I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 8,31 mg
memantino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengtos tabletés.

Plévele dengtos tabletés yra gelsvos ar geltonos spalvos, ovalios formos, su vagele tabletei perlauzti,
vienoje puséje jspausta ,,1-0%, kitoje —,,M M*“,

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siuo vaistu turi pradéti gydyti ir gydymo metu pacienta priZitiréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos
diagnozés nustatymo ir jos gydymo patirtj.

Dozavimas

Gydyti galima pradéti tuo atveju, jeigu yra slaugytojas, kuris galés reguliariai prizitiréti Sio vaistinio
preparato vartojimg. Ligos diagnoze biitina nustatyti, laikantis dabartiniy nurodymy. Memantino
toleravimas ir dozavimas turi biiti reguliariai jvertinami, pageidautina kas tris ménesius nuo gydymo
pradzios. Po to, memantino klinikiné nauda pacientui ir gydymo toleravimas turi biiti reguliariai
jvertinami remiantis galiojan¢iomis klinikinémis gairémis. Palaikomasis gydymas gali biti tgsiamas
tol, kol yra gydomasis poveikis ir pacientas gerai toleruoja gydyma memantinu. Apie gydymo
memantinu nutraukima reikia pagalvoti, jei nebéra terapinio poveikio pozymiy arba pacientas
netoleruoja gydymo.

Suaugusiems zmonéms

Dozés titravimas

Didziausia paros dozé yra 20 mg. Kad sumazéty vaisto nepageidaujamo poveikio pasireiskimo
galimybé, palaikomoji dozé nustatoma per pirmasias 3 savaites, prading doze kas savaite didinant
5 mg taip, kaip nurodyta toliau:

Pirma savaité (1-7 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po puse Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés (5 mg) per para.

Antra savaité (8—14 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po vieng 10 mg plévele dengta tablete (10 mg) per para.

Trecia savaité (15-21 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po pusantros 10 mg plévele dengtos tabletés (15 mg) per para.



Nuo ketvirtos savaités:
Pacientas turi gerti po dvi 10 mg plévele dengtas tabletes (20 mg) per para.

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 20 mg per pars.

Senyviems Zzmonéms
Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, vyresniems nei 65 mety Zzmonéms paros dozé yra 20 mg (dvi
10 mg tabletés kartg per parg), kaip nurodyta anksciau.

Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Jeigu yra lengvas inksty funkcijos nepakankamumas (kreatinino klirensas yra 50 - 80 ml/min), dozés
koreguoti nereikia, jei vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas yra 30 - 49 ml/min) - paros doz¢ yra
10 mg. Jei toleruojama gerai, po 7 gydymo pary paros dozé gali biiti didinama iki 20 mg pagal
standarting titravimo schema. Ligoniams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu
(kreatinino klirensas yra 5 — 29 ml/min), paros doz¢ turéty biiti 10 mg.

Zmonéms, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Ligoniams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (Child-PughA ir
Child-Pugh B), dozés koreguoti nereikia. Apie ligoniy, serganciy sunkiu kepeny funkcijossutrikimu,
gydyma memantinu duomeny néra. Memantine Merz nerekomenduojama skirti sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija
Dél saugumo ir veiksmingumo duomeny trikumo jaunesniy negu 18 mety vaiky Memantine Merz

gydyti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Memantine Merz reikia skirti vieng kartg per para ir kasdien vartoti tuo pa¢iu metu. Sias plévele
dengtas tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus, kurie serga epilepsija ir kuriems anksc¢iau buvo traukuliy priepuoliy arba pacientus, kurie
turi rizikos faktoriy, sukelianciy epilepsija, Siuo medikamentu reikia gydyti atsargiai.

Kartu su memantinu nereikia vartoti N-metil-D-aspartato (NMDA) antagonisty (amantadino,
ketamino, dekstrometorfano), kadangi jie veikia tos pacios riiSies receptorius, todél nepageidaujamas
poveikis (daugiausia centrinei nervy sistemai, CNS) gali pasireiksti daug dazniau ar biiti daug
stipresnis (zr. 4.5 skyriy).

Pacientus, kuriems yra veiksniy, galin¢iy gydymo memantinu metu padidinti §lapimo pH (zr. 5.2
skyriy), butina atidziai prizitréti. Prie minéty veiksniy priklauso esminis dietos pakeitimas, pvz., vietoj
mésisky patiekaly vartojant vegetarisky, arba didelio kiekio Sarminamyjy buferiniy medziagy
vartojimas. Be to, §lapimo pH gali padidéti inksty kanaléliy acidozés metu ir sergant sunkia Slapimo
organy infekcine liga, sukelta Proteus bakterijy.

Ligoniai, kuriuos neseniai iStiko miokardo infarktas, kurie serga nekontroliuojama hipertenzija arba
dekompensuotu staziniu $irdies nepakankamumu, kuris pagal Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA)
pasitlyta klasifikacijg priklauso III-IV funkcinei klasei, daugumoje klinikiniy tyrimy nedalyvavo,
vadinasi, tokius pacientus gydymo memantinu metu reikia atidziai prizitreéti.



Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su kitais medikamentais galima dél memantino veikimo biido ir dél sukeliamo farmakologinio
poveikio:

o Dél veikimo biido memantinas, kaip ir kitit NMDA antagonistai, gali stiprinti kartu vartojamy L
dopos, dopaminerginiy agonisty bei anticholinerginiy preparaty poveik]j, silpninti barbittraty ir
neuroleptiky poveikj. Memantinas gali keisti kartu vartojamy skeleto raumenis atpalaiduojanciy
preparaty dantroleno bei baklofeno poveikj, todé¢l gali reikéti keisti pastaryjy medikamenty
dozg.

o Kartu su amantadinu memantino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti toksiné psichozé: abi
medziagos yra panaSios cheminés struktiros NMDA antagonistai. Panasi saveika galima ir su
ketaminu bei dekstrometorfanu (Zr. 4.4 skyriy). Remiantis vienu mokslingje literatiiroje aprasytu
atveju, rizika galima ir kartu su memantinu vartojant fenitoino.

. Kitos veikliosios medziagos, kurios i§ organizmo is$skiriamos veikiant tai paciai inksty katijony
perneS§imo sistemai kaip ir memantinas (pvz., cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas,
chinidinas, chininas, nikotinas), gali didinti jo koncentracija kraujyje.

o Kartu su memantinu vartojant hidrochlortiazido arba sudétinio jo preparato, gali sumazéti
hidrochlortiazido kiekis kraujo serume.
o Gydant po to, kai Memantine Merz pateko ] rinka, pacientams, kurie kartu su §iuo medikamentu

vartojo varfarino, pavieniais atvejais padidéjo tarptautinis normalizuotas santykis (TNS). Nors
priezastinis tokio pokycio rySys nenustatytas, ta¢iau pacientams, gydomiems Memantine Merz
ir kartu geriamaisiais antikoaguliantais, patariama atidZiai sekti protrombino laikg arba TNS.

Sveikiems jauniems individams atliktuose vienos dozés farmakokinetikos tyrimuose veikliyjy
medziagy saveikos tarp gliburido/metformino ar donepezilio ir memantino nenustatyta.

Sveikiems jauniems individams atliktuose klinikiniuose tyrimuose memantino poveikio galantamino
farmakokinetikai nenustatyta.

CYP izofermenty (1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1 bei 3A), monoksigenazés, kurios sudétyje yra flavino,
epoksido hidralazés ar sulfatacijos memantinas in vitro neslopina.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Klinikiniy duomeny apie memantino poveikj néStumui néra. Tiriant gyviinus kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pat arba Siek tiek didesné, negu zmoniy, sulétéjo vaisiaus augimas (zr. 5.3

skyriy). Kokj pavojy néStumo metu vartojamas medikamentas gali sukelti Zmogui, nezinoma.
Néscioms moterims memantinas nevartojamas, nebent biity nustatyta, jog tai neiSvengiamai butina.

Zindymas

Ar memantinas iSsiskiria su motinos pienu, nezinoma, ta¢iau jis yra lipofiliné medziaga, todél j pieng
patekti gali. Moterys, vartojan¢ios memanting, neturi zindyti.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy metu nepageidaujamo mematino poveikio patiny ir pateliy vaisingumui
nepastebéta.



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sergant vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga, geb¢jimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
paprastai sutrinka. Memantine Merz gali silpnai arba vidutiniskai paveikti geb¢jimg vairuoti ir valdyti
mechanizmus, todél pacientus biitina apie tai jspéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu 1784 lengva, vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga sergantys ligoniai
buvo gydyti Memantine Merz, 1596 - placebu. Bendras nepageidaujamy reakcijy daznis Memantine
Merz gydomiems tiriamiesiems buvo toks pat, kaip placebo vartojusiems pacientams. Paprastai
nepageidaujamos reakcijos budavo silpnos arba vidutinio stiprumo. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, kurios Memantine Merz gydomiems ligoniams pasireiské dazniau, negu vartojusiems
placebo, buvo galvos svaigimas (atitinkamai 6,3% ir 5,6%), galvos skausmas (atitinkamai 5,2% ir
3,9%), viduriy uzkietéjimas (atitinkamai 4,6% ir 2,6%), mieguistumas (atitinkamai 3,4% ir 2,2%) ir
hipertenzija (atitinkamai 4,1% ir 2,8%).

Lentel¢je iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios Memantine Merz vartojusiems
pacientams klinikiniy tyrimy metu ir po to, kai preparatas pateko i rinka. Kiekvienoje daznio grupéje

nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal organy sistemy klases, sutrikimy daZnis vertinamas
taip: labai dazni (>1/10), dazni (>1/100, <1/10), nedazni (>1/1 000, <1/100), reti (>1/10 000,
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

ORGANU SISTEMU KLASE DAZNIS NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA
Infekcijos ir infestacijos Nedazni Grybeliné¢ infekcija
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni Padidéjes jautrumas vaistui
Psichikos sutrikimai Dazni Mieguistumas

Nedazni Konfiizija, haliucinacijos'

DaZnis neZinomas Psichozés reakcijos’
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos svaigimas

Dazni Pusiausvyros sutrikimas

Nedazni Eisenos sutrikimas

Labai reti Traukuliai
Sirdies sutrikimai Nedazni Sirdies veiklos nepakankamumas
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipertenzija

Nedazni Veny tromboz¢, tromboembolija
Kveépavimo sistemos, kriitinés Dazni Dusulys
lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriy uzkietéjimas

Nedazni Vémimas

DaZnis nezinomas Pankreatitas’
Kepeny, tulzies piislés ir lataky Dazni Padidéje kepeny funkcijos tyrimy
sutrikimai rezultatai

DaZnis nezinomas Hepatitas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Dazni Galvos skausmas
vietos pazeidimai

Nedazni Nuovargis

!'Haliucinacijy atsirado daugiausiai pacientams, sergantiems sunkia Alzheimerio liga.
2 Pavieniy atvejy buvo preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka.



Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy buvo ir Memantine Merz gydytiems pacientams po to, kai $is vaistinis preparatas
pateko i rinka.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, perdozavimo atvejy yra labai
mazai.

Simptomai

Palyginti didelis perdozavimas (3 paras i$ eilés vartota po 200 mg arba 105 mg per parg) pasireiské tik
nuovargiu, silpnumu ir/ar viduriavimu, arba simptomy neatsirado. Pacientams, pavartojusiems
mazesn¢ negu 140 mg arba nezinomo dydZzio dozg¢ atsirado centrinés nervy sistemos (konfuzija,
mieguistumas, somnolencija, galvos svaigimas, sujaudinimas, agresija, haliucinacijos ir eisenos
sutrikimai) ir vir§kinimo trakto simptomy (vémimas ir viduriavimas).

Didziausio perdozavimo atveju pacientui, iSgérusiam 2 000 mg memantino, pasireiské poveikis
centrinei nervy sistemai (10 pary trukusi koma, po to diplopija ir azitacija), ta¢iau jis i§gyveno.
Pacientui buvo taikytas simptominis gydymas ir plazmaferezé. Jis pasveiko, nepraeinanc¢iy pasekmiy
neliko.

Kito didelio perdozavimo atveju pacientas irgi i§gyveno ir pasveiko. Jis buvo isgéres 400 mg

memantino. Pacientui atsirado centrinés nervy sistemos simptomy, pvz., neramumas, psichozg, regos
haliucinacijy, priestraukulinis aktyvumas, somnolencija, stuporas ir sgmonés praradimas.

Gydymas

Perdozavimo gydymas yra simptominis. Specifinio prieSnuodZio intoksikacijai ir ar perdozavimui
néra. Reikia jprastinémis priemonémis, t. y. skrandzio plovimu ir aktyvintgja anglimi, Salinti veikligjg
medziagg i§ skrandZio (nutraukti galimg cirkuliavimg Zarnyno ir kepeny kraujotakos rate), rigstinti
Slapima, stiprinti diureze.

Atsiradus per didelio bendrojo centrinés nervy sistemos (CNS) stimuliavimo simptomy, svarstytinas
atsargus simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Kiti vaistai nuo demencijos, ATC kodas. NO6 DX01.

Daugéja duomeny, rodanciy, kad sutrikus glutamaterginei neurotransmisijai, ypa¢ NMDA receptoriy
lygyje, degeneraciné demencija progresuoja greiciau, rySkéja jos simptomai.

Memantino veikimas priklauso nuo potencialo. Jis yra vidutinés traukos, nekonkurenciniu budu
veikiantis NMDA receptoriy antagonistas. Jis moduliuoja per daug padidéjusio gliutamato kiekio
sukeliamg poveikj, salygojantj nervy sistemos funkcijos sutrikima.


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

Klinikiniai tyrimai

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 252 ambulatorijoje gydomiems
ligoniams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (pries gydyma mini protinés
biuklés tyrimo (MMSE) skalés bendras baly skai¢ius buvo 3 — 14). Gauti rezultatai rodo, jog Sesta
gydymo ménesj memantino poveikis buvo naudingesnis negu placebo (pokyc¢iy poZzymiai sprendZiant
pagal klinicisto pokalbj (CIBIC-plus): p = 0,025, Alzheimerio ligos bendradarbiavimo tyrimas —
kasdienés veiklos tyrimas (ADCS-ADLsev): p = 0,003, sunkaus pazeidimo pozymiy kompleksas
(SIB): p=0,002).

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 403 ligoniams, sergantiems

lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio liga (pries gydymg MMSE skalés bendras baly skaicius
buvo 10 — 22). Gauti rezultatai rodo, jog memantino poveikis buvo statistiSkai reikSmingai geresnis
negu placebo svarbiausiai vertinamajai baigc€iai: Alzheimerio ligos vertinimo skalei (ADAS-cog)

(p =0,003) ir CIBIC-plus (p = 0,004) 24 gydymo savaite atlikus paskutinj vertinamajj steb&jima
(LOCF). Kito tyrimo metu memantinu buvo gydyta 470 pacienty, serganciy lengva arba vidutinio
sunkumo Alzheimerio liga (pries gydymg MMSE skalés bendras baly skaicius buvo 11 —23), kurie |
grupes buvo skirstyti atsitiktiniy im¢iy biidu. Remiantis pirminés zvalgomosios analizés duomenimis,
24 gydymo savaite statistiSkai reik§Smingo svarbiausios veiksmingumo vertinamosios baigties skirtumo
nebuvo.

Sesiy III fazés 6 ménesiy trukmés kontroliniy (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimy,
kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (prie§ gydyma MMSE skalés
bendras baly skaicius buvo < 20) sergantys ligoniai (jskaitant vartojusius vien memantino arba vien
nekintamg dozg acetilcholinesterazés inhibitoriaus), meta analizés duomenys rodo, kad pazinimo,
bendrosios biiklés ir funkcijos tyrimy duomenims memantinas daré statistiS$kai reik§mingesnj poveikj.
Gauti rezultatai rodo, jog tiems pacientams, kuriems buvo nustatytas tuo paciu metu vykstantis visy
trijy parametry blogéjimas, memantino poveikis saugant nuo blogéjimo buvo statistiskai reikSmingas:
placebo vartojusiy tiriamyjy, kuriems visi trys parametrai pablogéjo, buvo 2 kartus daugiau, negu
vartojusiy memantino (atitinkamai 21% ir 11%, p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Memantino biologinis prieinamumas yra absoliutus, apie 100 %, didZiausia koncentracija kraujo
plazmoje atsiranda po 3 - 8 val. Maistas absorbcijai jtakos nedaro.

Pasiskirstymas

Vartojant 20 mg paros doze, koncentracija kraujyje tuo metu, kai vaisto apykaita organizme tampa
pastovi, svyruoja nuo 70 ng/ml (0,5 pmol) iki 150 ng/ml (1 pmol). Atskiry zmoniy organizme ji labai
skiriasi. Vartojant 5 - 30 mg paros dozg, koncentracijos smegeny skystyje ir kraujo serume santykiné
reik§mé yra 0,52. Vaisto pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 10 1/kg. Apie 45 % memantino jungiasi prie
kraujo plazmos baltymy.

Biotransformacija

Apie 80 % zmogaus kraujyje esancio memantino kiekio yra nepakitusio vaisto pavidalu. Svarbiausias
metabolitas yra N-3,5-dimetilgludantanas. Jis yra 4- ir 6-hidroksimemantino bei 1-nitrozo-3,5-
dimetiladamantano izomery misinys. N¢é vienas i§ metabolity NMDA receptoriy neblokuoja. Kad
medikamentas biity metabolizuojamas veikiant citochromo P 450 fermenty sistemai, tyrimy in vitro
metu nepastebeta.

[3gérus Zyméto “C memantino, 84 % dozés i§ organizmo iSsiskyré per 20 pary, daugiau negu 99 % to
kiekio pasisalino pro inkstus.



