


1. ISEM IL -PRODOTT MEDICINALI

Memantine LEK 10 mg pilloli miksijin b’rita.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA @
Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg memantine hydrochloride ekwivalenti ghal 8.31 mg ryﬁ&{ine.

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1 {\
3. GHAMLA FARMACEWTIKA s&
Pillola miksija b’rita. @

Pillola safra miksija b’rita u b’forma ovali skorja fuq naha wahda

Il-pillola tista’ tingasam f*dozi ndags. \

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici @

Kura ta’ pazjenti adulti bil-marda ta’ Alzheimer mm{er@ severa.

4, TAGHRIF KLINIKU

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jingh&

[I-kura ghandha tibda tinghata u tibqa’ taht supervi#joni ta’ tabib li jkollu esperjenza bid-dijanjozi u
I-kura tad-dimenzja ta’ Alzheimer. It-terapy &andha tinbeda biss jekk ikun hemm persuna li
timmoniterja t-tehid tal-prodott medicinali mif-pazjent. 1d-dijanjozi ghandha ssir skond il-linji gwida
li hemm bhalissa. It-tolleranza u d-do N’ memantine ghandhom jergghu jigu vvalutati fuq bazi
regolari, preferibbilment fi Zmien tli mill-bidu tal-kura. Wara dan, il-beneficcju kliniku ta’
memantine u t-tolleranza tal-pazje -kura ghandhom jergghu jigu vvalutati fuq bazi regolari
skond il-linji gwida li hemm bhaMssa*Il-kura ta’ manteniment tista’ tkompli sakemm ikun hemm
benefic¢cju terapewtiku favo N sakemm il-pazjent jibqa’ jittollera I-kura b’memantine. It-twaqqif
ta’ memantine ghandu jigi mrat meta ma tibqa’ tidher l-ebda evidenza ta’ effett terapewtiku jew

jekk il-pazjent ma jittoll ikkura.
Pozologija @

Adulti 6
Titrazzjoni tag-doz

ld-doza ma ta’ kuljum hija ta’ 20 mg kuljum. Sabiex jitnaqgas ir-riskju ta’ effetti mhux mixtieqa
d-doza ta’ eniment tinkiseb billi tittella’ bil-mod b’ doza ta’ 5 mg fil-gimgha ghall-ewwel
3 gi f gej:

L-lgtmgha (jum 1-7):
g ent ghandu jiehu nofs pillola miksija b’rita ta’ 10 mg kuljum ghal 7 t’ijiem
It-

Q gimgha (jum 8-14):
ll-pazjent ghandu jiehu pillola miksija b’rita (ta’ 10 mg) kuljum ghal 7 t’ijiem

It-3 gimgha (jum 15-21)
Il-pazjent ghandu jiehu pillola u nofs miksija b’rita ta’ 10 mg (15 mg) kuljum ghal 7 t’ijiem.



Mir-4 gimgha ’l quddiem:
Il-pazjent ghandu jiehu zewg pilloli miksija b’rita ta’ 10 mg (20 mg) kuljum.

Doza ta’ manteniment
Id-doza rakkomandata hi ta’ 20 mg kuljum

Popolazzjonijiet specjali @

Anzjani /\/
Minn studji klini¢i, id-doza rakkomandata ghal pazjenti li ghandhom ’1 fuq minn 65 sen @) mg
kuljum (zewg pilloli ta’ 10 mg darba kuljum) kif spjegat hawn fug.

Indeboliment renali &

F’pazjenti b’funzjoni renali indebolita b’mod hafif (rata ta’ tnehhija tal-kreatini 0 mL/min)
m’hemmzx bzonn li tinbidel id-doza. F’pazjenti b’indeboliment renali moderah‘%\a’ tnehhija tal-
kreatinina 30-49 mL/min) id-doza ghandha tkun 10 mg kuljum. Jekk iI—pazjﬁk n jittollerha sew
wara mill-angas 7 t’ijiem ta’ kura, id-doza tista’ tigi mizjuda sa 20 mg/jum skehd l-iskema standard ta
kif ghandha tizdied. F’pazjenti b’indeboliment sever renali (rata ta’ tnehhija tal-kreatinina

5-29 mL/min) id-doza ta’ kuljum ghandha tkun 10 mg kuljum. 0

b

Indeboliment epatiku b

F’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat (Child-P u Child-Pugh B) m’hemmx
bzonn ta’ tibdil fid-doza. M’hemmx taghrif dwar l-uzu ta’ merantine f’pazjenti b’indeboliment
epatiku sever. It-tehid ta’ Memantine LEK mhux rakkor@f’ pazjenti li ghandhom indeboliment
epatiku sever.

\

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” Memantine LEK fit-tf handhom ingas minn 18-il sena ghadhom ma
gewx stabbiliti sa issa. o

M’hemm I-ebda data disponibbli. \\

.
Metodu ta’ kif ghandu jinghata \\

Memantine LEK huwa ghall-uzu o zm
Memantine LEK ghandha tingha ba kuljum u ghandha tittiched fl-istess hin kuljum. Il-pilloli
miksija b’rita jistghu jittichdu -fkel jew fuq stonku voijt.
.
4.3 Kontra-indikazzj

Sensittivita ec¢essiva @-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi elenkati fit-tagsima 6.1.

4.4 Twissijiet@lli u prekawzjonijiet ghall-uzu

Hija rakkomapdata I-attenzjoni f’pazjenti li jbatu b’epilessija, passat ta’ accessjonijiet jew pazjenti li
ghandhon&;[t)\ 11i minhabba fihom ikollhom tendenza ghall-epilessija.

L-uz st hin ta’ antagonisti-N-methyl-D-aspartate (NMDA) ohra bhal amantadine, ketamine jew

dext horphan ghandu jkun evitat. Dawn is-sustanzi jahdmu fuq l-istess sistema ta’ ricettur bhal

m tine, u ghalhekk effetti avversi (I-aktar relatati mas-sistema nervuza ¢entrali (SNC)) jistghu
ehfiu b’mod aktar frekwenti jew aktar bil-qawwa (ara wkoll sezzjoni 4.5).

QXi fatturi 1i jistghu jghollu 1-pH ta’ l-awrina (ara sezzjoni 5.2 “Eliminazzjoni”) jistghu jehtiegu
monitoragg bir-reqga tal-pazjent. Dawn il-fatturi jinkludu bidla drastika tad-dieta, ez. minn dieta li
tinkludi I-laham ghal wahda vegetarjana, jew it-tehid ta’ ammonti kbar ta’ buffers gastrici alkalini.
Minbarra hekk, il-pH ta’ I-awrina tista’ titla minhabba kazijiet ta’ acidozi tubulari renali (RTA) jew
infezzjonijiet severi tal-passagg awrinarju b’Proteus bacteria.



Fil-parti I-kbira tal-provi klinic¢i, pazjenti li ftit gabel kellhom infart mijokardijaku, insuffi¢jenza mhux
kompensata tal-galb kongestiva (NYHA I1I-IV), jew pressjoni gholja mhux kontrollata kienu eskluzi.
Minhabba f"hekk hemm taghrif limitat u pazjenti b’dawn il-kondizzjonijiet ghandhom jinzammu taht
supervizjoni mill-grib.

Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hi
mis-sodium’.

4.5  Prodotti medic¢inali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li jistghu jibdlu
I-effett farmaéewtiku tal-prodott N

Minhabba l-effetti farmakologici u I-mekkanizmu ta’ kif jahdem memantine, jistghuu dawn
l-interazzjonijiet 1i gejjin:

e Il-mod kif jahdem jindika li 1-effeti ta’ L-Dopa, agonisti dopaminergici, u’&)linergiéi Jjistghu
jkunu aktar gawwija meta jinghataw flimkien ma’ antaginisti ta’ NMD 1 memantine. L-effetti
ta’ barbiturati u newrolettici jistghu jiddghajjfu. Meta memantine jinghat&tlimkien prodotti
medic¢inali antispasmodi¢i, dantolene jew baclofen, jista’ jibdlilhox*ﬂfetti taghhom u jista’ jkun
hemm bzonn ta’ bidla fid-doza. Q

e L-uzu ta’ memantine u amantadine ghandu jkun evitat, mintab riskju ta’ psikozi
farmakotossika. 1z-zewg sustanzi attivi huma antagonsiti-N @ kimikament relatati. Dan jista’
jeghodd ukoll ghal ketamine u dextromethorphan (ara ka&zzj oni 4.4). Hemm rapport wiched
ta’ kaz li kien publikat dwar riskju li jista’ jkun hem, tasmemantine jinghata ma’ phenytoin.

e Sustanzi attivi ohra bhal cimetidine, ranitidine, procainamide, quinidine, quinine u nicotine li
juzaw l-istess sistema ta’ trasport ketajoniku renqli%mantadine jistghu ukoll jinteragixxu ma’
memantine u b’hekk jista’ jkun hemm riskju ta’ livellidghla fil-plazma.

e Jista’ jkun hemm possibilita ta’ livelli ta’ hydsgchlerthiazide (HCT) imnaqqsa fis-serum meta
memantine jinghata ma’ HCT jew kwalunkwe,tahlita ma’ HCT.

e Fl-esperjenza wara t-tqeghid fis-suq, kaZijiet izolati b’zidiet fil-proporzjon internazzjonali
normalizzat (INR) kienu rrappurtati f’p *ﬂi li kienu ged jinghataw fl-istess waqt warfarin.
Ghalkemm ma gietx stabilita r-relaZzjoni mal-kawza, monitoragg tal-hin ta’ protrombin jew INR
ikun ahjar ghal pazjenti li jkunu &l kkurati b’medi¢ini kontra 1-koagulazzjoni orali.

