VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhudadar to6flur
Memantine ratiopharm 20 mg filmuhudadar to6flur

2. INNIHALDSLYSING

Memantine ratiopharm 10 mg

Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydroklorioi, samsvarandi 8,31 mg af memantini.

Memantine ratiopharm 20 mg

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af
memantini.

Hjalparefni med pekkta verkun

Memantine ratiopharm 10 mg

Laktosi (80 mg/filmuhtidud tafla) og sojalesitin (0,13 mg/filmuhtdud tafla).

Memantine ratiopharm 20 mg

Laktosi (160 mg/filmuhudud tafla) og sojalesitin (0,26 mg/filmuhtdud tafla).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhtdud tafla (tafla)

Memantine ratiopharm 10 mg

Hyvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikiptar t6flur med deilistriki 4 annarri hlidinni og igreyptar med
,»10° & hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jatha skammta.

Memantine ratiopharm 20 mg

Hyvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikiptar toflur med deilistriki & annarri hlidinni og igreyptar med
,20% & hinni hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meodferd fullordinna sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum Alzheimers-sjukdomi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu leknir sem hefur reynslu af greiningu og medferd Alzheimers-vitglapa skal hefja medferd
og hafa umsjon med henni.

Skammtar



Adeins skal hefja medferd ef kostur er a tilsjonarmanni sem hefur reglulegt eftirlit med lyfjatoku
sjuklingsins. Greiningu skal framkveema samkvaemt nugildandi leidbeiningum. Endurmeta skal pol
fyrir memantini og skommtun reglulega, helst innan priggja méanada fra upphafi medferdar. Eftir pad a
a0 endurmeta kliniskan avinning af memantini og hversu vel sjuklingurinn polir medferdina reglulega
samkvaemt gildandi kliniskum leidbeiningum. Halda ma vidhaldsmedferd afram medan avinningur er
af medferdinni og sjuklingurinn polir medferd med memantini. Pegar vissa fyrir leekningalegum
ahrifum er ekki lengur til stadar eda ef sjuklingurinn polir ekki medferdina atti ad thuga ad hatta
henni.

Fullordnir

Skammtatitrun
Hamarks dagsskammtur er 20 mg. Til ad draga ur likum & aukaverkunum er skammtur heekkadur um
5 mg a viku fyrstu prjar vikurnar upp ad vidhaldsskammti sem hér segir:

Vika 1 (dagur 1-7):  Sjuklingurinn skal taka halfa 10 mg filmuhudada téflu (5 mg) 4 dag i 7 daga.

Vika 2 (dagur 8-14):  Sjuklingurinn skal taka eina 10 mg filmuhudada t6flu (10 mg) a dag i 7 daga.

Vika 3 (dagur 15-21): Sjuklingurinn skal taka eina og halfa 10 mg filmuhtdada t6flu (15 mg) 4 dag i
7 daga.

Fra 4. viku: Sjuklingurinn skal taka tveer 10 mg filmuhtidadar t6flur eda eina 20 mg
filmuhudada téflu (20 mg) a dag.

Vidhaldsskammtur
Radlagdur vidhaldsskammtur er 20 mg a dag.

Aldradir

Kliniskar rannsoknir benda til pess a0 radlagdur skammtur fyrir sjuklinga yfir 65 ara aldri s¢ 20 mg a
dag (tveer 10 mg filmuhudadar t6flur eda ein 20 mg filmuhudud tafla einu sinni 4 dag) eins og 1yst var
hér ad framan.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med litillega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin Gthreinsun 50 — 80 ml/min) er ekki porf
a ad breyta skammtinum. Hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun
30 - 49 ml/min) & dagskammturinn ad vera 10 mg. Ef 1yfio polist vel eftir a.m.k. 7 daga medferd ma
auka skammtinn i allt ad 20 mg/dag samkvemt venjulegu skammtaadlogunarskema. Hja sjuklingum
med mjog skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun 5 - 29 ml/min) 4 dagskammturinn ad vera

10 mg.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med veegt eda midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A og Child-Pugh B) er ekki
porf & ad breyta skammtinum. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun memantins hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Ekki er meelt med lyfjagjof Memantine ratiopharm hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Gefa skal Memantine ratiopharm til inntoku einu sinni 4 dag og taka lyfid 4 sama tima & hverjum degi.
Taka ma filmuhududu téflurnar med eda an faedu.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu, hnetum eda soja, eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Melt er med ad sérstok varud sé vidhofo pegar 1 hlut eiga sjuklingar med flogaveiki, fyrri sdgu um
rykkjakrampa eda sjiklingar sem eru i aukinni heettu 4 ad fa flogaveiki.

Rétt er ad fordast samhlida notkun N-metyl-D-aspartat (NMDA) blokka a bord vid amantadin,
ketamin eda dextrometorfan. bessi efni verka 4 somu vidtaka og memantin og pvi geta aukaverkanir
(einkum tengdar midtaugakerfi) verid tidari eda sterkari (sja einnig kafla 4.5).

Sumir peettir sem geta haekkad syrustig 1 pvagi (sja kafla 5.2 ,,Brotthvarf™ geta krafist strangs eftirlits
med sjuklingi. Meoal slikra patta eru gagngerar breytingar 4 mataraedi, til deemis ur kjotfzedi i
jurtafeedi, 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 fengio hjartaafall, dmedhondlada
blodrikishjartabilun (NYHA-III-IV) eda oheftan, haan blodprysting utilokadir. bar af leidandi liggja
litlar upplysingar fyrir og parf ad fylgjast vel med sjuklingum sem hafa ordid fyrir ofangreindu.

Hjalparefni

Memantine ratiopharm inniheldur laktosa. Sjuklingar med galaktosadpol, laktasapurrd eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.
Memantine ratiopharm inniheldur sojalesitin, sja kafla 4.3.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

- Verkunarmati bendir til pess ad ahrif L-dopa, dopaminvirkra efna og andkolinvirkra efna geti
aukist vid samtimis medferd med NMDA-blokkum, svo sem memantini. Draga kann tr dhrifum
barbitursyrusambanda og sefandi lyfja. Samtimis gjof memantins og krampalosandi efnanna,
dantrélens eda baklofens, getur breytt ahrifum peirra og leidrétting 4 skammti kann ad vera
naudsynleg.

- Samtimis notkun memantins og amantadins ber ad fordast, par sem henni fylgir heetta &4 gedrofi
vegna lyfjaeitrunar. Badi efnasambondin eru efnafraedilega skyldir NMDA-blokkar. Sama kann
a0 eiga vid um ketamin og dextrometorfan (sjé einnig kafla 4.4). Skyrsla hefur verid birt um eitt
tilvik um hugsanlega haettu af samspili memantins og fenytdins.

- Onnur virk efni 4 bord vid cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin og nikétin nyta sama
katjoniska flutningskerfid um nyrun og amantadin og samvirkni peirra vid memantin gaeti leitt
til haettu 4 auknum sermisstyrk.

- Moguleiki er 4 ad bl6dgildi hydroklorthiazids (HCT) leekki pegar memantin er gefio samhlida
HCT eda einhverri samsetningu med HCT.

- Einstaka tilvik af haekkun 4 INR gildum (international normalized ratio) hafa verid tilkynnt, eftir
a0 lyfid kom & markad, hja sjuklingum sem eru samtimis 4 warfarinmedferd. b6 ekki hafi verid
synt fram 4 orsakasamhengi parna a4 milli, er maelt med pvi ad fylgst s€ naid med
préthrombintima eda INR gildum hja peim sjuklingum sem eru samtimis i medferd med
blodpynningarlyfjum til inntdku.

{ einskammta lyfjahvarfarannséknum hja ungum, heilbrigdum einstaklingum komu ekki fram neinar
milliverkanir sem mali skipta milli virku efnanna memantins og glyburids/metformins eda donezepils.

{ kliniskri ranns6kn 4 ungum, heilbrigdum einstaklingum komu ekki fram nein ahrif sem mali skipta af
memantini & lyfjahvorf galantamins.

Memantin hamladi ekki CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin-mdénd-oxygenasa,
epoxid-hydrolasa eda sulfateringu in vitro.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun memantins & medgongu. Rannsoknir a
dyrum benda til pess a0 lyfio geti hugsanlega dregid tr vexti i legi vid ttsetningu sem er apekk eda

1itid eitt meiri en Gtsetning hja ménnum (sja kafla 5.3). Hugsanleg heatta sem monnum stafar af pessu
er ekki pekkt. Memantin etti ekki ad taka 4 medgoéngu nema augljosa naudsyn beri til.

Brjostagjof

Ekki liggur fyrir hvort memantin berst 1 brjostamjolk en med tilliti til fituseekni efnisins telst pad
liklegt. Konur sem taka memantin attu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Frj6semi

Ekki hafa komid fram neinar aukaverkanir af memantini 4 frjosemi karla og kvenna i forkliniskum
rannsoknum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Midlungs til alvarlegur Alzheimers-sjukdomur skerdir yfirleitt akstursheefni manna og dregur ur getu
peirra til ad nota vélar. Auk pess hefur Memantine ratiopharm litil eda veeg ahrif 4 heefni til aksturs og
notkunar véla og skal pvi bryna sérstaklega fyrir sjuklingum utan stofnana ad gaeta vartdar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi

[ kliniskum rannsoknum & vaegum til alvarlegum vitglopum, par sem 1.784 sjiiklingar voru
medhdndladir med memantini og 1.595 voru medhondladir med lyfleysu, var heildartioni aukaverkana
hja memantini eins og hja peim sem fengu lyfleysu; aukaverkanirnar voru venjulega veegar til
midlungs alvarlegar. Algengustu aukaverkanirnar sem komu oftar fram hja memantin hopnum en
lyfleysu hopnum, voru svimi (6,3% & moti 5,6%), hofudverkur (5,2% 4 moti 3,9%), hegdatregda
(4,6% & moti 2,6%), svefnhofgi (3,4% & moti 2,2%) og haprystingur (4,1% a moti 2,8%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkununum sem fram koma i t6flunni hér a eftir hefur verid safnad saman ur kliniskum
rannsoknum med memantini og eftir ad lyfid kom & markad.

