I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantine ratiopharm 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Memantine ratiopharm 10 mg

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

Memantine ratiopharm 20 mg

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

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas

Memantine ratiopharm 10 mg

Laktozé (80 mg vienoje plévele dengtoje tabletéje) ir sojy lecitinas (0,13 mg vienoje plévele dengtoje
tabletéje).

Memantine ratiopharm 20 mg

Laktozé (160 mg vienoje plévele dengtoje tabletéje) ir sojy lecitinas (0,26 mg vienoje plévele dengtoje
tabletéje).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté).

Memantine ratiopharm 10 mg

Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su vagele tabletei perlauzti vienoje
puséje ir jspaustu uzrasu ,,10* kitoje puséje. Tablete galima padalyti i lygias dozes.

Memantine ratiopharm 20 mg

Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su vagele tabletei perlauzti vienoje
puséje ir jspaustu uzrasu ,,20 kitoje puséje. Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas suaugusiesiems.



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 patirt].

Dozavimas

Gydyti galima pradéti tuo atveju, jeigu yra slaugytojas, kuris galés reguliariai priZiiiréti §io vaistinio
preparato vartojimg. Ligos diagnozg biitina nustatyti, laikantis dabartiniy nurodymy. Memantino
toleravimas ir dozavimas turi biti 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.

Suaugusieji

Dozés titravimas

Maksimali paros dozé yra 20 mg. Kad sumazéty vaisto nepageidaujamo poveikio pasireiskimo
galimybe, palaikomoji doz¢ nustatoma per pirmgsias 3 savaites, pradine doze¢ kas savaite didinant
5 mg taip, kaip nurodyta toliau.

Pirma savaité (1-7 diena): pacientas 7 dienas turi gerti po pus¢ 10 mg plévele dengtos tabletés
(5 mg) per para.

Antra savaité (8—14 diena): pacientas 7 dienas turi gerti po vieng 10 mg plévele dengtg 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 savaites: pacientas turi gerti po dvi 10 mg plévele dengtas tabletes (20 mg)
arba po viena 20 mg plévele dengtg tablete (20 mg) karta per para.

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji doze¢ yra 20 mg per para.

Senyvi zmonés

Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, vyresniems nei 65 mety zmonéms paros dozé yra 20 mg (dvi
10 mg plévele dengtos tabletés arba po vieng 20 mg plévele dengta tablete karta per parg), kaip
nurodyta anks¢iau.

Ligoniai, 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 dozé yra 10 mg. Jei
toleruojama gerai, po 7 gydymo pary paros doz¢é gali buiti didinama iki 20 mg pagal standarting
titravimo schemg. Ligoniams, sergantiems sunkiu inksty funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas yra
5-29 ml/min), paros dozé turéty buti 10 mg.

Ligoniai, 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, serganciy sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu,
gydyma memantinu duomeny néra. Memantine ratiopharm nerekomenduojama skirti sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija
Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Memantine ratiopharm reikia skirti per burng vieng kartg per parg ir kasdien vartoti tuo paciu metu.
Plévele dengty tableciy galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, Zemés rieSutams, sojoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medZiagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus, kurie serga epilepsija ir kuriems anksciau buvo traukuliy priepuoliy arba pacientus, kurie
turi rizikos faktoriy, sukelianc¢iy 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 rii§ies 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, ,,Eliminacija‘®), buitina atidziai prizitréti. Prie minéty veiksniy priklauso esminis dietos
pakeitimas, pvz., vietoj mésisSky patiekaly vartojant vegetarisky, arba didelio kiekio Sarminamuyjy
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.

Pagalbinés medziagos

Memantine ratiopharm sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Memantine ratiopharm sudétyje yra sojy lecitino (Zr. 4.3 skyriy).

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Sgveika su kitais medikamentais galima dél memantino veikimo biido ir d¢l sukeliamo farmakologinio
poveikio.

- Dél veikimo buido memantinas, kaip ir kitit NMDA antagonistai, gali stiprinti kartu vartojamy
L dopos, dopaminerginiy agonisty bei anticholinerginiy preparaty poveik]j, silpninti barbitiiraty
ir neuroleptiky poveikj. Memantinas gali keisti kartu vartojamy griau¢iy raumenis
atpalaiduojanciy preparaty dantroleno bei baklofeno poveiki, todél gali reikéti keisti pastaryjy
medikamenty dozg.

- Kartu su amantadinu memantino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti toksiné psichozé: abi
medZziagos yra panasios cheminés struktiiros NMDA antagonistai. Panasi sgveika 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
pernesSimo sistemai kaip ir memantinas (pvz., cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas,
chinidinas, chininas, nikotinas), gali didinti jo koncentracija kraujyje.

- Kartu su memantinu vartojant hidrochlortiazido arba sudétinio jo preparato, gali sumazéti
hidrochlortiazido kiekis kraujo serume.



- Gydant po to, kai Memantine ratiopharm pateko j 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 ratiopharm 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.

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

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie memantino vartojimg néstumo metu néra arba jy nepakanka. Tiriant gyviinus kuriy
ekspozicija memantinui buvo tokia pat arba Siek tiek didesn¢, negu zmoniy, sulétéjo vaisiaus augimas

(zr. 5.3 skyriy). Kokj pavojy néStumo metu vartojamas medikamentas gali sukelti Zmogui, neZinoma.
Neéscioms moterims memantinas nevartojamas, nebent biity nustatyta, jog tai neiSvengiamai butina.

Zindymas

Nezinoma, ar memantinas issiskiria j motinos piena, taciau jis yra lipofiliné medziaga, todél j pieng
iSsiskirti gali. Moterys, vartojancios memanting, neturi Zindyti.

Vaisingumas

Remiantis ikiklinikiniy tyrimy duomenimis, nepageidaujamo memantino poveikio vyry ir motery
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 ratiopharm gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai
arba vidutiniSkai, todél pacientus biitina apie tai jspéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu 1 784 lengva, vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga sergantys ligoniai
buvo gydyti memantinu, 1596-placebu; bendras nepageidaujamy reakcijy daznis memantinu
gydomiems tiriamiesiems buvo toks pat, kaip placebo vartojusiems pacientams. Paprastai
nepageidaujamos reakcijos btidavo silpnos arba vidutinio stiprumo. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos, kurios memantinu 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%).