Eliminacija

Memantinas eliminuojamas monoeksponentiniu biidu. Galutinés pusinés eliminacijos laikas yra 60 -
100 val. Savanoriy, kuriy inkstai sveiki, organizme bendras vaisto klirensas yra 170 ml/min./1,73 m?,
dalj bendro inksty klirenso sudaro vaisto sekrecija j inksty kanalélius, kuriuose galima medikamento
reabsorbcija, galbit veikiant katijony pernesimo baltymams. Jeigu $lapimas Sarminis, memantino
eliminacijos grei¢io sumazéjimo faktorius yra 7 - 9 (zr. 4.4 skyriy). Slapimas gali pasarméti i§ esmés
pakeitus dieta, pvz., vietoj mésisky patiekaly vartojant vegetarisky, arba geriant daug Sarminamuyjy
buferiniy medziagy.

Linijini§kumas

Tyrimais su sveikais savanoriais nustatyta, jog 10-40 mg memantino doziy farmakokinetika yra
linijineé.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos rodmeny santykis

Vartojant 20 mg paros doze¢, smegeny skystyje atsiranda koncentracija, atitinkanti memantino
slopinamosios konstantos (ki ) reiksme. Frontalingje Zmogaus smegeny zievéje ji yra 0,5 pmol.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Trumpalaikiy tyrimy metu ziurkéms memantinas, kaip ir kiti NMDA antagonistai, sukélé neurony
vakuolizacijg ir nekroze (Olney pazeidima), taciau tik tokios dozés, nuo kuriy didziausia koncentracija
kraujo serume buvo labai didelé. Prie§ vakuolizacijg ir nekrozg atsirado ataksija bei kitokiy simptomy.
Ilgalaikiy tyrimy metu minétas poveikis nepasireiskeé nei grauzikams, nei kitokiems gyviinams, todél
nezinoma, ar minéti rezultatai reikSmingi klinikai.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu grauzikams ir Sunims (bet ne bezdzionéms) atsirado
nepastoviy pokyc¢iy akyse. Klinikiniy memantino tyrimy metu, atlikus specifinius akiy tyrimus,
poky¢iy nepastebéta.

Dél memantino susikaupimo lizosomose grauziky plauciuose atsirado makrofagy fosfolipidozé.
Tokios savybés buidingos ir kitoms bazinéms amfifilinéms veikliosioms medziagoms. Tarp
susikaupimo ir plauciy vakuolizacijos rySys yra jmanomas. Tokj poveikj grauzikams sukélé tik didelés
dozés. Ar Sie duomenys reikSmingi Zzmogui, neaisku.

Jprastiniy tyrimy metu genotoksinio memantino poveikio nepastebéta. Ziurkéms ir peléms,
medikamento vartojusioms visa gyvavimo laikotarpj, kancerogeninis poveikis nepasireiské. Ziurkéms
ir triusiams teratogeninio poveikio nedaré net ir tokios medikamento dozés, kurios sukélé toksinj
poveikj motininéms pateléms. Vaisingumo memantinas nesutrikdé. Ziurkiy, kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pati, kaip Zmoniy, vartojanciy terapines dozes, vaisiaus augimas sulétéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natris

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas



Tablecdiy plévelé

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)
Geltonasis geleZies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Tabletés supakuotos j Al ir PP lizdines ploksteles. Vienoje ploksteléje yra 7, 10, 14 arba 20 tableciy,
vienoje pakuotéje 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100, 112, o. sudétinés pakuotése 840 (20 pakuociy su 42),
980 (10 pakuociy su 98) arba 1000 (20 pakuociy su 50) tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI

EU/1/12/799/001
EU/1/12/799/002
EU/1/12/799/003
EU/1/12/799/004
EU/1/12/799/005
EU/1/12/799/006
EU/1/12/799/007
EU/1/12/799/008
EU/1/12/799/009
EU/1/12/799/010
EU/1/12/799/011
EU/1/12/799/012



9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisés suteikimo data: 2012 m. lapkritis 22 d.

Paskutinio rinkodaros teisés atnaujinimo data: 2017 m. liepos 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. mén. DD d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 5 mg/iSpurSkime geriamasis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename grame tirpalo yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkan¢io 8,31 mg memantino.

Kiekvienu pompos dozavimu (vienu pompos paspaudimu) iSpurskiama 0,5 ml tirpalo, kuriame yra
5 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,16 mg memantino.

Pagalbinés medziagos: kiekviename mililitre tirpalo yra 100 mg sorbitolio (E420), zr. 4.4 skyriy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Geriamasis tirpalas.
Tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas.

4. Klinikiné informacija

4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siuo vaistu turi pradéti gydyti ir gydymo metu pacientg prizitiréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos
diagnozés nustatymo ir jos gydymo patirtj.

Dozavimas

Gydyti galima pradéti tuo atveju, jeigu yra slaugytojas, kuris galés reguliariai prizitiréti vaistinio
preparato vartojimg. Ligos diagnoze biitina nustatyti, laikantis dabartiniy nurodymy. Memantino
toleravimas ir dozavimas turi biiti reguliariai jvertinami, pageidautina kas tris ménesius nuo gydymo
pradzios. Po to, memantino klinikiné nauda pacientui ir gydymo toleravimas turi biiti reguliariai
jvertinami remiantis galiojan¢iomis klinikinémis gairémis. Palaikomasis gydymas gali biti tgsiamas
tol, kol yra gydomasis poveikis ir pacientas gerai toleruoja gydyma memantinu. Apie gydymo
memantinu nutraukima reikia pagalvoti, jei nebéra terapinio poveikio pozymiy arba pacientas
netoleruoja gydymo.

Suaugusiems zmonéms

Dozés titravimas

Didziausia paros dozé yra 20 mg vartojant vieng kartg per para. Kad sumaZzéty vaisto nepageidaujamo
poveikio pasireiSkimo galimybé, palaikomoji dozé nustatoma per pirmasias 3 savaites, prading dozg
kas savaite didinant po 5 mg taip, kaip nurodyta toliau:

Pirma savaité (1-7 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po 0,5 ml tirpalo (5 mg), atitinkancio vieng pompos paspaudima, per para.

Antra savaité (8-14 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po 1 ml tirpalo (10 mg), atitinkan¢io du pompos paspaudimus, per para.
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Trecia savaité (15-21 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po 1,5 ml tirpalo (15 mg), atitinkancio tris pompos paspaudimus, per para.

Nuo ketvirtos savaités:
Pacientas turi gerti po 2 ml tirpalo (20 mg), atitinkanc¢io keturis pompos paspaudimus, per para.

Palaikomoji dozé:
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 20 mg (2 ml tirpalo, atitinkancio keturis pompos
paspaudimus) per para.

Senyviems zmonéems
Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, vyresniems nei 65 mety Zzmonéms paros dozé yra 20 mg, t. y.
reikia gerti (2 ml tirpalo, atitinkancio keturis paspaudimus) vieng karta per parg.

Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Jeigu yra lengvas inksty funkcijos nepakankamumas (kreatinino klirensas yra 50-80 ml/min), dozés
koreguoti nereikia, jei vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas yra 30-49 ml/min) - paros dozé yra

10 mg (1 ml tirpalo, atitinkan¢io du pompos paspaudimus). Jei toleruojama gerai, po 7 gydymo pary
paros dozé gali buiti didinama iki 20 mg pagal standarting titravimo schema. Ligoniams, sergantiems
sunkiu inksty funkcijos nepakankamumu (kreatinino klirensas yra 5-29 ml/min) paros dozé turéty buti
10 mg (1 ml tirpalo, atitinkancio du pompos paspaudimus).

Zmonéms, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Ligoniams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (Child-Pugh A ir
Child-Pugh B) dozés koreguoti nereikia. Apie ligoniy, sergan¢iy sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu,
gydyma memantinu duomeny néra. Memantine Merz nerekomenduojama skirti sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija
D¢l saugumo ir veiksmingumo duomeny triikumo jaunesniy negu 18 mety vaiky Memantine Merz

gydyti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Memantine Merz reikia vartoti viena karta per para ir kasdien vartoti tuo pa¢iu metu. Sj tirpala galima
vartoti valgio metu arba nevalgius. Sio tirpalo negalima pilti ar laginti tiesiai j burna i§ buteliuko ar
pompos. Naudodami dozavimo pompg atitinkamg doze supilkite j Saukstg ar stikling vandens.
Vaistinio preparato ruosimo ir tvarkymo instrukcijos pateikiamos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus, kurie serga epilepsija ir kuriems anks¢iau buvo traukuliy priepuoliy arba pacientus, kurie
turi rizikos faktoriy, sukelianciy epilepsija, Siuo medikamentu reikia gydyti atsargiai.

Kartu su memantinu nereikia vartoti kity N-metil-D-aspartato (NMDA) antagonisty (amantadino,
ketamino, dekstrometorfano), kadangi jie veikia tos pacios riiSies receptorius, todél nepageidaujamas
poveikis (daugiausia centrinei nervy sistemai, CNS) gali pasireiksti daug dazniau ar biti daug
stipresnis (Zr. 4.5 skyriy).

Pacientus, kuriems yra veiksniy, galin¢iy gydymo memantinu metu padidinti §lapimo pH (zr. 5.2

skyriy), bitina atidziai prizitiréti. Prie minéty veiksniy priklauso esminis dietos pakeitimas, pvz., vietoj
mésisky patiekaly vartojant vegetarisky, arba didelio kiekio Sarminamyjy buferiniy medziagy
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vartojimas. Be to, §lapimo pH gali padidéti inksty kanaléliy acidozés metu ir sergant sunkia Slapimo
organy infekcine liga, sukelta Proteus bakterijy.

Ligoniai, kuriuos neseniai iStiko miokardo infarktas, kurie serga nekontroliuojama hipertenzija arba
dekompensuotu staziniu Sirdies nepakankamumu, kuris pagal Niujorko $irdies asociacijos (NYHA)
pasitlyta klasifikacijg priklauso III-IV funkcinei klasei, daugumoje klinikiniy tyrimy nedalyvavo,
vadinasi, tokius pacientus gydymo memantinu metu reikia atidZiai prizitréti.

Pagalbinés medziagos: Geriamajame tirpale yra sorbitolio. Sio vaistinio preparato negalima vartoti ar
duoti pacientams, kuriems nustatytas jgimtas fruktozés netoleravimas (IFN).

Be to, vienoje geriamyjy lasy, tirpalo dozéje yra maziau negu 1 mmol (39 mg) kalio, vadinasi, §is
vaistinis preparatas yra beveik bekalis.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Saveika su kitais medikamentais galima dél memantino veikimo biido ir dél sukeliamo farmakologinio
poveikio:

o Dél veikimo biido memantinas, kaip ir kiti NMDA antagonistai, gali stiprinti kartu vartojamy L
dopos, dopaminerginiy agonisty bei anticholinerginiy preparaty poveikj, silpninti barbitiiraty ir
neuroleptiky poveikj. Memantinas gali keisti kartu vartojamy skeleto raumenis atpalaiduojanciy
preparaty dantroleno bei baklofeno poveikj, todél gali reikéti keisti pastaryjy medikamenty
doze.

o Kartu su amantadinu memantino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti toksiné psichozé: abi
medziagos yra panasios cheminés struktiros NMDA antagonistai. Panasi saveika galima ir su
ketaminu bei dekstrometorfanu (zr. 4.4 skyriy). Remiantis vienu mokslinéje literatiiroje aprasytu
atveju, rizika galima ir kartu su memantinu vartojant fenitoino.

o Kitos veikliosios medziagos, kurios i§ organizmo is$skiriamos veikiant tai paciai inksty katijony
pernesimo sistemai kaip ir memantinas (pvz., cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas,
chinidinas, chininas, nikotinas), gali didinti jo koncentracijg kraujyje.

o Kartu su memantinu vartojant hidrochlortiazido arba sudétinio jo preparato, gali sumazéti
hidrochlortiazido kiekis kraujo serume.
o Gydant po to, kai Memantine Merz pateko i rinkg, pacientams, kurie kartu su §iuo medikamentu

vartojo varfarino, pavieniais atvejais padidéjo tarptautinis normalizuotas santykis (TNS). Nors
priezastinis tokio pokycio rySys nenustatytas, taciau pacientams, gydomiems Memantine Merz
ir kartu geriamaisiais antikoaguliantais, patariama atidziai sekti protrombino laikg arba TNS.

Sveikiems jauniems individams atliktuose vienos dozés farmakokinetikos tyrimuose veikliyjy
medziagy saveikos tarp gliburido/metformino ar donepezilio ir memantino nenustatyta.

Sveikiems jauniems individams atliktuose klinikiniuose tyrimuose memantino poveikio galantamino
farmakokinetikai nenustatyta.

CYP izofermenty (1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1 bei 3A), monoksigenazés, kurios sudétyje yra flavino,
epoksido hidralazés ar sulfatacijos memantinas in vitro neslopina.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Klinikiniy duomeny apie memantino poveikj néStumui néra. Tiriant gyviinus kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pat arba Siek tiek didesné, negu Zmoniy, sulétéjo vaisiaus augimas (zr. 5.3

skyriy). Kokj pavojy néStumo metu vartojamas medikamentas gali sukelti Zmogui, nezinoma.
Néscioms moterims memantinas nevartojamas, nebent biity nustatyta, jog tai neiSvengiamai bitina.
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Zindymas

Ar memantinas i$siskiria su motinos pienu, nezinoma, taciau jis yra lipofiliné medziaga, todél i pieng
patekti gali. Moterys, vartojan¢ios memanting, neturi zindyti.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy metu nepageidaujamo mematino poveikio patiny ir pateliy vaisingumui
nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sergant vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga, geb¢jimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
paprastai sutrinka. Memantine Merz gali silpnai arba vidutiniSkai paveikti geb¢jimg vairuoti ir valdyti
mechanizmus, todél pacientus biitina apie tai jspéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu 1784 lengva, vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga sergantys ligoniai
buvo gydyti Memantine Merz, 1595 - placebu. Bendras nepageidaujamy reakcijy daznis Memantine
Merz gydomiems tiriamiesiems buvo toks pat, kaip placebo vartojusiems pacientams. Paprastai
nepageidaujamos reakcijos budavo silpnos arba vidutinio stiprumo. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, kurios Memantine Merz gydomiems ligoniams pasireiské dazniau, negu vartojusiems
placebo, buvo galvos svaigimas (atitinkamai 6,3% ir 5,6%), galvos skausmas (atitinkamai 5,2% ir
3,9%), viduriy uzkietéjimas (atitinkamai 4,6% ir 2,6%), mieguistumas (atitinkamai 3,4% ir 2,2%) ir
hipertenzija atitinkamai (4,1% ir 2,8%).

Lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios memantino vartojusiems pacientams
klinikiniy tyrimy metu ir po to, kai preparatas pateko j rinka. Kiekvienoje daznio grupéje

nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal organy sistemy klases, sutrikimy daznis vertinamas
taip: labai dazni (>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo
>1/10 000 iki <1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus
duomenis).
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ORGANU SISTEMU KLASE DAZNIS NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA
Infekcijos ir infestacijos Nedazni Grybeliné infekcija
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni Padidéjes jautrumas vaistui
Psichikos sutrikimai Dazni Mieguistumas

Nedazni Konfiizija, haliucinacijos'

Daznis nezinomas Psichozés reakcijos?
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos svaigimas

Dazni Pusiausvyros sutrikimas

Nedazni Eisenos sutrikimas

Labai reti Traukuliai
Sirdies sutrikimai Nedazni Sirdies veiklos nepakankamumas
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipertenzija

Nedazni Veny tromboz¢, tromboembolija
Kvépavimo sistemos, kriitinés Dazni Dusulys
1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriy uzkietéjimas

Nedazni Vémimas




Daznis nezinomas Pankreatitas?

Kepeny, tulZies piislés ir lataky Dazni Padidéje kepeny funkcijos tyrimy
sutrikimai rezultatai

Daznis nezinomas Hepatitas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Dazni Galvos skausmas

vietos pazeidimai

Nedazni Nuovargis
!'Haliucinacijy atsirado daugiausiai pacientams, sergantiems sunkia Alzheimerio liga.
2 Pavieniy atvejy buvo preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka.

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy buvo ir Memantine Merz gydytiems pacientams po to, kai $is vaistinis preparatas
pateko ] rinka.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, perdozavimo atvejy yra labai
mazai.

Simptomai

Palyginti didelis perdozavimas (3 paras i$ eilés vartota po 200 mg arba 105 mg per parg) pasireiské tik
nuovargiu, silpnumu ir/ar viduriavimu , arba simptomy neatsirado. Pacientams, pavartojusiems
mazesn¢ negu 140 mg arba nezinomo dydZzio dozg¢ atsirado centrinés nervy sistemos (konfuzija,
mieguistumas, somnolencija, galvos svaigimas, sujaudinimas, agresija, haliucinacijos ir eisenos
sutrikimai) ir vir§kinimo trakto simptomy (vémimas ir viduriavimas).

Didziausio perdozavimo atveju pacientui, iSgérusiam 2 000 mg memantino, pasireiské poveikis
centrinei nervy sistemai (10 pary trukusi koma, po to diplopija ir azitacija), ta¢iau jis i§gyveno.
Pacientui buvo taikytas simptominis gydymas ir plazmaferezé. Jis pasveiko, nepraeinancéiy pasekmiy
neliko.

Kito didelio perdozavimo atveju pacientas irgi i§gyveno ir pasveiko. Jis buvo isgéres 400 mg

memantino. Pacientui atsirado centrinés nervy sistemos simptomy, pvz., neramumas, psichozg¢, regos
haliucinacijy, priestraukulinis aktyvumas, somnolencija, stuporas ir sagmonés praradimas.