Aukaverkanir eru settar upp samkvamt liffeerakerfum og eru eftirfarandi viomid notud: Mjog algengar
(= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (= 1/10.000
til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt a0 aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Sykingar af voldum sykla og Sjaldgeefar Sveppasykingar
snikjudyra
Onazmiskerfi Algengar Ofnami fyrir lyfinu
Gedraen vandamal Algengar Svefnhofgi
Sjaldgaefar Ringlun
Sjaldgaefar Ofskynjanir!
Tidni ekki pekkt | Gedrofseinkenni?
Taugakerfi Algengar Sundl
Algengar Jatnveegistruflanir
Sjaldgeefar Oedlilegt gongulag
Koma orsjaldan | Krampar
fyrir
Hjarta Sjaldgeefar Hjartabilun
Adar Algengar Haprystingur
Sjaldgeefar Segamyndun/segarek
i blazedum
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti Algengar Andprengsli
Meltingarfaeri Algengar Hegoatregda
Sjaldgeefar Uppkost
Tidni ekki pekkt | Brisbolga?
Lifur og gall Algengar Heakkun lifrarprofa
Tioni ekki pekkt | Lifrarbolga
Almennar aukaverkanir og Algengar Hoéfudverkur
aukaverkanir a ikomustad Sjaldgaefar breyta

' Ofskynjanir hafa adallega komid fram hja sjuklingum med alvarlegan Alzheimers-sjukdom.
2 Skyrt hefur verid fra einstaka tilvikum eftir ad lyfid kom 4 markad.

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

markad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad 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 ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

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

Tiltolulega storir ofskammtar (200 mg og 105 mg/dag i 3 daga) hafa annadhvort adeins verid tengdir
einkennum um preytu, magnleysi og/eda nidurgangi eda engum einkennum. [ ofskommtunartilvikum,
par sem teknir voru skammtar minni en 140 mg eda af 6pekktri skammtasteerd, fengu sjuklingar
einkenni fra midtaugakerfi (ringlun, syfja, svefnhofgi, svimi, esingur, arasargirni, ofskynjanir og
truflanir & gongulagi) og/eda fra meltingarfeerum (uppkdst og nidurgangur).

[ 6fgafyllsta ofskdmmtunartilvikinu 1ifdi sjuklingurinn af inntoku 4 alls 2.000 mg af memantini med
ahrifum 4 midtaugakerfi (10 daga da og sidar tvisyni og @singur). Sjuklingurinn fékk
einkennamedferd og gekkst undir blodvokvatdku (plasmapheresis). Sjuklingurinn nadi sér an
varanlegra afleidinga.

f 60ru tilviki um stéran ofskammt 1ifi sjuklingurinn einnig af og nadi sér. Sjiklingurinn hafdi tekid
400 mg af memantini inn um munn. Sjuklingurinn fann fyrir einkennum fra midtaugakerfi eins og
eirdarleysi, gedrofi, sjdnrenum ofskynjunum, forstigi krampakasta (proconvulsiveness), svefnhofga,
hugstoli og medvitundarleysi.



Meoferd

[ ofskommtunartilvikum 4 ad beita einkennamedferd. Ekkert sértaekt moteitur er til vegna eitrunar eda
ofskommtunar. Beita skal venjulegum kliniskum adferoum til losunar & virka efninu, t.d. magaskolun,
lyfjakol (truflun 4 mégulegri lifrar-parma hringras), pvagsyringu, pvingadri pvagraesingu, eins og vid
a.

Komi fram einkenni almennrar yfirérvunar miotaugakerfis, skal ihuga nakveema kliniska
einkennamedfero.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptica). Onnur lyf vid heilabilun, ATC-flokkur: NO6DX01.

A sterkari visbendingar eru um ad roskun glutamatvirkra taugaboda, einkum vio NMDA-vidtaka,
studli baedi ad synilegum einkennum og sjukdomspréunar vitglapa af voldum taugahrérnunar.

Memantin er spennuhadur NMDA -vidtakablokki, med hoflega saekni an samkeppni.. Pad dregur ar
ahrifum 6edlilega harra gilda glutamats sem geta leitt til starfstruflunar taugafrumna.

Kliniskar rannsoknir

Lykilrannsokn & einlyfjamedferd var gerd hja samtals 252 sjuklingum utan stofnana med midlungs til
alvarlegan Alzheimers-sjukdom (heildarstigatala vitreens mats (MMSE) & grunnlinu 3-14). Rannsoknin
syndi gagnleg ahrif memantinmedferdar i samanburdi vid lyfleysu eftir sex manudi par sem mat
leeknis a skilvitlegri starfsemi sjuklings & grundvelli frammist60u var m.a. byggt a viotélum vid pa
sem annast sjuklinginn (,,observed cases analysis for the clinician’s interview based impression of
change® (CIBIC-plus)): p=0,025; i samvinnurannsokn & Alzheimer sjukdomi — ath6fnum daglegs lifs
(ADCS-ADLsev): p=0,003; alvarleg skerding (SIB): p=0,002).

Lykilrannsokn a einlyfjamedferd med memantini var gerd hja 403 sjuklingum med vaegan til midlungs
Alzheimers-sjukdom (MMSE heildarstigatala a grunnlinu 10-22). Hja sjuklingum sem medhdndladir
voru med memantini komu fram tolfraedilega marktaekt betri ahrif en hja sjiklingum sem
medhondladir voru med lyfleysu vid adal endapunkta: skali vardandi mat & Alzheimer-sjukdomi
(ADAS-cog) (p=0,003) og CIBIC-plus (p=0,004) i 24. viku, sidustu athugun haldid afram (LOCF). {
annarri slembiradadri rannsokn 4 einlyfjamedferd a veegum til midlungs Alzheimers-sjukdomi toku
470 sjtklingar patt (MMSE heildarstigatala 4 grunnlinu 11-23). [ framsynu frumgreiningunni
(prospectively defined primary analysis) fengust ekki tolfreedilega marktaekar nidurstodur vid adal
endapunkt virkni (primary efficacy endpoint) eftir 24 vikur.

i safngreiningu (meta-analysis) 4 403 sjuklingum med midlungs til alvarlegan Alzheimers-sjikdom
(MMSE heildarstigatala < 20) & II1. stigs, 6 manada rannsoknunum sex, med samanburdi vid lyfleysu
(par me0 talid einlyfjamedferdar rannsoknir og rannsoknir par sem sjuklingarnir voru 4 6breyttum
skammti acetylkolinesterasa hemla) komu 1 1jos tolfredilega marktaekt meiri ahrif hja
memantinmedhondludum sjuklingum & skilvits-, heildar- og starfreent svid. Pegar samtimis versnun &
6llum premur svidum kom fram hja sjuklingum, syndu nidurstdour tolfraedilega marktaek ahrif
memantins 1 ad draga ur versnun, par sem tvisvar sinnum fleiri sjuklingar sem medhdndladir voru med
lyfleysu en peir sem fengu memantin, syndu versnun 4 6llum svidunum premur (21% 4 moti 11%,
p<0,0001).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog



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

Dreifing

Daglegir 20 mg skammtar leida til stoOugrar péttni memantins i sermi & bilinu 70 til 150 ng/ml

(0,5 - 1 pmol) med miklum fravikum milli einstaklinga. Pegar gefnir voru dagskammtar & bilinu 5 til
30 mg var reiknad medalhlutfall meenuvokva (CSF)/sermis 0,52. Dreifirammal er um 10 1/kg.
Protinbinding memantins 1 blodvokva er um 45%.

Umbrot

{ ménnum er um 80% memantinskyldra efna i blodrés til stadar sem modurefnid. Helstu umbrotsefni i
monnum eru N-3,5-dimetyl-gludantan, isomerblanda 4- og 6-hydroxymemantin og
1-nitr6so-3,5-dimetyl-adamantan. Ekkert pessara umbrotsefna synir blokkun 4 NMDA. Ekki hefur
ordid vart neinna hvatadra umbrota af voldum cytokrém-P 450 in vitro.

f ranns6kn par sem notad var geislavirkt '“C-memantin til inntoku, skildist ad medaltali 84%
skammtsins innan 20 daga ut, par af voru ram 99% tutskilin um nyru.

Brotthvarf

Memantin skilst ut i einsveldisfalli med lokastudul t,, 60 til 100 klukkustundir. Hja sjalfbodalidoum
med Oskerta nyrnastarfsemi er heildarthreinsun (Cli) um 170 ml/min/1,73 m? og hluti
heildartthreinsunar Gr nyrum naest med piplaseytingu.

Vi0 nyrnaferlid kemur endurupptaka piplanna einnig vid sdgu, liklega fyrir milligéngu
katjonaflutningsproteina. Utskilnadarhradi memantins um nyru pegar pvagio er basiskt getur leekkad
7 — 9 falt (sja kafla 4.4). bvagid getur ordi0 basiskt vegna gagngerrar breytingar 4 mataraedi, til demis
ur kjotfedi i jurtafeedi, eda neyslu harra skammta syrubindandi lyfja.

Linulegt/6linulegt samband

Rannsoknir a sjalfbodalidum hafa synt fram 4 linuleg lyfjahvorf 1 skommtum 4 bilinu 10 til 40 mg.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Vi0 20 mg dagskammt memantins er magn i menuvokva (CSF) 1 samraemi vid ki-gildi
(ki=homlunarfasti) memantins, sem er 0,5 umol i framanverdum heilaberki manna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f skammtimarannsoknum 4 rottum veldur memantin, likt og adrir NMDA-blokkar, blodrumyndun og
drepi (Olney-skemmdir) i taugafrumum, en eingdngu eftir skammta sem leiddu til mjog mikillar
timabundinnar uppsofnunar i sermi. Osamhaefni hreyfinga (ataxia) og 6nnur forklinisk einkenni hafa
verid undanfari blodrumyndunar og dreps. Par sem hvorki hefur ordid vart pessara ahrifa i langtima
rannsoknum 4 nagdyrum né 4 60rum dyrum er kliniskt gildi pessara nidurstadna ekki pekkt.

Augnbreytinga vard vart tilviljanakennt i rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja
nagdyrum og hundum, en ekki hja 6pum. Sérstok augnskodun i kliniskum rannsoknum & memantini
leiddi ekki 1 Ijos neinar augnbreytingar.

f nagdyrum vard vart vid skerdingu fosfolipida i gleypifrumum lungna vegna uppséfnunar memantins
i leysiognum. bessi ahrif eru pekkt hja 66rum virkum efnum med katjoniska vatns- og fitusaekni.
Hugsanlega eru tengsl milli uppséfnunarinnar og blodrumyndunarinnar sem sast i lungunum. Pessara
ahrifa vard adeins vart vi0 stora skammta hja nagdyrum. Kliniskt gildi pessara nidurstadna er ekki
pekkt.