Nepageidaujamy reakcijuy sarasas lenteléje

Lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiSkusios memanting vartojusiems pacientams
klinikiniy tyrimy metu ir po to, kai preparatas pateko i rinka.



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). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo

tvarka.

Daznis nezinomas

Infekcijos ir infestacijos Nedazni Grybelin¢ infekcija
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni Padidéjes jautrumas vaistui
Psichikos sutrikimai Dazni Mieguistumas

Nedazni Konfizija

Nedazni Haliucinacijos'

Psichozés reakcijos?

Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos svaigimas
Dazni Pusiausvyros sutrikimai
Nedazni Eisenos sutrikimas
Labai reti Traukuliai

Sirdies sutrikimai Nedazni Sirdies nepakankamumas

Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipertenzija
Nedazni Veny tromboze,

tromboembolija

Kvépavimo sistemos, kriitinés | Dazni Dusulys

lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriy uzkietéjimas
Nedazni Vémimas

Pankreatitas?

Kepeny, tulzies piislés ir lataky
sutrikimai

Dazni
Daznis nezinomas

Padidéje kepeny funkcijos
tyrimy rezultatai

Hepatitas
Bendrieji sutrikimai ir Dazni Galvos skausmas
vartojimo 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 savizudybg ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reakcijy buvo ir memantinu gydytiems pacientams po to, kai Sis vaistinis preparatas pateko |
rinka.

Prane$imas 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 rinkg, perdozavimo atvejy yra labai
mazai.



Simptomai

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

DidZiausio perdozavimo atveju pacientui, i§gérusiam 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 i§géres 400 mg
memantino. Pacientui atsirado centrinés nervy sistemos simptomy, pvz., neramumas, psichoze, 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 aktyvintaja anglimi, $alinti veikligja
medziagg i§ skrandzio (nutraukti galimg cirkuliavimg zarnyno ir kepeny kraujotakos rate), rigstinti
Slapima, stiprinti diurezg.

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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grup¢ - psichoanaleptikai, kiti vaistai nuo demencijos, ATC kodas - N06 DXO01.

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 poveikj, salygojantj nervy sistemos funkcijos sutrikima.

Klinikiniai tyrimai

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 252 ambulatorijoje gydomiems
ligoniams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (prie§ gydymg mini protinés
biuklés tyrimo (MMSE) skalés bendras baly skai¢ius buvo 3-14). Gauti rezultatai rodo, jog Sestg
gydymo ménes]j 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 savaitg atlikus paskutinj vertinamajj steb&jimag
(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 bidu.



Remiantis pirminés zvalgomosios 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 (prie§ gydymg MMSE skalés
bendras baly skaicius buvo <20) sergantys ligoniai (jskaitant vartojusius vien memantino arba vien
nekintamg doze acetilcholinesterazés inhibitoriaus), meta analizés duomenys rodo, kad pazinimo,
bendrosios biiklés ir funkcijos tyrimy duomenims memantinas daré statistiS$kai reik§mingesnj poveikij.
Gauti rezultatai rodo, jog tiems pacientams, kuriems buvo nustatytas tuo paciu metu vykstantis visy
trijy parametry blogéjimas, memantino poveikis saugant nuo blog¢jimo 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 rezorbcijai 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 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
reikSmé yra 0,52. Vaisto pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 10 1/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. Né vienas i§ metabolity NMDA receptoriy
neblokuoja. Kad medikamentas biity metabolizuojamas veikiant citochromo P 450 fermenty sistemai,
tyrimy in vitro metu nepastebéta.

[§gérus 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.

Inksty kanaléliuose galima medikamento reabsorbcija, galbiit veikiant katijony pernesimo 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 vegetariskuy,
arba geriant daug Sarminamyjy buferiniy medziagy.

Tiesinis pobudis

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



Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Vartojant 20 mg paros doze, smegeny skystyje atsiranda koncentracija, atitinkanti memantino
slopinamosios konstantos (ki) reik§me. Frontalinéje 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 nekrozg (Olney pazeidima), taciau tik tokios dozés, nuo kuriy didziausia koncentracija
kraujo serume buvo labai didelé. Pries vakuolizacija ir nekrozg atsirado ataksija bei kitokiy simptomy.
Ilgalaikiy tyrimy metu minétas poveikis nepasireiske nei grauzikams, nei kitokiems gyviinams, todél
nezinoma, ar minéti rezultatai reikSmingi klinikai.

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy metu grauzikams ir Sunims (bet ne bezdzionéms) atsirado
nepastoviy pokyc¢iy akyse. Klinikiniy memantino tyrimy metu, atlikus specifinius akiy tyrimus,
pokyc¢iy 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 rySys yra jmanomas. Tokj poveikj grauzikams sukélé tik didelés
dozés. Siy duomeny klinikiné reik§mé neZinoma.

Jprastiniy tyrimy metu memantino genotoksiskumo nepastebéta. Ziurkéms ir peléems, medikamento
vartojusioms visa gyvavimo laikotarpj, kancerogeninis poveikis nepasireiské. Ziurkéms ir triusiams
teratogeninio poveikio nedaré net ir tokios medikamento dozes, kurios sukélé toksinj poveikij
motininéms pateléms. Vaisingumo memantinas nesutrikdé. Ziurkéms esant panasiai j ekspozicija
zmogui arba Siek tiek didesnei, vaisiaus augimas sulétéjo.

6. FARMACINE INFORMACLJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé (E 460)
Pregelifikuotas krakmolas (E 1404)

Laktoze

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E 551)
Magnio stearatas (E 470b)

Plévelé

Polisorbatas 80 (E 433)
Polivinilo alkoholis (E 1203)
Titano dioksidas (E 171)
Talkas (E 553b)

Sojy lecitinas (E 322)
Ksantano lipai (E 415)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai



DTPE buteliukai:
Tinkamumo laikas pirma kartg atidarius: 6 ménesiai

6.4 Specialios laikymo salygos

Lizdiniy ploksteliy pakuotés

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

DTPE buteliukai

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

10 mg plévele dengtos tabletés

PVC/PVDC-aliuminio folijos lizdiniy ploksteliy pakuotés
Vienoje pakuotéje yra 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100, 112 plévele dengty tableciy.