Fi studji farmakokinetic¢i b’doza (PK) f"zghazagh b’sahhithom, ma dehrietx interazzjoni bejn
sustanza attiva u ohra ta’merpeﬁ& a’ glyburide/metformin jew donepezil.

Fi studju kliniku ma deh % ilevanti ta’ memantine fuq il-farmakokinetika ta’ galantamine.

Memantine m’ghamilxe diment fuq CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, monoxygenase li fih

flavin, epoxide hydr ew sulfejxin in vitro.
4.6 Fertilita, & treddigh
Tqgala ,é/

ijista’ jeffettwa kemm jikber fl-utru b’livelli ta’ esponiment, li huma identici jew ikunu
hla mill-esponiment fil-bniedem (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju li jista’ jkun hemm fuq in-nies,
{ maghruf. Memantine m’ghandux jintuza wagqt it-tqala sakemm ma jkunx hemm bzonn ¢ar.

QTreddi gh

Mhux maghruf jekk memantine johrogx mal-halib tas-sider tal-mara, izda meta tqies kemm hija
lipofilika s-sustanza, probabbli li dan isehh. Nisa li jkunu ged jiehdu memantine m’ghandhomx
ireddghu.

M'he ~- hemm ammont limitat ta 'dejta mill-uzu ta' memantine f'nisa tqal.Studji fl-annimali
"
0g

Fertilita



L-ebda effett avvers ta’ memantine ma gie nnutat fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa fi studji mhux
Klinici.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni &I

Il-marda ta’ Alzheimer moderata ghal severa normalment ma thallix persuna ssuq tajjeb u I-hila
I-uzu ta’ makkinarji tigi kompromessa. Minbarrahekk, Memantine LEK ghandha effett minn sa
moderata fuq il-hila biex issuq u tuza magni u ghalhekk pazjenti outpatients ghandhom ik%

mwissija biex joqghodu aktar attenti. '{\

Sommariju tal-profil tas-sigurta s&
Fi provi klini¢i f’pazjenti b’dimenzja hafifa ghal severa, b’1784 pazjent i b’ memantine u
1,595 pazjent ikkurat bi placebo, ir-rata globali ta’ reazzjonijiet avversi li seh€w b’ memantine ma
Kinitx differenti min dik tal-placebo; ir-reazzjonijiet avversi generalment kienu hfief ghal moderati
fil-gawwa. L-aktar reazzjonijiet avversi li sehhew ta’ spiss fil-grupp ta’ memantine milli fil-grupp
tal-placebo kienu sturdament (6.3% vs 5.6%, rispettivament), ugighwta’Jras (5.2% vs 3.9%), stitikezza
(4.6% vs 2.6%), nghas (3.4% vs 2.2%) u pressjoni gholja (4.1% %0).

4.8 Effetti mhux mixtiega

Lista tabulata ta 'reazzjonijiet avversi

Ir-Reazzjonijiet Avversi tal-Medic¢ina li gejjin elenkati ella hawn taht kienu migbura fi studji
klini¢i b> memantine u minn meta tpoggiet fis-suq. zjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux

mixtieqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjeta tagh&

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skond,il-klaSsi tas-sistema ta’ 1-organi, bil-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (> 1/10) komuni (>1/100 sa N)), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari
(=1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna (< ]/10,0060), mhux maghruf (ma jistax ikun stmat mit-taghrif li
hemm). Fi hdan kull goup ta’ frekwerwﬁetti mhux mixtieqa I-aktar serji huma presentati I-ewwel

segwiti minn dawk angas serji. ,b

N



Klassi ta 'organi tas-sistema Frekwenza Reazzjoni avversa
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Mhux komuni Infezzjonijiet tal-moffa
Disturbi fis-sistema immuni Komuni Sensittivita' eccessiva ghal-
medicini
Disturbi psikjatrici Komuni Nghas KI
Mhux komuni Konfuzjoni @
Mhux komuni Allu¢inazzjonijiet!
Mhux maghruf  Reazzjonijiet psikoti¢i® , / ﬁ ,L
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Sturdament ‘? 4
Komuni disturbi tal-bilanc ~~ _"
Mhux komuni Mixja anormali E )
Rari hafna Accessjonijiet
Disturbi fil-galb Mhux komuni Insuffi¢jenza kardijaka
Disturbi vaskulari Komuni Pressjoni gholja™=»
Mhux komuni Trombozi ﬁ@trombo—
embolizmu
Disturbi respiratorji, toracici u Komuni Qtugh tf?fs
medjastinali
Disturbi gastro-intestinali Komuni i a
Mhux komuni
Mhux maghruf ¢ Pankrejatite?
Disturbi fil-fwied u fil-marrara Komuni ,(Q st tal-funzjoni tal-fwied gholi
Mhux magh Epatite
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Komuni § VQ Ugigh ta’ ras
mnejn jinghata N
Mhux Qqu‘ni Gheja

! Allu¢inazzjonijiet dehru l-aktar fpazj gntmarda ta’ Alzheimer severa.

2 Kazijiet izolati rrappurtati fesper;j enz&& t-tqeghid fis-suq

Il-marda ta’ Alzheimer kienet assoc¢
Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghi’d -
memantine. .

Rappurtar ta’ reazzjonijié

a’ dipressjoni, hsibijiet ta’ suwic¢idju u suwicidju.

AWErSI suspettati

Huwa importanti li jigu
medicinali. Dan jippeyfne

dawn ir-reazzjonijiet kienu rrappurtati f’pazjenti ikkurati b’

@‘ rtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
1 monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott

medicinali. I1-profegsjomiSti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa Ssuspett®ﬂezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f” Appendici V.

49 Doz cessiva

Hemm l@&erj enza limitata b’doza e¢¢essiva minn studji klini¢i u esperjenza wara t-tqeghid

fis-snb

SJ@

Qa&Zi eccessivi relattivament gholjin (200 mg u 105 mg/jum ghal 3 ijiem, rispettivament) kienu

sso¢jati ma’ sintomi ta’ gheja biss, dghjufija u/jew dijarea jew ma ebda sintomu. Fil-kazijiet ta’ doza
eccessiva taht il-140 mg jew doza mhux maghrufa il-pazjenti wrew sintomi li kienu gejjin mis-sistema
nervuza centrali (konfuzjoni, theddil, nghas, vertigini, agitazzjoni, imgieba aggressiva, allu¢inazzjoni,
u disturbi fil-qaghda tal-mixi) u/jew ta’ natura gastro-intestinali (rimettar u dijarea).


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

Fl-aktar kaz estrem ta’ doza eccessiva, il-pazjent irnexxielu jibqa haj meta ha b’mod orali 2000 mg
memantine b’effetti fuq is-sistema nervuza ¢entrali (koma ghal 10 t’ijiem, u wara kellu diplopja u
agitazzjoni). [l-pazjent ir¢ieva kura ghas-sintomi u plazmaferezi. [l-pazjent irkupra minghajr ma kellu
konsegwenzi permanenti.

F’kaz iehor ta’ doza eccessiva kbira, il-pazjent ukoll baqa haj u rkupra. Il-pazjent kien irCieva 400&,
memantine b’mod orali. II-pazjent kellu sintomi fuq is-sistema nervuza ¢entrali fosthom, irrikwi ,
psikozi, allu¢inazzjonijiet tal-vista, pro-accessjonijiet, nghas, sturdament u telf mis- sensi

F’kaz ta’ doza ecc¢essiva, ghandha tinghata kura ghas-sintomi. M’hemmx antidotu spe hal
intossikazzjoni jew doza eccessiva. Proceduri standard klinici biex titnehha s-sustan a ez. tlahlih
ta’ l-istonku, medicinali-karbo (li ma jhallux ir-ri¢irkolazzjoni entero-epatika), |- % azzjoni ta’ 1-
awrina, id-dijurezi forzata ghandhom jintuzaw kif ikun jixrag.