Gydymas

Perdozavimo gydymas yra simptominis. Specifinio prieSnuodZio intoksikacijai ir ar perdozavimui
néra. Reikia jprastinémis priemonémis, t. y. skrandzio plovimu ir aktyvintaja anglimi, $alinti
medikamentg i$ skrandZio (nutraukti galima cirkuliavima zarnyno ir kepeny kraujotakos rate), riigstinti
Slapima, stiprinti diurezg.

Atsiradus per didelio bendrojo centrinés nervy sistemos CNS stimuliavimo simptomy, svarstytinas
atsargus simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés
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Farmakoterapiné grupé. Kiti vaistai nuo demencijos, ATC kodas. NO6 DX01.

Daugéja duomeny, rodanciy, kad sutrikus glutamaterginei neurotransmisijai, ypa¢ NMDA receptoriy
lygyje, degeneraciné demencija progresuoja greiciau, rySkéja jos simptomai. Memantino veikimas
priklauso nuo potencialo.

Jis yra vidutinés traukos, nekonkurenciniu biidu veikiantis NMDA receptoriy antagonistas. Jis
moduliuoja per daug padidéjusio gliutamato kiekio sukeliama poveikj, saglygojantj nervy sistemos
funkcijos sutrikimg.

Klinikiniai tyrimai

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 252 ambulatorijoje gydomiems
ligoniams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (prie§ gydyma mini protinés
biklés tyrimo (MMSE) skalés bendras baly skai¢ius buvo 3-14). Gauti rezultatai rodo, jog Sestg
gydymo ménesj memantino poveikis buvo naudingesnis negu placebo (poky¢iy pozymiai sprendziant
pagal klinicisto pokalbj (CIBIC-plus): p = 0,025, Alzheimerio ligos bendradarbiavimo tyrimas —
kasdienés veiklos tyrimas (ADCS-ADLsev): p = 0,003, sunkaus pazeidimo pozymiy kompleksas
(SIB): p=0,002).

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 403 ligoniams, sergantiems lengva
arba vidutinio sunkumo Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés bendras baly skaicius buvo
10-22). Gauti rezultatai rodo, jog memantino poveikis buvo statistiskai reikSmingai geresnis negu
placebo svarbiausiai vertinamajai baig¢iai: Alzheimerio ligos vertinimo skalei (ADAS-cog)

(p =0,003) ir CIBIC-plus (p = 0,004) 24 gydymo savaite atlikus paskutinj vertinamajj steb&jima
(LOCF). Kito tyrimo metu memantinu buvo gydyta 470 pacienty, serganciy lengva arba vidutinio
sunkumo Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés bendras baly skaicius buvo 11-23), kurie j
grupes buvo skirstyti atsitiktiniy im¢iy biidu. Remiantis pirminés zZvalgomosios analizés duomenimis,
24 gydymo savaite statistiSkai reikSmingo svarbiausios veiksmingumo vertinamosios baigties skirtumo
nebuvo.

Sesiy III fazés 6 ménesiy trukmés kontroliniy (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimy,
kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (pries gydymag MMSE skalés
bendras baly skaicius buvo < 20) sergantys ligoniai (jskaitant vartojusius vien memantino arba vien
nekintamg dozg acetilcholinesterazés inhibitoriaus), meta analizés duomenys rodo, kad pazinimo,
bendrosios biiklés ir funkcijos tyrimy duomenims memantinas daré statistiSkai reikSmingesnj poveikj.
Gauti rezultatai rodo, jog tiems pacientams, kuriems buvo nustatytas tuo paciu metu vykstantis visy
trijy parametry blogéjimas, memantino poveikis saugant nuo blogéjimo buvo statistiSkai reikSmingas:
placebo vartojusiy tiriamyjy, kuriems visi trys parametrai pablogéjo, buvo 2 kartus daugiau, negu
vartojusiy memantino (atitinkamai 21% ir 11%, p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Memantino biologinis prieinamumas yra absoliutus, apie 100 %, didZiausia koncentracija kraujo
plazmoje atsiranda po 3-8 val. Maistas absorbcijai jtakos nedaro.

Pasiskirstymas

Vartojant 20 mg paros dozg¢, koncentracija kraujyje tuo metu, kai vaisto apykaita organizme tampa
pastovi, svyruoja nuo 70 ng/ml (0,5 umol) iki 150 ng/ml (1 umol). Atskiry zmoniy organizme ji labai
skiriasi. Vartojant 5-30 mg paros doze, koncentracijos smegeny skystyje ir kraujo serume santykiné
reik§mé yra 0,52. Vaisto pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 10 I/kg. Apie 45 % memantino jungiasi prie
kraujo plazmos baltymy.
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Biotransformacija

Apie 80 % zmogaus kraujyje esancio memantino kiekio yra nepakitusio vaisto pavidalu. Svarbiausias
metabolitas yra N-3,5-dimetilgludantanas. Jis yra 4- ir 6-hidroksimemantino bei 1-nitrozo-3,5-
dimetiladamantano izomery miSinys. N¢é vienas i§ metabolity NMDA receptoriy neblokuoja. Kad
medikamentas buty metabolizuojamas veikiant citochromo P 450 fermenty sistemai, tyrimy in vitro
metu nepastebeéta.

[3gérus zyméto “C memantino, 84 % dozés i§ organizmo iSsiskyré per 20 pary, daugiau negu 99 % to
kiekio pasisalino pro inkstus.

Eliminacija

Memantinas eliminuojamas monoeksponentiniu biidu, galutinés pusinés eliminacijos (t,;) laikas yra
60-100 val. Savanoriy, kuriy inkstai sveiki, organizme bendras vaisto klirensas Cliot yra
170 ml/min/1,73 m?, dalj bendro inksty klirenso sudaro vaisto sekrecija j inksty kanalélius.

Taip pat, galima medikamento reabsorbcija, galbiit veikiant katijony perne$imo baltymams. Jeigu
Slapimas Sarminis, memantino eliminacijos grei¢io sumazéjimo faktorius yra 7-9 (zr. 4.4 skyriy).

Slapimas gali pasarméti i§ esmés pakeitus dieta, pvz., vietoj mésisky patiekaly vartojant vegetarisky,
arba geriant daug Sarminamyjy buferiniy medziagy.

Linijini§kumas

Tyrimais su sveikais savanoriais nustatyta, jog 10-40 mg memantino doziy farmakokinetika yra
linijiné.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos rodmeny santykis

Vartojant 20 mg paros doze, smegeny skystyje atsiranda koncentracija, atitinkanti memantino
slopinamosios konstantos (ki ) reik§me¢. Frontalinéje zmogaus smegeny Zievéje ji yra 0,5 umol.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Trumpalaikiy tyrimy metu ziurkéms memantinas, kaip ir kiti NMDA antagonistai, sukélé neurony
vakuolizacijg ir nekroze (Olney pazeidima), taciau tik tokios dozés, nuo kuriy didziausia koncentracija
kraujo serume buvo labai didelé. Prie§ vakuolizacija ir nekrozg atsirado ataksija bei kitokiy simptomy.
Ilgalaikiy tyrimy metu minétas poveikis nepasireiskeé nei grauzikams, nei kitokiems gyviinams, todél
nezinoma, ar minéti rezultatai reikSmingi klinikai.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu grauzikams ir Sunims (bet ne bezdzionéms) atsirado
nepastoviy pokyc¢iy akyse. Klinikiniy memantino tyrimy metu, atlikus specifinius akiy tyrimus,
pokyciy nepastebéta.

D¢l memantino susikaupimo lizosomose grauziky plauciuose atsirado makrofagy fosfolipidoze.
Tokios savybés budingos ir kitoms bazinéms amfifilinéms veikliosioms medziagoms. Tarp
susikaupimo ir plauciy vakuolizacijos ry$ys yra jmanomas. Tokj poveikj grauzikams sukélé tik didelés
dozés. Ar Sie duomenys reikSmingi zmogui, neaisku.

Jprastiniy tyrimy metu genotoksinio memantino poveikio nepastebéta. Ziurkéms ir peléms,
medikamento vartojusioms visa gyvavimo laikotarpj, kancerogeninis poveikis nepasireiské. Ziurkéms
ir triuSiams teratogeninio poveikio nedaré net ir tokios medikamento dozés, kurios sukélé toksinj
poveikj motininéms pateléms. Vaisingumo memantinas nesutrikdé. Ziurkiy, kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pati, kaip Zmoniy, vartojanc¢iy terapines dozes, vaisiaus augimas sulétéjo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kalio sorbatas

Sorbitolis (E 420)

ISgrynintas vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

Pirmga kartg buteliukg atidarius, tirpalas tinka vartoti 3 ménesius.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesn¢je kaip 30° C temperatiiroje.

Buteliuka su prisukama dozavimo pompa laikyti ir transportuoti tik vertikalioje padétyje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

50 ml (ir 10 x 50 ml) tamsaus stiklo (hidrolizinio, II klasés) buteliukuose ir 100 ml tamsaus stiklo
(hidrolizinio, III klasés) buteliukuose.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Specialiy reikalavimy néra.

Prie§ pirmajj naudojimg dozavimo pompa reikia uzsukti ant buteliuko. Dangtelio nuémimui nuo
buteliuko, ji reikia sukti prie§ laikrodzio rodykle, kol bus visiskai nuimtas (1 pav.).

1.

Dozavimo pompos uzsukimas ant buteliuko:

I8 plastikinio maiSelio reikia iSimti dozavimo pompa (2 pav.) ir uzdéti ant buteliuko virSaus, atsargiai
ileidZiant plastikinj panardinamajj vamzdelj j buteliuka. Paskui dozavimo pompa reikia laikyti prie
buteliuko kaklelio ir sukti pagal laikrodzio rodykle, kol bus sandariai prisukta (3 pav.). Pagal numatyta
naudojimg dozavimo pompa yra prisukama vieng kartg pradedant naudojima ir negali biiti nusukta.
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B &

Dozavimo pompos naudojimas tirpalo dozavimui:

Dozavimo pompos antgalis turi dvi lengvai pasukamas padétis — sukant pries$ laikrodzio rodykle -
atidaroma, o sukant pagal laikrodzio rodykle — uzdaromg. Kai dozavimo pompos antgalis uzdarytas,
negalima jo paspausti. Tirpalo doze galima iSpurksti tik pasukus j atidarymo padétj. Norint iSpurksti,
dozavimo pompos antgalj reikia pasukti rodyklés kryptimi mazdaug vieng astuntgja pasukimo dalj, kol
bus jauciamas pasiprieSinimas (4 pav.).

SD

Dozavimo pompa yra paruostas naudojimui.
Dozavimo pompos paruosimas naudojimui:

Pirmg kartg paspaudus pompa, reikiamas geriamojo tirpalo kiekis neissiskirs. Todél, pirmiausia pompa
reikia paruosti (uztaisyti): antgalj penkis kartus nuspausti iki galo (5 pav.).

9.
5x l
)
e
s

Tokiu buidu i$purksta tirpala reikia i$pilti. Véliau, kiekvieng kartg paspaudus antgalj (atitinka viena
pompos paspaudima), iSsiskirs tiksli dozé (1 pompos paspaudimas atitinka 0,5 ml geriamojo tirpalo, ir
jo sudétyje yra 5 mg veikliosios memantino hidrochlorido medziagos; 6 pav.).
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Teisingas dozavimo pompos naudojimas:

Buteliuka reikia pastatyti ant plokscio, horizontalaus pavirSiaus, pavyzdziui, stalo ir naudoti tik
vertikalioje padétyje. Po antgalio galu reikia laikyti stikling ar SaukSta su trupuciu vandens, o tada
tvirtai, bet vienodai dozatoriaus pompos antgalj spausti Zemyn (ne per létai), kol sustos (7 pav., 8

pav.).

7. 8.
J )
st S PR

Tuomet dozavimo pompos antgalj galima atleisti ir pompa i$ karto yra paruosta kitam pompos
paspaudimui.

Dozavimo pompa galima naudoti tik su pateikiamu memantino hidrochlorido tirpalo buteliuku, bet ne
su kitomis medziagomis ar talpyklémis. Jeigu dozavimo pompa neveikia pagal numatyta paskirtj ir
pagal instrukcija, pacientas turi pasitarti su gydanciu gydytoju ar vaistininku. Po panaudojimo
dozavimo pompa reikia uzdaryti.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstr.100

D-60318 Frankfurt/Main

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIAI
EU/1/12/799/027

EU/1/12/799/028
EU/1/12/799/029
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9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisés suteikimo data: 2012 m. lapkritis 22 d.

Paskutinio rinkodaros teisés atnaujinimo data: 2017 m. liepos 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. mén. DD d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 5 mg plévele dengtos tabletés

Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantine Merz 15 mg plévele dengtos tabletés
Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,15 mg
memantino.

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 8,31 mg
memantino.

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg memantino hidrochlorido, atitinkan¢io 12,46 mg
memantino.

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkanc¢io 16,62 mg
memantino.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plévele dengtos tabletés.

5 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba beveik baltos, pailgo ovalo formos. Vienoje tabletés
puséje ispausta ,,5%, kitoje — ,,MEM*.

10 mg plévele dengtos tabletés yra gelsvos ar geltonos spalvos, ovalios formos, su vagele tabletei
perlauzti, vienoje puséje jspausta ,,1-0, kitoje —,,M M. Tablete galima dalyti pusiau.

15 mg plévele dengtos tabletés yra oranzinés arba pilkai oranzinés spalvos, pailgo ovalo formos.
Vienoje tabletés puséje jspausta ,,15%, kitoje — ,,MEM*.

20 mg plévele dengtos tabletés yra $viesiai arba pilkai raudonos, pailgo ovalo formos. Vienoje tabletés
puséje ispausta ,,20%, kitoje — ,,MEM*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siuo vaistu turi pradéti gydyti ir gydymo metu pacienta prizitréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos
diagnozés nustatymo ir jos gydymo patirt].

Dozavimas

Gydyti galima pradéti tuo atveju, jeigu yra slaugytojas, kuris galés reguliariai priZiiiréti §io vaistinio
preparato vartojimg. Ligos diagnoze biitina nustatyti, laikantis dabartiniy nurodymy. Memantino
toleravimas ir dozavimas turi biiti reguliariai jvertinami, pageidautina kas tris ménesius nuo gydymo
pradzios. Po to, memantino klinikiné nauda pacientui ir gydymo toleravimas turi biiti reguliariai
jvertinami remiantis galiojan¢iomis klinikinémis gairémis. Palaikomasis gydymas gali biiti tgsiamas
tol, kol yra gydomasis poveikis ir pacientas gerai toleruoja gydyma memantinu. Apie gydymo
memantinu nutraukimg reikia pagalvoti, jei nebéra terapinio poveikio pozymiy arba pacientas
netoleruoja gydymo.

22



Suaugusiems

Dozés titravimas

Rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg per para. Ji per 4 savaites palaipsniui didinama iki
rekomenduojamos palaikomosios dozes, kaip nurodyta Zemiau:

Pirma savaité (1-7 diena):
Pacientas turi vartoti po vieng 5 mg plévele dengtg tablete per para (baltg arba beveik baltg pailgo
ovalo formos tablete) 7 dienas.

Antra savaité (8 — 14 diena):
Pacientas turi vartoti po vieng 10 mg plévele dengta tablete per parg (gelsvos ar geltonos spalvos,
ovalios formos) 7 dienas.

Trecia savaité (15- 21 diena):
Pacientas turi vartoti po vieng 15 mg plévele dengta tablete per parg (pilkai oranzinés spalvos, pailgo
ovalo formos) 7 dienas.

Ketvirta savaité (22- 28 diena):
Pacientas turi vartoti po vieng 20 mg plévele dengta tabletg per parg (pilkai raudonos spalvos, pailgo
ovalo formos) 7 dienas.

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji paros dozé yra 20 mg.

Senyviems Zmonéms
Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, vyresniems nei 65 mety Zzmonéms paros dozé yra 20 mg
(20 mg kartg per para), kaip nurodyta anksciau.

Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Jeigu yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra 50 - 80 ml/min), dozés
koreguoti nereikia, jei vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas yra 30 - 49 ml/min) - paros doz¢ yra
10 mg. Jei toleruojama gerai, po 7 gydymo pary paros dozé gali buti didinama iki 20 mg pagal
standarting titravimo schema. Ligoniams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino
klirensas yra 5 — 29 ml/min), paros dozé turéty biiti 10 mg.

Zmonéms, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Ligoniams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (Child-PughA ir
Child-Pugh B), dozés koreguoti nereikia. Apie ligoniy, serganciy sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu,
gydyma memantinu duomeny néra. Memantine Merz nerekomenduojama skirti sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija
Dél saugumo ir veiksmingumo duomeny trikumo jaunesniy negu 18 mety vaiky Memantine Merz

gydyti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Memantine Merz reikia skirti vieng kartg per para ir kasdien vartoti tuo pa¢iu metu. Sias plévele
dengtas tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
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4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus, kurie serga epilepsija ir kuriems anksc¢iau buvo traukuliy priepuoliy arba pacientus, kurie
turi rizikos faktoriy, sukelianciy epilepsija, Siuo medikamentu reikia gydyti atsargiai.

Kartu su memantinu nereikia vartoti N-metil-D-aspartato (NMDA) antagonisty (amantadino,
ketamino, dekstrometorfano), kadangi jie veikia tos pacios ruisies receptorius, todél nepageidaujamas
poveikis (daugiausia centrinei nervy sistemai, CNS) gali pasireiksti daug dazniau ar biiti daug
stipresnis (zr. 4.5 skyriy).