Ekki var0 vart neinna eiturverkana a erfdaefni i stooludum rannsoknum med memantini. Ekkert benti
til krabbameinsvalda 1 &vilongum rannsoknum 4 misum og rottum. Memantin var ekki
vanskOpunarvaldur 1 rottum og kaninum, jafnvel vid skammta med eiturahrif & modur og ekki vard
vart neikvaedra dhrifa memantins 4 frjésemi. I rottum vard vart minni fosturvaxtar vid skammta sem
gafu svipada ttsetningu og vid notkun hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selltilési (E 460)
Forhleypt sterkja (E 1404)
Laktosi

Vatnsfri kisilkvoda (E 551)
Magnesiumsterat (E 470b)

Huad

Polysorbat 80 (E 433)
Polyvinyl alkohol (E 1203)
Titantvioxio (E 171)
Talkom (E 553b)
Sojalesitin (E 322)
Xantan gimmi (E 415)
6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

HDPE glos:
Geymslutimi eftir a0 umbdir eru rofnar: 6 manudir

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Pynnupakkningar
Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

HDPE gl6s
Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur lyfsins.

6.5 Gero ilats og innihald

10 mg filmuhudadar t6flur

PVC/PVDC-alpynnupakkningar
Pakkningasterdir fast med 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100, 112 filmuhududum toflum.

HDPE (hapéttni polyetylen) glos med PP (pdlypropylen) lokum.
Pakkingastaerdir med 100 filmuhtidudum téflum.



20 mg filmuhtoadar t6flur

PVC/PVDC-alpynnupakkningar
Pakkningasteerdir fast meo 10, 14, 21, 28, 30, 42, 56, 98, 100 filmuhtdudum toflum.

HDPE (hapéttni polyetylen) glos med PP (polypropylen) lokum.
Pakkingastaerdir med 100 filmuhtdudum téflum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/001
EU/1/13/836/002
EU/1/13/836/003
EU/1/13/836/004
EU/1/13/836/005
EU/1/13/836/006
EU/1/13/836/007
EU/1/13/836/008
EU/1/13/836/009
EU/1/13/836/010
EU/1/13/836/011
EU/1/13/836/012
EU/1/13/836/013
EU/1/13/836/014
EU/1/13/836/015
EU/1/13/836/016
EU/1/13/836/017
EU/1/13/836/018
EU/1/13/836/019
EU/1/13/836/020
EU/1/13/836/021
EU/1/13/836/022

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 13. juni 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. april 2018
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10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 5 mg filmuhudadar toflur
Memantine ratiopharm 10 mg filmuhtudadar to6flur
Memantine ratiopharm 15 mg filmuhtdadar to6flur
Memantine ratiopharm 20 mg filmuhtdadar toflur

2.  INNIHALDSLYSING

Memantine ratiopharm 5 mg

Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 4,15 mg af memantini.

Memantine ratiopharm 10 mg

Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydroklorioi, samsvarandi 8,31 mg af memantini.

Memantine ratiopharm 15 mg

Hver filmuhudud tafla inniheldur 15 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 12,46 mg af
memantini.

Memantine ratiopharm 20 mg

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af
memantini.

Hjalparefni med pekkta verkun

Memantine ratiopharm 5 mg

Laktosi (40 mg/filmuhtdud tafla) og sojalesitin (0,065 mg/filmuhtdud tafla).

Memantine ratiopharm 10 mg

Laktosi (80 mg/filmuhtidud tafla) og sojalesitin (0,13 mg/filmuhudud tafla).
Memantine ratiopharm 15 mg
Laktosi (120 mg/filmuhudud tafla) og sojalesitin (0,195 mg/filmuhtdud tafla).

Memantine ratiopharm 20 mg

Laktosi (160 mg/filmuhudud tafla) og sojalesitin (0,26 mg/filmuhtdud tafla).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Filmuhudud tafla (tafla).
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Memantine ratiopharm 5 mg

Hyvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikaptar toflur, sléttar 4 annarri hlidinni og igreyptar med ,,5“ &
hinni hlidinni.

Memantine ratiopharm 10 mg

Hyvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikaptar toflur med deilistriki 4 annarri hlidinni og igreyptar med
,,10° & hinni hlidinni.

Memantine ratiopharm 15 mg

Hyvitar eda beinhvitar hylkislaga, tviktptar toflur, sléttar & annarri hlidinni og igreyptar med ,,15“ &
hinni hlidinni.

Memantine ratiopharm 20 mg

Hyvitar eda beinhvitar hylkislaga, tvikuptar toflur med deilistriki 4 annarri hlidinni og igreyptar med
,,20° 4 hinni hlidinni.

10 mg og 20 mg t6flunni ma skipta 1 jafn stora skammta.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Meodferd fullordinna sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum Alzheimers-sjukdomi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu leeknir sem hefur reynslu af greiningu og medferd Alzheimers-vitglapa skal hefja medferd
og hafa umsjon med henni.

Skammtar

Adeins skal hefja medferd ef kostur er 4 tilsjonarmanni sem hefur reglulegt eftirlit med lyfjatoku
sjuklingsins. Greiningu skal framkvema samkvaemt nugildandi leidbeiningum. Endurmeta skal pol
fyrir memantini og skdmmtun reglulega, helst innan priggja manada fra upphafi medferdar. Eftir pad a
ad endurmeta kliniskan 4vinning af memantini og hversu vel sjuklingurinn polir medferdina reglulega
samkvaemt gildandi kliniskum leidbeiningum. Halda mé vidhaldsmedferd afram medan avinningur er
af meodferdinni og sjuklingurinn polir medferd med memantini. bPegar vissa fyrir laekningalegum
ahrifum er ekki lengur til stadar eda ef sjuklingurinn polir ekki medferdina atti ad thuga ad hatta
henni.

Fullordnir

Skammtatitrun
Radlagdur upphafsskammtur er 5 mg a dag, aukinn skref fyrir skref & fyrstu 4 vikum medferdar par til
hann neer ra0l6gdum vidhaldsskammti sem hér segir:

Vika 1 (dagur 1-7):
Sjuklingurinn skal taka eina 5 mg filmuhtdada toflu a dag (hvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikptar

toflur, sléttar 4 annarri hlidinni og igreyptar med ,,5“ & hinni hlidinni) 1 7 daga.

Vika 2 (dagur 8-14):
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Sjuklingurinn skal taka eina 10 mg filmuhtuodada toflu & dag (hvitar eda beinhvitar, hylkislaga,
tvikuptar toflur med deilistriki 4 annarri hlidinni og igreyptar med ,,10° 4 hinni hlidinni) i 7 daga.

Vika 3 (dagur 15-21):
Sjuklingurinn skal taka eina 15 mg filmuhtodada toflu & dag (hvitar eda beinhvitar, hylkislaga,
tvikuptar toflur, sléttar 4 annarri hlidinni og igreyptar med ,,15° 4 hinni hlidinni) i 7 daga.

Vika 4 (dagur 22-28):

Sjuklingurinn skal taka eina 20 mg filmuhtodada t6flu &4 dag (hvitar eda beinhvitar, hylkislaga,
tviktptar t6flur med deilistriki 4 annarri hlidinni og igreyptar med ,,20° & hinni hlidinni) 1 7 daga.
Hémarks dagsskammtur er 20 mg a dag.

Vidhaldsskammtur
Radlagdur vidhaldsskammtur er 20 mg a dag.

Aldradir
Kliniskar rannsoknir benda til pess a0 radlagdur skammtur fyrir sjuklinga yfir 65 ara aldri sé¢ 20 mg a
dag (20 mg einu sinni a dag) eins og lyst var hér ad framan.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med litillega skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun 50 — 80 ml/min) er ekki porf
4 ad breyta skammtinum. Hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun
30 - 49 ml/min) 4 dagskammturinn ad vera 10 mg. Ef lyfid polist vel eftir a.m.k. 7 daga medferd ma
auka skammtinn 1 allt ad 20 mg/dag samkvemt venjulegu skammtaadlogunarskema. Hja sjuklingum
med mjog skerta nyrnastarfsemi (kreatinin uthreinsun 5 - 29 ml/min) 4 dagskammturinn ad vera

10 mg.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med veegt eda midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A og Child-Pugh B) er ekki
porf & ad breyta skammtinum. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun memantins hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Ekki er meelt med lyfjagjof Memantine ratiopharm hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Gefa skal Memantine ratiopharm til inntoku einu sinni 4 dag og taka lyfid 4 sama tima & hverjum degi.
Taka ma filmuhududu téflurnar med eda an faedu.

4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu, hnetum eda soja, eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Melt er med ad sérstok varud sé viohofo pegar i hlut eiga sjuklingar med flogaveiki, fyrri sogu um
rykkjakrampa eda sjuklingar sem eru i aukinni heettu 4 ad fa flogaveiki.

Rétt er ad fordast samhlida notkun N-metyl-D-aspartat (NMDA) blokka 4 bord vid amantadin,
ketamin eda dextrometorfan. bessi efni verka 4 somu vidtaka og memantin og pvi geta aukaverkanir
(einkum tengdar midtaugakerfi) verid tidari eda sterkari (sja einnig kafla 4.5).

Sumir peettir sem geta haekkad syrustig 1 pvagi (sja kafla 5.2 ,,Brotthvarf geta krafist strangs eftirlits
med sjuklingi. Meoal slikra patta eru gagngerar breytingar 4 mataraedi, til deemis ur kjotfzedi i
jurtafeedi, eda inntaka harra skammta syrubindandi lyfja. Einnig getur syrustig i pvagi heekkad vegna
nyrnapiplublodsyringar eda alvarlegra pvagferasykinga af voldum Proteus bakteria.
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Vid flestar kliniskar rannsoknir voru sjuklingar sem nylega hofou fengio hjartaafall, dmedhondlada
blodrikishjartabilun (NYHA-III-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.