Immaniggjar C&

F’kaz ta’ sinjali u sintomi ta’ simulazzjoni eccessiva tas-sistema nervuza é?bli SNC) generali,

ghandha titqies kura klinika tas-sintomi bir-reqga.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku @b

Kategorija farmakoterapewtika: Psikoanalettici; Mediéié‘@ta’ kontra d-dimenzja, Kodici ATC:
NO06DX01.
\

Aktar evidenza ged tindika li I-funzjoni hazina ta’ otrasmissjoni glutamatergika, b’mod
partikolari fir-ricetturi-NMDA, jaghtu kontribut Ketn ghall-espressjoni tas-sintomi kif ukoll
ghall-avvanz ta’ dimenzja newrodigenerattiya.

Memantine huwa anatagonist mhux kompetittiv b’affinitd moderata ghar-ricettur-NMDA i jiddipendi
mill-vultagg. Jibdel 1-effetti ta’ llvelllﬁek\gholjm b’mod patologiku ta’ glutamate li jistghu jwasslu
ghal funzjoni hazin tan-newroni

Studji Kliniéi Q

*
Studju pivitali b’terapija wah: OpOlaZZ_]Ol’li ta’ pazjenti li kienu ged ibatu mill-marda ta’ Alzheimer
moderata ghal severa (ez‘w&hlr hafna ta’ l-istat mentali (MMSE) puntegg totali fil-linja bazi ta’
3 - 14) kien jinkludi tota @ 52 outpatient. L-istudju wera effetti tajbin tal-kura b’memantine meta
mg@abbla ma’ placebo 6 xahar (analizi tal-kazijiet ghall-impressjoni ta’ bidla skond I-intervista
tat-tabib (CIBIC-ples)."$=0.025; studju kooperattiv tal-marda ta’ Alzheimer (ADCS-ADLsevV):
p=0.003; Batteri@deboliment sever (SIB): p=0.002).

Studju pivit&o}cerapija wahda ta’ memantine fil-kura tal-marda ta’ Alzheimer hafifa ghal moderata
(puntegg tétali,ta” MMSE mal-linja bazi ta’ 10 sa 22) kien jinkludi 403 pazjent. Pazjenti kkurati
b’mem wrew effett statistikament ahjar mill-pazjenti ikkurati bi placebo fuq il-fini primarji:
Skalasta asSessjar tal-marda ta’ Alzheimer (ADAS-cog) (p=0.003) u CIBIC-plus (p=0.004)
£Gj 24 bl-ahhar osservazzjoni migjuba ’1 quddiem (LOCF). Fi studju iehor b’terapija wahda

@arda ta’ Alzheimer hafifa ghal moderata, total ta’ 470 pazjent (punteggi totali MMSE mal-linja
%1 a’ 11-23) kienu randomizzati. Fl-ewwel analizi li kienet definita minn gabel, sinifikat statistiku
Qm ntlahaqx mal-fini ewlieni ta’ 1-effikacja f*gimgha 24.

Analizi-meta ta’ pazjenti bil-marda ta’ Alzheimer moderata ghal severa (total tal-punteggi MMSE

< 20) minn sitt studji ta’ fazi III kontrollati bi placebo li damu 6-xhur (inkluzi studji b’monoterapija u
studji b’pazjenti fuq doza stabbli ta’ inibituri ta’ acetylcholinesterase) wriet li kien hemm effett
statistikament sinifikanti favur il-kura b>’memantine fil-qasam ta’ 1-gharfien, globali u funzjonali. Meta
pazjenti deher li marru ghall-aghar fit-tlett ogsma, ir-rizultati wrew effett statistikament sinifikanti ta’



memantine biex jevita li jmorru ghall-aghar, darbtejn aktar mill-pazjenti ikkurati bi placebo hekk kif
pazjenti kkurati b’memantine marru ghall-aghar fit-tlett ogsma (21% vs. 11%, p<0.0001).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment &

Memantine ghandu bijodisponibilita assoluta ta’ madwar 100%. tmax hija bejn 3 u 8 sighat. M)%mx

indikazzjoni li I-ikel jeffettwa l-assorbiment ta’ memantine. R
Distribuzzjoni {\

ta’ bejn 70 sa 150 ng/mL (0.5 - 1 umol) b’varjazzjonijiet kbar bejn individwu.ugehor. Meta nghataw
dozi ta’ 5 sa 30 mg kuljum, il-proporzjon tal-medja ta’ fluwidu ¢erebrospinali'¢&SF)/serum kien
kalkolat 0.52. ll-volum ta’ distribuzzjoni huwa madwar 10 L/kg. Madwar 45@o)ta’ memantine jehel

mal-proteini tal-plazma.

Bijotrasformazzjoni 0‘

Fil-bniedem, madwar 80% tal-materjal li ghandu x’jagsam ma’ ntine li jkun fi¢c-¢irkolazzjoni
jinsab bhala s-sustanza mhux mibdula. 1l-metaboli ewlenin fi@edem huma N-3,5-dimethyl-

gludantan, it-tahlita ta’ 4- u 6-hydroxy-memantine, u 1%@@ ,5-dimethyl-adamantane. L-ebda
wiehed minn dawn il-metaboli m’ghandu attivita antag&' ghal NMDA. Ma nstab 1-ebda

Dozi ta’ 20 mg kuljum jwasslu ghal konc¢entrazzjonijiet ta’ memantine ﬁl—plaimg&étj; fiss 'medda

metabolizmu katalizzat minn cytochrome P 450 in vitr

Fi studju b’ *C-memantine moghti b’mod orali, ja'ta’ 84% tad-doza kienet irkuprata fi Zmien
20 jum, aktar minn 99% tnehhiet ma’ l-awripa.

Eliminazzjoni R \\
Memantine jitnehha b’mod mono-es \\ZJali b’ t, terminali ta’ 60 sa 100 siegha. F’voluntiera
b’funzjoni tal-kliewi normali, it—tnel%totali (Cliot) kienet 170 mL/min/1.73 m? u parti mit-tnehhija

renali totali tinkiseb b tnixxithl@m.

-\
Process renali iehor jinvolyi @orbiment tubulari, probabbli permezz ta’ proteini ta’ trasport
ketajonici. Ir-rata ta’ tnefihi nali ta’ memantine taht kondizzjonijiet ta’ awrina alkalina tista’
titnaqqas b’fattur ta’ 7 ara sezzjoni 4.4). L-awrina tista’ ssir alkalina minn bidliet drastici
fid-dieta, ez. minn die@tmkludi I-laham ghal wahda vegetarjana, jew it-tehid ta” ammonti kbar ta’
buffers gastri¢i alk

Linjarita &
Studji £ Vwra wrew farmakokinetika linjari f'medda ta’ dozi minn 10 sa 40 mg.

Rela@;armaokinetika/farmakodinamika

ta’ 20 mg memantine kuljum il-livelli ta’ CSF gablu mal-valur-k; (ki = kostanti ta’ I-
ediment) ta’ memantine, li hija 0.5pmol fil-korti¢i ta” quddiem tal-bniedem.

L5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studji fuq perijodu qasir f’firien, memantine bhal antagonisti NMDA ohrajn, stimola il-formazzjoni
ta’ vacuoles fin-newroni u nekrozi (lezjonijiet Olney) biss wara dozi li wasslu ghal konc¢entrazzjonijiet
li kellhom quééata gholja hafna. Atassja u sinjali ta’ qabel I-uzu kliniku ohrajn sehhew gqabel ma



ffurmaw il-vacuoles fin-newroni u n-nekrozi. Peress li I-effetti la dehru fi studji fit-tul f’annimali
gerriema u lanqas f’annimali mhux gerriema, ir-relevanza ta’ dawn ir-rizultati mhumiex maghrufa.