DTPE (didelio tankio polietileno) buteliukai su PP (polipropileno) dangteliais
Vienoje pakuotéje yra 100 plévele dengty tableciy.

20 mg plévele dengtos tabletés

PVC/PVDC-aliuminio folijos lizdiniy ploksteliy pakuotés
Vienoje pakuotéje yra 10, 14, 21, 28, 30, 42, 56, 98, 100 plévele dengty tableciy.

DTPE (didelio tankio polietileno) buteliukai su PP (polipropileno) dangteliais
Vienoje pakuotéje yra 100 plévele dengty tableciy.

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

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
89079 Ulm
Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/001
EU/1/13/836/002
EU/1/13/836/003
EU/1/13/836/004
EU/1/13/836/005
EU/1/13/836/006
EU/1/13/836/007
EU/1/13/836/008

10



EU/1/13/836/009
EU/1/13/836/010
EU/1/13/836/011
EU/1/13/836/012
EU/1/13/836/013
EU/1/13/836/014
EU/1/13/836/015
EU/1/13/836/016
EU/1/13/836/017
EU/1/13/836/018
EU/1/13/836/019
EU/1/13/836/020
EU/1/13/836/021
EU/1/13/836/022

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 m. birzelio 13 d.

Paskutinio perregistravimo data 2018 m. balandzio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Memantine ratiopharm 5 mg plévele dengtos tabletés
Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés
Memantine ratiopharm 15 mg plévele dengtos tabletés
Memantine ratiopharm 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Memantine ratiopharm 5 mg

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

Memantine ratiopharm 10 mg

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg memantino hidrochlorido, atitinkanc¢io 8,31 mg
memantino.

Memantine ratiopharm 15 mg

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

Memantine ratiopharm 20 mg

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

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:

Memantine ratiopharm 5 mg

Laktozé (40 mg vienoje plévele dengtoje tabletéje) ir sojy lecitinas (0,065 mg vienoje plévele dengtoje
tabletéje).

Memantine ratiopharm 10 mg

Laktozé (80 mg vienoje plévele dengtoje tabletéje) ir sojy lecitinas (0,13 mg vienoje plévele dengtoje
tabletéje).

Memantine ratiopharm 15 mg

Laktozé (120 mg vienoje plévele dengtoje tabletéje) ir sojy lecitinas (0,195 mg vienoje plévele
dengtoje tabletéje).

Memantine ratiopharm 20 mg

Laktozé (160 mg vienoje plévele dengtoje tabletéje) ir sojy lecitinas (0,26 mg vienoje plévele dengtoje
tabletéje).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.
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3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté).

Memantine ratiopharm 5 mg

Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés lygiu pavirSiumi vienoje puséje ir su
Ispaustu uzrasu ,,5 kitoje pus¢je.

Memantine ratiopharm 10 mg

Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su vagele tabletei perlauzti vienoje
puséje ir jspaustu uzrasu ,,10* kitoje puséje.

Memantine ratiopharm 15 mg

Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés, lygiu pavirSiumi venoje puséje ir su
Ispaustu uzrasu ,,15% kitoje puséje.

Memantine ratiopharm 20 mg

Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su vagele tabletei perlauzti vienoje
puséje ir jspaustu uzrasu ,,20° kitoje puséje.

10 mg ir 20 mg plévele dengta tablet¢ galima padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas suaugusiesiems.
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 prizitiréti Sio vaistinio
preparato vartojimg. Ligos diagnozg¢ 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.

Suaugusieji
Dozes titravimas

Rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg per parg. Ji per 4 savaites palaipsniui didinama iki
rekomenduojamos palaikomosios dozés, kaip nurodyta Zemiau:
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Pirma savaité (1-7 diena):

pacientas turi vartoti po vieng 5 mg plévele dengtg tablete per parg (baltas arba balkSvas, kapsulés
formos, abipus iSgaubtas tabletes lygiu pavir§iumi vienoje puséje ir su jspaustu uzrasu ,,5° kitoje
puséje) 7 dienas.

Antra savaité (8—14 diena):

pacientas turi vartoti po vieng 10 mg plévele dengta tablete per parg (baltas arba balksvas, kapsulés
formos, abipus iSgaubtas tabletes su vagele tabletei perlauzti vienoje puséje ir jspaustu uzrasu

, 10 kitoje puséje) 7 dienas.

Trecia savaité (15-21 diena):

pacientas turi vartoti po vieng 15 mg plévele dengtg tablete per parg (baltas arba balksvas, kapsulés
formos, abipus iSgaubtas tabletes lygiu pavirSiumi vienoje pus¢je ir su jspaustu uzrasu ,,15“ kitoje
puséje) 7 dienas.

Ketvirta savaité (22-28 diena):

pacientas turi vartoti po vieng 20 mg plévele dengta tablete per para (baltas arba balkSvas, kapsulés
formos, abipus iSgaubtas tabletes su vagele tabletei perlauzti vienoje puséje ir jspaustu uzrasu

,20% kitoje puséje) 7 dienas.

Didziausia paros dozé yra 20 mg.

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji paros doz¢ yra 20 mg.

Senyvi zmonés
Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, vyresniems nei 65 mety Zzmonéms paros dozé yra 20 mg
(20 mg karta per parg), kaip nurodyta anksciau.

Ligoniai, 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 dozé 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 doz¢ turéty biti 10 mg.

Ligoniai, 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, serganciy sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu,
gydyma memantinu duomeny néra. Memantine ratiopharm nerekomenduojama skirti sunkiu kepeny
funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams.

Vaiky populiacija
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Memantine ratiopharm reikia skirti per burng vieng kartg per parg ir kasdien vartoti tuo paciu metu.
Plévele dengty tableciy galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai, Zemés rieSutams, sojoms arba bet kuriai 6.1 skyriuje
nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
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Pacientus, kurie serga epilepsija ir kuriems anks¢iau buvo traukuliy priepuoliy arba pacientus, kurie
turi rizikos faktoriy, sukelian¢iy 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 rii§ies 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 Slapimo pH (zr.