Hjalparefni

Memantine ratiopharm inniheldur laktésa. Sjuklingar med galaktosadpol, laktasapurrd eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem eru sjaldgeefir arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.
Memantine ratiopharm inniheldur sojalesitin, sja kafla 4.3.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

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

- Verkunarmati bendir til pess ad ahrif L-dopa, dopaminvirkra efna og andkolinvirkra efna geti
aukist vid samtimis medferd med NMDA-blokkum, svo sem memantini. Draga kann 0r dhrifum
barbitursyrusambanda og sefandi lyfja. Samtimis gjof memantins og krampalosandi efnanna,
dantrolens eda baklofens, getur breytt dhrifum peirra og leidrétting &4 skammti kann ad vera
naudsynleg.

- Samtimis notkun memantins og amantadins ber ad fordast, par sem henni fylgir heetta 4 gedrofi
vegna lyfjaeitrunar. Ba0oi efnasambondin eru efnafreedilega skyldir NMDA-blokkar. Sama kann
a0 eiga vid um ketamin og dextrometorfan (sja einnig kafla 4.4). Skyrsla hefur verid birt um eitt
tilvik um hugsanlega haettu af samspili memantins og fenytdins.

- Onnur virk efni 4 bord vid cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin og nikétin nyta sama
katjoniska flutningskerfido um nyrun og amantadin og samvirkni peirra vid memantin geeti leitt
til haettu 4 auknum sermisstyrk.

- Moguleiki er & ad bl6dgildi hydroklorthiazids (HCT) leekki pegar memantin er gefio samhlida
HCT eda einhverri samsetningu med HCT.

- Einstaka tilvik af haekkun a INR gildum (international normalized ratio) hafa verid tilkynnt, eftir
a0 lyfid kom a markad, hja sjuklingum sem eru samtimis 4 warfarinmedferd. b6 ekki hafi verid
synt fram 4 orsakasamhengi parna 4 milli, er maelt med pvi ad fylgst s€¢ naid med
préthrombintima eda INR gildum hja peim sjuklingum sem eru samtimis 1 medferd med
blédpynningarlyfjum til inntoku.

{ einskammta lyfjahvarfarannséknum hja ungum, heilbrigdum einstaklingum komu ekki fram neinar
milliverkanir sem mali skipta milli virku efnanna memantins og glyburids/metformins eda donezepils.

{ kliniskri rannsékn 4 ungum, heilbrigdum einstaklingum komu ekki fram nein ahrif sem mali skipta af
memantini & lyfjahvorf galantamins.

Memantin hamladi ekki CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin-monod-oxygenasa,
epoxid-hydrolasa eda sulfateringu in vitro.

4.6 Frjosemi, meoganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkum memantins 4 medgoéngu. Rannsoknir &
dyrum benda til pess a0 lyfio geti hugsanlega dregid ur vexti i legi vid ttsetningu sem er apekk eda
1itid eitt meiri en Gtsetning hja ménnum (sja kafla 5.3). Hugsanleg hetta sem monnum stafar af pessu
er ekki pekkt. Memantin etti ekki ad taka 4 medgoéngu nema augljosa naudsyn beri til.

Brjostagjof
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Ekki liggur fyrir hvort memantin berst i brjostamjolk en med tilliti til fitusaekni efnisins telst pad
liklegt. Konur sem taka memantin attu ekki a0 hafa barn 4 brjosti.

Frj6semi

Ekki hafa komid fram neinar aukaverkanir af memantini a frjosemi karla og kvenna i forkliniskum
rannsoknum.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Midlungs til alvarlegur Alzheimers-sjukdomur skerdir yfirleitt akstursheefni manna og dregur ur getu
peirra til ad nota vélar. Auk pess hefur Memantine ratiopharm litil eda veeg ahrif 4 heefni til aksturs og
notkunar véla og skal pvi bryna sérstaklega fyrir sjiklingum utan stofnana ad gata varadar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 orygei

{ kliniskum rannsoknum & vaegum til alvarlegum vitglopum, par sem 1.784 sjiiklingar voru
medhondladir med memantini og 1.595 voru medhondladir med lyfleysu, var heildartioni aukaverkana
hja memantini eins og hja peim sem fengu lyfleysu; aukaverkanirnar voru venjulega vagar til
midlungs alvarlegar. Algengustu aukaverkanirnar sem komu oftar fram hja memantin hopnum en
lyfleysu hopnum, voru svimi (6,3% 4 méti 5,6%), hofudverkur (5,2% 4 méti 3,9%), haegdatregda
(4,6% a moti 2,6%), svefnhofgi (3,4% a moti 2,2%) og haprystingur (4,1% a moti 2,8%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkununum sem fram koma i t6flunni hér a eftir hefur verid safnad saman ur kliniskum
rannsoknum med memantini og eftir ad lyfid kom a markad.

Aukaverkanir eru settar upp samkvaemt liffeerakerfum og eru eftirfarandi viomid notud: Mjog algengar
(= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgefar (= 1/10.000
til < 1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.
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Sykingar af voldum sykla og Sjaldgeefar Sveppasykingar
snikjudyra
Onazmiskerfi Algengar Ofnami fyrir lyfinu
Gedraen vandamal Algengar Svefnhofgi
Sjaldgaefar Ringlun
Sjaldgaefar Ofskynjanir!
Tidni ekki pekkt | Gedrofseinkenni?
Taugakerfi Algengar Sundl
Algengar Jatnveegistruflanir
Sjaldgeefar Oedlilegt gongulag
Koma orsjaldan | Krampar
fyrir
Hjarta Sjaldgeefar Hjartabilun
Adar Algengar Haprystingur
Sjaldgeefar Segamyndun/segarek
i blazedum
Ondunarferi, brjosthol og midmaeti Algengar Andprengsli
Meltingarfaeri Algengar Hegoatregda
Sjaldgeefar Uppkost
Tidni ekki pekkt | Brisbolga?
Lifur og gall Algengar Heakkun lifrarprofa
Tioni ekki pekkt | Lifrarbolga
Almennar aukaverkanir og Algengar Hoéfudverkur
aukaverkanir a ikomustad Sjaldgaefar breyta

' Ofskynjanir hafa adallega komid fram hja sjuklingum med alvarlegan Alzheimers-sjukdom.
2 Skyrt hefur verid fra einstaka tilvikum eftir ad lyfid kom 4 markad.

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

markad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad 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 ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

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

Tiltolulega storir ofskammtar (200 mg og 105 mg/dag i 3 daga) hafa annadhvort adeins verid tengdir
einkennum um preytu, magnleysi og/eda nidurgangi eda engum einkennum. I ofskommtunartilvikum,
par sem teknir voru skammtar minni en 140 mg eda af 6pekktri skammtasteerd, fengu sjuklingar
einkenni fra midtaugakerfi (ringlun, syfja, svefnhofgi, svimi, esingur, arasargirni, ofskynjanir og
truflanir & gongulagi) og/eda fra meltingarfeerum (uppkdst og nidurgangur).

[ 6fgafyllsta ofskdmmtunartilvikinu 1ifdi sjuklingurinn af inntoku 4 alls 2.000 mg af memantini med
ahrifum 4 midtaugakerfi (10 daga da og sidar tvisyni og @singur). Sjuklingurinn fékk
einkennamedferd og gekkst undir blodvokvatoku (plasmapheresis). Sjuklingurinn nadi sér an
varanlegra afleidinga.

{ 60ru tilviki um stéran ofskammt 1ifi sjuklingurinn einnig af og nadi sér. Sjuklingurinn hafdi tekid
400 mg af memantini inn um munn. Sjiklingurinn fann fyrir einkennum fra midtaugakerfi eins og
eirdarleysi, gedrofi, sjdnrenum ofskynjunum, forstigi krampakasta (proconvulsiveness), svefnhofga,
hugstoli og medvitundarleysi.
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Meoferd

[ ofskommtunartilvikum 4 ad beita einkennamedferd. Ekkert sértaekt moteitur er til vegna eitrunar eda
ofskommtunar. Beita skal venjulegum kliniskum adferOum til losunar & virka efninu, t.d. magaskolun,
lyfjakol (truflun 4 mégulegri lifrar-parma hringras), pvagsyringu, pvingadri pvagraesingu, eins og vid
a.

Komi fram einkenni almennrar yfirérvunar miotaugakerfis, skal ihuga nakveema kliniska
einkennamedfero.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Gedlyf (psychoanaleptica). Onnur lyf vid heilabilun, ATC-flokkur: NO6DX01.

A sterkari visbendingar eru um ad roskun glutamatvirkra taugaboda, einkum vio NMDA-vidtaka,
studli baedi ad synilegum einkennum og sjukdomspréunar vitglapa af voldum taugahrérnunar.

Memantin er spennuhadur NMDA -vidtakablokki, med hoflega saekni an samkeppni. Pad dregur ar
ahrifum 6edlilega harra gilda glutamats sem geta leitt til starfstruflunar taugafrumna.

Kliniskar rannsoknir

Lykilrannsokn & einlyfjamedferd var gerd hja samtals 252 sjuklingum utan stofnana med midlungs til
alvarlegan Alzheimers-sjukdom (heildarstigatala vitreens mats (MMSE) & grunnlinu 3-14). Rannsoknin
syndi gagnleg ahrif memantinmedferdar i samanburdi vid lyfleysu eftir sex manudi par sem mat
leeknis a skilvitlegri starfsemi sjuklings & grundvelli frammist60u var m.a. byggt a viotélum vid pa
sem annast sjuklinginn (,,observed cases analysis for the clinician’s interview based impression of
change® (CIBIC-plus)): p=0,025; i samvinnurannsokn & Alzheimer sjukdomi — ath6fnum daglegs lifs
(ADCS-ADLsev): p=0,003; alvarleg skerding (SIB): p=0,002).