Pacientus, kuriems yra veiksniy, galin¢iy gydymo memantinu metu padidinti $lapimo pH (zZr. 5.2
skyriy), butina atidziai prizitréti. Prie minéty veiksniy priklauso esminis dietos pakeitimas, pvz., vietoj
mesiSky patiekaly vartojant vegetarisky, arba didelio kiekio Sarminamyjy buferiniy medziagy
vartojimas. Be to, §lapimo pH gali padidéti inksty kanaléliy acidozés metu ir sergant sunkia $lapimo
organy infekcine liga, sukelta Proteus bakterijy.

Ligoniai, kuriuos neseniai iStiko miokardo infarktas, kurie serga nekontroliuojama hipertenzija arba
dekompensuotu staziniu Sirdies nepakankamumu, kuris pagal Niujorko $irdies asociacijos (NYHA)
pasitlyta klasifikacijg priklauso III-IV funkcinei klasei, daugumoje klinikiniy tyrimy nedalyvavo,
vadinasi, tokius pacientus gydymo memantinu metu reikia atidziai prizitiréti.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reiksmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su kitais medikamentais galima dél memantino veikimo biido ir dél sukeliamo farmakologinio
poveikio:

o Dél veikimo biido memantinas, kaip ir kiti NMDA antagonistai, gali stiprinti kartu vartojamy L
dopos, dopaminerginiy agonisty bei anticholinerginiy preparaty poveiki, silpninti barbittraty ir
neuroleptiky poveikj. Memantinas gali keisti kartu vartojamy skeleto raumenis atpalaiduojanciy
preparaty dantroleno bei baklofeno poveikj, todél gali reikéti keisti pastaryjy medikamenty
dozg.

o Kartu su amantadinu memantino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti toksiné psichozé: abi
medziagos yra panasSios cheminés struktiros NMDA antagonistai. Panasi saveika galima ir su
ketaminu bei dekstrometorfanu (zr. 4.4 skyriy). Remiantis vienu mokslingje literatiiroje aprasytu
atveju, rizika galima ir kartu su memantinu vartojant fenitoino.

. Kitos veikliosios medziagos, kurios i§ organizmo is$skiriamos veikiant tai paciai inksty katijony
pernesimo sistemai kaip ir memantinas (pvz., cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas,
chinidinas, chininas, nikotinas), gali didinti jo koncentracija kraujyje.

o Kartu su memantinu vartojant hidrochlortiazido arba sudétinio jo preparato, gali sumazéti
hidrochlortiazido kiekis kraujo serume.
o Gydant po to, kai Memantine Merz pateko ] rinka, pacientams, kurie kartu su §iuo medikamentu

vartojo varfarino, pavieniais atvejais padidéjo tarptautinis normalizuotas santykis (TNS). Nors
priezastinis tokio pokycio rySys nenustatytas, ta¢iau pacientams, gydomiems Memantine Merz
ir kartu geriamaisiais antikoaguliantais, patariama atidZiai sekti protrombino laikg arba TNS.

Sveikiems jauniems individams atliktuose vienos dozés farmakokinetikos tyrimuose veikliyjy
medziagy sgveikos tarp gliburido/metformino ar donepezilio ir memantino nenustatyta.

Sveikiems jauniems individams atliktuose klinikiniuose tyrimuose memantino poveikio galantamino
farmakokinetikai nenustatyta.

CYP izofermenty (1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1 bei 3A), monoksigenazés, kurios sudétyje yra flavino,
epoksido hidralazés ar sulfatacijos memantinas in vitro neslopina.
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4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Klinikiniy duomeny apie memantino poveiki néstumui néra. Tiriant gyviinus kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pat arba Siek tiek didesné, negu zmoniy, sulétéjo vaisiaus augimas (zr. 5.3

skyriy). Kokj pavojy néStumo metu vartojamas medikamentas gali sukelti Zmogui, neZinoma.
Néscioms moterims memantinas nevartojamas, nebent biity nustatyta, jog tai neiSvengiamai butina.

Zindymas

Ar memantinas iSsiskiria su motinos pienu, neZzinoma, ta¢iau jis yra lipofiliné medziaga, todél j pieng
patekti gali. Moterys, vartojan¢ios memanting, neturi zindyti.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy metu nepageidaujamo mematino poveikio patiny ir pateliy vaisingumui
nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sergant vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga, gebé&jimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
paprastai sutrinka. Memantine Merz gali silpnai arba vidutiniSkai paveikti geb¢jimg vairuoti ir valdyti
mechanizmus, todél pacientus biitina apie tai jspéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu 1784 lengva, vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga sergantys ligoniai
buvo gydyti Memantine Merz, 1596 - placebu. Bendras nepageidaujamy reakcijy daznis Memantine
Merz gydomiems tiriamiesiems buvo toks pat, kaip placebo vartojusiems pacientams. Paprastai
nepageidaujamos reakcijos budavo silpnos arba vidutinio stiprumo. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, kurios Memantine Merz gydomiems ligoniams pasirei$ké dazniau, negu vartojusiems
placebo, buvo galvos svaigimas (atitinkamai 6,3% ir 5,6%), galvos skausmas (atitinkamai 5,2% ir
3,9%), viduriy uzkietéjimas (atitinkamai 4,6% ir 2,6%), mieguistumas (atitinkamai 3,4% ir 2,2%) ir
hipertenzija (atitinkamai 4,1% ir 2,8%).

Lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios Memantine Merz vartojusiems
pacientams klinikiniy tyrimy metu ir po to, kai preparatas pateko i rinka. Kiekvienoje daznio grupéje

nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal organy sistemy klases, sutrikimy daznis vertinamas
taip: labai dazni (>1/10), dazni (>1/100, <1/10), nedazni (>1/1 000, <1/100), reti (=1/10 000,
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

ORGANU SISTEMU KLASE DAZNIS NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA
Infekcijos ir infestacijos Nedazni Grybeliné infekcija
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni Padidéjes jautrumas vaistui
Psichikos sutrikimai Dazni Mieguistumas

Nedazni Konfizija, haliucinacijos'

Daznis nezinomas Psichozés reakcijos?
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos svaigimas

Dazni Pusiausvyros sutrikimas

Nedazni Eisenos sutrikimas
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Labai reti Traukuliai
Sirdies sutrikimai Nedazni Sirdies veiklos nepakankamumas
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipertenzija

Nedazni Veny tromboz¢, tromboembolija
Kveépavimo sistemos, kriitinés Dazni Dusulys
1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriy uzkietéjimas

Nedazni Vémimas

DaZnis nezinomas Pankreatitas®
Kepeny, tulZies piislés ir lataky Dazni Padidéje kepeny funkcijos tyrimy
sutrikimai rezultatai

Daznis nezinomas Hepatitas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Dazni Galvos skausmas
vietos pazeidimai

Nedazni Nuovargis

!'Haliucinacijy atsirado daugiausiai pacientams, sergantiems sunkia Alzheimerio liga.
2 Pavieniy atvejy buvo preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka.

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy buvo ir Memantine Merz gydytiems pacientams po to, kai $is vaistinis preparatas

pateko ] rinka.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, perdozavimo atvejy yra labai
mazai.

Simptomai

Palyginti didelis perdozavimas (3 paras i$ eilés vartota po 200 mg arba 105 mg per parg) pasireiské tik
nuovargiu, silpnumu ir/ar viduriavimu, arba simptomy neatsirado. Pacientams, pavartojusiems
mazesn¢ negu 140 mg arba nezinomo dydzio dozg¢ atsirado centrinés nervy sistemos (konfuzija,
mieguistumas, somnolencija, galvos svaigimas, sujaudinimas, agresija, haliucinacijos ir eisenos
sutrikimai) ir vir§kinimo trakto simptomy (vémimas ir viduriavimas).

Didziausio perdozavimo atveju pacientui, iSgérusiam 2 000 mg memantino, pasireiské poveikis
centrinei nervy sistemai (10 pary trukusi koma, po to diplopija ir azitacija), ta¢iau jis i§gyveno.
Pacientui buvo taikytas simptominis gydymas ir plazmaferezé. Jis pasveiko, nepraeinanc¢iy pasekmiy
neliko.

Kito didelio perdozavimo atveju pacientas irgi i§gyveno ir pasveiko. Jis buvo isgéres 400 mg
memantino. Pacientui atsirado centrinés nervy sistemos simptomy, — neramumas, psichoze, regos
haliucinacijy, priestraukulinis aktyvumas, somnolencija, stuporas ir sgmonés praradimas.

Gydymas

Perdozavimo gydymas yra simptominis. Specifinio prieSnuodZzio intoksikacijai ir ar perdozavimui
néra. Reikia jprastinémis priemonémis, t. y. skrandzio plovimu ir aktyvintgja anglimi, $alinti veikligja
medziagg i§ skrandzio (nutraukti galimg cirkuliavimg Zarnyno ir kepeny kraujotakos rate), riigstinti
Slapima, stiprinti diureze.
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Atsiradus per didelio bendrojo centrinés nervy sistemos (CNS) stimuliavimo simptomy, svarstytinas
atsargus simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Kiti vaistai nuo demencijos, ATC kodas. NO6 DX01.

Daugéja duomeny, rodanéiy, kad sutrikus glutamaterginei neurotransmisijai, ypa¢ NMDA receptoriy
lygyje, degeneraciné demencija progresuoja greiciau, ryskéja jos simptomai.

Memantino veikimas priklauso nuo potencialo. Jis yra vidutinés traukos, nekonkurenciniu buidu
veikiantis NMDA receptoriy antagonistas. Jis moduliuoja per daug padidéjusio gliutamato kiekio
sukeliamg poveiki, salygojantj nervy sistemos funkcijos sutrikima.

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 252 ambulatorijoje gydomiems
ligoniams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (prie§ gydyma mini protinés
biklés tyrimo (MMSE) skalés bendras baly skaicius buvo 3 — 14). Gauti rezultatai rodo, jog Sesta
gydymo ménesj memantino poveikis buvo naudingesnis negu placebo (poky¢iy pozymiai sprendziant
pagal klinicisto pokalbj (CIBIC-plus): p = 0,025, Alzheimerio ligos bendradarbiavimo tyrimas —
kasdienés veiklos tyrimas (ADCS-ADLsev): p = 0,003, sunkaus pazeidimo pozymiy kompleksas
(SIB): p=0,002).

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 403 ligoniams, sergantiems

lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés bendras baly skaicius
buvo 10 — 22). Gauti rezultatai rodo, jog memantino poveikis buvo statistiskai reikSmingai geresnis
negu placebo svarbiausiai vertinamajai baig¢iai: Alzheimerio ligos vertinimo skalei (ADAS-cog)

(p =0,003) ir CIBIC-plus (p = 0,004) 24 gydymo savaite atlikus paskutinj vertinamajj steb&jima
(LOCF). Kito tyrimo metu memantinu buvo gydyta 470 pacienty, serganciy lengva arba vidutinio
sunkumo Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés bendras baly skaicius buvo 11 — 23), kurie |
grupes buvo skirstyti atsitiktiniy im¢iy biidu. Remiantis pirminés zvalgomosios analizés duomenimis,
24 gydymo savaite statistiSkai reikSmingo svarbiausios veiksmingumo vertinamosios baigties skirtumo
nebuvo.

Sesiy III fazés 6 ménesiy trukmeés kontroliniy (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimy,
kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés
bendras baly skaicius buvo < 20) sergantys ligoniai (jskaitant vartojusius vien memantino arba vien
nekintamg dozg acetilcholinesterazés inhibitoriaus), meta analizés duomenys rodo, kad pazinimo,
bendrosios biiklés ir funkcijos tyrimy duomenims memantinas daré statistiSkai reik§mingesnj poveikj.
Gauti rezultatai rodo, jog tiems pacientams, kuriems buvo nustatytas tuo paciu metu vykstantis visy
trijy parametry blogéjimas, memantino poveikis saugant nuo blogéjimo buvo statistiskai reikSmingas:
placebo vartojusiy tiriamyjy, kuriems visi trys parametrai pablogéjo, buvo 2 kartus daugiau, negu
vartojusiy memantino (atitinkamai 21% ir 11%, p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Memantino biologinis prieinamumas yra absoliutus, apie 100 %, tmax atsiranda po 3 - 8 val. Maistas
absorbcijai jtakos nedaro.

27



Pasiskirstymas

Vartojant 20 mg paros doze, koncentracija kraujyje tuo metu, kai vaisto apykaita organizme tampa
pastovi, svyruoja nuo 70 ng/ml (0,5 umol) iki 150 ng/ml (1 umol). Atskiry zmoniy organizme ji labai
skiriasi. Vartojant 5 - 30 mg paros dozg, koncentracijos smegeny skystyje ir kraujo serume santykiné
reik§mé yra 0,52. Vaisto pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 10 /kg. Apie 45 % memantino jungiasi prie
kraujo plazmos baltymy.

Biotransformacija

Apie 80 % zmogaus kraujyje esancio memantino kiekio yra nepakitusio vaisto pavidalu. Svarbiausias
metabolitas yra N-3,5-dimetilgludantanas. Jis yra 4- ir 6-hidroksimemantino bei 1-nitrozo-3,5-
dimetiladamantano izomery misSinys. N¢é vienas i§ metabolity NMDA receptoriy neblokuoja. Kad
medikamentas biity metabolizuojamas veikiant citochromo P 450 fermenty sistemai, tyrimy in vitro
metu nepastebeta.

I3gérus zyméto “C memantino, 84 % dozés i§ organizmo iSsiskyré per 20 pary, daugiau negu 99 % to
kiekio pasisalino pro inkstus.

Eliminacija

Memantinas eliminuojamas monoeksponentiniu biidu. Galutinés pusinés eliminacijos laikas yra 60 -
100 val. Savanoriy, kuriy inkstai sveiki, organizme bendras vaisto klirensas yra 170 ml/min./1,73 m?,
dalj bendro inksty klirenso sudaro vaisto sekrecija j inksty kanalélius, kuriuose galima medikamento
reabsorbcija, galbiit veikiant katijony pernes§imo baltymams. Jeigu §lapimas Sarminis, memantino
eliminacijos grei¢io sumazéjimo faktorius yra 7 - 9 (zr. 4.4 skyriy). Slapimas gali pasarméti i§ esmés
pakeitus dieta, pvz., vietoj mésisky patiekaly vartojant vegetarisky, arba geriant daug Sarminamuyjy
buferiniy medziagy.

Linijini§kumas

Tyrimais su sveikais savanoriais nustatyta, jog 10 - 40 mg memantino doziy farmakokinetika yra
linijiné.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos rodmeny santykis

Vartojant 20 mg paros doze¢, smegeny skystyje atsiranda koncentracija, atitinkanti memantino
slopinamosios konstantos (ki ) reikSme. Frontalingje Zmogaus smegeny zievéje ji yra 0,5 pumol.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Trumpalaikiy tyrimy metu Ziurkéms memantinas, kaip ir kiti NMDA antagonistai, sukélé neurony
vakuolizacijg ir nekroze (Olney pazeidima), taciau tik tokios dozés, nuo kuriy didziausia koncentracija
kraujo serume buvo labai didelé. Prie§ vakuolizacija ir nekrozg atsirado ataksija bei kitokiy simptomy.
Ilgalaikiy tyrimy metu minétas poveikis nepasireiské nei grauzikams, nei kitokiems gyviinams, todél
nezinoma, ar minéti rezultatai reikSmingi klinikai.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu grauzikams ir Sunims (bet ne bezdzionéms) atsirado
nepastoviy pokyciy akyse. Klinikiniy memantino tyrimy metu, atlikus specifinius akiy tyrimus,
pokyciy nepastebéta.

Dél memantino susikaupimo lizosomose grauziky plauciuose atsirado makrofagy fosfolipidozé.
Tokios savybés budingos ir kitoms bazinéms amfifilinéms veikliosioms medziagoms. Tarp
susikaupimo ir plauciy vakuolizacijos rySys yra jmanomas. Tokj poveikj grauzikams sukélé tik didelés
dozés. Ar Sie duomenys reikSmingi zmogui, neaisku.
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Iprastiniy tyrimy metu genotoksinio memantino poveikio nepastebéta. Ziurkéms ir peléms,
medikamento vartojusioms visa gyvavimo laikotarpj, kancerogeninis poveikis nepasireiské. Ziurkéms
ir triuSiams teratogeninio poveikio nedaré net ir tokios medikamento dozés, kurios sukelé toksinj
poveikj motininéms pateléms. Vaisingumo memantinas nesutrikdé. Ziurkiy, kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pati, kaip Zmoniy, vartojan¢iy terapines dozes, vaisiaus augimas sulétéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6,1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Tablec¢iy Serdis (5/10/ 15/ 20 mg plévele dengtos tabletés)

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natris

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Tableciy plévelé (5/10/ 15/ 20 mg plévele dengtos tabletés)

Hipromeliozé
Makrogolis 400
Titano dioksidas (E 171)

Papildoma medziaga 10 mg plévele dengtose tabletése:
Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Papildoma medziaga 15 mg ir 20 mg plévele dengtose tabletése:
Geltonasis ir raudonasis gelezies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Vienoje pakuotéje 28 plévele dengtos tabletés. Jos supakuotos j keturias PVDC/PE/PVC/ALl arba
PP/Al lizdines ploksteles: septynios 5 mg plévele dengtos tabletés, septynios 10 mg plévele dengtos
tabletés, septynios 15 mg plévele dengtos tabletés ir septynios 20 mg plévele dengtos tabletés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
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D-60318 Frankfurt/Main

Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAD)

EU/1/12/799/025

EU/1/12/799/026

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés suteikimo data: 2012 m lapkritis 22 d.
Paskutinio rinkodaros teisés atnaujinimo data: 2017 m. liepos 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. mén. DD d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkan¢io 16,62 mg
memantino.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Plevele dengtos tabletés.
Sviesiai arba pilkai raudonos, pailgo ovalo formos plévele dengtos tabletés. Vienoje tabletés puséje
ispausta ,,20%, kitoje — ,,MEM*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siuo vaistu turi pradéti gydyti ir gydymo metu pacienta prizitréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos
diagnozés nustatymo ir jos gydymo patirtj.