Bidliet fl-ghajnejn dehru b’mod mhux konsistenti fi studji dwar tossic¢ita b’dozi ripetuti f’annimali

gerriema u klieb, izda mhux fix-xadini. Studji specifi¢i oftalmoskopic¢i fl-istudji klini¢i b’memant
ma wrew l-ebda bidliet fl-ghajnejn. 2%

Fosfolipidozi f’'makrofagi fil-pulmun minhabba l-akkumulazzjoni ta’ memantine f’lisozomi §
osservata f’annimali gerriema. Dan I-effett hu maghruf minn sustanzi attivi ohra b’karatteri§tici
amfifili¢i katajoni¢i. Hemm relazzjoni possibbli bejn din 1-akkumulazzjoni u I-vakwoliz j
osservata fil-pulmun. Dan I-effett deher biss f’dozi gholjin f’annimali gerriema. Ir-rile leinika ta’
dawn ir-rizultati m”humiex maghrufa. é

Ma giet osservata l-ebda tossicita ghal geni wara testijiet b’memantine assag’g;@ndard. Ma Kkienx
hemm evidenza ta’ riskju ta’ tumuri fi studji fi grieden u firien tul hajjithom . Memantine ma
kienx teratogeniku fil-firien u fniek, anki meta d-dozi kienu tossici ghall-of«b‘ I-ebda avvenimenti
avversi ma dehru b’memantine fuq il-fertilita. Fil-firien, tnaqqis fit-tkabbir tal-fetu deher b’livelli ta’
esponiment, li huma dags jew harira oghla mill-esponiment fil-bniede

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

Qalba tal-pillola

Microcrystalline cellulose
Croscarmellose sodium
Colloidal anhydrous silica ¢

Magnesium stearate \\

Kisja tal-pillola

6.1 Listata’ e¢éipjenti ,&
\O

Polyvinyl alcohol
Macrogol 3350 ¢

Titanium dioxide (E 171) ’O

*

Talc \

Iron oxide isfar (E 172)

6.2 Inkompatibi @
Ma jghoddx f’dami]-kaz.
6.3 Zn@nm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

4 snit O
6. rekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Q&n il-prodott medic¢inali m’ghandux bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folji Aluminium-PVC/PVDC impoggijin fkaxex tal-kartun li fihom 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 u

112 pillola miksija b'rita.
Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.



6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali li ghandhom jittiechdu meta jintrema

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

X
(%
Pharmathen S.A.
%
N

6, Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki
[l-Grecja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-

EU/1/13/826 /001 @

EU/1/13/826 /002
EU/1/13/826 /003

EU/1/13/826 /004 0
EU/1/13/826 /005 b
EU/1/13/826 /006

EU/1/13/826 /012 ’&

EU/1/13/826 /013
EU/1/13/826 /014

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZA@I/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

<
Data ta’ 1-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ AQ'QQ;B
Data ta 'l-ahhar tigdid: 08 Jannar 2018 ,

10. DATATA’ REVIZJON@EST

L 4

oW\
O
Informazzjoni dettaljata Nan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini /www.ema.europa.eu.

Q

&
<
obo
Q{
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1. ISEM IL -PRODOTT MEDICINALI

Memantine LEK 20 mg pilloli miksijin b’rita.

X

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA @
Kull pillola miksija b’rita fiha 20 mg memantine hydrochloride ekwivalenti ghal 16.62 mg}b%tine.
L 4

Ghal-lista shiha ta' ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1 {\
3. GHAMLA FARMACEWTIKA s&

Pillola miksija b’rita. @
Il-pilloli miksija b’rita huma homor ¢ari ghal ovali skorja fuq naha wahda .

ll-linja puntegg mhuwiex mahsub ghat-tkissir tal-pillola. ‘

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kura ta’ pazjenti adulti bil-marda ta’ Alzheimer mode al severa.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jingh&

[I-kura ghandha tibda tinghata u tibqa’ taht supervi#joni ta’ tabib li jkollu esperjenza bid-dijanjozi u
I-kura tad-dimenzja ta’ Alzheimer. It-terapy &andha tinbeda biss jekk ikun hemm persuna li
timmoniterja t-tehid tal-prodott medicinali mif-pazjent. 1d-dijanjozi ghandha ssir skond il-linji gwida
li hemm bhalissa. It-tolleranza u d-do 'N’ memantine ghandhom jergghu jigu vvalutati fuq bazi
regolari, preferibbilment fi Zmien tli mill-bidu tal-kura. Wara dan, il-beneficcju kliniku ta’
memantine u t-tolleranza tal-pazje -kura ghandhom jergghu jigu vvalutati fuq bazi regolari
skond il-linji gwida li hemm bhaMssa*Il-kura ta’ manteniment tista’ tkompli sakemm ikun hemm
benefic¢cju terapewtiku favo N sakemm il-pazjent jibqga’ jittollera I-kura b’memantine. It-twaqqif
ta’ memantine ghandu jigi &csldrat meta ma tibga’ tidher 1-ebda evidenza ta’ effett terapewtiku jew

jekk il-pazjent ma jittoll ikkura.

Pozologija @

Adulti &

Titrazzjoni tag-doz

Id-doza tal-ptdu yakkomandata hija ta' 5 mg kuljum li tizdied b'mod passwali matul 1-ewwel 4 gimghat
ta' tratta akemm tilhaq id-doza rakkomandata ta' manteniment kif gej:L-1 gimgha (jum 1- 7):

¢!

[t-2-gimgha (jum 8-14):
k ent ghandu jiehu pillola miksija b’rita ta’ 10 mg kuljum ghal 7 t’ijiem.
It-

andu jiehu pillola wahda miksija b’rita ta’ 5 mg kuljum ghal 7 t’ijiem.

Q gimghat (jum 15-21):
Il-pazjent ghandu jiehu pillola miksija b’rita ta’ 15 mg kuljum ghal 7 t’ijiem.

Mir-4 gimgha ’1 quddiem (jum 22-28):

ll-pazjent ghandu jiehu pillola miksija b’rita ta’ 20 mg kuljum ghal 7 ijiem.
Id-doza massima ta' kuljum hija ta' 20 mg kuljum.
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Doza ta’ manteniment
Id-doza ta’ manteniment rakkomandata hi ta’ 20 mg kuljum.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani &I

Minn studji klini¢i, id-doza rakkomandata ghal pazjenti li ghandhom ’1 fuq minn 65 sena hija 2(@
kuljum (zewg pilloli darba kuljum) kif spjegat hawn fuq. W

Indeboliment renali ¢
F’pazjenti b’funzjoni renali indebolita b’mod hafif (rata ta’ tnehhija tal-kreatinina 50-8@min)
m’hemmzx bzonn li tinbidel id-doza. F’pazjenti b’indeboliment renali moderat (rata td” taehhija tal-
kreatinina 30 — 49 mL/min) id-doza ghandha tkun 10 mg kuljum. Jekk il-pazjent i@ollerha sew
wara mill-angas 7 t’ijiem ta’ kura, id-doza tista’ tigi muzjuda sa 20 mg/jum skont\l-rskema standard
ta’ kif ghandha tizdied. F’pazjenti b’indeboliment sever renali (rata ta’ tnehhi&reatinina 5—

29 mL/min) id-doza ta’ kuljum ghandha tkun 10 mg kuljum. @

Indeboliment epatiku

F’pazjenti b’indeboliment epatiku hafif ghal moderat (Child-Pugh A 1ld-Pugh B) m’hemmx
bzonn ta’ tibdil fid-doza. M’hemmx taghrif dwar I-uzu ta’ memagpti azjenti b’indeboliment
epatiku sever. It-tehid ta’ Memantine LEK mhux rakkomandat %enti 1i ghandhom indeboliment

epatiku sever. @

Popolazzjoni pedjatrika "%

Is-sigurta u l-effikacja ta” Memantine LEK fit-tfal li g ingas minn 18-il sena ghadhom ma
gewx stabbiliti sa issa. \

M’hemm l-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata .

Memantine LEK huwa ghall-uzu orali. , \
Memantine LEK ghandha tinghata daﬁg\/&ljum u ghandbha tittiehed fl-istess hin kuljum. Il-pilloli
miksija b’rita jistghu jittiehdu fuq l-% fuq stonku voijt.

4.3 Kontra—indikazzjoniintQ
oW\
Sensittivita eCcessiva ghas'U\Qﬁza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi elenkati fit-tagsima 6.1.

4.4  Twissijiet speéjalbrekawzjonijiet ghall-uzu

Hija rakkomandat nzjoni f’pazjenti li jbatu b’epilessija, passat ta’ accessjonijiet jew pazjenti li
ghandhom fattur@habba fihom ikollhom tendenza ghall-epilessija.

L-uzu fl-iste8s hin ta’ antagonisti-N-methyl-D-aspartate (NMDA) ohra bhal amantadine, ketamine jew
dextromet an ghandu jkun evitat. Dawn is-sustanzi jahdmu fuq l-istess sistema ta’ ricettur bhal
memant @ ghalhekk effetti avversi (1-aktar relatati mas-sistema nervuza ¢entrali (SNC)) jistghu

J seh 0d aktar frekwenti jew aktar bil-qgawwa (ara wkoll sezzjoni 4.5).