5.2 skyriy, ,,Eliminacija®), butina atidziai prizitréti. Prie minéty veiksniy priklauso esminis dietos
pakeitimas, pvz., vietoj mésisky patiekaly vartojant vegetarisky, arba didelio kiekio Sarminamuyjy
buferiniy medziagy vartojimas. Be to, $lapimo pH gali padidéti inksty kanaléliy acidozés metu ir

sergant sunkia Slapimo organy infekcine liga, sukelta Profeus bakterijy.

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

Pagalbinés medziagos

Memantine ratiopharm sudétyje yra laktozés. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazes stygius arba
gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

Memantine ratiopharm sudétyje yra sojy lecitino (zr. 4.3 skyriy).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

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

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

- Kartu su amantadinu memantino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti toksiné psichoze: abi
medziagos yra panasSios 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 isskiriamos veikiant tai paciai inksty katijony
pernesimo sistemai kaip ir memantinas (pvz., cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas,
chinidinas, chininas, nikotinas), gali didinti jo koncentracijg kraujyje.

- Kartu su memantinu vartojant hidrochlortiazido arba sudétinio jo preparato, gali sumazéti
hidrochlortiazido kiekis kraujo serume.

- Gydant po to, kai Memantine ratiopharm pateko j rinka, pacientams, kurie kartu su §iuo
medikamentu vartojo varfarino, pavieniais atvejais padidéjo tarptautinis normalizuotas santykis
(TNS). Nors priezastinis tokio pokyc€io rySys nenustatytas, taciau pacientams, gydomiems
Memantine ratiopharm 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.
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Izofermenty CYP 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

Duomeny apie memantino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. 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.
Neéscioms moterims memantinas nevartojamas, nebent biity nustatyta, jog tai neiSvengiamai butina.

Zindymas

Nezinoma, ar memantinas i$siskiria ] motinos pieng, taciau jis yra lipofiliné medZiaga, todél j pieng
i8siskirti gali. Moterys, vartojan¢ios memanting, neturi zindyti.

Vaisingumas

Remiantis ikiklinikiniy tyrimy duomenimis, nepageidaujamo memantino poveikio vyry ir motery
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 ratiopharm gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai
arba vidutiniskai, todél pacientus biitina apie tai jspéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Klinikiniy tyrimy metu 1 784 lengva, vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga sergantys ligoniai
buvo gydyti memantinu, 1596-placebu; bendras nepageidaujamy reakcijy daznis memantinu
gydomiems tiriamiesiems buvo toks pat, kaip placebo vartojusiems pacientams. Paprastai
nepageidaujamos reakcijos biidavo silpnos arba vidutinio stiprumo. DaZniausios nepageidaujamos
reakcijos, kurios memantinu 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%).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

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

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). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo
tvarka.

Infekcijos ir infestacijos Nedazni Grybeliné infekcija

Imuninés sistemos sutrikimai Dazni Padidéjes jautrumas vaistui
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Daznis nezinomas

Psichikos sutrikimai Dazni Mieguistumas
Nedazni Konfiizija
Nedazni Haliucinacijos'

Psichozés reakcijos?

Daznis nezinomas

Nervy sistemos sutrikimai Dazni Galvos svaigimas
Dazni Pusiausvyros sutrikimai
Nedazni Eisenos sutrikimas
Labai reti Traukuliai

Sirdies sutrikimai Nedazni Sirdies nepakankamumas

Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipertenzija
Nedazni Veny tromboze,

tromboembolija

Kvépavimo sistemos, kriitinés | Dazni Dusulys

lastos ir tarpuplaucio sutrikimai

Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriy uzkietéjimas
Nedazni Vémimas

Pankreatitas?

Kepeny, tulzies piislés ir lataky
sutrikimai

Dazni
Daznis nezinomas

Padidéje kepeny funkcijos
tyrimy rezultatai

Hepatitas
Bendrieji sutrikimai ir Dazni Galvos skausmas
vartojimo 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 reakcijy buvo ir memantinu gydytiems pacientams po to, kai §is vaistinis preparatas pateko |

rinka.

Prane$imas 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
mazesne 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), taCiau jis iSgyveno.
Pacientui buvo taikytas simptominis gydymas ir plazmaferezé. Jis pasveiko, nepraeinanciy pasekmiy
neliko.

17



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

Gydymas

Perdozavimo gydymas yra simptominis. Specifinio prieSnuodZzio intoksikacijai ir ar perdozavimui
néra. Reikia jprastinémis priemonémis, t. y. skrandzio plovimu ir aktyvintaja anglimi, $alinti veikligja
medziagg 1§ skrandZio (nutraukti galimg cirkuliavima zarnyno ir kepeny kraujotakos rate), rigstinti
Slapima, stiprinti diurezg.

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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - psichoanaleptikai, kiti vaistai nuo demencijos, ATC kodas - N06 DXO01.

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
sukeliama poveikj, saglygojantj nervy sistemos funkcijos sutrikima.

Klinikiniai tyrimai

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 252 ambulatorijoje gydomiems
ligoniams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (pries 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 skai¢ius 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&jimag
(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 statistiS$kai reik§mingo
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 gydyma MMSE skalés
bendras baly skaicius buvo <20) sergantys ligoniai (jskaitant vartojusius vien memantino arba vien
nekintamg doz¢ acetilcholinesterazés inhibitoriaus), meta analizés duomenys rodo, kad pazinimo,
bendrosios biiklés ir funkcijos tyrimy duomenims memantinas daré statistiS$kai reik§Smingesnj poveiki.
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).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Memantino biologinis prieinamumas yra absoliutus, apie 100 %, didZiausia koncentracija kraujo
plazmoje atsiranda po 3-8 val. Maistas rezorbcijai 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 pumol). Atskiry Zzmoniy organizme ji labai
skiriasi. Vartojant 5-30 mg paros doze, koncentracijos smegeny skystyje ir kraujo serume santykiné
reikSmé 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. Né 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

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.

Inksty kanaléliuose galima medikamento reabsorbcija, galbiit veikiant katijony pernesimo baltymams.
Jeigu Slapimas Sarminis, memantino eliminacijos greicio sumaz¢jimo 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.