Dozavimas

Gydyti galima pradéti tuo atveju, jeigu yra slaugytojas, kuris galés reguliariai prizitiréti Sio vaistinio
preparato vartojima. Ligos diagnoze biitina nustatyti, laikantis dabartiniy nurodymy. Memantino
toleravimas ir dozavimas turi biiti reguliariai jvertinami, pageidautina kas tris ménesius nuo gydymo
pradzios. Po to, memantino klinikiné nauda pacientui ir gydymo toleravimas turi biiti reguliariai
jvertinami remiantis galiojan¢iomis klinikinémis gairémis. Palaikomasis gydymas gali biti tgsiamas
tol, kol yra gydomasis poveikis ir pacientas gerai toleruoja gydyma memantinu. Apie gydymo
memantinu nutraukimg reikia pagalvoti, jei nebéra terapinio poveikio pozymiy arba pacientas
netoleruoja gydymo.

Suaugusiems zmonéms

Dozés titravimas

DidZiausia paros dozé yra 20 mg. Kad sumazéty vaisto nepageidaujamo poveikio pasireiSkimo
galimybé, palaikomoji dozé nustatoma per pirmasias 3 savaites, prading doze kas savaite didinant
5 mg, kaip nurodyta toliau. Didinant doze, skiriamos kity stiprumy tabletés.

Pirma savaité (1-7 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po viena 5 mg plévele dengta tablete per para.

Antra savaité (8—14 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po vieng 10 mg plévele dengta tablete per para.

Trecia savaité (15-21 diena):
Pacientas 7 dienas turi gerti po vieng 15 mg plévele dengta tablete per para.
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Nuo ketvirtos savaités:
Pacientas turi gerti po vieng 20 mg plévele dengta tablete per para.

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji dozé yra 20 mg per pars.

Senyviems zmonéms
Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, vyresniems nei 65 mety Zmonéms paros dozé yra 20 mg, kaip
nurodyta anksciau.

Ligoniams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Jeigu yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra 50 - 80 ml/min), dozés
koreguoti nereikia, jei vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas yra 30 - 49 ml/min) - paros doz¢ yra
10 mg. Jei toleruojama gerai, po 7 gydymo pary paros dozé gali biiti didinama iki 20 mg pagal
standarting titravimo schema. Ligoniams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino
klirensas yra 5 — 29 ml/min), paros dozé turéty biiti 10 mg.

Zmonéms, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Ligoniams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimu (Child-PughA ir
Child-Pugh B), dozés koreguoti nereikia. Apie ligoniy, serganciy sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu,
gydyma memantinu duomeny néra. Memantine Merz nerekomenduojama skirti sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija
Dél saugumo ir veiksmingumo duomeny trilkumo jaunesniy negu 18 mety vaiky Memantine Merz

gydyti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Memantine Merz reikia skirti vieng kartg per para ir kasdien vartoti tuo pa¢iu metu. Sias plévele
dengtas tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus, kurie serga epilepsija ir kuriems anks¢iau buvo traukuliy priepuoliy, arba pacientus, kurie
turi rizikos faktoriy, sukelianciy epilepsija, Siuo medikamentu reikia gydyti atsargiai.

Kartu su memantinu nereikia vartoti N-metil-D-aspartato (NMDA) antagonisty (amantadino,
ketamino, dekstrometorfano), kadangi jie veikia tos pacios rusies receptorius, todél nepageidaujamas
poveikis (daugiausia centrinei nervy sistemai, CNS) gali pasireiksti daug dazniau ar buti daug
stipresnis (Zr. 4.5 skyriy).

Pacientus, kuriems yra veiksniy, galin¢iy gydymo memantinu metu padidinti §lapimo pH (zr. 5.2
skyriy), btina atidziai prizitréti. Prie minéty veiksniy priklauso esminis dietos pakeitimas, pvz., vietoj
mésisky patiekaly vartojant vegetarisky, arba didelio kiekio Sarminamyjy buferiniy medziagy
vartojimas. Be to, §lapimo pH gali padidéti inksty kanaléliy acidozés metu ir sergant sunkia Slapimo
organy infekcine liga, sukelta Proteus bakterijy.

Ligoniai, kuriuos neseniai iStiko miokardo infarktas, kurie serga nekontroliuojama hipertenzija arba
dekompensuotu staziniu Sirdies nepakankamumu, kuris pagal Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA)
pasitlyta klasifikacijg priklauso III-IV funkcinei klasei, daugumoje klinikiniy tyrimy nedalyvavo,
vadinasi, tokius pacientus gydymo memantinu metu reikia atidziai prizitiréti.

32



Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Saveika su kitais medikamentais galima dél memantino veikimo biido ir dél sukeliamo farmakologinio
poveikio:

o Dél veikimo biido memantinas, kaip ir kiti NMDA antagonistai, gali stiprinti kartu vartojamy L
dopos, dopaminerginiy agonisty bei anticholinerginiy preparaty poveik], silpninti barbittraty ir
neuroleptiky poveikj. Memantinas gali keisti kartu vartojamy skeleto raumenis atpalaiduojanciy
preparaty dantroleno bei baklofeno poveikj, todé¢l gali reikéti keisti pastaryjy medikamenty
dozg.

o Kartu su amantadinu memantino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti toksiné psichozé: abi
medziagos yra panaSios cheminés struktiros NMDA antagonistai. Panasi saveika galima ir su
ketaminu bei dekstrometorfanu (zr. 4.4 skyriy). Remiantis vienu mokslinéje literatiiroje aprasytu
atveju, rizika galima ir kartu su memantinu vartojant fenitoino.

. Kitos veikliosios medziagos, kurios i$ organizmo i$skiriamos veikiant tai paciai inksty katijony
pernesimo sistemai kaip ir memantinas (pvz., cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas,
chinidinas, chininas, nikotinas), gali didinti jo koncentracijg kraujyje.

o Kartu su memantinu vartojant hidrochlortiazido arba sudétinio jo preparato, gali sumazéti
hidrochlortiazido kiekis kraujo serume.
o Gydant po to, kai Memantine Merz pateko j rinka, pacientams, kurie kartu su $iuo medikamentu

vartojo varfarino, pavieniais atvejais padidéjo tarptautinis normalizuotas santykis (TNS). Nors
priezastinis tokio pokycio rySys nenustatytas, ta¢iau pacientams, gydomiems Memantine Merz
ir kartu geriamaisiais antikoaguliantais, patariama atidziai sekti protrombino laikg arba TNS.

Sveikiems jauniems individams atliktuose vienos dozés farmakokinetikos tyrimuose veikliyjy
medziagy sgveikos tarp gliburido/metformino ar donepezilio ir memantino nenustatyta.

Sveikiems jauniems individams atliktuose klinikiniuose tyrimuose memantino poveikio galantamino
farmakokinetikai nenustatyta.

CYP izofermenty (1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1 bei 3A), monoksigenazés, kurios sudétyje yra flavino,
epoksido hidralazés ar sulfatacijos memantinas in vitro neslopina.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Klinikiniy duomeny apie memantino poveikj néStumui néra. Tiriant gyviinus kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pat arba Siek tiek didesné, negu Zmoniy, sulétéjo vaisiaus augimas (Zr. 5.3

skyriy). Kokj pavojy néStumo metu vartojamas medikamentas gali sukelti Zmogui, nezinoma.
Néscioms moterims memantinas nevartojamas, nebent biity nustatyta, jog tai neiSvengiamai biitina.

~

Zindymas

Ar memantinas iSsiskiria su motinos pienu, neZzinoma, ta¢iau jis yra lipofiliné medziaga, todél j pieng
patekti gali. Moterys, vartojan¢ios memanting, neturi zindyti.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy metu nepageidaujamo mematino poveikio patiny ir pateliy vaisingumui
nepastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
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Sergant vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga, gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus
paprastai sutrinka. Memantine Merz gali silpnai arba vidutini§kai paveikti gebéjimg vairuoti ir valdyti
mechanizmus, todél pacientus biitina apie tai jspéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu 1784 lengva, vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga sergantys ligoniai
buvo gydyti Memantine Merz, 1596 - placebu. Bendras nepageidaujamy reakcijy daznis Memantine
Merz gydomiems tiriamiesiems buvo toks pat, kaip placebo vartojusiems pacientams. Paprastai
nepageidaujamos reakcijos biidavo silpnos arba vidutinio stiprumo. DaZniausios nepageidaujamos
reakcijos, kurios Memantine Merz gydomiems ligoniams pasirei$ké dazniau, negu vartojusiems
placebo, buvo galvos svaigimas (atitinkamai 6,3% ir 5,6%), galvos skausmas (atitinkamai 5,2% ir
3,9%), viduriy uzkietéjimas (atitinkamai 4,6% ir 2,6%), mieguistumas (atitinkamai 3,4% ir 2,2%) ir
hipertenzija (atitinkamai 4,1% ir 2,8%).

Lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios Memantine Merz vartojusiems
pacientams klinikiniy tyrimy metu ir po to, kai preparatas pateko j rinka. Kiekvienoje daznio grupéje

nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal organy sistemy klases, sutrikimy daznis vertinamas
taip: labai dazni (=1/10), dazni (>1/100, <1/10), nedazni (=1/1 000, <1/100), reti (=1/10 000,
<1/1 000), labai reti (<1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

ORGANU SISTEMU KLASE DAZNIS NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA
Infekcijos ir infestacijos Nedazni Grybeliné infekcija
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni Padidéjes jautrumas vaistui
Psichikos sutrikimai Dazni Mieguistumas

Nedazni Konfizija, haliucinacijos'

Daznis nezinomas Psichozés reakcijos’
Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos svaigimas

Dazni Pusiausvyros sutrikimas

Nedazni Eisenos sutrikimas

Labai reti Traukuliai
Sirdies sutrikimai Nedazni Sirdies veiklos nepakankamumas
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipertenzija

Nedazni Veny trombozé, tromboembolija
Kvépavimo sistemos, kriitinés Dazni Dusulys
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriy uzkietéjimas

Nedazni Vémimas

DaZnis nezinomas Pankreatitas’
Kepeny, tulzies puslés ir lataky Dazni Padid¢je kepeny funkcijos tyrimy
sutrikimai rezultatai

Daznis nezinomas Hepatitas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Dazni Galvos skausmas
vietos pazeidimai

Nedazni Nuovargis

! Haliucinacijy atsirado daugiausiai pacientams, sergantiems sunkia Alzheimerio liga.
2 Pavieniy atvejy buvo preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka.

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy buvo ir Memantine Merz gydytiems pacientams po to, kai $is vaistinis preparatas

pateko j rinka.
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, perdozavimo atvejy yra labai
mazai.

Simptomai

Palyginti didelis perdozavimas (3 paras i$ eilés vartota po 200 mg arba 105 mg per parg) pasireiské tik
nuovargiu, silpnumu ir/ar viduriavimu, arba simptomy neatsirado. Pacientams, pavartojusiems
mazesn¢ negu 140 mg arba nezinomo dydzio dozg¢ atsirado centrinés nervy sistemos (konfuzija,
mieguistumas, somnolencija, galvos svaigimas, sujaudinimas, agresija, haliucinacijos ir eisenos
sutrikimai) ir vir§kinimo trakto simptomy (vémimas ir viduriavimas).

Didziausio perdozavimo atveju pacientui, iSgérusiam 2 000 mg memantino, pasireiské poveikis
centrinei nervy sistemai (10 pary trukusi koma, po to diplopija ir azitacija), ta¢iau jis i§gyveno.
Pacientui buvo taikytas simptominis gydymas ir plazmafereze. Jis pasveiko, nepraeinanciy pasekmiy
neliko.

Kito didelio perdozavimo atveju pacientas irgi i§gyveno ir pasveiko. Jis buvo isgéres 400 mg
memantino. Pacientui atsirado centrinés nervy sistemos simptomy, pvz., neramumas, psichozg¢, regos
haliucinacijy, priestraukulinis aktyvumas, somnolencija, stuporas ir sgmongés praradimas.

Gydymas

Perdozavimo gydymas yra simptominis. Specifinio prieSnuodZio intoksikacijai ir ar perdozavimui
néra. Reikia jprastinémis priemonémis, t. y. skrandzio plovimu ir aktyvintgja anglimi, Salinti veikliajg
medziagg i§ skrandzio (nutraukti galimg cirkuliavimg Zarnyno ir kepeny kraujotakos rate), riigstinti
Slapima, stiprinti diureze.

Atsiradus per didelio bendrojo centrinés nervy sistemos (CNS) stimuliavimo simptomy, svarstytinas
atsargus simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé. Kiti vaistai nuo demencijos, ATC kodas. N06 DX01.

Daugéja duomeny, rodanciy, kad sutrikus glutamaterginei neurotransmisijai, ypa¢ NMDA receptoriy
lygyje, degeneraciné demencija progresuoja greiciau, rySkéja jos simptomai.

Memantino veikimas priklauso nuo potencialo. Jis yra vidutinés traukos, nekonkurenciniu btidu
veikiantis NMDA receptoriy antagonistas. Jis moduliuoja per daug padidéjusio gliutamato kiekio
sukeliamg poveikj, saglygojantj nervy sistemos funkcijos sutrikima.

Klinikiniai tyrimai
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PagrindZiamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 252 ambulatorijoje gydomiems
ligoniams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (prie§ gydyma mini protinés
biiklés tyrimo (MMSE) skalés bendras baly skaicius buvo 3 — 14). Gauti rezultatai rodo, jog $esta
gydymo ménesj memantino poveikis buvo naudingesnis negu placebo (poky¢iy pozZymiai sprendziant
pagal klinicisto pokalbj (CIBIC-plus): p = 0,025, Alzheimerio ligos bendradarbiavimo tyrimas —
kasdienés veiklos tyrimas (ADCS-ADLsev): p = 0,003, sunkaus pazeidimo pozymiy kompleksas
(SIB): p=0,002).

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 403 ligoniams, sergantiems

lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés bendras baly skaicius
buvo 10 — 22). Gauti rezultatai rodo, jog memantino poveikis buvo statistiSkai reikSmingai geresnis
negu placebo svarbiausiai vertinamajai baig¢iai: Alzheimerio ligos vertinimo skalei (ADAS-cog)

(p = 0,003) ir CIBIC-plus (p = 0,004) 24 gydymo savaite atlikus paskutinj vertinamaji stebéjima
(LOCF). Kito tyrimo metu memantinu buvo gydyta 470 pacienty, serganciy lengva arba vidutinio
sunkumo Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés bendras baly skaicius buvo 11 — 23), kurie |
grupes buvo skirstyti atsitiktiniy im¢iy bidu. Remiantis pirminés zvalgomosios analizés duomenimis,
24 gydymo savaite statistiSkai reikSmingo svarbiausios veiksmingumo vertinamosios baigties skirtumo
nebuvo.

Sesiy III fazés 6 ménesiy trukmeés kontroliniy (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimy,
kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés
bendras baly skaicius buvo < 20) sergantys ligoniai (jskaitant vartojusius vien memantino arba vien
nekintama dozg acetilcholinesterazés inhibitoriaus), meta analizés duomenys rodo, kad pazinimo,
bendrosios biiklés ir funkcijos tyrimy duomenims memantinas daré statistiSkai reik§mingesnj poveikj.
Gauti rezultatai rodo, jog tiems pacientams, kuriems buvo nustatytas tuo paciu metu vykstantis visy
trijy parametry blogéjimas, memantino poveikis saugant nuo blogéjimo buvo statistiskai reikSmingas:
placebo vartojusiy tiriamyjy, kuriems visi trys parametrai pablogéjo, buvo 2 kartus daugiau, negu
vartojusiy memantino (atitinkamai 21% ir 11%, p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Memantino biologinis prieinamumas yra absoliutus, apie 100 %, didZiausia koncentracija kraujo
plazmoje atsiranda po 3 - 8 val. Maistas absorbcijai jtakos nedaro.

Pasiskirstymas

Vartojant 20 mg paros dozg¢, koncentracija kraujyje tuo metu, kai vaisto apykaita organizme tampa
pastovi, svyruoja nuo 70 ng/ml (0,5 umol) iki 150 ng/ml (1 umol). Atskiry Zzmoniy organizme ji labai
skiriasi. Vartojant 5 - 30 mg paros doze, koncentracijos smegeny skystyje ir kraujo serume santykiné
reik§mé yra 0,52. Vaisto pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 10 I/kg. Apie 45 % memantino jungiasi prie
kraujo plazmos baltymy.

Biotransformacija

Apie 80 % zmogaus kraujyje esanc¢io memantino kiekio yra nepakitusio vaisto pavidalu. Svarbiausias
metabolitas yra N-3,5-dimetilgludantanas. Jis yra 4- ir 6-hidroksimemantino bei 1-nitrozo-3,5-
dimetiladamantano izomery misinys. N¢ vienas i§ metabolity NMDA receptoriy neblokuoja. Kad
medikamentas biity metabolizuojamas veikiant citochromo P 450 fermenty sistemai, tyrimy in vitro
metu nepastebéta.

