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Memantine LEK

memantina _\_

Dan id-dokument huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropﬁbvalutazzjoni (EPAR) ghal
na.bi

Memantine LEK. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medigi
fl-UE u I-kondizzjonijiet ta’ uzu. Dan mhux intiz biex jipp i

Memantine LEK. \

ex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni
onsultazzjoni prattika fuq I-uzu ta’

taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar tagiihom.

N

X’inhu Memantine LEK u gha’i\\‘jintuia?

Ghal informazzjoni prattika fuq l-uzu ta’ Memant@, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’

Memantine LEK huwa medicina li tintu hat-trattament ta’ pazjenti bil-marda ta’ Alzheimer moderata
sa gravi, tip ta’ dimenzja (distugb 4il-mohh) li b’'mod gradwali taffettwa I-memorja, il-kapacita
intellettwali u I-imgiba. Dan fi’@stanza attiva memantina.

.
Memantine LEK huwa ‘me "Ngenerika’. Dan ifisser li Memantine LEK huwa simili ghall-‘medicina ta’
referenza’ diga awtorizzat njoni Ewropea (UE) maghrufa bhala Ebixa. Ghal aktar taghrif dwar il-
medicini generici, ara ument mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Kif jintuza M@ine LEK?

Memantine L igi f'pilloli ta” 10 mg u 20 mg u jista jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.

It—trattaer andu jinbeda u jigi monitorjat minn tabib li jkollu I-esperjenza fid-dijanjozi u t-
tratta -marda ta’ Alzheimer. It-trattament ghandu jinbeda biss jekk hija disponibbli persuna li
tiehu tikkontrolla regolarment I-uzu ta' Memantine LEK mill-pazjent.

ine LEK ghandu jinghata darba kuljum fl-istess hin. Biex jigu evitati effetti sekondarji, id-doza
Q‘ emantine LEK tizdied b’'mod gradwali matul I-ewwel tliet gimghat tat-trattament: fl-ewwel gimgha
doza tkun 5 mg; fit-tieni gimgha titla’ ghal 10 mg; u fit-tielet gimgha ssir 15 mg. Mir-raba’ gimgha I
quddiem id-doza rakkomandata tinzamm 20 mg darba kuljum. It-tolleranza u d-doza ghandhom jigu
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vvalutati fi zmien 3 xhur wara li jinbeda t-trattament, u minn hemm ‘il quddiem il-benefi¢cji i jitkompla
t-trattament b’Memantine LEK ghandhom jigu vvalutati mill-gdid fuq bazi regolari. Jista’ jehtieg li

titnaggas id-doza f'pazjenti li jkollhom problemi moderati jew gravi fil-kliewi.

L 4
Is-sustanza attiva fMemantine LEK, il-memantina, hija medic¢ina kontra d-dimenzja. Il- &tal—
marda ta’ Alzheimer mhijiex maghrufa, izda huwa mahsub li t-telf tal-memorja fil-m jigi kkawzat
minn disturb fit-trazmissjoni tas-sinjali fil-mohh.

Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Memantine LEK?

Il-memantina tahdem billi timblokka tipi specjali ta’ ricetturi msejha ric'etturiﬁN$ I normalment jehel
maghhom in-newrotrazmettitur glutamat. In-newrotrazmettituri huma sustarikimici fis-sistema
nervuza li jippermettu lic-celluli tan-nervituri jikkomunikaw ma’ xulxin. Ins%t konnessjoni bejn it-
tibdil fil-mod kif il-glutamat jittrazmetti s-sinjali fil-mohh u t-telf tal-megorja osservat fil-marda ta’
Alzheimer. Barra dan, stimulazzjoni zejda tar-ricetturi NMDA tista’ tha%qhall—hsara fic-celluli jew
ghall-mewt. Billi timblokka r-ricetturi NMDA, il-memantina ttejjeb i@ issjoni ta’ sinjali fil-mohh u
tnaqqgas is-sintomi tal-marda ta’ Alzheimer. b

Kif gie studjat Memantine LEK?

Peress li Memantine LEK huwa medicina generika, I-istudji il-pazjenti gew limitati ghal testitjiet li
jistabbilixxu I-bijoekwivalenza tieghu mal-medicina ta’ nza, Axura. Zewg medicini jkunu
bijoekwivalenti meta jipproducu l-istess livelli tas-sfistanza attiva fil-gisem.

X’inhuma I-benefi¢¢ji u r-riskji ta’\Me antine LEK ?

Minhabba li Memantine LEK huwa medici ag\eerika u huwa bijoekwivalenti ghall-medic¢ina ta’
referenza, il-benefi¢cji u r-riskji tieghuN u l-istess bhal dawk tal-medic¢ina ta’ referenza.

Ghaliex gie approvat Mm(&e LEK?

.
II-Kumitat ghall-Prodotti Me.di" ali'ghall-Uzu mill-Bniedem (is-CHMP) ikkonkluda li, skont ir-rekwiziti

tal-UE, intwera li Memanti ghandu kwalita komparabbli u huwa bijoekwivalenti ghal Axura.
Ghaldagstant il-fehma tas P kienet li, bhal fil-kaz ta’ Axura, il-benefi¢c¢ji huma akbar mir-riskji
identifikati. 1l-Kumitat i omanda li Memantine LEK ikun approvat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qegr@ittiehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’
Memantine L ?

Fis—somma@aratteristiéi tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza informazzjoni rigward is-

sigurta ta@hantine LEK, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu jkunu segwiti mill-professjonisti fil-
kura t% a u l-pazjenti.

T(@if iehor fuq Memantine LEK

%—Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
emantine LEK fil-22 April 2013.

L-EPAR shih ghal Memantine LEK jista’ jinstab ukoll fuq is-sit tal-internet tal-Agenzija:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar
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informazzjoni rigward il-kura b’Memantine LEK, agra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR)
jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

L-EPAR shih tal-medicina ta’ referenza jinstab ukoll fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi 04-2013.
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