ad’pungadar konur noti memantin.

Brjostagjof Q

Konur seqi taka'™Memantine LEK ettu ekki ad hafa barn 4 brjosti.
kun véla

Akst ’.%
Lak egir til um pad hvort sjuklingi sé ohett ad aka og nota vélar, sjukdémsins vegna.
Vi Ossnerpan kann ad breytast vid notkun Memantine LEK og pannig dregid ur heefni til aksturs

W unar véla.

Memantine LEK inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri téflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Memantine LEK
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Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi..

Skammtur

Raolagdur skammtur af Memantine LEK fyrir fullordna og aldrada sjiklinga er 20 mg einu sinni &
dag. Til pess ad draga ur haettu af aukaverkunum er farid upp i pennan skammt med pvi ad fylgja
eftirfarandi medferdarskema:

0\
vika 1 half 10 mg tafla §\

vika 2 ein 10 mq tafla \@
vika 3 ein og half 10 mg tafla ,’b%

vika 4 Tver 10 mg toflur eda ein

og eftir pad 20 mg tafla einu sinni & dag N !

Venjulegur upphafsskammtur er half 10 mg tafla einu sinni a dag (lx%) fyrstu vikuna.
Skammturinn er aukinn i eina 10 mg t6flu einu sinni 4 dag (1x 10hg annarri vikunni og 1 og halfa
10 mg t6flu einu sinni & dag i pridju vikunni. Fra fjorou viku er vgnjtlegur skammtur 2 t6flur einu

sinni & dag (1 x 20 mg). "‘b

Skammtur hja sjiklingum med skerta nyrnastarfse
Sé sjuklingur med skerta nyrnastarfsemi akvedur laeknisi
leeknirinn ad fylgjast reglulega med nyrnastarfsemi

va0a skammtur haefir best. Sé svo &tti

Lyfjagjof
Gefa a Memantine LEK til innt6ku einu sinni 4 . Lyfi0 4 a0 taka reglulega og 4 sama tima a
hverjum degi til ad na sem bestum arangri. @nar a a0 gleypa med dalitlu vatni. T6flurnar ma taka

me0 eda an matar. Q

Lengd meoferoar
Halda skal afram a0 taka Mema@K eins lengi og pad kemur ad gagni. Leknirinn etti ad meta

medferdina reglubundio. .

Ef tekinn er steerri skam@l meelt er fyrir um

- Almennt atti ek *{afa hetta af pvi ad taka of mikid af Memantine LEK. Yfirleitt verour
vart aukinna ei@\a af pvi tagi sem lyst er i 4. kafla: ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

- Ef tekinn er glltof stor skammtur af Memantine LEK skal hafa samband vio laekni eda leita
leeknisrad Qr sem laeknishjalp kann ad vera naudsynleg.

I3

t 4 venjulegum tima.

Ef gleymist ad taka Memantine LEK

- ’@ kemur ad gleymst hefur ad taka Memantine LEK skammtinn & ad bida og taka nasta
;sg'nm

- %ki a a0 tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Let#o til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Almennt eru aukaverkanirnar veegar til midlungs alvarlegar.
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Algengar (geta komid fyrir hjd allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Hofudverkur, syfja, haegdatregda, heekkun lifrarprofa, sundl, jafnvaegistruflanir, meadi,
haprystingur og ofnemi fyrir lyfinu

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
e breyta, sveppasykingar, ringlun, ofskynjanir, uppkdst, 6edlilegt géngulag, hjartabilun
segamyndun i blazdum (blodtappamyndun/blédsegarek) \

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000einstaklingum): A
e Krampar @

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum): %
e Bolga i brisi, bolga i lifur (lifrarbolga) og gedrofseinkenni

Samband hefur verid sett milli Alzheimers-sjukdoms og punglyndis, sjalfgy @sana og sjalfsviga.
Tilvik um petta hafa verid tilkynnt hja sjiklingum i medferd med memapfin

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gilditeinnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aykaverkanir beint samkvaemt

fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins

5. Hvernig geyma 4 Memantine LEK @

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja. {

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetni tilgreind er & 6skjunni og & pynnupakkningunni a
eftir Fyrnist. Fyrningardagsetning er sida ur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um gey@ yfsins.
1s