Lykilrannsokn a einlyfjamedferd med memantini var gerd hja 403 sjuklingum med vaegan til midlungs
Alzheimers-sjukdom (MMSE heildarstigatala a grunnlinu 10-22). Hja sjuklingum sem medhdndladir
voru med memantini komu fram tolfraedilega marktaekt betri ahrif en hja sjiklingum sem
medhondladir voru med lyfleysu vid adal endapunkta: skali vardandi mat & Alzheimer-sjukdomi
(ADAS-cog) (p=0,003) og CIBIC-plus (p=0,004) i 24. viku, sidustu athugun haldid afram (LOCF). {
annarri slembiradadri rannsokn 4 einlyfjamedferd a veegum til midlungs Alzheimers-sjukdomi toku
470 sjtklingar patt (MMSE heildarstigatala 4 grunnlinu 11-23). [ framsynu frumgreiningunni
(prospectively defined primary analysis) fengust ekki tolfraedilega marktaekar nidurstodur vid adal
endapunkt virkni (primary efficacy endpoint) eftir 24 vikur.

i safngreiningu (meta-analysis) 4 403 sjuklingum med midlungs til alvarlegan Alzheimers-sjikdom
(MMSE heildarstigatala < 20) & II1. stigs, 6 manada rannsoknunum sex, med samanburdi vid lyfleysu
(par me0 talid einlyfjamedferdar rannsoknir og rannsoknir par sem sjuklingarnir voru 4 6breyttum
skammti acetylkolinesterasa hemla) komu 1 1jos tolfredilega marktaekt meiri ahrif hja
memantinmedhondludum sjuklingum & skilvits-, heildar- og starfreent svid. bPegar samtimis versnun &
6llum premur svidum kom fram hja sjuklingum, syndu nidurstdour tolfraedilega marktaek ahrif
memantins 1 ad draga ur versnun, par sem tvisvar sinnum fleiri sjuklingar sem medhdndladir voru med
lyfleysu en peir sem fengu memantin, syndu versnun 4 6llum svidunum premur (21% 4 moti 11%,
p<0,0001).

5.2 Lyfjahvorf

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

Dreifing

Daglegir 20 mg skammtar leida til stoOugrar péttni memantins i sermi & bilinu 70 til 150 ng/ml

(0,5 - 1 pmol) med miklum fravikum milli einstaklinga. Pegar gefnir voru dagskammtar & bilinu 5 til
30 mg var reiknad medalhlutfall meenuvokva (CSF)/sermis 0,52. Dreifirammal er um 10 1/kg.
Protinbinding memantins 1 blodvokva er um 45%.

Umbrot

{ ménnum er um 80% memantinskyldra efna i blodrés til stadar sem modurefnid. Helstu umbrotsefni i
monnum eru N-3,5-dimetyl-gludantan, isomerblanda 4- og 6-hydroxymemantin og
1-nitr6so-3,5-dimetyl-adamantan. Ekkert pessara umbrotsefna synir blokkun 4 NMDA. Ekki hefur
ordid vart neinna hvatadra umbrota af voldum cytokrém-P 450 in vitro.

f rannsokn par sem notad var geislavirkt '“C-memantin til inntoku, skildist ad medaltali 84%
skammtsins innan 20 daga ut, par af voru ram 99% tutskilin um nyru.

Brotthvarf

Memantin skilst ut i einsveldisfalli med lokastudul t,, 60 til 100 klukkustundir. Hja sjalfbodalidoum
med Oskerta nyrnastarfsemi er heildarthreinsun (Cli) um 170 ml/min/1,73 m? og hluti
heildartthreinsunar Gr nyrum naest med piplaseytingu.

Vi0 nyrnaferlid kemur endurupptaka piplanna einnig vid sdgu, liklega fyrir milligéngu
katjonaflutningsproteina. Utskilnadarhradi memantins um nyru pegar pvagid er basiskt getur leekkad
7 — 9 falt (sja kafla 4.4). bvagid getur ordi0 basiskt vegna gagngerrar breytingar 4 mataraedi, til demis
ur kjotfedi i jurtafeedi, eda neyslu harra skammta syrubindandi lyfja.

Linulegt/6linulegt samband

Rannsoknir a sjalfbodalidum hafa synt fram 4 linuleg lyfjahvorf 1 skommtum 4 bilinu 10 til 40 mg.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Vi0 20 mg dagskammt memantins er magn i menuvokva (CSF) 1 samraemi vid ki-gildi
(ki=homlunarfasti) memantins, sem er 0,5 umol i framanverdum heilaberki manna.

5.3 Forkliniskar upplysingar

f skammtimarannsoknum 4 rottum veldur memantin, likt og adrir NMDA-blokkar, blodrumyndun og
drepi (Olney-skemmdir) i taugafrumum, en eingdngu eftir skammta sem leiddu til mjog mikillar
timabundinnar uppsofnunar i sermi. Osamhaefni hreyfinga (ataxia) og 6nnur forklinisk einkenni hafa
verid undanfari blodrumyndunar og dreps. Par sem hvorki hefur ordid vart pessara ahrifa i langtima
rannsoknum & nagdyrum né 4 60rum dyrum er kliniskt gildi pessara nidurstadna ekki pekkt.

Augnbreytinga vard vart tilviljanakennt i rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta hja
nagdyrum og hundum, en ekki hja 6pum. Sérstdk augnskodun i kliniskum rannséknum & memantini
leiddi ekki 1 ljos neinar augnbreytingar.

f nagdyrum vard vart vid skerdingu fosfolipida i gleypifrumum lungna vegna uppsoéfnunar memantins
i leysiognum. bessi ahrif eru pekkt hja 66rum virkum efnum med katjoniska vatns- og fitusakni.
Hugsanlega eru tengsl milli uppséfnunarinnar og blodrumyndunarinnar sem sast i lungunum. Pessara
ahrifa vard adeins vart vi0 stoéra skammta hja nagdyrum. Kliniskt gildi pessara nidurstadna er ekki
pekkt.
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Ekki var0 vart neinna eiturverkana a erfdaefni i stooludum rannsoknum med memantini. Ekkert benti
til krabbameinsvalda 1 &vilongum rannsoknum 4 misum og rottum. Memantin var ekki
vanskOpunarvaldur 1 rottum og kaninum, jafnvel vid skammta med eiturahrif & modur og ekki vard
vart neikvaedra dhrifa memantins 4 frjésemi. I rottum vard vart minni fosturvaxtar vid skammta sem
gafu svipada ttsetningu og vid notkun hja ménnum.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selltilési (E 460)
Forhleypt sterkja (E 1404)
Laktosi

Vatnsfri kisilkvoda (E 551)
Magnesiumsterat (E 470b)

Huad

Polysorbat 80 (E 433)
Polyvinyl alkohol (E 1203)
Titantvioxio (E 171)

Talkom (E 553b)

Sojalesitin (E 322)

Xantan gimmi (E 415)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu
Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.
6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC-éalpynnupakkningar
Pakkningasteerdir fast med med 28 (7 +7 +7 + 7) filmuhtdudum téflum.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Straf3e 3
89079 Ulm
byskaland
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8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/023

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. juni 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. april 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA
ORYGGI OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
SK-03680 Martin
Slovakia

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren-Weiler
byskaland

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Ungverjaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um ahzettustjérnun
A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning (Pynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhudadar t6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 8,31 mg af memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

10 filmuhtoadar téflur
14 filmuhtodadar toflur
21 filmuhtdadar toflur
28 filmuhuodadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
42 filmuhudadar toflur
50 filmuhuoaodar toflur
56 filmuhuoaodar toflur
98 filmuhudadar toflur
100 filmuhtoaodar téflur
112 filmuhtoadar téflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Einu sinni 4 dag

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

26



8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

10. S’ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/001 10 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/002 14 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/003 21 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/004 28 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/005 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/006 42 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/007 50 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/008 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/009 98 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/010 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/836/011 112 filmuhtdadar t6flur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 10 mg
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| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

28



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

|1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhtudadar t6flur

memantinhydroklorid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning (Pynnupakkning)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 20 mg filmuhudadar t6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af
memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

10 filmuhtoadar toflur
14 filmuhtodadar toflur
21 filmuhuodadar toflur
28 filmuhtdadar toflur
30 filmuhtdadar toflur
42 filmuhuodadar toflur
56 filmuhuoaodar toflur
98 filmuhudadar toflur
100 filmuhtoadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

Einu sinni 4 dag

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

30



8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/013 10 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/014 14 filmuh(dadar toflur
EU/1/13/836/015 21 filmuhudadar toflur
EU/1/13/836/016 28 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/017 30 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/018 42 filmuhudadar toflur
EU/1/13/836/019 56 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/020 98 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/836/021 100 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 20 mg t6flur
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| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Pynna

|1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 20 mg filmuhudadar t6flur

memantinhydroklorid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning (HDPE glas)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhtudadar t6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 8,31 mg af memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

100 filmuhtodadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Geymslutimi eftir a0 umbidir eru rofnar: 6 manudir

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/012

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 10 mg téflur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Aletrun (HDPE glas)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhudadar to6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 8,31 mg af memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Geymslutimi eftir a0 umbidir eru rofnar: 6 manudir

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S,ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/012

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning (HDPE glas)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 20 mg filmuhudadar t6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af
memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

100 filmuhtoadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

Einu sinni 4 dag

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Geymslutimi eftir 20 umbdir eru rofnar: 6 manudir.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/022

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 20 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Aletrun (HDPE glas)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 20 mg filmuhtudadar t6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af
memantini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku

Einu sinni 4 dag

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Geymslutimi eftir a0 umbdir eru rofnar: 6 manudir

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S’ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/022

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

4



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning fyrir 4 vikna upphafspakkningu fyrir medferd (28 toflur, vika 1-4)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 5 mg
Memantine ratiopharm 10 mg
Memantine ratiopharm 15 mg
Memantine ratiopharm 20 mg
filmuhuoaoar toflur

memantinhydroklorid

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg eda 10 mg eda 15 mg eda 20 mg af memantinhydrokloridi,
samsvarandi 4,15 mg eda 8,31 mg eda 12,46 mg eda 16,62 mg af memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Upphafspakkning fyrir meofero

Hver pakkning med 28 filmuhududum téflum fyrir 4 vikna medferdarazetlun inniheldur:
7x5mgog7x10mgog7x 15 mgog 7 x 20 mg filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku
Einu sinni 4 dag

Leitio til leeknisins vegna aframhalds meodferdarinnar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/023

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 5 mg

Memantine ratiopharm 10 mg
Memantine ratiopharm 15 mg
Memantine ratiopharm 20 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.
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| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning fyrir 4 vikna upphafspakkningu fyrir medferd (5 mg, 7 toflur, vika 1)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 5 mg filmuhudadar toflur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 5 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 4,15 mg af memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

7 filmuhudadar t6flur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku
Takio adeins eina toflu 4 dag

Vika 1

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/023

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEPD BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 5 mg toflur

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

|1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 5 mg filmuhudadar toflur

memantinhydroklorid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning fyrir 4 vikna upphafspakkningu fyrir medfero (10 mg, 7 toflur, vika 2)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhtudadar t6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 10 mg memantinhydroklorid, samsvarandi 8,31 mg af memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoduo tafla

7 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku
Takio adeins eina toflu 4 dag

Vika 2

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

48



Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/023

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 10 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhtdadar toflur

memantinhydroklorid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning fyrir 4 vikna upphafspakkningu fyrir medferd (15 mg, 7 toflur, vika 3)

1. HEITI LYFS

Memantine ratiopharm 15 mg filmuhudadar t6flur

memantinhydroklorid

2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 15 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 12,46 mg af
memantini.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

7 filmuhudadar toflur.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku
Takio adeins eina toflu 4 dag

Vika 3

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/023

| 13. LOTUNUMER

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 15 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynna

1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 15 mg filmuhtdadar toflur

memantinhydroklorid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri pakkning fyrir 4 vikna upphafspakkningu fyrir meofero (20 mg, 7 toflur, vika 4)

1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 20 mg filmuhtdadar toflur

memantinhydroklorid

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af
memantini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa og sojalesitin. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

7 filmuhudadar toflur.