[3gérus Zyméto “C memantino, 84 % dozés i§ organizmo iSsiskyré per 20 pary, daugiau negu 99 % to
kiekio pasisalino pro inkstus.

Eliminacija
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Memantinas eliminuojamas monoeksponentiniu biidu. Galutinés pusinés eliminacijos laikas yra 60 -
100 val. Savanoriy, kuriy inkstai sveiki, organizme bendras vaisto klirensas yra 170 ml/min./1,73 m?,
dalj bendro inksty klirenso sudaro vaisto sekrecija j inksty kanalélius, kuriuose galima medikamento
reabsorbcija, galbiit veikiant katijony pernes§imo baltymams. Jeigu Slapimas Sarminis, memantino
eliminacijos grei¢io sumazéjimo faktorius yra 7 - 9 (Zr. 4.4 skyriy). Slapimas gali pasarméti i§ esmés
pakeitus dieta, pvz., vietoj mésisky patickaly vartojant vegetarisky, arba geriant daug Sarminamuyjy
buferiniy medziagy.

Linijini§kumas

Tyrimais su sveikais savanoriais nustatyta, jog 10 - 40 mg memantino doziy farmakokinetika yra
linijiné.

Farmakokinetikos ir farmakodinamikos rodmeny santykis

Vartojant 20 mg paros doze¢, smegeny skystyje atsiranda koncentracija, atitinkanti memantino
slopinamosios konstantos (ki ) reikSme. Frontalingje Zmogaus smegeny zievéje ji yra 0,5 umol.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Trumpalaikiy tyrimy metu ziurkéms memantinas, kaip ir kiti NMDA antagonistai, sukélé neurony
vakuolizacijg ir nekroze (Olney pazeidima), taciau tik tokios dozés, nuo kuriy didziausia koncentracija
kraujo serume buvo labai didelé. Prie§ vakuolizacija ir nekrozg atsirado ataksija bei kitokiy simptomy.
Ilgalaikiy tyrimy metu minétas poveikis nepasireiské nei grauzikams, nei kitokiems gyviinams, todél
nezinoma, ar minéti rezultatai reikSmingi klinikai.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu grauzikams ir Sunims (bet ne bezdzionéms) atsirado
nepastoviy pokyc¢iy akyse. Klinikiniy memantino tyrimy metu, atlikus specifinius akiy tyrimus,
pokyciy nepastebéta.

Dél memantino susikaupimo lizosomose grauziky plauciuose atsirado makrofagy fosfolipidozé.
Tokios savybés budingos ir kitoms bazinéms amfifilinéms veikliosioms medziagoms. Tarp
susikaupimo ir plauciy vakuolizacijos ry$ys yra jmanomas. Tokj poveikj grauzikams sukélé tik didelés
dozés. Ar Sie duomenys reikSmingi zmogui, neaisku.

Jprastiniy tyrimy metu genotoksinio memantino poveikio nepastebéta. Ziurkéms ir peléms,
medikamento vartojusioms visa gyvavimo laikotarpj, kancerogeninis poveikis nepasireiské. Ziurkéms
ir triuSiams teratogeninio poveikio nedaré net ir tokios medikamento dozés, kurios sukélé toksinj
poveikj motininéms pateléms. Vaisingumo memantinas nesutrikdé. Ziurkiy, kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pati, kaip Zmoniy, vartojanc¢iy terapines dozes, vaisiaus augimas sulétéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas
Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natris

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas

Magnio stearatas

Tabletés plévelé

Hipromeliozé
Makrogolis 400
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Titano dioksidas (E 171)
Geltonasis ir raudonasis gelezies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebttini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Tabletés supakuotos | PVDC/PE/PVC/Al arba PP/Al lizdines ploksteles. Vienoje ploksteléje yra 14
tableciy, vienoje pakuotéje yra 14, 28, 42, 56 arba 98, o sudétinés pakuotés (multipacks) yra 840 (20
pakuociy su 42) tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/013
EU/1/12/799/014
EU/1/12/799/015
EU/1/12/799/016
EU/1/12/799/017
EU/1/12/799/018
EU/1/12/799/019
EU/1/12/799/020
EU/1/12/799/021
EU/1/12/799/022
EU/1/12/799/023
EU/1/12/799/024

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisés suteikimo data: 2012 m. lapkritis 22 d.
Paskutinio rinkodaros teisés atnaujinimo data: 2017 m. liepos 13 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

MMMM m. mén. DD d.

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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I PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES
TURETOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSrasymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RINKODAROS TEISES TURETOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai igdéstyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase
(EURD sagrase), kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Rinkodaros teisés turétojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie
iSsamiai apra$yti rinkodaros teisés bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;,
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE LIZDINEMS PLOKSTELEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 8,31 mg
memantino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableciy
28 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengty tableciy
42 plévele dengtos tabletés
50 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletés
100 plévele dengty tableCiy
112 plévele dengty tableCiy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/001 14 plévele dengty tableciy
EU/1/12/799/002 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/003 30 plévele dengty tableciy
EU/1/12/799/004 42 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/005 50 plévele dengty tableciy
EU/1/12/799/006 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/007 98 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/008 100 plévele dengty tableciy
EU/1/12/799/009 112 plévele dengty table¢iy

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine Merz 10 mg tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 42, 50 IR 98 TABLETEMS KAIP TARPINE PAKUOTE/
SUDEDAMOJI BENDROS PAKUOTES DALIS (BE MELYNOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 8,31 mg
memantino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

42 plévele dengtos tabletés
Sudétiniy pakuociy komponentai atskirai neparduodami.
50 plévele dengty tableciy
Sudétiniy pakuociy komponentai atskirai neparduodami.
98 plévele dengtos tabletés
Sudétiniy pakuociy komponentai atskirai neparduodami.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/010 840 plévele dengty tableciy (20 pakuociy su 42)
EU/1/12/799/011 980 plévele dengty tableciy (10 pakuociy su 98)
EU/1/12/799/012 1000 plévele dengty tableciy (20 pakuociy su 50)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine Merz 10 mg tabletés

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ETIKETE ANT BENDROS SUDETINES PAKUOTES (20 x 42 TABLECIU, 20 x 50
TABLECIU IR 10 x 98 TABLETES), SUPAKUOTOS | FOLIJA (SUMELYNA DEZE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 8,31 mg
memantino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

840 (20 pakuociy su 42) plévele dengty tableciy
980 (10 pakuociy su 98) plévele dengty tableciy
1000 (20 pakuociy su 50) plévele dengty tableciy

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/010 840 plévele dengty tableciy (20 pakuociy su 42)
EU/1/12/799/011 980 plévele dengty tableciy (10 pakuociy su 98)
EU/1/12/799/012 1000 plévele dengty tableciy (20 pakuociy su 50)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Merz Pharmaceuticals GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

|5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO DEZUTE IR ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 5 mg/iSpurSkime geriamasis tirpalas
Memantino hidrochloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienu pompos dozavimu (vienu pompos paspaudimu) iSpurSkiama 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 5 mg
memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,16 mg memantino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E 420).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Geriamasis tirpalas
50 ml
100 ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti kartg per parg

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattroje.
Buteliukg atidarius, tinka vartoti 3 ménesius.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/027 50 ml
EU/1/12/799/029 100 ml

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine Merz 5 mg/iSpurSkime, tirpalas

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

50 ¢ BUTELIUKO DEZUTE IR ETIKETE — VIDINE PAKUOTE / BENDROS PAKUOTES
SUDEDAMOJI DALIS (BE MELYNOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 5 mg/iSpurSkime geriamasis tirpalas
Memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienu pompos dozavimu (vienu pompos paspaudimu) iSpurskiama 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 5 mg
memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,16 mg memantino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E 420).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

50 ml geriamasis tirpalas
Sudétiniy pakuociy komponentai atskirai neparduodami.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti kartg per parg

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Buteliukg atidarius, tinka vartoti 3 ménesius.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/12/799/028 500 ml (10 pakuogiy su 50 ml)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine Merz 5 mg/iSpurSkime, tirpalas

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES PAKUOTES ETIKETE ANT BENDROS SUDETINES PAKUOTES (10 x 50 ml),
SUPAKUOTOS I FOLIJA (SUMELYNA DEZE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 5 mg/iSpurskime, geriamasis tirpalas
Memantino hidrochloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Vienu pompos dozavimu (vienu pompos paspaudimu) iSpurskiama 0,5 ml tirpalo, kuriame yra 5 mg
memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,16 mg memantino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra sorbitolio (E 420).
Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétinéje 500 ml pakuotéje yra 10 pakuociy, kiekvienoje jy yra vienas 50 ml geriamojo tirpalo
buteliukas.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti kartg per parg

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 30 °C temperattroje.
Buteliukg atidarius, tinka vartoti 3 ménesius.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS

EU/1/12/799/028 500 ml (10 pakuogiy su 50 ml)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

28 TABLECIU DEZUTE, SKIRTA PIRMOSIOMS 4 GYDYMO SAVAITEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 5 mg plévele dengtos tabletés
Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletes
Memantine Merz 15 mg plévele dengtos tabletés
Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,15 mg
memantino.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 8,31 mg
memantino.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 15 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 12,46 mg
memantino.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkanc¢io 16,62 mg
memantino.

| 3. PAGALBINIY MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Vienoje 28 plévele dengty tableciy pakuotéje, skirtoje pirmosioms 4 gydymo savaitéms, yra:
7 x Memantine Merz 5 mg

7 x Memantine Merz 10 mg

7 x Memantine Merz 15 mg

7 x Memantine Merz 20 mg

Viena tableté per para

1 savaité
1,2,3,4,5, 6,7 diena
7 plévele dengtos tabletés. Memantine Merz 5 mg

2 savaité
8,9,10, 11, 12, 13, 14 diena
7 plévele dengtos tabletés. Memantine Merz 10 mg

3 savaité
15,16, 17,18, 19, 20, 21 diena
7 plévele dengtos tabletés. Memantine Merz 15 mg

4 savaité

22,23, 24,25,26,27, 28 diena
7 plévele dengtos tabletés. Memantine Merz 20 mg
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5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.
Viena kartg per para

Kaip toliau vartoti vaistus, pasitarkite su gydytoju.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/025 28 plévele dengtos tabletées
EU/1/12/799/026 28 plévele dengtos tabletés

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine Merz 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg tabletés

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

TABLECIU LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Merz Pharmaceuticals GmbH

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

|5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE LIZDINEMS PLOKSTELEMS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 16,62 mg
memantino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

14 plévele dengty tableCiy
28 plévele dengtos tabletés
42 plévele dengtos tabletés
56 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletés

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Vieng kartg per parg

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12.

RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/013 14 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/014 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/015 42 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/016 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/017 98 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/019 14 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/020 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/021 42 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/022 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/12/799/023 98 plévele dengtos tabletés

| 13.

SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine Merz 20 mg tabletés

17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:

SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

42 TABLECIU DEZUTE KAIP TARPINE PAKUOTE/SUDEDAMOJI BENDROS
PAKUOTES DALIS (BE MELYNOS DEZUTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkanc¢io 16,62 mg
memantino.

\ 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

42 plévele dengtos tabletés
Sudétiniy pakuociy komponentai atskirai neparduodami.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vieng kartg per parg

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/018 840 plévele dengtos tabletes (20 pakuociy su 42)
EU/1/12/799/024 840 plévele dengtos tabletés (20 pakuociy su 42)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine Merz 20 mg tabletés

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES PAKUOTES ETIKETE ANT BENDROS SUDETINES PAKUOTES (20x 42
TABLETES) SUPAKUOTOS ] FOLIJA (KARTU SU MELYNA DEZE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 16,62 mg
memantino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Sudétiné 840 (20 pakuociy po 42) plévele dengty table¢iy pakuoté

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vieng kartg per parg

6.  SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)
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11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr.100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

12. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU/1/12/799/018 840 plévele dengtos tabletes (20 pakuociy su 42)
EU/1/12/799/024 840 plévele dengtos tabletés (20 pakuociy su 42)

13. SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Merz Pharmaceuticals GmbH

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM/mm}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Serija {numeris}

|5. KITA

Pirm — Antr — Tre¢ — Ketv — Penkt — Se§t — Sekm
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B. PAKUOTES LAPELIS



Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Memantine Merz
Kaip vartoti Memantine Merz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Memantine Merz

Pakuotés turinys ir kita informacija

I S e

1. Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas

Kas yra Memantine Merz

Memantine Merz sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido.

Memantine Merz priklauso vaisty, kurie vadinami prieSdemenciniais, grupei.

Atmintis, sergant Alzheimerio liga, prarandama dél signaly perdavimo galvos smegenyse sutrikimo.
Smegenyse yra N-metil-D-aspartatui (NMDA) jautriy receptoriy, kurie dalyvauja perduodant nervinj
signalg, svarby mokymuisi ir atminc¢iai. Memantine Merz priklauso prie vaisty, vadinamy NMDA
receptoriy antagonistais. Veikdama Siuos receptorius , Memantine Merz gerina nerviniy signaly
perdavima ir atmintj.

Kam Memantine Merz vartojamas
Memantine Merz gydoma vidutinio sunkumo ir sunki Alzheimerio liga.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Memantine Merz

Prie§ vaisto vartojimg biitina perskaityti toliau pateiktg informacija. Jeigu kas neaiSku, reikia klausti
gydytojo. Kalbétis su gydytoju gali padéti slaugytojas.

Memantine Merz vartoti negalima
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) memantino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei
Memantine Merz tableciy medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Memantine Merz

- jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy

- jeigu neseniai i$tiko miokardo infarktas (Sirdies priepuolis), sergate staziniu Sirdies
nepakankamumu arba nekontroliuojama hipertenzija (padidéjusiu kraujosptudziu).

Minétais atvejais ligoniui biitina atidi gydytojo prieziiira. Jis reguliariai nustatinéja, ar naudinga toliau
Memantine Merz vartoti.
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Jeigu yra inksty veiklos sutrikimas (inksty liga), gydymo metu gydytojas atidZiai seka inksty funkcija
ir, jei reikalinga, koreguoja doze.

Kartu su Siuo medikamentu negalima vartoti amantadino (Parkinsono ligai gydyti), ketamino
(medZiagos, kuri jprastai vartojama kaip anestetikas), dekstrometorfano (vaisto, kuris jprastai
vartojamas gydyti kosuliui) bei kity NMDA receptoriy antagonisty.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams Memantine Merz vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Memantine Merz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Memantine Merz ypa¢ gali keisti toliau iSvardinty medikamenty poveikj, todél gydytojui gali prireikti
koreguoti jy dozg:

- Amantadino, ketamino, dekstrometorfano

- Dantroleno, baklofeno

- Cimetidino, ranitidino, prokainamido, chinidino, chinino, nikotino

- Hidrochlorotiazido (jskaitant kompleksinius preparatus, kuriuose yra hidrochlorotiazido)
- Anticholinerginiy medikamenty (vaisty nuo judesiy sutrikimo arba Zarnyno spazmy)

- Preparaty nuo traukuliy (juos Salinanciy arba neleidzianciy jiems prasidéti)

- Barbittraty (migdomyjy medikamenty)

- Dopaminerginés sistemos agonisty (pavyzdziui L dopos, bromkriptino)

- Neuroleptiky (vaisty nuo psichikos ligy)

- Geriamyjy antikoagulianty

Atvykus | ligonine, gydytojui reikia pasakyti apie Memantine Merz vartojima.

Memantine Merz vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu planuojama i§ esmés keisti dieta arba neseniai ji buvo pakeista (pvz., jprastiné j vegetaring), yra
inksty kanaléliy acidozé (dél inksty funkcijos sutrikimo (blogos inksty funkcijos) kraujyje padaugéja
rugstis sudaran¢iy medziagy) arba sunki infekciné Slapimo taky liga (lataky, kuriais teka §lapimas),
reikia informuoti gydytoja, kadangi gali reikéti keisti dozg.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Néstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.

Zindymas
Memantine Merz vartojan¢ioms moterims kiidikio krtitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.
Vartojant Memantine Merz, gali kisti reakcija, todél Zzmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Memantine Merz sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reiksmés.

3. Kaip vartoti Memantine Merz
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Dozavimas

Suaugusiems zmonéms, jskaitant senyvus, gydomoji paros dozé yra 20 mg, 1 kartg per parg. Kad
sumazéty $alutinio poveikio pasireiskimo rizika, pradzioje reikia gerti maza dozg, ja palaipsniui taip,
kaip nurodyta lenteléje, didinti iki gydomosios:

Pirma savaité Pusé 10 mg tabletés

Antra savaité Viena 10 mg tableté

Trecia savaité Pusantros 10 mg tabletés

Nuo ketvirtos savaités Dvi 10 mg tabletés 1 kartg per
dieng

Pirma savaite reikéty gerti po puse tabletés (1 x 5 mg) 1 karta per para, antrg savaite - po vieng tablete
(1 x 10 mg) 1 kartg per para, tre¢ig savaite - po pusantros tabletés 1 kartg per parg. Nuo ketvirtos
savaités galima gerti po 2 tabletes (1 x 20 mg) 1 kartg per para.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jeigu sutrikusi inksty funkcija, doze nustato gydytojas. Vaisto vartojimo metu gydytojo nurodytais
intervalais reikia daryti inksty funkcijos tyrimus.

Vartojimo metodas

Memantine Merz reikia gerti 1 kartg per parg. Kad poveikis biity geresnis, vaistg reikia kasdien vartoti
tuo paciu paros metu. Tablete reikia nuryti uzsigeriant vandeniu. Vaisto galima gerti valgio metu arba
nevalgius.