Tiesinis pobudis

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

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Vartojant 20 mg paros doze, smegeny skystyje atsiranda koncentracija, atitinkanti memantino
slopinamosios konstantos (ki) reik§me. Frontalinéje 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 pazeidimg), taciau tik tokios dozés, nuo kuriy didziausia koncentracija
kraujo serume buvo labai didelé. Pries 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.
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Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimy metu grauzikams ir Sunims (bet ne bezdzionéms) atsirado
nepastoviy poky¢iy akyse. Klinikiniy memantino tyrimy metu, atlikus specifinius akiy tyrimus,
pokyc¢iy nepastebéta.

Dél memantino susikaupimo lizosomose grauziky plauciuose atsirado makrofagy fosfolipidozé.
Tokios savybés biuidingos ir kitoms bazinéms amfifilinéms veikliosioms medziagoms. Tarp
susikaupimo ir plauciy vakuolizacijos rySys yra jmanomas. Tokj poveikj grauzikams sukeélé tik didelés
dozés. Siy duomeny klinikiné reik§mé neZinoma.

Jprastiniy tyrimy metu memantino genotoksiskumo nepastebéta. Ziurkéms ir peléms, medikamento
vartojusioms visg gyvavimo laikotarpj, kancerogeninis poveikis nepasireiské. Ziurkéms ir triugiams
teratogeninio poveikio nedaré net ir tokios medikamento dozés, kurios sukélé toksinj poveikj

motininéms pateléms. Vaisingumo memantinas nesutrikdé. Ziurkéms esant panaSiai j ekspozicija
zmogui arba Siek tiek didesnei, vaisiaus augimas sulétéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé (E 460)
Pregelifikuotas krakmolas (E 1404)

Laktoze

Bevandenis koloidinis silicio dioksidas (E 551)
Magnio stearatas (E 470b)

Plévelé

Polisorbatas 80 (E 433)

Polivinilo alkoholis (E 1203)

Titano dioksidas (E 171)

Talkas (E 553b)

Sojy lecitinas (E 322)

Ksantano lipai (E 415)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/PVDC-aliuminio folijos lizdiniy ploksteliy pakuotés
Vienoje pakuotéje yra 28 (7 +7 +7 + 7) plévele dengtos tabletés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti
Specialiy reikalavimy néra.
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7. REGISTRUOTOJAS

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafie 3

89079 Ulm

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/13/836/023

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 m. birzelio 13 d.

Paskutinio perregistravimo data 2018 m. balandzio 13 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO
VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingy uz serijy i$leidima, pavadinimai ir adresai

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

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3

D-89143 Blaubeuren-Weiler

Vokietija

Teva Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi ut 13

HU-4042 Debrecen

Vengrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

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 REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Nereikia.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné pakuoté (lizdiné plokstelé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-10S) 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

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

10 plévele dengty tableciy
14 plévele dengty tableciy
21 plévele dengta tableté
28 plévele dengtos tabletés.
30 plévele dengty tableciy
42 plévele dengtos tabletes
50 plévele dengty tableciy
56 plévele dengtos tabletes
98 plévele dengtos tabletes
100 plévele dengty tableciy
112 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

Karta per para

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/001 10 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/002 14 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/003 21 plévele dengta tableté
EU/1/13/836/004 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/005 30 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/006 42 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/007 50 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/008 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/009 98 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/010 100 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/011 112 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelée

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné pakuoté (lizdiné plokstelé)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 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

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

10 plévele dengty tableciy
14 plévele dengty tableciy
21 plévele dengta tableté
28 plévele dengtos tabletés
30 plévele dengty tableciy
42 plévele dengtos tabletes
56 plévele dengtos tabletés
98 plévele dengtos tabletes
100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

Karta per para

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/013 10 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/014 14 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/015 21 plévele dengta tableté
EU/1/13/836/016 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/017 30 plévele dengty tableciy
EU/1/13/836/018 42 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/019 56 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/020 98 plévele dengtos tabletés
EU/1/13/836/021 100 plévele dengty tableciy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 20 mg
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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

Lizdiné plokstelée

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 20 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné pakuoté (DTPE buteliukas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-10S) 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

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius: 6 ménesiai.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/012

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 10 mg

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 VIDINES PAKUOTES

Etiketé (DTPE buteliukas)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 10 mg tabletés

memantino hidrochloridas

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

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

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

100 tableciy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burng

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius: 6 ménesiai.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

36



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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/012

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

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

ISoriné pakuoté (DTPE buteliukas)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 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

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

Karta per para

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius: 6 ménesiai.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/022

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 20 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

39



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Etiketé (DTPE buteliukas)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 20 mg tabletés

memantino hidrochloridas

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

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

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

100 tablegiy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng

Kartg per para

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Tinkamumo laikas pirma karta atidarius: 6 ménesiai.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/022

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

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

4 savaiciy gydymo pradziai skirtos pakuotés iSoriné pakuoté (28 tabletés, 1-4 savaités)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

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

memantino hidrochloridas

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

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg, 10 mg, 15 mg arba 20 mg memantino hidrochlorido,
atitinkanc¢io 4,15 mg, 8,31 mg, 12,46 mg arba 16,62 mg memantino.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Gydymo pradZziai skirta pakuoté

Kiekvienoje 28 plévele dengty tableciy pakuotéje, skirtoje pirmosioms 4 gydymo savaitéms, yra:
7x5mg,7x 10 mg, 7 x 15 mg ir 7 x 20 mg plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng
Karta per para

Kaip toliau vartoti vaistus, klauskite gydytojo.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/023

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 5 mg

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

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

4 savaiciy gydymo pradZiai skirtos pakuotés iSoriné pakuoté (5 mg, 7 tabletés, pirma savaité)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 5 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

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

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

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

7 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng
Vartokite tik vieng tablete per para

Pirma savaité

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafle 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/023

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 5 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelée

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 5 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

4 savaiciy gydymo pradZziai skirtos pakuotés iSoriné pakuoté (10 mg, 7 tabletés, antra savaité)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. VEIKLIOJI (-10S) 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

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

7 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng
Vartokite tik vieng tablete per para

Antra savaité

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/023

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelée

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

4 savaiciy gydymo pradziai skirtos pakuotés iSoriné pakuoté (15 mg, 7 tabletés, trecia savaité)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 15 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

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

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

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

7 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng
Vartokite tik vieng tablete per para

Trecia savaité

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/023

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 15 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelée

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 15 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

4 savaiciy gydymo pradZziai skirtos pakuotés iSoriné pakuoté (20 mg, 7 tabletés, ketvirta savaité)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 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

Sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino. Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

7 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burng
Vartokite tik vieng tablete per para

Ketvirta savaité

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/13/836/023

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Memantine ratiopharm 20 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

Lizdiné plokstelée

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Memantine ratiopharm 20 mg plévele dengtos tabletés

memantino hidrochloridas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ratiopharm

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés
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 Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Memantine ratiopharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Memantine ratiopharm ir kam jis vartojamas

Kaip Memantine ratiopharm veikia

Memantine ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido. Jis 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 ratiopharm priklauso prie vaisty, vadinamy
NMDA receptoriy antagonistais. Veikdama Siuos receptorius, Memantine ratiopharm gerina nerviniy
signaly perdavima ir atmint;.