[5. ADPFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntdku
Takio adeins eina toflu 4 dag

Vika 4

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7.  ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid vid leegri hita en 25 °C.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/836/023

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Memantine ratiopharm 20 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Pynnupakkning

|1.  HEITILYFS

Memantine ratiopharm 20 mg filmuhudadar t6flur

memantinhydroklorid

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ratiopharm

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjiukling

Memantine ratiopharm 10 mg filmuhudadar téflur
memantinhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad racda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Memantine ratiopharm og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Memantine ratiopharm

Hvernig nota 4 Memantine ratiopharm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Memantine ratiopharm

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Memantine ratiopharm og vid hverju pad er notad

Hvernig virkar Memantine ratiopharm

Memantine ratiopharm inniheldur virka efnid memantinhydroklorid. bag tilheyrir flokki lyfja sem
kalladur er lyf vid heilabilun.

Minnistap vegna Alzheimers-sjikdoms stafar af truflun i bodskiptum heilans. I heilanum eru
svokalladir N-metyl-D-aspartat (NMDA) vidtakar sem bera afram taugabod sem eru mikilvaeg pegar
nam og minni er annars vegar. Memantine ratiopharm tilheyrir lyfjahdpi sem nefnist

NMDA -vidtakablokkar. Memantine ratiopharm hefur dhrif 8 NMDA-vidtakana og betir sendingu
taugaboda asamt minni.

Vio hverju er Memantine ratiopharm notad
Memantine ratiopharm er notad vid medferd sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum
Alzheimers-sjukdomi.

2. Adur en byrjad er ad nota Memantine ratiopharm

EKkKi ma nota Memantine ratiopharm
o ef um er ad reda ofnemi fyrir memantinhydrokloridi, jardhnetum eda soja, eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varidarreglur

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Memantine ratiopharm er notad

. ef pu hefur fengid krampa

. ef pu hefur nylega fengid hjartaafall, eda ert med hjartabilun eda 6medhondladan hdan
blooprysting.

Sé svo parf ad fylgjast grannt med medferdinni og leeknirinn parf ad meta reglulega kliniskan dbata af

toku Memantine ratiopharm.

Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi (nyrnakvilla) parf leeknirinn ad fylgjast vel med nyrnastarfseminni

og laga memantinskammtinn i samraemi vid pad ef pad reynist naudsynlegt.
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Fordast ber samhlida notkun lyfja sem heita

o amantadin (til medferdar vid Parkinsonssjukdomi),
ketamin (efni sem yfirleitt er notad til svaefingar),
dextréometorfan (yfirleitt notad til medferdar vid hosta) og
annarra NMDA-blokka.

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

Notkun annarra lyfja samhlioa Memantine ratiopharm
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ahrif eftirtalinna lyfja kunna ad breytast vid notkun Memantine ratiopharm og laeknir kann ad purfa ad
endurskoda skammtinn sem notadur er af peim:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamio, kinidin, kinin, niké6tin

hydroklortiaziod (eda lyfjablondur sem innihalda hydroklortiazid)

andkolinvirk lyf (lyf sem almennt eru notud vid hreyfitruflunum eda idrakveisu)
krampalosandi lyf (Iyf sem eru notud vid og til ad fyrirbyggja krampakdst)
barbiturefni (svefnlyf)

dépaminvirk efni (efni eins og L-dopa og bromokriptin)

sefandi lyf (notud vid gedtruflunum)

blodpynningarlyf til inntdku

Komi til sjukrahusdvalar skal lata l&ekninn vita af notkun Memantine ratiopharm.

Notkun Memantine ratiopharm med mat eda drykk

Rétt er ad lata laekni vita ef @tlunin er ad breyta verulega um mataradi eda ef pvi hefur verio breytt
nylega (t.d. ef venjulegu mataradi er haett og tekid upp strangt jurtafedi) eda ef madur pjdist af
nyrnapiplublodsyringu (RTA, of mikil syrumyndun 1 bl6di sem stafar af skertri nyrnastarfsemi (1¢legri
starfsemi nyrna)) eda verulegri pvagferasykingu (pvagferin eru kerfid sem pvag rennur um), par sem
leeknirinn parf ef til vill ad endurskoda skammtinn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad.

Ekki er meaelt med pvi ad pungadar konur noti memantin.
Konur sem taka Memantine ratiopharm attu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Leaknirinn segir til um pad hvort sjuklingi sé éhatt ad aka og nota vélar, sjukdémsins vegna.
Vidbragdssnerpan kann ad breytast vid notkun Memantine ratiopharm og pannig dregid ur haefni til
aksturs og stjornunar véla.

Memantine ratiopharm inniheldur laktosa og sojalesitin

betta lyf inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur
en lyfid er tekid inn.

betta lyf inniheldur sojalesitin. Ef pt ert med ofnemi fyrir jardhnetum eda soja skaltu ekki taka lyfid.
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3. Hvernig nota 4 Memantine ratiopharm

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur

Réolagdur skammtur af Memantine ratiopharm fyrir fullordna og eldri sjuklinga er 20 mg einu sinni 4
dag. Til pess ad draga r heattu af aukaverkunum er farid upp i pennan skammt me0 pvi a0 fylgja
eftirfarandi medferdarskema:

vika 1 half 10 mg tafla

vika 2 ein 10 mg tafla

vika 3 ein og half 10 mg tafla
vika 4 Tveer 10 mg toflur einu
og eftir pad sinni & dag

Venjan er a0 byrja a halfri toflu einu sinni & dag (1 x 5 mg) fyrstu vikuna. Skammturinn er aukinn i
eina toflu einu sinni 4 dag (1 x 10 mg) i adra vikuna og eina og halfa t6flu einu sinni 4 dag pridju
vikuna. Fra fjorou viku er skammturinn yfirleitt tveer toflur einu sinni 4 dag (1 x 20 mg).

To6flunni ma skipta i jafna skammta.

Skammtur hja sjuklingum sem pjast af nyrnabilun
S¢é sjuklingur med skerta nyrnastarfsemi akvedur leeknirinn hvada skammtur heefir best. Sé svo atti
leeknirinn ad fylgjast reglulega med nyrnastarfseminni.

Lyfjagjof

Gefa 4 Memantine ratiopharm til inntdku einu sinni 4 dag. Lyfio 4 a0 taka reglulega og 4 sama tima a
hverjum degi til ad nd sem bestum arangri.

Toflurnar 4 ad gleypa med dalitlu vatni. Toéflurnar ma taka med eda an matar.

Lengd meoferdar
Halda skal afram ad taka Memantine ratiopharm eins lengi og pad kemur ad gagni. Leeknirinn tti ad
meta medferdina reglubundio.

Ef tekinn er steerri skammtur en melt er fyrir um

o Almennt ztti ekki ad stafa heetta af pvi a0 taka of mikid af Memantine ratiopharm. Yfirleitt
verdur vart aukinna einkenna af pvi tagi sem lyst er i 4. kafla: ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

o Ef tekinn er allt of stor skammtur af Memantine ratiopharm skal hafa samband vid leekni eda
leita leeknisrada, par sem leeknishjalp kann ad vera naudsynleg.

Ef gleymist ad taka Memantine ratiopharm
o Ef11j6s kemur ad gleymst hefur ad taka Memantine ratiopharm skammtinn 4 ad bida og taka
naesta skammt & venjulegum tima.

o Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll 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 (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):
o Hofudverkur, syfja, heegdatregda, hackkun lifrarprofa, sundl, jafnvagistruflanir, maeoi,
haprystingur og ofnemi fyrir lyfinu

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):
o breyta, sveppasykingar, ringlun, ofskynjanir, uppkdst, 6edlilegt gongulag, hjartabilun og
segamyndun i blazdum (blodtappamyndun/blédsegarek)

Orsjaldan koma fyrir (koma fyrir hjd ferri en 1 af hverjum 10.000 notendum):
. Krampar

Ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
o Bolga 1 brisi, bolga i lifur (lifrarbolga) og gedrofseinkenni

Samband hefur verid sett milli Alzheimers-sjukdoéms og punglyndis, sjalfsvigshugsana og sjalfsviga.
Tilvik um petta hafa verid tilkynnt hja sjuklingum i medferd med memantini.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 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 ratiopharm
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og 4 pynnupakkningunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

bynnupakkningar
Geymi0 vid laegri hita en 25 °C.

HDPE gls
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
Geymslutimi eftir a0 umbudir eru rofnar: 6 manudir

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 raoda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Memantine ratiopharm inniheldur

- Virka innihaldsefnid er memantinhydroklorid.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydroklorioi, samsvarandi 8,31 mg af
memantini.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni
Orkristalladur sellulési (E 460), forhleypt sterkja (E 1404), laktosi, vatnsfri kisilkvoda (E 551),
magnesiumsterat (E 470b).
Huo
Polysorbat 80 (E 433), polyvinyl alkohol (E 1203), titantvioxid (E 171), talkam (E 553b),
sojalesitin (E 322), xantan gimmi (E 415).
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Lysing a ttliti Memantine ratiopharm og pakkningastaerdir

Hyvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikiptar téflur med deilistriki 4 annarri hlidinni og igreyptar med

,,10° & hinni hlidinni.