Xuri li jistghu jghollu I-pH ta’ 1-awrina (ara sezzjoni 5.2 “Eliminazzjoni”) jistghu jehtiegu
Qﬁntoragg bir-reqqa tal-pazjent. Dawn il-fatturi jinkludu bidla drastika tad-dieta, ez. minn dieta li
tinkludi I-laham ghal wahda vegetarjana, jew it-tehid ta’ ammonti kbar ta’ buffers gastri¢i alkalini.
Minbarra hekk, il-pH ta’ 1-awrina tista’ titla minhabba kazijiet ta’ acidozi tubulari renali (RTA) jew
infezzjonijiet severi tal-passagg awrinarju b’Proteus bacteria.

Fil-parti |-kbira tal-provi klini¢i, pazjenti li ftit gabel kellhom infart mijokardijaku, insuffi¢jenza mhux
kompensata tal-qalb kongestiva (NYHA 111-1V), jew pressjoni gholja mhux kontrollata kienu eskluzi.
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Minhabba fhekk hemm taghrif limitat u pazjenti b’dawn il-kondizzjonijiet ghandhom jinzammu taht
supervizjoni mill-grib.

Sustanzi mhux attivi: 1l-pilloli miksija b’rita fihom lactose monohydrate. Pazjenti bi problemi rari li
jintirtu ta’ intolleranza ghal galactose, nuqqas ta’ Lapp lactase jew mal assorbiment ta’ glucose-
galactose m’ghandhomx jiehdu din il-medi¢ina. &/

Din il-medi¢ina fiha anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalmem@
mis-sodium’.

. W
4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ohra li 'kﬂl jibdlu
I-effett farmacewtiku tal-prodott

Minhabba l-effetti farmakologici u I-mekkanizmu ta’ kif jahdem memantine, @gehhu dawn

I-interazzjonijiet li gejjin:

e ll-mod kif jahdem jindika li l-effeti ta’ L-Dopa, agonisti dopaminer'iéi,,gltikolinergiéi jistghu
jkunu aktar gawwija meta jinghataw flimkien ma’ antaginisti ta’ NS%A bhal memantine. L-effetti

ta’ barbiturati u newrolettici jistghu jiddghajjfu. Meta memantinéyinghata flimkien m’ agenti
antispasmodici, dantolene jew baclofen, jista’ jibdlilhom I-effettintaghhom u jista’ jkun hemm
bzonn ta’ bidla fid-doza.

e |-uzuta’ memantine u amantadine ghandu jkun evitat, a r-riskju ta’ psikozi

farmakotossika. 1z-zewg sustanzi attivi huma antagqpsiti DA kimikament relatati. Dan jista’
jeghodd ukoll ghal ketamine u dextromethorphan (ar% sezzjoni 4.4). Hemm rapport wiehed
ta’ kaz li kien publikat dwar riskju i jista’ jkun e%‘[a memantine jinghata ma’ phenytoin.

e Sustanzi attivi ohra bhal cimetidine, ranitidine, proca ide, quinidine, quinine u nicotine li
juzaw l-istess sistema ta’ trasport ketajoniku genalivbhal amantadine jistghu ukoll jinteragixxu ma’
memantine u b’hekk jista’ jkun hemm riskju%a’ livelli oghla fil-plazma.

e Jista’ jkun hemm possibilita ta’ livelli t&’shydrochlorthiazide (HCT) imnaqqsa fis-serum meta
memantine jinghata ma’ HCT jew kwa e tahlita ma’ HCT.

e Fl-esperjenza wara t-tqeghid fis-su§akazijiet izolati b’zidiet fil-proporzjon internazzjonali
normalizzat (INR) kienu rrappurtat zjenti li kienu ged jinghataw fl-istess waqt warfarin.
Ghalkemm ma gietx stabilita r—rllgjoni mal-kawza, monitoragg tal-hin ta’ protrombin jew INR
ikun ahjar ghal pazjenti li jku@ jigu kkurati b’medicini kontra 1-koagulazzjoni orali.

L 4

Fi studji farmakokinetic¢i b;df@hhda (PK) f"zghazagh b’sahhithom, ma dehrietx interazzjoni bejn
ne ma’ glyburide/metformin jew donepezil.

sustanza attiva u ohra ta’ze\

Fi studju Kliniku ma d fett rilevanti ta’ memantine fuq il-farmakokinetika ta’ galantamine.

Memantine m’ghaihilRimpediment fuq CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, monoxygenase li fih
flavin, epoxide Hydrolase jew sulfejxin in vitro.

4.6 Fenﬁi%lqala u treddigh
O

X jew hemm ammont limitat ta 'dejta mill-uzu ta' memantine f'nisa tqal. Studji fl-annimali

w li jista’ jeffettwa kemm jikber fl-utru b’livelli ta” esponiment, 1i huma identici jew ikunu
ira oghla mill-esponiment fil-bniedem (ara sezzjoni 5.3). Ir-riskju li jista’ jkun hemm fuq in-nies,

thux maghruf. Memantine m’ghandux jintuza wagqt it-tqala sakemm ma jkunx hemm bzonn ¢ar.

Tqal

Treddigh

Mhux maghruf jekk memantine johrogx mal-halib tas-sider tal-mara, izda meta tqies kemm hija
lipofilika s-sustanza, probabbli li dan isehh. Nisa li jkunu ged jiehdu memantine m’ghandhomx
ireddghu.
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Fertilita

L-ebda effett avvers ta’ memantine ma gie nnutat fuq il-fertilita tal-irgiel u tan-nisa fi studji mhux
Klinici. &
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni @

[l-marda ta’ Alzheimer moderata ghal severa normalment ma thallix persuna ssuq tajjeb u W a’
l-uzu ta’ makkinarji tigi kompromessa. Minbarrahekk, Memantine LEK ghandha effett nuri sa
moderat fuq il-hila biex issuq u tuza magni u ghalhekk pazjenti outpatients ghandhom 4kunt mwissija
biex joqghodu aktar attenti.

n
n

4.8 Effetti mhux mixtiega &s

Sommarju tal-profil tas-sigurta @

Fi provi klini¢i f’pazjenti b’dimenzja severa ghal moderata, b’1,784 pazjent ikkurat b> memantine u
1,595 pazjent ikkurat bi placebo, ir-rata globali ta’ reazzjonijiet avvesgi lisehhew b’ memantine ma
kinitx differenti min dik tal-placebo; ir-reazzjonijiet avversi gene a% kienu hfief ghal moderati
fil-gawwa. L-aktar reazzjonijiet avversi li sehhew ta’ spiss fil-ga memantine milli fil-grupp
tal-placebo kienu sturdament (6.3% vs 5.6%, rispettivament), mgi8#f'ta’ ras (5.2% vs 3.9%), stitikezza
(4.6% vs 2.6%), nghas (3.4% vs 2.2%) u pressjoni gholja ( @s 2.8%).

klini¢i b> memantine u minn meta tpoggiet fis-sufl. Wkull sezzjoni ta’ frekwenza, 1-effetti mhux

Lista tabulata ta 'reazzjonijiet avversi \ q
Ir-Reazzjonijiet Avversi tal-Medic¢ina li gejjin elenkati fit-Tabella hawn taht kienu migbura fi studji
mixtieqa ghandhom jitnizzlu skond is-serjeta ta’ tdghhom.