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

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Memantine ratiopharm

Memantine ratiopharm vartoti negalima
o jeigu yra alergija memantino hidrochloridui, Zemés rieSutams, sojoms arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

o jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy;

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

Minétais atvejais ligoniui biitina atidi gydytojo prieziiira. Jis reguliariai nustatinéja, ar naudinga toliau

Memantine ratiopharm vartoti.

Jeigu yra inksty veiklos sutrikimas (inksty liga), gydymo metu gydytojas atidziai seka inksty funkcija
ir, jei reikalinga, koreguoja dozg.
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Kartu su Siuo medikamentu negalima vartoti:

J 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 ratiopharm vartoti nerekomenduojama.

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

Memantine ratiopharm 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 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 ratiopharm vartojima.

Memantine ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais

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

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

Néstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.
Memantine ratiopharm vartojan¢ioms moterims kiidikio kriitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.

Vartojant Memantine ratiopharm, gali kisti reakcija, todél Zmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Memantine ratiopharm sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino

Sio vaisto sudétyje yra laktozeés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaistg.

Sio vaisto sudétyje yra sojy lecitino. Jeigu esate alergiskas Zemés rieSutams arba sojai, Jums §io vaisto
vartoti negalima.
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3. Kaip vartoti Memantine ratiopharm

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Dozavimas

Suaugusiems Zzmonéms, jskaitant senyvus, rekomenduojama Memantine ratiopharm paros dozé yra
20 mg kartg per parg. Kad sumazéty Salutinio poveikio pasireiskimo rizika, §i dozé pasickiama
laikantis toliau pateiktos paros gydymo schemos.

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 karta per
dieng

Pirma savaite jprasta pradiné dozé yra pusé tabletés (1 x 5 mg) karta per para. Si dozé antra savaite
didinama iki vienos tabletés kartg per parg (1 x 10 mg), trecig savaite - iki pusantros tabletés kartg per
para. Nuo ketvirtos savaités jprasta doz¢ yra dvi tabletés (1 x 20 mg) kartg per parg.

Tablete galima padalyti i lygias dozes.

Dozavimas 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 ratiopharm reikia gerti kartg per para. Kad poveikis biity geresnis, vaistg reikia kasdien
vartoti tuo paciu paros metu.

Tabletes reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens. Vaisto galima gerti valgio metu arba nevalgius.

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

Ka daryti pavartojus per didel¢ Memantine ratiopharm doze?

o Didesné¢ Memantine ratiopharm dozé zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti
stipresnis $alutinis poveikis (zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis*).

o Memantine ratiopharm perdozavus, reikia kreiptis j gydytoja, kadangi gali bati reikalinga jo

pagalba.

Pamirsus pavartoti Memantine ratiopharm

o Iprastiniu laiku neiSgerta Memantine ratiopharm doze¢ reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés
vartojimo laikas.

o Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

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

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Paprastai jis biina silpnas arba vidutinio stiprumo.

60



Daznas (pasireiskia 1-10 pacienty is 100) poveikis:

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

Nedaznas (pasireiskia 1-10 pacienty is 1 000) poveikis:
o Nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies
nepakankamumas ir kraujo kresuliy venose atsiradimas(trombozé/ tromboembolija).

Labai retas (pasireiskia maziau negu 1 is 10 000 pacienty) poveikis:
. Traukuliai.

Nezinomas (daznis 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 memantinu.

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 ratiopharm
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdiniy ploksteliy pakuotés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Lizdiniy ploksteliy pakuotés
Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

DTPE buteliukai
Siam vaistui specialiy laikymo sglygy nereikia.
Tinkamumo laikas pirmga kartg atidarius talpykle: 6 ménesiai

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 ratiopharm sudétis

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

- Pagalbinés medziagos yra
Tableciy Serdis
Mikrokristaliné celiuliozé (E 460), pregelifikuotas krakmolas (E 1404), laktozé, bevandenis
koloidinis silicio dioksidas (E 551), magnio stearatas (E 470b).
Plévelé
Polisorbatas 80 (E 433), polivinilo alkoholis (E 1203), titano dioksidas (E 171), talkas (E 553b),
sojy lecitinas (E 322), ksantano lipai (E 415).
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Memantine ratiopharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su vagele tabletei perlauzti vienoje
puséje ir jspaustu uzrasu ,,10* kitoje puséje.

Memantine ratiopharm tiekiamas pakuotése po 10, 14, 21, 28, 30, 42, 50, 56, 98, 100 ir 112 plévele
dengty tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Straf3e 3
89143 Blaubeuren
Vokietija

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

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Bbnarapus
Tea ®apma EAJL
Ten: +359 24899585

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

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.

Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland

TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801
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L-Irlanda
Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590



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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Memantine ratiopharm 20 mg plévele dengtos tabletés
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 gydytojg 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 Jiisy).

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Memantine ratiopharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Memantine ratiopharm ir kam jis vartojamas

Kaip Memantine ratiopharm veikia

Memantine ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido. Jis 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 ratiopharm priklauso prie vaisty, vadinamy
NMDA receptoriy antagonistais. Veikdama Siuos receptorius, Memantine ratiopharm gerina nerviniy
signaly perdavima ir atmint;.

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

2. Kas Zinotina pries vartojant Memantine ratiopharm

Memantine ratiopharm vartoti negalima
o jeigu yra alergija memantino hidrochloridui, Zemés rieSutams, sojoms arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

o jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy;

o jeigu neseniai iStiko 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 ratiopharm vartoti.