Memantine ratiopharm faest i pakkningum me0 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 og

112 filmuhtoudum toflum.

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

Framleioandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
byskaland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi 1t 13, 4042 Debrecen
Ungverjaland

HBM Pharma s.r.o.
Slabinska 30, 03680 Martin
Slovakia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tél/Tel: +32 38207373

Bbnarapus
TeBa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
T¢l/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400



Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArada
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog

Specifar A.B.E.E.
EXLGda

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjiukling

Memantine ratiopharm 20 mg filmuhudadar téflur
memantinhydroklorid

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Memantine ratiopharm og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Memantine ratiopharm

Hvernig nota 4 Memantine ratiopharm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Memantine ratiopharm

Pakkningar og adrar upplysingar

AR

1. Upplysingar um Memantine ratiopharm og vio hverju pad er notad

Hvernig virkar Memantine ratiopharm

Memantine ratiopharm inniheldur virka efnid memantinhydroklorid. bag tilheyrir flokki lyfja sem
kalladur er lyf vid heilabilun.

Minnistap vegna Alzheimers-sjikdoms stafar af truflun i bodskiptum heilans. I heilanum eru
svokalladir N-metyl-D-aspartat (NMDA) vidtakar sem bera afram taugabod sem eru mikilvaeg pegar
nam og minni er annars vegar. Memantine ratiopharm tilheyrir lyfjahdpi sem nefnist

NMDA -vidtakablokkar. Memantine ratiopharm hefur dhrif 8 NMDA-vidtakana og betir sendingu
taugaboda asamt minni.

Vio hverju er Memantine ratiopharm notad
Memantine ratiopharm er notad vid medferd sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum
Alzheimers-sjukdomi.

2. Adur en byrjad er ad nota Memantine ratiopharm

EKkKi ma nota Memantine ratiopharm
o ef um er ad reda ofnemi fyrir memantinhydrokloridi, jardhnetum eda soja, eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og vartdarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Memantine ratiopharm er notad

. ef pt hefur fengid krampa

o ef pu hefur nylega fengid hjartadfall, eda ert med hjartabilun eda émedhdndladan hdan
blooprysting.

Sé svo parf ad fylgjast grannt med medferdinni og leeknirinn parf ad meta reglulega kliniskan dbata af

toku Memantine ratiopharm.

Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi (nyrnakvilla) parf leeknirinn ad fylgjast vel med nyrnastarfseminni

og laga memantinskammtinn i samraemi vid pad ef pad reynist naudsynlegt.
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Fordast ber samhlida notkun lyfja sem heita

o amantadin (til medferdar vid Parkinsonssjukdomi),
ketamin (efni sem yfirleitt er notad til svaefingar),
dextréometorfan (yfirleitt notad til medferdar vid hosta) og
annarra NMDA-blokka.

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

Notkun annarra lyfja samhlioa Memantine ratiopharm
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ahrif eftirtalinna lyfja kunna ad breytast vid notkun Memantine ratiopharm og laeknir kann ad purfa ad
endurskoda skammtinn sem notadur er af peim:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamio, kinidin, kinin, niké6tin

hydroklortiaziod (eda lyfjablondur sem innihalda hydroklortiazid)

andkolinvirk lyf (lyf sem almennt eru notud vid hreyfitruflunum eda idrakveisu)
krampalosandi lyf (Iyf sem eru notud vid og til ad fyrirbyggja krampakdst)
barbiturefni (svefnlyf)

dépaminvirk efni (efni eins og L-dopa og bromokriptin)

sefandi lyf (notud vid gedtruflunum)

blodpynningarlyf til inntdku

Komi til sjukrahusdvalar skal lata l&ekninn vita af notkun Memantine ratiopharm.

Notkun Memantine ratiopharm med mat eda drykk

Rétt er ad lata laekni vita ef @tlunin er ad breyta verulega um mataradi eda ef pvi hefur verio breytt
nylega (t.d. ef venjulegu mataradi er haett og tekid upp strangt jurtafedi) eda ef madur pjaist af
nyrnapiplublodsyringu (RTA, of mikil syrumyndun 1 bl6di sem stafar af skertri nyrnastarfsemi (1¢legri
starfsemi nyrna)) eda verulegri pvagferasykingu (pvagferin eru kerfid sem pvag rennur um), par sem
leeknirinn parf ef til vill ad endurskoda skammtinn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhuguo skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi 40ur en lyfid er notad.

Ekki er meaelt med pvi ad pungadar konur noti memantin.
Konur sem taka Memantine ratiopharm attu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Leaknirinn segir til um pad hvort sjuklingi sé dhatt ad aka og nota vélar, sjukdémsins vegna.
Vidbragdssnerpan kann ad breytast vid notkun Memantine ratiopharm og pannig dregid ur haefni til
aksturs og stjornunar véla.

Memantine ratiopharm inniheldur laktésa og sojalesitin

betta lyf inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur
en lyfid er tekid inn.

betta lyf inniheldur sojalesitin. Ef bt ert med ofneemi fyrir jardhnetum eda soja skaltu ekki taka lyfid.
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3. Hvernig nota 4 Memantine ratiopharm

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur
Réolagdur skammtur af Memantine ratiopharm fyrir fullordna og eldri sjuklinga er 20 mg einu sinni 4
dag.

Til pess ad draga ur heettu af aukaverkunum er pessum skammti nad med pvi ad stighaekka hann
samkvaemt eftirfarandi medferdarazetlun. Adrir toflustyrkleikar fast til ad stigheekka skammta:

{ upphafi medferdar er byrjad 4 ad nota 5 mg einu sinni 4 dag. Pessi skammtur er aukinn vikulega um
5 mg Dar til ra0logdum (vidhalds-) skammti er nad. Radlagdur vidhaldsskammtur er 20 mg einu sinni
a dag en pvi takmarki er nad i byrjun fjordu viku.

Toflunni ma skipta 1 jafna skammta.

Skammtur hja sjiklingum sem pjast af nyrnabilun
S¢ sjuklingur med nyrnabilun dkvedur leknirinn hvada skammtur haefir best. Sé svo atti leknirinn ad
fylgjast reglulega med nyrnastarfseminni.

Lyfjagjof

Gefa 4 Memantine ratiopharm til inntdku einu sinni 4 dag. Lyfi0 & a0 taka reglulega og 4 sama tima a
hverjum degi til ad na sem bestum arangri.

Toflurnar & ad gleypa med dalitlu vatni. Toflurnar ma taka med eda an matar.

Lengd meoferdar
Halda skal afram a0 taka Memantine ratiopharm eins lengi og pad kemur ad gagni. Laknirinn atti ad
meta medferdina reglubundio.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

o Almennt @tti ekki ad stafa haetta af pvi ad taka of mikio af Memantine ratiopharm. Yfirleitt
verdur vart aukinna einkenna af pvi tagi sem lyst er i 4. kafla: ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

o Ef tekinn er allt of stor skammtur af Memantine ratiopharm skal hafa samband vid laekni eda
leita leeknisrdda, par sem leeknishjalp kann ad vera naudsynleg.

Ef gleymist ad taka Memantine ratiopharm
o Ef'11j6s kemur ad gleymst hefur a0 taka Memantine ratiopharm skammtinn 4 ad bida og taka
naesta skammt a venjulegum tima.

o Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Almennt eru aukaverkanirnar veegar til midlungs alvarlegar.

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):

° Hofudverkur, syfja, heegdatregda, haekkun lifrarprofa, sundl, jafnvagistruflanir, maedi,
haprystingur og ofnemi fyrir lyfinu
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Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):
o breyta, sveppasykingar, ringlun, ofskynjanir, uppkdst, 6edlilegt gongulag, hjartabilun og
segamyndun i blazdum (blodtappamyndun/blédsegarek)

Orsjaldan koma fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum):
. Krampar

Ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
o Bolga 1 brisi, bolga i lifur (lifrarbolga) og gedrofseinkenni

Samband hefur verid sett milli Alzheimers-sjukdoéms og punglyndis, sjalfsvigshugsana og sjalfsviga.
Tilvik um petta hafa verid tilkynnt hja sjiklingum i medferd med memantini.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 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 ratiopharm
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og 4 pynnupakkningunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

bynnupakkningar
Geymid vid leegri hita en 25 °C.

HDPE glos
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
Geymslutimi eftir a0 umbudir eru rofnar: 6 manudir

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Memantine ratiopharm inniheldur

- Virka innihaldsefnid er memantinhydroklorid.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg af
memantini.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni
Orkristalladur sellulési (E 460), forhleypt sterkja (E 1404), laktosi, vatnsfri kisilkvoda (E 551),
magnesiumsterat (E 470b).
Huo
Polysorbat 80 (E 433), polyvinyl alkohol (E 1203), titantvioxid (E 171), talkam (E 553b),
sojalesitin (E 322), xantan gimmi (E 415).

Lysing 4 ttliti Memantine ratiopharm og pakkningastaeroir

Hvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikaptar toflur med deilistriki & annarri hlidinni og igreyptar med
,,20° & hinni hlidinni.
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Memantine ratiopharm faest i pakkningum me0 10, 14, 21, 28, 30, 42, 56, 98 og 100 filmuhtdudum

toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

Framleioandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
byskaland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi 1t 13, 4042 Debrecen
Ungverjaland

HBM Pharma s.r.o.
Slabinska 30, 03680 Martin
Slovakia

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
Tea ®apma EAJL
Tem: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070



Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos

Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjiukling

Memantine ratiopharm S mg filmuhudadar toflur
Memantine ratiopharm 10 mg filmuhudadar téflur
Memantine ratiopharm 15 mg filmuhuodaoar toflur
Memantine ratiopharm 20 mg filmuhuodaoar toflur
memantinhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Memantine ratiopharm og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Memantine ratiopharm

Hvernig nota 4 Memantine ratiopharm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a4 Memantine ratiopharm

Pakkningar og adrar upplysingar

NN

1. Upplysingar um Memantine ratiopharm og vid hverju pad er notad

Hvernig virkar Memantine ratiopharm

Memantine ratiopharm inniheldur virka efnid memantinhydroklorid. bad tilheyrir flokki lyfja sem
kalladur er lyf vid heilabilun.