Ir-reazzjonijiet avversi huma mnizzla skonm\assi tas-sistema ta’ 1-organi, bil-konvenzjoni li gejja:
komuni hafna (> 1/10) komuni (Zl/l(&\j 1/10), mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100), rari
(>1/10,000 sa < 1/1,000), rari hafna ,000), mhux maghruf (ma jistax ikun stmat mit-taghrif li
hemm). Fi hdan kull goup ta’ frek @l-eﬁetti mhux mixtiega |-aktar serji huma presentati I-ewwel
segwiti minn dawk angas serji,

O

N
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Klassi ta ‘organi tas-sistema Frekwenza Reazzjoni avversa

Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Mhux komuni Infezzjonijiet tal-moffa
Disturbi fis-sistema immuni Komuni Sensittivita' eccessiva ghal-
medicini
Disturbi psikjatri¢i Komuni Nghas
Mhux komuni Konfuzjoni &l
Mhux komuni Allu¢inazzjonijiet! @
Mhux maghruf Reazzjonijiet psikoti¢i? f ‘ /)
Disturbi fis-sistema nervuza Komuni Sturdament . 2
Komuni disturbi tal-bilan¢

Mhux komuni Mixja anormali
Rari hafna Accessjonijiet
Disturbi fil-qalb Mhux komuni Insuffi¢jenza kardi
Disturbi vaskulari Komuni Pressjoni gholja
Mhux komuni Trombozi fil- ombo-
embolizmu )b
Disturbi respiratorji, toracici u Komuni Qtugh ta’ nifs
medjastinali —\—
Disturbi gastro-intestinali Komuni
Mhux komuni
Mhux maghruf
Disturbi fil-fwied u fil-marrara Komuni t tal-funzjoni tal-fwied gholi
Mhux magh patite
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Komuni Ugigh ta’ ras
mnejn jinghata \ Q

Mhux komyni ¥ Gheja

! Allu¢inazzjonijiet dehru l-aktar fpazjenti bil—m ata’ Alzheimer severa.
2 Kazijiet izolati rrappurtati fesperjenza Wa@eghid fis-suq

.
Il-marda ta’ Alzheimer kienet assocj ax,\’/ dipressjoni, hsibijiet ta’ suwicidju U suwicidju.
Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-S n il-kazijiet kienu rrappurtati f’pazjenti ikkurati b’
memantine. )b

S o .
Rappurtar ta’ reazzjonijiet aw‘ex spettati

Huwa importanti li jigu rrapplrtagi reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jipperm?’ nitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott

medicinali. Il-professjon I-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa ssuspettata p Z tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendici V

49 Doza eéée@

Hemm biss@enza limitata b’doza ec¢essiva minn studji klini¢i u esperjenza wara t-tqeghid fis-
sug.

3
s

D@ééessivi relattivament gholjin (200 mg u 105 mg/jum ghal 3 ijiem, rispettivament) kienu

Q jati ma’ sintomi ta’ gheja biss, dghjufija u/jew dijarea jew ma ebda sintomu. Fil-kazijiet ta’ doza

eceessiva taht il-140 mg jew doza mhux maghrufa il-pazjenti wrew sintomi li kienu gejjin mis-sistema
ervuza centrali (konfuzjoni, theddil, nghas, vertigini, agitazzjoni, imgieba aggressiva, allu¢inazzjoni,

u disturbi fil-qaghda tal-mixi) u/jew ta’ natura gastro-intestinali (rimettar u dijarea).

Fl-aktar kaz estrem ta’ doza eccessiva, il-pazjent irnexxielu jibqa haj meta ha b’mod orali 2000 mg
memantine b’effetti fuq is-sistema nervuza centrali (koma ghal 10 t’ijiem, u wara kellu diplopja u
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agitazzjoni). Il-pazjent irCieva kura ghas-sintomi u plazmaferezi. I1-pazjent irkupra minghajr ma kellu
konsegwenzi permanenti.

F’kaz iehor ta’ doza eccessiva kbira, il-pazjent ukoll baqa haj u rkupra. Il-pazjent kien ircieva 400 mg
memantine b’mod orali. II-pazjent kellu sintomi fuq is-sistema nervuza ¢entrali fosthom, ma setgha
jogod bi kwietu, psikozi, allu¢inazzjonijiet tal-vista, pro-accessjonijiet, nghas, sturdament u telf
mis-sensi.

Immaniggjar &
L 4

F’kaz ta’ doza eccessiva, ghandha tinghata kura ghas-sintomi. M’hemmx antidotu spei:&klll hal

intossikazzjoni jew doza ec¢¢essiva. Proceduri standard klini¢i biex titnehha s—sustan@tl a ez. tlahlih

ta’ l-istonku, medicinali-karbo (li ma jhallux ir-ri¢irkolazzjoni entero-epatika), I-% azzjoni ta’ 1-

awrina, id-dijurezi forzata ghandhom jintuzaw kif ikun jixraq. $

F’kaz ta’ sinjali u sintomi ta’ simulazzjoni e¢¢essiva tas-Sistema Nervuza @€htrali (SNC) generali,

ghandha titqies kura klinika tas-sintomi bir-reqga.

5.  TAGHRIF FARMAKOLOGIKU 0
5.1 Taghrif farmakodinamiku @b
Kategorija farmakoterapewtika: Psikoanalettici; Mediéi"@& ta’ kontra d-dimenzja, Kodi¢i ATC:

NO6DXO01.

Aktar evidenza ged tindika li I-funzjoni hazina ta’ ndw issjoni glutamatergika, b’mod
partikolari fir-ricetturi-NMDA, jaghtu kontribut k;@ ghall-espressjoni tas-sintomi kif ukoll
ghall-avvanz ta’ dimenzja newrodigenerattiva.

.
Memantine huwa anatagonist mhux komp 't&b’afﬁnité moderata ghar-ricettur-NMDA li jiddipendi
mill-vultagg. Jibdel 1-effetti ta’ livelli tQnici gheljin b’mod patologiku ta’ glutamate 1i jistghu jwasslu
ghal funzjoni hazin tan-newroni. \\

Studji klini¢i @

L 4
Studju pivitali b’terapija wa & olazzjoni ta’ pazjenti li kienu ged ibatu mill-marda ta’ Alzheimer
moderata ghal severa (ezami hafna ta’ l-istat mentali (MMSE) puntegg totali fil-linja bazi ta’
3 -14) kien jinkludi total HS&Z outpatient. L-istudju wera effetti tajbin tal-kura b’memantine meta
mgabbla ma’ placebo -.Q' ahar (analizi tal-kazijiet ghall-impressjoni ta’ bidla skond 1-intervista
tat-tabib (CIBIC-plus .025; studju kooperattiv tal-marda ta’ Alzheimer (ADCS-ADLsevV):
p=0.003; Batterija eboliment sever (SIB): p=0.002).

Studju pivitali b’térapija wahda ta’ memantine fil-kura tal-marda ta’ Alzheimer hafifa ghal moderata
(puntegg totaly ta” MMSE mal-linja bazi ta’ 10 sa 22) kien jinkludi 403 pazjent. Pazjenti kkurati
b’memant rew effett statistikament ahjar mill-pazjenti ikkurati bi placebo fuq il-fini primarji:
Skala ta @ essjar tal-marda ta’ Alzheimer (ADAS-cog) (p=0.003) u CIBIC-plus (p=0.004)
’Gi 3?4 bl-ahhar osservazzjoni migjuba ’1 quddiem (LOCF). Fi studju ichor b’terapija wahda
gha ata’ Alzheimer hafifa ghal moderata, total ta’ 470 pazjent (punteggi totali MMSE mal-linja
b@’ 11-23) kienu randomizzati. FI-ewwel analizi li kienet definita minn gabel, sinifikat statistiku
a ntlahagx mal-fini ewlieni ta’ l-effikacja f*gimgha 24.

QAnaliZi-meta ta’ pazjenti bil-marda ta’ Alzheimer moderata ghal severa (total tal-punteggi MMSE
< 20) minn sitt studji ta’ fazi Il kontrollati bi placebo li damu 6-xhur (inkluzi studji b’monoterapija u
studji b’pazjenti fuq doza stabbli ta’ inibituri ta’ acetylcholinesterase) wriet li kien hemm effett
statistikament sinifikanti favur il-kura b’memantine fil-qasam ta’ 1-gharfien, globali u funzjonali. Meta
pazjenti deher li marru ghall-aghar fit-tlett ogsma, ir-rizultati wrew effett statistikament sinifikanti ta’
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memantine biex jevita li jmorru ghall-aghar, darbtejn aktar mill-pazjenti ikkurati bi placebo hekk kif
pazjenti kkurati b’memantine marru ghall-aghar fit-tlett ogsma (21% vs. 11%, p<0.0001).

5.2  Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment &

Memantine ghandu bijodisponibilita assoluta ta’ madwar 100%. tmax hija bejn 3 u 8 sighat. M)%mx

indikazzjoni li I-ikel jeffettwa l-assorbiment ta’ memantine. R
Distribuzzjoni {\

ta’ bejn 70 sa 150 ng/mL (0.5 - 1 umol) b’varjazzjonijiet kbar bejn individwu.ugehor. Meta nghataw
dozi ta’ 5 sa 30 mg kuljum, il-proporzjon tal-medja ta’ fluwidu cerebrospinali
kalkolat 0.52. ll-volum ta’ distribuzzjoni huwa madwar 10 Lkg. Madwar 4

mal-proteini tal-plazma.