Jeigu yra inksty veiklos sutrikimas (inksty liga), gydymo metu gydytojas atidziai seka inksty funkcija
ir, jei reikalinga, koreguoja dozg.
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Kartu su Siuo medikamentu negalima vartoti:

J 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 ratiopharm vartoti nerekomenduojama.

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

Memantine ratiopharm 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 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 ratiopharm vartojima.

Memantine ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais

Jeigu planuojama i§ esmés keisti dietg arba neseniai ji buvo pakeista (pvz., jprasting j vegetaring), yra
inksty kanaléliy acidoze (dé¢l inksty funkcijos sutrikimo (blogos inksty funkcijos) kraujyje padaugeja
rugstis sudaranciy medziagy) arba sunki infekciné Slapimo taky liga (lataky, kuriais teka slapimas),
reikia informuoti gydytoja, kadangi gali reikéti keisti dozg.

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

Néstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.
Memantine ratiopharm vartojan¢ioms moterims kiidikio kriitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.

Vartojant Memantine ratiopharm, gali kisti reakcija, todél Zmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Memantine ratiopharm sudétyje yra laktozeés ir sojy lecitino

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaist.

Sio vaisto sudétyje yra sojy lecitino. Jeigu esate alergiskas Zemés rieSutams arba sojai, Jums §io vaisto
vartoti negalima.
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3. Kaip vartoti Memantine ratiopharm

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Dozavimas
Suaugusiems Zzmonéms, jskaitant senyvus, rekomenduojama Memantine ratiopharm paros dozé yra
20 mg kartg per parg.

Kad sumazeéty Salutinio poveikio pasireiskimo rizika, §i dozé pasiekiama laikantis toliau pateiktos
paros gydymo schemos. Didinant dozg, vartojamos kity stiprumy tabletés.

Gydymo pradzioje vartojama Memantine ratiopharm 5 mg dozé kartg per para. Si dozé kas savaite
didinama po 5 mg, kol pasiekiama rekomenduojama (palaikomoji) dozé. Si doz¢ yra 20 mg per para.
Ji pasiekiama ketvirtos savaités pradzioje.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

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

Vartojimo metodas

Memantine ratiopharm reikia gerti kartg per para. Kad poveikis biity geresnis, vaistg reikia kasdien
vartoti tuo paciu paros metu.

Tabletes reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens. Vaisto galima gerti valgio metu arba nevalgius.

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

Ka daryti pavartojus per didele Memantine ratiopharm doze?

o Didesn¢ Memantine ratiopharm dozé zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti
stipresnis $alutinis poveikis (zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis*).

o Memantine ratiopharm perdozavus, reikia kreiptis j gydytoja, kadangi gali biti reikalinga jo

pagalba.

Pamirsus pavartoti Memantine ratiopharm

o Iprastiniu laiku neiSgerta Memantine ratiopharm doze reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés
vartojimo laikas.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

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

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Paprastai jis biina silpnas arba vidutinio stiprumo.

Daznas (pasireiskia 1-10 pacienty is 100) poveikis:

. Galvos skausmas, apsniidimas, viduriy uzkietéjimas, padidéje kepeny funkcijos tyrimy

rezultatai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas, dusulys, aukstas kraujospiidis ir padidéjes
jautrumas vaistui.
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Nedaznas (pasireiskia 1-10 pacienty is 1 000) poveikis:
o Nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies
nepakankamumas ir kraujo kresuliy venose atsiradimas(trombozé/ tromboembolija).

Labai retas (pasireiskia maziau negu 1 is 10 000 pacienty) poveikis:
. Traukuliai.

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

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

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 ratiopharm
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdiniy ploksteliy pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Lizdiniy ploksteliy pakuotés
Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

DTPE buteliukai
Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
Tinkamumo laikas pirmg kartg atidarius talpykle: 6 ménesiai

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Memantine ratiopharm sudétis

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

- Pagalbinés medziagos yra
Tableciy Serdis
Mikrokristaling celiuliozé (E 460), pregelifikuotas krakmolas (E 1404), laktoze, koloidinis
bevandenis silicio dioksidas (E 551), magnio stearatas (E 470b).
Plévele
Polisorbatas 80 (E 433), polivinilo alkoholis (E 1203), titano dioksidas (E 171), talkas (E 553b),
sojy lecitinas (E 322), ksantano lipai (E 415).

Memantine ratiopharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su vagele tabletei perlauzti vienoje
puséje ir jspaustu uzrasu ,,20* kitoje puséje.
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Memantine ratiopharm tiekiamos pakuotése po 10, 14, 21, 28, 30, 42, 56, 98 ir 100 plévele dengty

tableciy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Vokietija

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company

Pallagi 1t 13, 4042 Debrecen
Vengrija

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstovg:

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

Bbbarapus
Tea ®apma EAJL
Tem: +359 24899585

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

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EAlLGoo

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

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

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH

Tel: +43 1970070



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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

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

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Memantine ratiopharm 5 mg plévele dengtos tabletés

Memantine ratiopharm 10 mg plévele dengtos tabletés

Memantine ratiopharm 15 mg plévele dengtos tabletés

Memantine ratiopharm 20 mg plévele dengtos tabletés
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 Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

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

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Memantine ratiopharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

SAINAIE I

1. Kas yra Memantine ratiopharm ir kam jis vartojamas

Kaip Memantine ratiopharm veikia

Memantine ratiopharm sudétyje yra veikliosios medziagos memantino hidrochlorido. Jis 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 ratiopharm priklauso prie vaisty, vadinamy
NMDA receptoriy antagonistais. Veikdama Siuos receptorius, Memantine ratiopharm gerina nerviniy
signaly perdavimg ir atmint;.

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

2. Kas Zinotina prieS§ vartojant Memantine ratiopharm

Memantine ratiopharm vartoti negalima
o jeigu yra alergija memantino hidrochloridui, Zemés rieSutams, sojoms arba bet kuriai pagalbinei
Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Memantine ratiopharm,

o jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy;

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

Minétais atvejais ligoniui biitina atidi gydytojo prieziiira. Jis reguliariai nustatingja, ar naudinga toliau

Memantine ratiopharm vartoti.