Minnistap vegna Alzheimers-sjiikdoms stafar af truflun i bodskiptum heilans. { heilanum eru
svokalladir N-metyl-D-aspartat (NMDA) vidtakar sem bera afram taugabod sem eru mikilvaeg pegar
nam og minni er annars vegar. Memantine ratiopharm tilheyrir lyfjahdpi sem nefnist

NMDA -vidtakablokkar. Memantine ratiopharm hefur ahrif 8 NMDA-vidtakana og betir sendingu
taugaboda 4samt minni.

Vio hverju er Memantine ratiopharm notad
Memantine ratiopharm er notad vid medferd sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum
Alzheimers-sjukdomi.

2. Adur en byrjad er ad nota Memantine ratiopharm

EkKi ma nota Memantine ratiopharm
o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir memantinhydroklorioi, jardhnetum eda soja, eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varadarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en Memantine ratiopharm er notad

o ef pt hefur fengid krampa

o ef pt hefur nylega fengid hjartadfall, eda ert med hjartabilun eda 6medhondladan hdan
blodprysting.

Sé svo parf ad fylgjast grannt med medferdinni og leknirinn parf ad meta reglulega kliniskan abata af

toku Memantine ratiopharm.
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Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi (nyrnakvilla) parf leknirinn ad fylgjast vel med nyrnastarfseminni
og laga memantinskammtinn i samraemi vid pad ef pad reynist naudsynlegt.

Fordast ber samhlida notkun lyfja sem heita

o amantadin (til medferdar vid Parkinsonssjukdomi),
ketamin (efni sem yfirleitt er notad til svaefingar),
dextréometorfan (yfirleitt notad til medferdar vid hosta) og
annarra NMDA-blokka.

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

Notkun annarra lyfja samhlida Memantine ratiopharm
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ahrif eftirtalinna lyfja kunna ad breytast vid notkun Memantine ratiopharm og laeknir kann ad purfa ad
endurskoda skammtinn sem notadur er af peim:

amantadin, ketamin, dextrometorfan

dantrolen, baklofen

cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, niké6tin

hydroklortiaziod (eda lyfjablondur sem innihalda hydroklortiazid)

andkolinvirk lyf (lyf sem almennt eru notud vid hreyfitruflunum eda idrakveisu)
krampalosandi lyf (Iyf sem eru notud vid og til ad fyrirbyggja krampakdst)
barbiturefni (svefnlyf)

dépaminvirk efni (efni eins og L-dopa og bromokriptin)

sefandi lyf (notud vid gedtruflunum)

blodpynningarlyf til inntdku

Komi til sjukrahusdvalar skal lata l&ekninn vita af notkun Memantine ratiopharm.

Notkun Memantine ratiopharm med mat eda drykk

Rétt er ad lata laekni vita ef &tlunin er ad breyta verulega um mataraedi eda ef pvi hefur verio breytt
nylega (t.d. ef venjulegu mataradi er haett og tekid upp strangt jurtafedi) eda ef madur pjaist af
nyrnapiplublodsyringu (RTA, of mikil syrumyndun 1 bl6di sem stafar af skertri nyrnastarfsemi (1¢legri
starfsemi nyrna)) eda verulegri pvagferasykingu (pvagferin eru kerfid sem pvag rennur um), par sem
leeknirinn parf ef til vill ad endurskoda skammtinn.

Meodganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Ekki er meelt med pvi ad pungadar konur noti memantin.
Konur sem taka Memantine ratiopharm @ttu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Laeknirinn segir til um pad hvort sjuklingi sé 6hztt ad aka og nota vélar, sjikdomsins vegna.
Vidbragdssnerpan kann ad breytast vid notkun Memantine ratiopharm og pannig dregid ur haefni til
aksturs og stjornunar véla.

Memantine ratiopharm inniheldur laktésa og sojalesitin

betta lyf inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 4dur
en lyfid er tekid inn.

betta lyf inniheldur sojalesitin. Ef pti ert med ofnaemi fyrir jardhnetum eda soja skaltu ekki taka lyfio.
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3. Hvernig nota 4 Memantine ratiopharm

Adeins skal nota pakkninguna fyrir Memantine ratiopharm upphafsmedferd i upphafi medferdar med
Memantine ratiopharm.

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur
R4016gdum skammti, 20 mg a dag, er nad med pvi ad stighekka skammtinn af Memantine ratiopharm
a fyrstu 3 vikum medferdar. Takid eina toflu einu sinni & dag.

Vika 1 (dagur 1-7):
Takid eina 5 mg filmuhtdada téflu & dag (hvit eda beinhvit, hylkislaga, tvikipt, slétt & annarri hlidinni
og igreypt med ,,5“ & hinni hlidinni) i 7 daga.

Vika 2 (dagur 8-14):
Takid eina 10 mg filmuhudada téflu & dag (hvit eda beinhvit, hylkislaga, tvikupt, med deilistrik &
annarri hlidinni og igreypt med ,,10% & hinni hlidinni) 1 7 daga.

Vika 3 (dagur 15-21):
Takid eina 15 mg filmuhudada téflu 4 dag (hvit eda beinhvit, hylkislaga, tvikipt, slétt 4 annarri
hlidinni og igreypt med ,,15 & hinni hlidinni) i 7 daga.

Vika 4 (dagur 22-28):
Takid eina 20 mg filmuhudada t6flu 4 dag (hvit eda beinhvit, hylkislaga, tvikupt, med deilistrik &
annarri hlidinni og igreypt med ,,20% & hinni hlidinni) 1 7 daga.

vika 1 5 mg tafla

vika 2 10 mg tafla

vika 3 15 mg tafla

vika 4 20 mg t6flur einu sinni &

og eftir pad dag
Vidhaldsskammtur

Radlagdur vidhaldsskammtur er 20 mg a dag. Leitid til leeknis 40ur en medferd er haldid afram.

Skammtur hja sjuklingum sem pjast af nyrnabilun
Sé sjuklingur med skerta nyrnastarfsemi akvedur leeknirinn hvada skammtur heefir best. Sé svo atti
leeknirinn ad fylgjast reglulega med nyrnastarfseminni.

Lyfjagjof

Gefa & Memantine ratiopharm til inntdku einu sinni 4 dag. Lyfid 4 ad taka reglulega og 4 sama tima 4
hverjum degi til ad nd sem bestum arangri.

Toflurnar & ad gleypa med dalitlu vatni. Toflurnar mé taka med eda an matar.

Lengd meodferoar
Halda skal afram ad taka Memantine ratiopharm eins lengi og pad kemur ad gagni. Leeknirinn tti ad
meta medferdina reglubundio.

Ef tekinn er sterri skammtur en melt er fyrir um
. Almennt atti ekki a0 stafa heetta af pvi ad taka of mikid af Memantine ratiopharm. Yfirleitt
verdur vart aukinna einkenna af pvi tagi sem lyst er i 4. kafla: ,,Hugsanlegar aukaverkanir*.

72



o Ef tekinn er allt of stor skammtur af Memantine ratiopharm skal hafa samband vid leekni eda
leita leeknisrada, par sem laeeknishjalp kann ad vera naudsynleg.

Ef gleymist ad taka Memantine ratiopharm

o Efi1j6s kemur ad gleymst hefur ad taka Memantine ratiopharm skammtinn 4 ad bida og taka
naesta skammt 4 venjulegum tima.

o Ekki 4 ad tvofalda skammit til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Almennt eru aukaverkanirnar veegar til midlungs alvarlegar.

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum):
. Hofuodverkur, syfja, heegdatregda, haekkun lifrarprofa, sundl, jafnvagistruflanir, maeoi,
haprystingur og ofnemi fyrir lyfinu

Sjaldgceefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum):
o breyta, sveppasykingar, ringlun, ofskynjanir, uppkost, 6edlilegt gongulag, hjartabilun og
segamyndun i blazdum (blodtappamyndun/blédsegarek)

Orsjaldan koma fyrir (koma fyrir hjd ferri en 1 af hverjum 10.000 notendum):
. Krampar

Ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
. Bolga 1 brisi, bolga 1 lifur (lifrarbolga) og gedrofseinkenni

Samband hefur verid sett milli Alzheimers-sjukdoms og punglyndis, sjalfsvigshugsana og sjalfsviga.
Tilvik um petta hafa verid tilkynnt hja sjiklingum i medferd med memantini.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 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 ratiopharm

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og 4 pynnupakkningunni &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25 °C.
Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Memantine ratiopharm inniheldur

- Virka innihaldsefnid er memantinhydroklorid.
Hver filmuhtoud tafla inniheldur 5 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 4,15 mg
memantin.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 8,31 mg
memantin.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 15 mg af memantinhydroklorioi, samsvarandi 12,46 mg
memantin.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydrokloridi, samsvarandi 16,62 mg
memantin.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni
Orkristalladur selluldsi (E 460), forhleypt sterkja (E 1404), laktosi, vatnsfri kisilkvoda (E 551),
magnesiumsterat (E 470b).
Huo
Polysorbat 80 (E 433), polyvinyl alkohol (E 1203), titantvioxid (E 171), talkam (E 553b),
sojalesitin (E 322), xantan gimmi (E 415).

Lysing 4 utliti Memantine ratiopharm og pakkningastzerdir

5 mg filmuhududu téflurnar eru hvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikptar toflur, sléttar 4 annarri
hlidinni og igreyptar med ,,5° & hinni hlidinni.

10 mg filmuhtidudu téflurnar eru hvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikiptar toflur med deilistriki &
annarri hlidinni og igreyptar med ,,10“ & hinni hlidinni.

15 mg filmuhtdudu téflurnar eru hvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikaptar toflur, sléttar 4 annarri
hlidinni og igreyptar med ,,15% & hinni hlidinni.

20 mg filmuhtdudu téflurnar eru hvitar eda beinhvitar, hylkislaga, tvikaptar toflur med deilistriki 4
annarri hlidinni og igreyptar med ,,20“ 4 hinni hlidinni.

Memantine ratiopharm faest einnig 1 pakkningum med 28 (7 ++ 7 + 7 + 7) filmuhtoudum toflum.

Markadsleyfishafi
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
byskaland

Framleioandi

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3
89143 Blaubeuren
byskaland

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Ungverjaland

HBM Pharma s.r.o.

Slabinska 30, 03680 Martin
Slovakia

Hafid samband vid fulltraa markadsleyfishafa a4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA0LGoa
Specifar A.B.E.E.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

Ttalia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028917981
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
Tél/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

Romaénia
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900



Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Pessi fylgisedill var sioast uppferour

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

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