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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Memantine ratiopharm
memantino hidrochloridas

Sis dokumentas yra Memantine ratiopharm Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Joje
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Memantine ratiopharm.

Praktinés informacijos apie Memantine ratiopharm vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje
arba kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Memantine ratiopharm ir kam jis vartojamas?

Memantine ratiopharm — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido.
Jis skiriamas vidutinio sunkumo ir sunkios formos Alzheimerio liga sergantiems pacientams gydyti.
Alzheimerio liga yra tam tikros risies demencija (smegeny veiklos sutrikimas), palaipsniui neigiamai
veikianti atmintj, protinius gebéjimus ir elgsena.

Memantine ratiopharm yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Memantine ratiopharm panasus |
referencinj vaistg Ebixa, kurio rinkodaros leidimas Europos Sajungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Memantine ratiopharm?

Gaminamos Memantine ratiopharm 5 mg, 10 mg, 15 mg ir 20 mg tabletés ir juy sigyti galima tik
pateikus recepta.

Gydyma Siuo vaistu turi pradéti ir prizitréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos diagnozés nustatymo ir
gydymo patirties. Gydyma galima pradéti tik tuo atveju, kai yra slaugytojas, nuolat prizitirésiantis, kaip
pacientas vartoja Memantine ratiopharm.

Memantine ratiopharm vartojama kartg per parg visada tuo paciu paros metu. Norint ivengti 3alutinio
poveikio, Memantine ratiopharm dozé tris pirmasias gydymo savaites didinama palaipsniui — pirma
savaite skiriama 5 mg, antrg — 10 mg, trecig — 15 mg dozé. Nuo ketvirtos savaités rekomenduojama
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palaikomoji vaisto dozé — 20 mg kartg per para. Po 3 ménesiy nuo gydymo pradzios reikia jvertinti,
kaip pacientas toleruoja vaistg, ir jo doze. Véliau Memantine ratiopharm gydymo nauda vertinama
reguliariai. Vidutinio sunkumo ar sunkiy inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams doze gali
reikéti sumazinti.

Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Memantine ratiopharm?

Memantine ratiopharm veiklioji medziaga memantino hidrochloridas yra vaistas nuo demencijos.
Alzheimerio ligos prieZastys néra zinomos, taciau manoma, kad Sia liga sergantis pacientas atmintj
praranda sutrikus signaly perdavimui smegenyse.

Memantinas blokuoja tam tikrus receptorius (NMDA receptorius), prie kuriy paprastai jungiasi
neurostransmiteris gliutamatas. Neurotransmiteriai — tai nervy sistemos cheminés medziagos,
leidziancios nervy lasteléms perduoti signalus tarpusavyje. Nustatyta, jog gliutamato signaly
perdavimo pokyciai susije su atminties prastéjimu sergant Alzheimerio liga. Be to, pernelyg stiprus
NMDA receptoriy stimuliavimas gali paZeisti lasteles ar jas sunaikinti. Blokuodamas NMDA receptorius
memantinas pagerina signaly perdavima smegenyse ir slopina Alzheimerio ligos simptomus.

Kaip buvo tiriamas Memantine ratiopharm?

Kadangi Memantine ratiopharm yra generinis vaistas, atlikti tik tyrimai, skirti jo biologiniam
ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Ebixa jrodyti. Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie

organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos.
Kokia yra Memantine ratiopharm nauda ir rizika?

Kadangi Memantine ratiopharm yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Memantine ratiopharm buvo patvirtintas?

Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad pagal ES
reikalavimus jrodyta, jog Memantine ratiopharm yra panasios kokybés kaip Ebixa ir yra jam biologiskai
ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Ebixa, Sio vaisto teikiama nauda yra
didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo pritarti Memantine ratiopharm vartojimui ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Memantine ratiopharm vartojima?

I Memantine ratiopharm preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie
vaisto sauguma, taip pat nurodytos atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Memantine ratiopharm

Europos Komisija 2013 m. birzelio 13 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Memantine
ratiopharm rinkodaros leidima.

ISsamy Memantine ratiopharm EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
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Memantine ratiopharm rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentliros svetainéje.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. birzelio men.
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