Gydymo trukmé
Memantine Merz galima vartoti tol, kol juntamas teigiamas jo poveikis. Gydymo metu vaisto
veiksminguma reguliariai nustatinéja gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Memantine Merz doze

- Didesné Memantine Merz dozé Zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti stipresnis
Salutinis poveikis (zr. 4 skyriy).

- Vaisto perdozavus, reikia kreiptis | gydytoja, kadangi gali biti reikalinga jo pagalba.

PamirSus pavartoti Memantine Merz

- Iprastiniu laiku neiSgerta doze reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés vartojimo laikas.

- Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmonéms.

Paprastai jis btina silpnas arba vidutinio stiprumo.

Dazni (gali pasireiksti maZiau kaip 1 is 10 vartojusiy):

o Galvos skausmas, apsniidimas, viduriy uzkietéjimas, padidéje kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas, dusulys, aukstas kraujospiidis ir padidéjes

jautrumas vaistui

Nedazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 101 vartojusiy):
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o Nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies
veiklos nepakankamumas ir kraujo kreSuliy venose atsiradimas (tromboz¢/ tromboembolija)

Labai reti (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 000 vartojusiy):
o Traukuliai

Nezinomas (daznis negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):
o Kasos uzdegimas, kepeny uzdegimas (hepatitas), psichozes reakcijos.

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy pasitaiké pacientams, gydomiems Memantine Merz.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Memantine Merz
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Memantine Merz sudétis
Veiklioji medziaga yra memantino hidrochloridas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg
memantino hidrochlorido, atitinkanc¢io 8,31 mg memantino.

-Pagalbinés medziagos. Tableciy Serdis: mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natris, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas, tableCiy plévelé: hipromeliozé, makrogolis 400, titano
dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas (E172).

Memantine Merz iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Memantine Merz plévele dengtos tabletés yra gelsvos ar geltonos spalvos, ovalios formos, su vagele
tabletei perlauZzti, vienoje puséje jspausta ,,1-0%, kitoje — ,,M M*.

Dézutéje yra 14, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 ir 112 tableciy, supakuoty j lizdines ploksteles.
Sudétinése pakuotése yra 840 (20 pakuociy su 42), 980 (10 pakuociy su 98), arba 1000 (20 pakuociy
su 50) tableCiy, supakuoty j lizdines ploksteles.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Gamintojas

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA

Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

boarapus
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Ceska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Danmark
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Deutschland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Eesti
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

EALGSa
Merz Pharmaceuticals GmbH

Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Espafia

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.

Tel. +34 91 117 89 17

France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

fsland

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
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Lietuva
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Luxembourg/Luxemburg
HANFF Global Health Solutions s.a r.1.
Tél: +352 4507 07 - 1

Magyarorszag
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Malta
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Nederland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Norge
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Osterreich
Merz Pharma Austria GmbH
Tel.: +43 1 865 88 95

Polska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Portugal
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Romania
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0



Italia

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
Kompog

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Suomi/Finland

Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: +358 2 276 5000
Sverige

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas MMMM-mm.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu.
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

Memantine Merz 5 mg/iSpurSkime, geriamasis tirpalas
Memantino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Memantine Merz
Kaip vartoti Memantine Merz

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Memantine Merz

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN e e

1. Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas

Kas yra Memantine Merz

Memantine Merz sudétyje yra veikliosios medZiagos memantino hidrochlorido.

Memantine Merz priklauso vaisty, kurie vadinami prieSdemenciniais, grupei.

Atmintis sergant Alzheimerio liga prarandama dél signaly perdavimo galvos smegenyse sutrikimo.
Smegenyse yra N-metil-D-aspartatui (NMDA) jautriy receptoriy, kurie dalyvauja perduodant nervinj
signalg, svarby mokymuisi ir atminé¢iai. Memantine Merz priklauso vaisty, vadinamy NMDA
receptoriy antagonistais, grupei. Veikdama Siuos receptorius, Memantine Merz gerina nerviniy
signaly perdavima ir atmintj.

Kam Memantine Merz vartojamas
Memantine Merz gydoma vidutinio sunkumo ir sunki Alzheimerio liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Memantine Merz

Pries vaisto vartojima biitina perskaityti toliau pateiktg informacija. Jeigu kas neaisku, reikia klausti
gydytojo. Kalbétis su gydytoju gali padéti slaugytojas.

Memantine Merz vartoti negalima
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) memantino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei
Memantine Merz geriamojo tirpalo medziagai (jos i§vardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Memantine Merz

- jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy

- jeigu neseniai iStiko miokardo infarktas (Sirdies priepuolis), sergate staziniu Sirdies
nepakankamumu arba nekontroliuojama hipertenzija (padidéjusiu kraujospuidziu).

Mingtais atvejais ligoniui biitina atidi gydytojo priezitira. Jis reguliariai nustatinéja, ar naudinga toliau
Memantine Merz vartoti.
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Jeigu yra inksty veiklos sutrikimas (inksty liga), gydymo metu gydytojas atidZiai seka inksty funkcija
ir, jei reikalinga, koreguoja doze.

Kartu su Siuo medikamentu negalima vartoti amantadino (Parkinsono ligai gydyti), ketamino
(medZiagos, kuri jprastai vartojama kaip anestetikas), dekstrometorfano (vaisto, kuris jprastai
vartojamas gydyti kosuliui) bei kity NMDA receptoriy antagonisty.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams Memantine Merz vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Memantine Merz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Memantine Merz ypac gali keisti toliau iSvardinty medikamenty poveikj, todél gydytojui gali prireikti
koreguoti jy doze:

- amantadino, ketamino, dekstrometorfano

- dantroleno, baklofeno

- cimetidino, ranitidino, prokainamido, chinidino, chinino, nikotino

- hidrochlortiazido (jskaitant preparatus, kuriuose yra hidrochlortiazido)

- anticholinerginiy medikamenty (vaisty nuo judesiy sutrikimo arba Zarnyno spazmy)
- preparaty nuo traukuliy (juos Salinanciy arba neleidzianciy jiems prasidéti)

- barbitiiraty (migdomyjy medikamenty)

- dopaminerginés sistemos agonisty (pavyzdziui, L dopos, bromkriptino)

- neuroleptiky (vaisty nuo psichikos ligy)

- geriamyjy antikoagulianty

Atvykus | ligoning gydytojui reikia pasakyti apie Memantine Merz vartojima.

Memantine Merz vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu planuojama i§ esmés keisti dietg arba neseniai ji buvo pakeista (pvz., jprastiné j vegetaring), yra
inksty kanaléliy acidozé (dél inksty funkcijos sutrikimo (blogos inksty funkcijos) kraujyje padaugéja
rugstis sudaranciy medziagy) arba sunki infekciné Slapimo taky liga (lataky, kuriais teka §lapimas),
reikia informuoti gydytoja, kadangi gali reikéti keisti dozg.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Néstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.

Zindymas
Memantine Merz vartojancioms moterims kuidikio kriitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas. Vartojant
Memantine Merz, gali kisti reakcija, todél Zmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Memantine Merz sudétyje yra sorbitolio

. Kiekviename §io vaisto grame yra 100 mg sorbitolio, tai atitinka 200 mg 4-iuose paspaudimuose.
Sorbitolis yra fruktozés Saltinis. Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jus netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN),
kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozés, prie§ vartodami Siovaisto (ar prie$ duodami jo
Jusy vaikui), pasakykite gydytojui.
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Be to, vienoje geriamyjy lasy, tirpalo dozéje yra maziau negu 1 mmol (39 mg) kalio, vadinasi, Sis
vaistinis preparatas yra beveik bekalis.

3. Kaip vartoti Memantine Merz

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Dozavimas

Viename pompos paspaudime yra 5 mg memantino hidrochlorido.

Suaugusiems Zmonéms, jskaitant senyvus, gydomoji paros doz¢ yra keturi pompos paspaudimai,
atitinkantys 20 mg, 1 kartg per para.

Kad sumazéty Salutinio poveikio pasireiskimo rizika, pradzioje reikia gerti maza dozg, ja palaipsniui
taip, kaip nurodyta lentel¢je, didinti:

Pirma savaité vienas pompos paspaudimas.
Antra savaité du pompos paspaudimai.
Trecia savaité trys pompos paspaudimai.
Nuo ketvirtos keturi pompos paspaudimai.
savaités

Pirma savaitg reikéty gerti po vieno pompos paspaudimo kiekj (1 x 5 mg) 1 kartg per parg. Antrg
savaite 8§1 dozé yra padidinama iki dviejy pompos paspaudimy (1 x 10 mg) 1 kartg per para, trecia
savaite — iki trijy pompos paspaudimy (1 x 15 mg) 1 kartg per parg. Nuo ketvirtos savaités
rekomenduojama gerti keturiy pompos paspaudimy kiekj (1 x 20 mg) 1 karta per para.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jeigu sutrikusi inksty funkcija, doz¢ nustato gydytojas. Vaisto vartojimo metu gydytojo nurodytais
intervalais reikia daryti inksty funkcijos tyrimus.

Vartojimo budas

Memantine Merz reikia gerti 1 kartg per parg. Kad poveikis biity geresnis, vaistg reikia kasdien vartoti
tuo paciu paros metu, uzgeriant nedideliu vandens kiekiu. Tirpala galima gerti valgio metu arba
nevalgius. ISsamias preparato paruos$imo ir naudojimo instrukcijas galite rasti §io pakuotés lapelio
pabaigoje.

Gydymo trukmé
Memantine Merz galima vartoti tol, kol juntamas teigiamas jo poveikis. Gydymo metu vaisto
veiksminguma reguliariai nustatinéja gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Memantine Merz doz¢

- didesn¢ Memantine Merz dozé zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti stipresnis
Salutinis poveikis (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

- vaisto perdozavus, reikia kreiptis ] gydytoja, kadangi gali bti reikalinga jo pagalba.

PamirSus pavartoti Memantine Merz
- jprastiniu laiku neiSgerta doze reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés vartojimo laikas.

- negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
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Sis vaistas, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Paprastai jis bina silpnas arba vidutinio stiprumo.

Dazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 vartojusiy):

o galvos skausmas, apsniidimas, viduriy uzkietéjimas, padidéje kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas, dusulys, aukstas kraujospiidis ir padidéjes
jautrumas vaistui

Nedazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 101 vartojusiy):

o nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies

veiklos nepakankamumas ir kraujo kresuliy venose atsiradimas (trombozé, tromboembolija)

Labai reti (gali pasireiksti mazZiau kaip 1 is 10 000 vartojusiy):
o traukuliai

Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
o kasos uzdegimas, kepeny uzdegimas (hepatitas), psichozés reakcijos

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy pasitaiké pacientams, gydomiems Memantine Merz.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Memantine Merz

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir buteliuko etiketéje po ,,Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30° C temperatiiroje.

Pirma kartg buteliuka atidarius, tirpalas tinka vartoti 3 ménesius.

Buteliuka su prisukama dozavimo pompa laikyti ir transportuoti tik vertikalioje padétyje.
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Memantine Merz sudétis
Veiklioji medziaga yra memantino hidrochloridas.

Kiekvienas pompos paspaudimas (vienas pompos paspaudimas) iSpurskia 0,5 ml tirpalo, kuriame yra
5 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,16 mg memantino.

Pagalbinés medziagos yra kalio sorbatas, sorbitolis (E420) ir iSgrynintas vanduo.
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Memantine Merz iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Memantine Merz geriamasis tirpalas yra skaidrus, bespalvis arba gelsvas.

Memantine Merz geriamasis tirpalas tickiamas buteliukuose, kuriuose yra 50 ml ar 100 ml tirpalo,

arba sudétinéje 500 ml pakuotéje (10 x 50 ml).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

Gamintojas

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA

Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

boarapus
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Ceska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Danmark
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Deutschland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Eesti
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

EALGOo
Merz Pharmaceuticals GmbH

Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Espafia

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.

Tel. +3491 117 89 17

France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
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Lietuva
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Luxembourg/Luxemburg

HANFF Global Health Solutions s.a r.1.

Tél: +3524507 07 - 1

Magyarorszag
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Malta
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Nederland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Norge
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Osterreich
Merz Pharma Austria GmbH
Tel.: +43 1 865 88 95

Polska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Portugal
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0



Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

fsland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Italia

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
Kompog

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Romania
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Suomi/Finland

Oy H. Lundbeck Ab

Puh/Tel: +358 2 276 5000
Sverige

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.
I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.

Dozavimo pompos tinkamo naudojimo instrukcija

Sio tirpalo negalima pilti ar jpurksti tiesiai j burng i§ buteliuko ar pompos. Naudodami dozavimo
pompa atitinkamg doze supilkite j $aukstg ar stikling vandens.

Atsukamajj dangtelj nuimkite nuo buteliuko:

Dangtelj reikia sukti prie§ laikrodzio rodykle, kol visiskai atsisuks ir galésite nuimti (1 pav.).

1.

Dozavimo pompos uzsukimas ant buteliuko:

I$ plastikinio maiSelio reikia iSimti dozavimo pompa (2 pav.) ir uzdéti ant buteliuko virSaus, atsargiai
ileidziant plastikinj panardinamajj vamzdelj i buteliuka. Paskui dozavimo pompa reikia laikyti prie
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buteliuko kaklelio ir sukti pagal laikrodzio rodykle, kol bus sandariai prisukta (3 pav.). Pagal numatyta
naudojimg dozavimo pompa yra prisukama vieng kartg pradedant naudojimg ir negali biti nusukta.

Kaip veikia dozavimo pompa:

Dozavimo pompos antgalis turi dvi lengvai pasukamas padétis:

- sukant prie§ laikrodZzio rodykle — atidaroma

- sukant pagal laikrodzio rodykle — uzdaroma.

Kai dozavimo pompos antgalis uzdarytas, negalima jo paspausti. Tirpalo doze¢ galima iSpurksti tik

pasukus j atidarymo padétj. Norint i$purksti, dozavimo pompos antgalj reikia pasukti rodyklés
kryptimi mazdaug vieng aStuntaja pasukimo dalj, kol bus jauc¢iamas pasiprieSinimas (4 pav.)

SD

Dozavimo pompos paruo$imas naudojimui:

Pirma kartg paspaudus pompa, reikiamas geriamojo tirpalo kiekis nei$siskirs. Todél, pirmiausia pompa
reikia paruosti (uztaisyti): antgalj penkis kartus nuspausti iki galo (5 pav.).

9.
5x l
)
e
s

Tokiu biidu iSpurksta tirpala reikia iSpilti. Véliau, kiekvieng kartg paspaudus antgalj (atitinka vieng
pompos paspaudimag), iSsiskirs tiksli doze (6 pav.).
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1x = 5mg ~

Teisingas dozavimo pompos naudojimas:

Buteliuka reikia pastatyti ant plokscio, horizontalaus pavir$iaus, pavyzdziui, stalo ir naudoti tik
vertikalioje padétyje. Po antgalio galu reikia laikyti stikling ar Saukstg su trupuciu vandens, o tada
tvirtai, bet vienodai dozatoriaus pompos antgalj spausti Zemyn (ne per létai), kol sustos (7 pav., 8

pav.).

7. 8.
J )
st S PR

Tuomet dozavimo pompos antgalj galima atleisti ir pompa i§ karto yra paruosta kitam pompos
paspaudimui.

Dozavimo pompa galima naudoti tik su pateikiamu memantino hidrochlorido tirpalo buteliuku, bet ne
su kitomis medziagomis ar talpyklémis. Jeigu dozavimo pompa neveikia pagal numatyta paskirtj ir
pagal instrukcija, pacientas turi pasitarti su gydanc¢iu gydytoju ar vaistininku. Po Memantine Merz
panaudojimo dozavimo pompa reikia uzdaryti.
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

Memantine Merz 5 mg plévele dengtos tabletés
Memantine Merz 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantine Merz 15 mg plévele dengtos tabletés
Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés

Memantino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes v¢l gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Memantine Merz
Kaip vartoti Memantine Merz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Memantine Merz

Pakuotés turinys ir kita informacija

SNk =

1. Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas

Kas yra Memantine Merz

Memantine Merz sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido.

Memantine Merz priklauso vaisty, kurie vadinami prieSdemenciniais, grupei.

Atmintis, sergant Alzheimerio liga, prarandama dél signaly perdavimo galvos smegenyse sutrikimo.
Smegenyse yra N-metil-D-aspartatui (NMDA) jautriy receptoriy, kurie dalyvauja perduodant nervinj
signalg, svarby mokymuisi ir atmin¢iai. Memantine Merz priklauso prie vaisty, vadinamy NMDA
receptoriy antagonistais. Veikdama §iuos receptorius, Memantine Merz gerina nerviniy signaly
perdavima ir atmintj.

Kam Memantine Merz vartojamas
Memantine Merz gydoma vidutinio sunkumo ir sunki Alzheimerio liga.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Memantine Merz

Pries§ vaisto vartojimg biitina perskaityti toliau pateiktg informacija. Jeigu kas neaisku, reikia klausti
gydytojo. Kalbétis su gydytoju gali padéti slaugytojas.

Memantine Merz vartoti negalima
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) memantino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei
Memantine Merz table¢iy medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Memantine Merz

- jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy

- jeigu neseniai iStiko miokardo infarktas (Sirdies priepuolis), sergate staziniu Sirdies
nepakankamumu arba nekontroliuojama hipertenzija (padidéjusiu kraujospiidziu).
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Minétais atvejais ligoniui biitina atidi gydytojo prieZitira. Jis reguliariai nustatingja, ar naudinga toliau
Memantine Merz vartoti.

Jeigu yra inksty veiklos sutrikimas (inksty liga), gydymo metu gydytojas atidziai seka inksty funkcija
ir, jei reikalinga, koreguoja doze.