Bijotrasformazzjoni 0‘

Fil-bniedem, madwar 80% tal-materjal li ghandu x’jagsam ma’ ntine 1i jkun fi¢c-¢irkolazzjoni
jinsab bhala s-sustanza mhux mibdula. 1l-metaboli ewlenin fi@edem huma N-3,5-dimethyl-

gludantan, it-tahlita ta’ 4- u 6-hydroxy-memantine, u 1%@@ ,5-dimethyl-adamantane. L-ebda
wiehed minn dawn il-metaboli m’ghandu attivita antag& ghal NMDA. Ma nstab 1-ebda

Dozi ta’ 20 mg kuljum jwasslu ghal konc¢entrazzjonijiet ta’ memantine ﬁl—plaimg&étj; fiss 'medda

F)/serum kien
> memantine jehel

metabolizmu katalizzat minn cytochrome P 450 in vitr

Fi studju b’ *C-memantine moghti b’mod orali, ja‘'ta’ 84% tad-doza kienet irkuprata fi Zzmien
20 jum, aktar minn 99% tnehhiet ma’ l-awripa.

Eliminazzjoni R \\
Memantine jitnehha b’mod mono-es \\ZJali b’ t, terminali ta’ 60 sa 100 siegha. F’voluntiera
b’funzjoni tal-kliewi normali, it—tnel%totali (Cliot) kienet 170 ml/min/1.73 m? u parti mit-tnehhija

renali totali tinkiseb b tnixxithl@m.

-\
Process renali iehor jinvolyi t@yorbiment tubulari, probabbli permezz ta’ proteini ta’ trasport
ketajonici. Ir-rata ta’ tnefthijawenali ta’ memantine taht kondizzjonijiet ta’ awrina alkalina tista’
titnaqqas b’fattur ta’ 7 ara sezzjoni 4.4). L-awrina tista’ Ssir alkalina minn bidliet drastici
fid-dieta, ez minn die@inkludi l-laham ghal wahda vegetarjana, jew it-tehid ta’ ammonti kbar ta’

buffers gastrici a&
Linjarita

Studji £ Vwra wrew farmakokinetika linjari f'medda ta’ dozi minn 10 sa 40 mg.
Rela@;armaokinetika/farmakodinamika

ta’ 20 mg memantine kuljum il-livelli fil-fluwidu CSF gablu mal-valur-k; (k; = kostanti ta’ 1-
ediment) ta’ memantine, li hija 0.5pmol fil-korti¢i ta” quddiem tal-bniedem.

L5.3 Taghrif ta' qabel |-uzu kliniku dwar is-sigurta
Fi studji fuq perijodu qasir f’firien, memantine bhal antagonisti NMDA ohrajn, stimola il-formazzjoni

ta’ vacuoles fin-newroni u nekrozi (lezjonijiet Olney) biss wara dozi li wasslu ghal konc¢entrazzjonijiet
li kellhom quééata gholja hafna. Atassja u sinjali ta’ qabel I-uzu kliniku ohrajn sehhew gabel ma
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ffurmaw il-vacuoles fin-newroni u n-nekrozi. Peress 1i 1-effetti la dehru fi studji fit-tul f’annimali
gerriema u lanqas f’annimali mhux gerriema, ir-relevanza ta’ dawn ir-rizultati mhumiex maghrufa.

Bidliet fl-ghajnejn dehru b’mod mhux konsistenti fi studji dwar tossic¢ita b’dozi ripetuti f’annimali

gerriema u klieb, izda mhux fix-xadini. Studji specifi¢i oftalmoskopic¢i fl-istudji klini¢i b’memant
ma wrew |-ebda bidliet fl-ghajnejn. 2%

Fosfolipidozi f’'makrofagi fil-pulmun minhabba l-akkumulazzjoni ta’ memantine f’lisozomi §
osservata f’annimali gerriema. Dan l-effett hu maghruf minn sustanzi attivi ohra b’karatteri§tici
amfifili¢i katajoni¢i. Hemm relazzjoni possibbli bejn din I-akkumulazzjoni u I-vakwoliz j
osservata fil-pulmun. Dan I-effett deher biss f’dozi gholjin f’annimali gerriema. Ir-rile leinika ta’
dawn ir-rizultati m”humiex maghrufa. é

Ma giet osservata l-ebda tossic¢ita ghal geni wara testijiet b’memantine f’ assag§®1dard. Ma kienx
hemm evidenza ta’ riskju ta’ tumuri fi studji fi grieden u firien tul hajjithom . Memantine ma
kienx teratogeniku fil-firien u fniek, anki meta d-dozi kienu tossici ghall-or@ I-ebda effetti avversi
ma dehru b’memantine fuq il-fertilita. Fil-firien, tnagqis fit-tkabbir tal-fetu deher b’livelli ta’
esponiment, li huma daqgs jew harira oghla mill-esponiment fil-bniede

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

Qalba tal-pillola

Microcrystalline cellulose
Croscarmellose sodium
Colloidal anhydrous silica ¢

Magnesium stearate \\
Kisja tal-pillola ,§

Polyvinyl alcohol Q
Macrogol 3350 ¢
Titanium dioxide (€ 171) | ’(\l
Talc

Iron oxide yellow (E 17

Iron oxide red (E172)®

6.1 Lista ta’ e¢Cipjenti ,&
\O

6.2 Inkompatibilitajiet

Ma jghodd)(dzgl il-kaz.
6.3 Zékemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
4 snib

g Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna
QDan il-prodott medicinali m’ghandux bzonn hazna specjali.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Folji Aluminium-PVC/PVDC impoggijin f'kaxex tal-kartun li fihom 28, 30, 42, 56, 98 u 100 pilloli

miksija b'rita.
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Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiehdu meta jintrema

L-ebda htigijiet specjali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ /\//\/

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki @
11-Gregja s

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-@Q

EU/1/13/826 /007 k
EU/1/13/826 /008 0
EU/1/13/826 /009 b
EU/1/13/826 /010
EU/1/13/826 /011 ,b
EU/1/13/826 /015 "Q

\O)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZ. /TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data ta’ 1-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Apsil 201
Data ta 'l-ahhar tigdid: 08 Jannar 2018 \\

*

10. DATATA’ REVIZJONI T@EST

L 4
Informazzjoni ddettaljata d\@?—pmdott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-

Agenzija Ewropea ghall—E a1 http://www.ema.europa.eu.

Q

)
Q‘Ob
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ANNESS 11 \

MANIFATTURI RESPONSABBLI GHA@IC TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTR %I RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET OHRA TXL— TORIZZAZZJIONI

GHAT-TQEGHID FIS—SU%
KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET EIR-RIGWARD

TAL-UZU SIGUR U &%ﬂmél TAL-PRODOTT MEDICINALI
0\
R

N
6\0
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A.  MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott.

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Slovenja

Pharmathen International S.A. /V«/

Industrial Park Sapes ;
Rodopi Prefecture {
Block No 5 O
EL-69300 Rodopi 3
Grecja $

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str. :
15351 Pallini, Attiki 0.-\—

Grecja
<Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun he isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.> @

B KONDIZZJONIDJIET JEW RESTRIZZJONI%WARD IL-PROVVISTA U L-UZU

Prodott medicinali jinghata b'ricetta ristretta tat-taBib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici
tal-Prodott, sezzjoni 4.2).

L4

C. KONDIZZJONIJIET OHRAK&-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
o Rapporti Perjodici Aggorna@ar is-Sigurta

<Ir-rekwiziti biex jigu ppre'@’ pporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta ghal dan il-

prodott medicinali huma mni#zla)fil-lista tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista

skont I-Artikolu 107¢(7) tad*Rurettiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti
ppubblikat fuq il-portal e @ pniku Ewropew tal-medi¢ini.>

D. KONDI IJIET JEW RESTRIZZJONDJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR
U EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pi@nmaniéﬁar tar-riskju (RMP)

Mhu@abbli

N
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ

IL-PAKKETT TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI /@\
Memantine LEK 10 mg pilloli miksijin b’rita W

*

memantine hydrochloride {\

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA sg’

Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg memantine hydrochloride ekwivalenti §®1 mg memantine.

4

| 3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT §
Pilloli miksijin b’rita. ’Q@
\O

28 pillola miksija b’rita

30 pillola miksija b’rita

42 pillola miksija b’rita

50 pillola miksija b’rita

56 pillola miksija b’rita 4

60 pillola miksija b’rita \\
98 pillola miksija b’rita .

100 pillola miksija b’rita \\

112-il pillola miksija b’rita @

O

*
|5.  MODTA’KIF U MMNINGHATA
M\ 4
Agra I-fuljett ta’ taghrif @uzu
Uzu orali. @Q

6. TWI%IJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

JI AQX U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zom a jidhirx u ma jintlahagqx mit-tfal.