70



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

Kartu su Siuo medikamentu negalima vartoti:

o amantadino (Parkinsono ligai gydyti),

o ketamino (medziagos, kuri jprastai vartojama kaip anestetikas),

o dekstrometorfano (vaisto, kuris jprastai vartojamas gydyti kosuliui) bei
o kity NMDA receptoriy antagonisty.

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

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

Memantine ratiopharm 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 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 ratiopharm vartojima.

Memantine ratiopharm vartojimas su maistu ir gérimais

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

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

Néstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.
Memantine ratiopharm vartojan¢ioms moterims kiidikio kriitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.

Vartojant Memantine ratiopharm, gali kisti reakcija, todél Zzmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

Memantine ratiopharm sudétyje yra laktozés ir sojy lecitino

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaist.

Sio vaisto sudétyje yra sojy lecitino. Jeigu esate alergiskas Zemés rieSutams arba sojai, Jums §io vaisto
vartoti negalima.
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3. Kaip vartoti Memantine ratiopharm

Si gydymo pradziai skirta Memantine ratiopharm pakuoté naudojama tik pradedant gydyma
Memantine ratiopharm.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Dozavimas
Rekomenduojama gydomoji 20 mg paros doz¢ pasiekiama palaipsniui pirmasias 3 gydymo savaites
didinant Memantine ratiopharm doz¢. Vartokite po vieng tablete per para.

Pirma savaité (1-7 diena):
vartokite po vienag 5 mg plévele dengta tablete per parg (baltg arba balksva, kapsulés formos, abipus
iSgaubta, lygiu pavir§iumi vienoje puséje ir su jspaustu uzrasu ,,5° kitoje puséje) 7 dienas.

Antra savaité (8—14 diena):
vartokite po viena 10 mg plévele dengtg tablete per parg (balta arba balk$va, kapsulés formos, abipus
iSgaubta, su vagele tabletei perlauzti vienoje puséje ir jspaustu uzrasu ,,10* kitoje puséje) 7 dienas.

Trecia savaité (15-21 diena):
vartokite po viena 15 mg plévele dengta tablete per para (balta arba balk$va, kapsulés formos, abipus
iSgaubta, lygiu pavir§iumi vienoje puséje ir su jspaustu uzrasu ,,15“ kitoje puséje) 7 dienas.

Ketvirta savaité (22-28 diena):
vartokite po viena 20 mg plévele dengta tablete per parg (balta arba balk$va, kapsulés formos, abipus
iSgaubta, su vagele tabletei perlauzti vienoje puséje ir jspaustu uzrasu ,,20% kitoje puséje) 7 dienas.

Pirma savaité 5 mg tableté

Antra savaité 10 mg tableté

Trecia savaité 15 mg tableté

Nuo ketvirtos savaités 20 mg tableté karta per parg

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji paros dozeé yra 20 mg. Kaip toliau vartoti vaistg, pasitarkite su

gydytoju.

Dozavimas 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 ratiopharm reikia gerti kartg per parg. Kad poveikis biity geresnis, vaistg reikia kasdien
vartoti tuo paciu paros metu.

Tabletes reikia nuryti uzgeriant trupuciu vandens. Vaisto galima gerti valgio metu arba nevalgius.

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

Ka daryti pavartojus per didele Memantine ratiopharm doze?

o Didesné Memantine ratiopharm dozé zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti
stipresnis Salutinis poveikis (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

o Memantine ratiopharm perdozavus, reikia kreiptis j gydytoja, kadangi gali buti reikalinga jo
pagalba.
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PamirSus pavartoti Memantine ratiopharm

o Iprastiniu laiku neiSgerta Memantine ratiopharm doze reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés
vartojimo laikas.
. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg dozg.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

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

Paprastai jis btina silpnas arba vidutinio stiprumo.

Daznas (pasireiskia 1-10 pacienty is 100) poveikis:

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

Nedaznas (pasireiskia 1-10 pacienty is 1 000) poveikis:

. Nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies

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

Labai retas (pasireiskia maziau negu 1 is 10 000 pacienty) poveikis:
. 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 memantinu.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské 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 ratiopharm

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdiniy ploksteliy pakuotés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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 ratiopharm sudétis
- Veiklioji medZiaga yra memantino hidrochloridas.
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Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra S 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, atitinkanc¢io

12,46 mg memantino.

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkancio

16,62 mg memantino.

Pagalbinés medziagos yra

Tableciy Serdis

Mikrokristaliné celiulioze (E 460), pregelifikuotas krakmolas (E 1404), laktozé, bevandenis
koloidinis silicio dioksidas (E 551), magnio stearatas (E 470b).

Plévele

Polisorbatas 80 (E 433), polivinilo alkoholis (E 1203), titano dioksidas (E 171), talkas (E 553b),
sojy lecitinas (E 322), ksantano lipai (E 415).

Memantine ratiopharm i§vaizda ir kiekis pakuotéje

5 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balks§vos, kapsulés formos, abipus i§gaubtos tabletés
lygiu pavirSiumi vienoje puséje ir su jspaustu uzrasu ,,5° kitoje puséje.

10 mg pleévele dengtos tabletés yra baltos arba balk$vos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su
vagele tabletei perlauZzti vienoje puséje ir jspaustu uzrasu ,,10% kitoje puséje.

15 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés,
lygiu pavir§iumi vienoje puséje ir su jspaustu uzrasu ,,15 kitoje pus¢je.

20 mg plévele dengtos tabletés yra baltos arba balksvos, kapsulés formos, abipus iSgaubtos tabletés su
vagele tabletei perlauzti vienoje puséje ir jspaustu uzrasu ,,20“ kitoje puséje.

Memantine ratiopharm tiekiama pakuotése po 28 (7 +7 +7 +7) plévele dengtas tabletes.

Registruotojas
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3
89079 Ulm
Vokietija

Gamintojas

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3
89143 Blaubeuren
Vokietija

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

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

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
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Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

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

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvmpog

Specifar A.B.E.E.
EAMGOa

TnA: +30 2118805000
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Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm GmbH
Allemagne/Deutschland
T¢l/Tel: +49 73140202

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Portugal

ratiopharm - Comércio e Industria de Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 214767550

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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