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Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsay) }s par Memantine LEK. Taja ir

paskaidrots, ka adentlra ir novértéjusi Sis zales, lai ieteikt usanu Eiropas Savieniba, un to
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiskiig I par Memantine LEK lietoSanu.
Lai iegltu praktisku informaciju par Memantine LEK lietosanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas

instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

o

Kas ir Memantine LEK un kapec tgeto?

Memantine LEK ir zales, ko lieto, lai ar ét%acientus ar videju lidz smagu Alcheimera slimibu —
demences (smadzenu darbibas trauce a) paveidu —, kas pakapeniski ietekmé atminu, prata sp€jas
un uzvedibu. Tas satur aktivo vie n@‘nant?nu.

Memantine LEK ir “genériskas zal®s”. Tas nozimé&, ka Memantine LEK ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas
jau ir registrétas Eiropas S%Tbé (ES)ar nosaukumu Ebixa. Sikaka informacija par genériskam zalém
ir pieejama jautajumu ur@' u dokumenta Seit.

Ka lieto Memaﬁ%@ LEK?

Memantine LEK%jamas 10 mg un 20 mg tabletés, un tas var iegadaties tikai pret recepti.

ArstéSana jauzsak un jauzrauga arstam, kam ir pieredze Alcheimera slimibas diagnosticé$ana un
arstéSana. Arstéana uzsakama vienigi tad, ja ir kopé&js, kas regulari uzrauga, ka pacients lieto
Memantine LEK.

Memantine LEK lieto vienreiz diena, viena un tai pasa laika. Lai novérstu blakusparadibas, pirmo tris
arstésanas nedéju laika Memantine MEK devu palielina pakapeniski: pirmaja nedéla deva ir 5 mg,
otraja nedéla ta ir 10 mg, bet tresSaja nedéla deva ir 15 mg. Sakot ar ceturto nedélu, ieteicama
uzturosa deva ir 20 mg vienreiz diena. Tris ménesu laika péc arstéSanas sakuma jaizveérté So zalu
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panesamiba un deva, un péc tam Memantine LEK terapijas nepiecieSamiba javérté regulari.
Pacientiem, kam ir vidé&ji vai smagi nieru darbibas traucéjumi, deva, iesp€jams, jasamazina.

Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.
Ka Memantine LEK darbojas?

Memantine LEK aktiva viela memantins ir pretdemences zales. Alcheimera slimibas célonis nav zinams,
bet slimibas izraisito atminas zudumu skaidro ar signalu parraides traucéjumiem smadzenés.

Memantins iedarbojas, blok&jot Tpasus receptorus, ko dévé par NMDA receptoriem, kuriem parasti
piesaistas neirotransmiters — glutamats. Neirotransmiteri ir Kimiskas vielas nervu sistéma, kas lauj
nervu Sinam savstarpéji sazinaties. Izmainas veida, ka glutamats parraida sigr@ smadzene€s, saista
ar Alcheimera slimibas pacientiem novérojamo atminas zudumu. Turklat NMP& eptoru parmériga
stimulacija var izraisit SGnu bojajumus vai bojaeju. Blokéjot NMDA rece usy*memantins uzlabo
signalu parraidiSanu smadzenés un mazina Alcheimera slimibas simpt@

Ka noritéja Memantine LEK izpete? sé

P = . . o . . . v =
Ta ka Memantine LEK ir genériskas zales, pacientu petuumgj va&km testus, lai noteiktu So zalu
bioekvivalenci atsauces zalém Axura. Divas zales ir bioekviva @ 3s, ja tam ir vienada ietekme uz
aktivas vielas koncentraciju organisma. @

Kada ir ieguvumu un riska attieciba, lietojot Memantine LEK?

Nemot véra, ka Memantine LEK ir genériskas zal nir bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu
un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu ats@ju ieguvumu un riska attiecibai.

Kapec Memantine LEK tika apstiprinatas?

Adentdras Cilvékiem paredzéto zalu o’&teja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam Memantine
LEK un Axura ir pieradita kvalitatessidz¥e€rtiba un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Axura gadijuma, ieguvumi parsni mentificéto risku. Komiteja ieteica apstiprinat Memantine LEK
lietoSanai ES.

Kas tiek darits, Iaié@oéinétu nekaitigu Memantine LEK lietoSanu?

Zalu apraksta ietv Numa informacija, ka ari Memantine LEK lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardziba akumi, kas jaieveéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Memantine LEK

Eiropas Komisija 2013. gada 22 aprill izsniedza Memantine LEK registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Memantine LEK EPAR teksts ir pieejams adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Memantine MEK atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 04.2013.
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