Kartu su Siuo medikamentu negalima vartoti amantadino (Parkinsono ligai gydyti), ketamino
(medziagos, kuri jprastai vartojama kaip anestetikas), dekstrometorfano (vaisto, kuris jprastai
vartojamas gydyti kosuliui) bei kity NMDA receptoriy antagonisty.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams Memantine Merz vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Memantine Merz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Memantine Merz ypac gali keisti toliau iSvardinty medikamenty poveikj, todél gydytojui gali prireikti
koreguoti jy doze:

- amantadino, ketamino, dekstrometorfano

- dantroleno, baklofeno

- cimetidino, ranitidino, prokainamido, chinidino, chinino, nikotino

- hidrochlorotiazido (jskaitant kompleksinius preparatus, kuriuose yra hidrochlorotiazido)
- anticholinerginiy medikamenty (vaisty nuo judesiy sutrikimo arba Zarnyno spazmy)

- preparaty nuo traukuliy (juos Salinanciy arba neleidzian¢iy jiems prasidéti)

- barbitiiraty (migdomyjy medikamenty)

- dopaminergingés sistemos agonisty (pavyzdziui L dopos, bromkriptino)

- neuroleptiky (vaisty nuo psichikos ligy)

- geriamyjy antikoagulianty

Atvykus j ligoning, gydytojui reikia pasakyti apie Memantine Merz vartojima.

Memantine Merz vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu planuojama iS esmés keisti dietg arba neseniai ji buvo pakeista (pvz., jprastiné | vegetaring), yra
inksty kanaléliy acidozé (dél inksty funkcijos sutrikimo (blogos inksty funkcijos) kraujyje padaugéja
rugstis sudaran¢iy medziagy) arba sunki infekciné Slapimo taky liga (lataky, kuriais teka §lapimas),
reikia informuoti gydytoja, kadangi gali reikéti keisti dozg.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Néstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.

Zindymas
Memantine Merz vartojancioms moterims kuidikio kriitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.
Vartojant Memantine Merz, gali kisti reakcija, todél Zzmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Memantine Merz sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.
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3. Kaip vartoti Memantine Merz
Si gydymo pradziai skirta pakuoté naudojama tik pradedant gydyma Memantine Merz.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Kad vaistas biity veiksmingas, jo btina gerti
kasdien. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Dozavimas

Rekomenduojama gydomoji paros dozé yra 20 mg. Memantine Merz pradedama vartoti nuo mazesnés
paros dozés, ji palaipsniui per 3 savaites didinama, kol pasiekiama gydomoji paros dozé. Gydymo
schema nurodoma ir ant gydymo pradziai skirtos pakuotés. Vartojama po vieng tablete per para.

Pirma savaité (1- 7 diena):
Vartokite po vieng 5 mg plévele dengta tablete per para (baltg arba beveik balta pailgo ovalo formos) 7
dienas.

Antra savaité (8 — 14 diena):
Vartokite po vieng 10 mg plévele dengta tablete per para (gelsvos ar geltonos spalvos, ovalios formos)
7 dienas.

Trecia savaité (15- 21 diena):
Vartokite po vieng 15 mg plévele dengta tablete per parg (pilkai oranzinés spalvos, pailgo ovalo
formos) 7 dienas.

Ketvirta savaité (22- 28 diena):
Vartokite po vieng 20 mg plévele dengta tablete per para (pilkai raudonos spalvos, pailgo ovalo
formos) 7 dienas.

Savaités Ryte

Pirma savaité 5 mg tableté

Antra savaité 10 mg tableté

Trecia savaité 15 mg tableté

Nuo ketvirtos savaités 20 mg tableté 1 karta per parg

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji paros dozé yra 20 mg.
Kaip toliau vartoti vaista, pasitarkite su gydytoju.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jeigu sutrikusi inksty funkcija, doze nustato gydytojas. Vaisto vartojimo metu gydytojo nurodytais
intervalais reikia daryti inksty funkcijos tyrimus.

Vartojimo metodas

Memantine Merz reikia gerti 1 kartg per parg. Kad poveikis biity geresnis, vaistg reikia kasdien vartoti
tuo paciu paros metu. Tablete reikia nuryti uzsigeriant vandeniu. Vaisto galima gerti valgio metu arba
nevalgius.

Gydymo trukmé
Memantine Merz galima vartoti tol, kol juntamas teigiamas jo poveikis. Gydymo metu vaisto
veiksminguma reguliariai nustatinéja gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Memantine Merz doze

- Didesné¢ Memantine Merz doz¢ Zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti stipresnis
Salutinis poveikis (zr. 4 skyriy).

- Vaisto perdozavus, reikia kreiptis | gydytoja, kadangi gali bti reikalinga jo pagalba.
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PamirSus pavartoti Memantine Merz
- Iprastiniu laiku nei$gerta doze reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés vartojimo laikas.
- Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Paprastai jis bina silpnas arba vidutinio stiprumo.

Dazni (gali pasireiksti mazZiau kaip 1 is 10 vartojusiy):

o Galvos skausmas, apsntidimas, viduriy uzkietéjimas, padidéj¢ kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas, dusulys, aukstas kraujospiidis ir padidéjes
jautrumas vaistui

Nedazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 101 vartojusiy):
° Nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies

veiklos nepakankamumas ir kraujo kresuliy venose atsiradimas (trombozé/ tromboembolija)

Labai reti (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 000 vartojusiy):
. Traukuliai

Nezinomas (daznis negali biti jvertintas pagal turimus duomenis):
. Kasos uzdegimas, kepeny uzdegimas (hepatitas), psichozés reakcijos

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy pasitaiké pacientams, gydomiems Memantine Merz.

Pranesimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Memantine Merz

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Memantine Merz sudétis

Veiklioji medziaga yra memantino hidrochloridas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje

yra5/10/15/20 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio 4,15/8,31/12,46/16,92 mg memantino.
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Pagalbinés Memantine Merz 5/10/15 ir 20 mg plévele dengty table¢iy medziagos. Tableéiy Serdis:
mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natris, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio
stearatas. Tableciy plévelé: hipromelioze, makrogolis 400, titano dioksidas (E 171); papildoma
Memantine Merz 10 mg plévele dengty table¢iy medziaga: geltonasis gelezies oksidas (E172) ir
papildomos Memantine Merz 15 mg ir 20 mg plévele dengty table¢iy medziagos: geltonasis ir
raudonasis gelezies oksidas (E 172).

Memantine Merz iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

5 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba beveik baltos, pailgo ovalo formos. Vienoje tabletés
puséje ispausta ,,5%, kitoje — ,, MEM*.

10 mg plévele dengtos tabletés yra gelsvos ar geltonos spalvos, ovalios formos, su vagele tabletei
perlauzti, vienoje puséje jspausta ,,1-0, kitoje —,,M M*“. Tablete galima dalyti pusiau.

15 mg plévele dengtos tabletés yra oranzinés arba pilkai oranzinés spalvos, pailgo ovalo formos.
Vienoje tabletés puséje jspausta ,,15%, kitoje — ,,MEM*,

20 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai arba pilkai raudonos, pailgo ovalo formos. Vienoje tabletés
puséje ispausta ,,20%, kitoje — ,,MEM*.

Gydymui pradéti skirtoje pakuotéje yra 28 tabletés. Jos supakuotos j keturias PVDC/PE/PVC/AI arba
PP/Al lizdines ploksteles: septynios 5 mg plévele dengtos tabletés, septynios 10 mg plévele dengtos

tabletés, septynios 15 mg plévele dengtos tabletés ir septynios 20 mg plévele dengtos tabletés.

Rinkodaros teisés turétojas

Merz Pharmaceuticals GmbH

Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

Gamintojas

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA

Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisé€s turétojo atstova.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

boarapus
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Ceska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Danmark

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
Deutschland

Merz Pharmaceuticals GmbH

Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Eesti
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Lietuva
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Luxembourg/Luxemburg
HANFF Global Health Solutions s.a r.1.
Tél: +352 4507 07 - 1

Magyarorszag
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Malta
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Nederland
Merz Pharmaceuticals GmbH

Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Norge



Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

EALGSa
Merz Pharmaceuticals GmbH

Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Espafia

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.

Tel. +34 91 117 89 17

France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

fsland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Italia

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
Kompog

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Osterreich
Merz Pharma Austria GmbH
Tel.: +43 1 865 88 95

Polska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Portugal
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Romania
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Suomi/Finland

Oy H. Lundbeck Ab

Puh/Tel: +358 2 276 5000
Sverige

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM-mm.
Naujausig iSsamig informacija apie §j vaistg galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMA)
tinklalapyje ) http://www.ema.europa.eu.
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Pakuotés lapelis: Informacija vartotojui

Memantine Merz 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.
- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).
- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Memantine Merz
Kaip vartoti Memantine Merz

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Memantine Merz

Pakuotés turinys ir kita informacija

A o e

1. Kas yra Memantine Merz ir kam jis vartojamas

Kas yra Memantine Merz

Memantine Merz sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido.

Memantine Merz priklauso vaisty, kurie vadinami prieSdemenciniais, grupei.

Atmintis, sergant Alzheimerio liga, prarandama dél signaly perdavimo galvos smegenyse sutrikimo.
Smegenyse yra N-metil-D-aspartatui (NMDA) jautriy receptoriy, kurie dalyvauja perduodant nervinj
signalg, svarby mokymuisi ir atmin¢iai. Memantine Merz priklauso prie vaisty, vadinamy NMDA
receptoriy antagonistais. Veikdama Siuos receptorius, Memantine Merz gerina nerviniy signaly
perdavima ir atmintj.

Kam Memantine Merz vartojamas
Memantine Merz gydoma vidutinio sunkumo ir sunki Alzheimerio liga.

2.  Kas Zinotina pries§ vartojant Memantine Merz

Prie§ vaisto vartojimg biitina perskaityti toliau pateiktg informacija. Jeigu kas neaiSku, reikia klausti
gydytojo. Kalbétis su gydytoju gali padéti slaugytojas.

Memantine Merz vartoti negalima
- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) memantino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei
Memantine Merz table¢iy medZziagai (jos iSvardytos. 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Memantine Merz

- jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy

- jeigu neseniai i$tiko miokardo infarktas (Sirdies priepuolis), sergate staziniu Sirdies
nepakankamumu arba nekontroliuojama hipertenzija (padidéjusiu kraujosptudziu).

Minétais atvejais ligoniui biitina atidi gydytojo prieziiira. Jis reguliariai nustatinéja, ar naudinga toliau
Memantine Merz vartoti.
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Jeigu yra inksty veiklos sutrikimas (inksty liga), gydymo metu gydytojas atidZiai seka inksty funkcija
ir, jei reikalinga, koreguoja doze.

Kartu su $iuo medikamentu negalima vartoti amantadino (Parkinsono ligai gydyti), ketamino
(medZiagos, kuri jprastai vartojama kaip anestetikas), dekstrometorfano (vaisto, kuris jprastai
vartojamas gydyti kosuliui) bei kity NMDA receptoriy antagonisty.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams Memantine Merz vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Memantine Merz
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Memantine Merz ypac gali keisti toliau iSvardinty medikamenty poveikj, todél gydytojui gali prireikti
koreguoti jy dozeg:

- amantadino, ketamino, dekstrometorfano

- dantroleno, baklofeno

- cimetidino, ranitidino, prokainamido, chinidino, chinino, nikotino

- hidrochlorotiazido (jskaitant kompleksinius preparatus, kuriuose yra hidrochlorotiazido)
- anticholinerginiy medikamenty (vaisty nuo judesiy sutrikimo arba Zarnyno spazmy)

- preparaty nuo traukuliy (juos Salinanciy arba neleidzianciy jiems prasidéti)

- barbittraty (migdomyjy medikamenty)

- dopaminerginés sistemos agonisty (pavyzdziui L dopos, bromkriptino)

- neuroleptiky (vaisty nuo psichikos ligy)

- geriamyjy antikoagulianty

Atvykus | ligoning, gydytojui reikia pasakyti apie Memantine Merz vartojima.

Memantine Merz vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu planuojama i§ esmés keisti dietg arba neseniai ji buvo pakeista (pvz., jprstiné | vegetaring), yra
inksty kanaléliy acidozé (dél inksty funkcijos sutrikimo (blogos inksty funkcijos) kraujyje padaugéja
rugstis sudaran¢iy medziagy) arba sunki infekciné Slapimo taky liga (lataky, kuriais teka §lapimas),
reikia informuoti gydytoja, kadangi gali reikéti keisti dozg.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumas
Neéstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.

Zindymas
Memantine Merz vartojancioms moterims ktidikio kriitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.
Vartojant Memantine Merz, gali kisti reakcija, todél zmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Memantine Merz sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Memantine Merz
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Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.

Dozavimas
Suaugusiems zmonéms, jskaitant senyvus, gydomoji paros dozé yra 20 mg 1 kartg per para.

Kad sumazéty Salutinio poveikio pasireiskimo rizika, pradzioje reikia gerti maza dozg, ja palaipsniui
taip, kaip nurodyta lenteléje, didinti iki gydomosios. Didinant doze, vartojamos kity stiprumy tabletés.

Pirma savaite reikia gerti Memantine Merz 5 mg plévele dengta tablete 1 kartg per para. Si dozé kas
savaite didinama po 5 mg, kol pasiekiama rekomenduojama (palaikomoji) doze. Si dozé yra 20 mg per
para. Ji pasiekiama ketvirtos savaités pradzioje.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jeigu sutrikusi inksty funkcija, doze nustato gydytojas. Vaisto vartojimo metu gydytojo nurodytais
intervalais reikia daryti inksty funkcijos tyrimus.

Vartojimo metodas

Memantine Merz reikia gerti 1 kartg per parg. Kad poveikis biity geresnis, vaistg reikia kasdien vartoti
tuo paciu paros metu. Tabletg reikia nuryti uzsigeriant vandeniu. Vaisto galima gerti valgio metu arba
nevalgius.

Gydymo trukmé
Memantine Merz galima vartoti tol, kol juntamas teigiamas jo poveikis ir kol nepasireiskia
nepriimtinas Salutinis poveikis. Gydymo metu vaisto veiksminguma reguliariai nustatinéja gydytojas.

Pavartojus per didele Memantine Merz doze

- Didesné Memantine Merz dozé Zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti stipresnis
Salutinis poveikis (zr. 4 skyriy).

- Vaisto perdozavus, reikia kreiptis j gydytoja, kadangi gali biti reikalinga jo pagalba.

PamirSus pavartoti Memantine Merz
- Iprastiniu laiku neiSgerta dozg reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés vartojimo laikas.

- Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems
Zmoneéms.

Paprastai jis biina silpnas arba vidutinio stiprumo.

Dazni (gali pasireiksti maZiau kaip 1 is 10 vartojusiy):

. Galvos skausmas, apsniidimas, viduriy uzkietéjimas, padidéj¢ kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas, dusulys, aukstas kraujospiidis ir padidéjes
jautrumas vaistui

Nedazni (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 101 vartojusiy):

J Nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies
veiklos nepakankamumas ir kraujo kreSuliy venose atsiradimas (trombozé/ tromboembolija)

Labai reti (gali pasireiksti maziau kaip 1 is 10 000 vartojusiy):

. Traukuliai
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Nezinomas (daznis negali buti jvertintas pagal turimus duomenis):
J Kasos uzdegimas, kepeny uzdegimas (hepatitas), psichozes reakcijos

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy pasitaiké pacientams, gydomiems Memantine Merz.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Memantine Merz
Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartoninés dézutés ir lizdinés plokstelés po EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Memantine Merz sudétis
Veiklioji medziaga yra memantino hidrochloridas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg
memantino hidrochlorido, atitinkanc¢io 16,62 mg memantino.

Pagalbinés medZziagos. Tableciy Serdis: mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natris, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas. Table¢iy plévelé: hipromeliozé, makrogolis 400, titano
dioksidas (E 171), geltonasis ir raudonasis gelezies oksidas (E 172).

Memantine Merz iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Memantine Merz plévele dengtos tabletés yra Sviesiai arba pilkai raudonos, pailgo ovalo formos.
Vienoje tabletés puséje jspausta ,,20%, kitoje — ,,MEM*.

Dézutéje yra 14, 28, 42, 56 arba 98 plévele dengty tableciy, supakuoty j lizdines ploksteles. Sudétinése
pakuotése yra 840 (20 pakuociy su 42) plévele dengty tableciy, supakuoty i lizdines ploksteles.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas
Merz Pharmaceuticals GmbH
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija

Gamintojas

Merz Pharma GmbH & Co. KGaA
Eckenheimer Landstr. 100
D-60318 Frankfurt/Main
Vokietija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj rinkodaros teisés turétojo atstova.

Belgi¢/Belgique/Belgien
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

boarapus
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Ceska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Danmark
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Deutschland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Eesti
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

EALGSa
Merz Pharmaceuticals GmbH

Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Espafia

Merz Therapeutics Iberia, S.L.U.

Tel. +34 91 117 89 17

France
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Hrvatska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Ireland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

fsland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Italia

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
Kvmpog

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0
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Lietuva
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Luxembourg/Luxemburg
HANFF Global Health Solutions s.a r.1.
Tél: +352 4507 07 - 1

Magyarorszag
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Malta
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Nederland
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Norge
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Osterreich
Merz Pharma Austria GmbH
Tel.: +43 1 865 88 95

Polska
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Portugal
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel.: +49 (0)69 1503 - 0

Romania
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Slovenska republika
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Suomi/Finland

Oy H. Lundbeck Ab

Puh/Tel: +358 2 276 5000
Sverige

Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0



Latvija
Merz Pharmaceuticals GmbH
Tel: +49 (0)69 1503 - 0

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas MMMM-mm.
ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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