Ekki ma skola lyfjum nidur i frare lagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppileg]’ r ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og@pr upplysingar
Mematine LE iheldur
e Virka imnihaldsefnid er memantinhydroklorio.
Hvej‘l@ tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 8,31 mg af memantini.
H\K& g tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af memantini.
o é*r innihaldsefni eru:
W(r stalladur sellulosi, natrium kroskarmellosa,vatnsfri kisilkvoda og magnesiumsterat

10 mg:
Filmuhud: Polyvinyl alkoéhol, makrogol 3350, titan dioxid (E 171), talkim, gult jarnoxid (E 172)

20 mg:

Filmuhto: Polyvinyl alkéhol , makrogol 3350, titan dioxid (E 171), talkam, gult jarnoxid (E 172),
rautt jarnoxid (E 172)
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Lysing a ttliti Memantine LEK og pakkningasteerdir

Memantine LEK 10 mg filmuhadadar toflur eru gular, egglaga filmuhudadar toflur med deilistriki a
annari hlidinni. Haegt er ad skipta t6flunni i tvo jafna skammta.

Memantine LEK 20 mg filmuhtdadar toflur eru ljosraudar, egglaga filmuhudadar toflur med deilistriki
a annari hlidinni. Deiliskoran er ekki @tlud til agd brjota t6fluna. . \

Memantine LEK 10 mg filmuhadadar toflur fast i PVC/PVDC- Al pynnupdkkum sem innihAldam28,
30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 og 112 toflur.

Memantine LEK 20 mg filmuhadadar toflur fast i PVC/PVDC- Al pynnupdkkum se%nihalda 28,

30, 42, 56, 98 og 100 toflur. ,’b

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar. @
Markadsleyfishafi: {

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grikklant@

Framleioendur
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grikkland

Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Ro, efecture, Block No 5, EL-69300
Rodopi, Grikkland
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovs§kova 57, 1526 Lj@ Slovenia

Hafid samband vid fulltrtia markaésleyﬁshafaé&erjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sandoz n.v./s.a. QQ Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Tél/Tel: +322 722 97 81 Tel: + 370 5 2636 037

Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Sandoz d.d Representative ofo Sandoz n.v./s.a.
Tel: +32272297 81

Ten.: +359297047 47 o !
Ceska republika *’ Magyarorszag

Sandoz s.r.o. Sandoz Hungaria Kft.
Tel: + +420 225 721 Tel.: + 36 1 430 2896
Danmark @ Malta

Sandoz Cherubino LTD

S
Tel: + 4% 1000 Tel: + 356 21 343 270
4
Deuts‘*‘}d Nederland
Sand%? armaceuticals GmbH Sandoz B.V.
I

w 08024 902-4513 Tel: + 31 (0)36 5241600

Eesti Norge

Sandoz d.d. Estonia Sandoz A/S

Tel: + 372 6652405 TIf: + 45 6395 1000
EALaoa Osterreich
Sambrook Pharmaceuticals Med SA Sandoz GmbH

800 110 0333 (ywpic ypémon) / +30-210- Tel: + 43 5338 200
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Espaiia Polska

Sandoz Farmacéutica, S.A. Lek S.A.

Tel: + 3491 740 12 92 Tel.: + 48 /22/ 549 15 43, +48 /22/ 549 07 24
France Portugal G
Sandoz Sandoz Farmacéutica Lda. K\
Tel: +33 14964 48 21 Tel: + 351 21 196 40 00 :
Hrvatska Romaénia @
Sandoz d.o.o. Sandoz SRL Romania \

Tel: +3851 23 53 111 Tel: + 40 21 407 51 83 %

Ireland Slovenija @

ROWEX LTD Lek Pharmaceuticals dd.

Tel: + 353 27 50077 Tel: + 386 1 580 33(

island Slovenska repu@

Sandoz A/S Sandoz d.d. o acna zlozka

Tel: + 45 6395 1000 Tel: + 421- 00 600

Italia Suon@and

Sandoz S.p.A. San

Tel: + 39 02 96 54 3483 p 7+ 45 6395 1000

Kvnpog verige

P.T.Hadjigeorgiou Co Ltd Sandoz A/S

TnA: + 357 — 25372425 0{ Tel: + 45 6395 1000

Latvija
Sandoz d.d. representative office Latvb

Tel: + 371 6789 2006
N4

bessi fylgisedill var sidast up%rbur

N

ftarlegar upplysingar um eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

United Kingdom
Sandoz Limited
Tel: + 44 1276 698020

Upplysingar a islefag 4 http://www.serlyfjaskra.is.

<
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