[ 7.0 \NTWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

<
Qs. DATA TA’ META JISKADI |

JIS

[9.  KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN
X

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TO@D
FIS-SUQ N

6, Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki

Grecja &
Tel.: +30 210 66 65 067

Email: info@pharmathen.com

Pharmathen S.A. §

\

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT—TQE(@TIS—SUQ

EU/1/13/826 /001 28 pillola miksija b’rita b

EU/1/13/826 /002 30 pillola miksija b’rita
EU/1/13/826 /003 42 pillola miksija b’rita
EU/1/13/826 /004 50 pillola miksija b’rita ’Q
EU/1/13/826 /005 56 pillola miksija b’rita \
EU/1/13/826 /006 60 pillola miksija b’rita
EU/1/13/826 /012 98 pillola miksija b’rita
EU/1/13/826 /013 100 pillola miksija b’rita
EU/1/13/826 /014 112 pillola miksija b’ri’\\
L 4

.

N
13. NUMRU TAL-LOTT N

Lott . Qib
N

&

| 14. KLASSIFIKAZ ENERALI TA’ KIF JINGHATA

<

[ 15. STRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

X,

| 16.  INRORMAZZJONI BIL-BRAILLE
Men@;LEK 10mg

.
Qk‘ IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC:
SN:
NN:



TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-PILLOLI

(1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI /@
Memantine LEK 10 mg pilloli miksijin b’rita W

*

memantine hydrochloride {

2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ@ FIS-SUQ

Pharmathen S.A @
| 3. DATA TA’ META JISKADI 0‘

JIS

N
4. NUMRU TAL-LOTT N
LOTT \Q

5. OHRAJN RN

2

>
£
>
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

BARRA IPPAKKJAR

o

[1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

A/
Memantine LEK 20 mg pilloli miksijin b’rita . \W

memantine hydrochloride

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA \&J |

Kaull pillola miksija b’rita fiha 20 mg memantine hydrochloride ekwivalent@@@ﬁ& mg memantine.

L |
3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI —— |

b\)

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pilloli miksija b’rita.
28 pillola miksija b’rita \ Q
30 pillola miksija b’rita
42 pillola miksija b’rita @
56 pillola miksija b’rita R
98 pillola miksija b’rita
100 pillola miksija b’rita . \\
N

|5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

A
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel l:w

L 4
Uzu orali. t\

)
6. TWISSIJA JALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLA U MA JIDHIRX MIT-TFAL

Zomm fej@ﬂlahaqx u ma jidhirx mit-tfal.
T@SIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

y 4
8. DATA TA’ META JISKADI |

JIS

| 9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEG

FIS-SUQ
Pharmathen S.A. . /V
6, Dervenakion str. \
15351 Pallini, Attiki {
Grecja

Tel.: +30 210 66 65 067 §

Email: info@pharmathen.com

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS*SUQ

EU/1/13/826 /007 28 pillola miksija b’rita 0
EU/1/13/826 /008 30 pillola miksija b’rita

EU/1/13/826 /009 42 pillola miksija b’rita

EU/1/13/826 /010 56 pillola miksija b’rita @
EU/1/13/826 /011 98 pillola miksija b’rita

EU/1/13/826 /015 100 pillola miksija b’rita §

\

y _ N

N
D

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

*

[14.  KLASSIFIKAZZJONI GEN@ TA’ KIF JINGHATA
I 4

N

[15. STRUZZJONIJIET BWAR L-UZU |
~y

o
| 16.  INFORMA | BIL-BRAILLE |

Memantine LE@

17. | IFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barc li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

Q18v. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

A 4

PC:
SN:
NN:
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-PILLOLI

(1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI /@
Memantine LEK 20 mg pilloli miksija b’rita W

*

memantine hydrochloride {

2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ@ FIS-SUQ

Pharmathen S.A. @
| 3. DATA TA’ META JISKADI 0‘

JIS

N
4. NUMRU TAL-LOTT N
Lott \ ‘b

5. OHRAJN RN

2

>
£
>
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> TAGHRIF

B. FULJET.



Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall utent

Memantine LEK 10 mg pilloli miksijin b’rita
Memantine LEK 20 mg pilloli miksijin b’rita

memantine hydrochloride &

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni @

importanti ghalik. W

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah. W

- Jekk ikollok aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. ’\

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. &jsta
taghmlilhom il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek. JekK i i effett
sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett % rju possibbli
li m’huwiex elenkat f*dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. &

F’dan il-fuljett: @

1.  X’inhu Memantine LEK u ghalxiex jintuza

2. X’ ghandek tkun taf gabel ma tiechu Memantine LEK

3. Kif ghandek tiechu Memantine LEK 0

4.  Effetti sekondarji possibbli b

5. Kiftahzen Memantine LEK

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

<

1.  X’inhu Memantine LEK u ghalxiex jintuia\ %

Kif jahdem Memantine LEK
Memantine LEK fih is-sustanza attiva memantine fydrochloride.

Memantine LEK jaghmel parti minn grup \ediéini maghrufa bhala medicini kontra d-dimenzja.
It-telf tal-memorja fil-marda ta’ Alzheimer jigPminhabba disturbi fis-sinjali tal-messaggi fil-mohh.
[l-mohh fih I-hekk imsejjha ricetturi- | D-aspartate (NMDA) li jiechdu sehem fit-trasmissjoni
tas-sinjali fin-nervituri importanti g% lim u I-memorja. Memantine LEK jaghmel parti minn

grupp ta’ medicini li jissejhu anta, tar-ricettur-NMDA. Memantine LEK jahdem fuq dawn ir-
ricetturi-NMDA u jtejjeb it—trasm@ni tas-sinjali fin-nervituri u I-memorja.

oW\
Ghalxiex jintuza MemanthNG(,EK

Memantine LEK jintuza ura ta’ pazjenti adulti bil-marda ta’ Alzheimer minn moderata ghal

Severa.

2. X'ghande@ taf qabel ma tiechu Memantine LEK

Tiehux Memantine LEK:
- jekki ergiku ghal memantine hydrochloride jew ghal Xi sustanza ohra ta’ din il-medicina
Ie@ fis-sezzjoni 6).
T 5 u prekawzjonijiet
lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tichu Memantine LEK
Jekk fil-passat kellek accessjonijiet ta’ epilessija
Q— jekk ftit ilu kellek xi infart mijokardijaku (attakk f’qalbek), jew jekk ged tbati minn insuffi¢jenza

tal-qalb kongestiva jew minn pressjoni gholja li ma tistax tikkontrollha (pressjoni gholja
tad-demm).

F’dawn il-kazijiet il-kura ghandha tkun sorveljata bir-reqqa, u l-benefi¢¢ju kliniku ta” Memantine LEK
jigi evalwat mill-gdid mit-tabib tieghek fuq bazi regolari.
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Jekk thati minn indeboliment renali (problemi bil-kliewi) it-tabib tieghek ghandu jzommlok il-funzjoni
tal-kliewi taht osservazzjoni mill-qrib u jekk ikun hemm bzonn jadatta d-dozi ta’ memantine kif ikun
jixrag.

L-uzu ta’ prodotti medicinali msejjha amantadine (ghat-trattament tal-marda ta’ Parkinson), keta
(sustanza li generalment tinghata bhala loppju), dextromethorphan (generalment uzata ghas- soghl
antagonisti ohra ta” NMDA fl-istess hin ghandu jkun evitat.

Tfal u adolexxenti
Memantine LEK mhux rakkomandat fit-tfal u adolexxenti taht it-18-il sena.

Medi¢ini ohra u Memantine
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk gieghed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tl X dléini ohra.

Anki dawk minghajr ricetta. é

B’mod partikolari, Memantine LEK jista’ jibdel I-effetti tal-medicini li gejjifmd-doza taghhom jista’
jkollha bzonn tinbidel mit-tabib tieghek.

- amantadine, ketamine, dextromethorphan 0‘

- dantrolene, baclofen
- cimetidine, ranitidine, procainamide, quinidine, quinine, nu@e
- hydrochlorothiazide (jew kwalunkwe komblnaZZJonl m chlorothiazide)

- antikolinergic¢i (sustanzi li generalment jintuzaw gha a’ disturbi fil-movimenti jew spazmi
fl-imsaren)
- medicini kontra I-a¢¢essjonijiet (medicini li j Jln x ikunu evitati jew iserrhu 1-

accessjonijiet)
- barbiturati (sustanzi li generalment jintuzaw hlnuk torqod)
- agonisti dopaminergici (sustanzi bhal L-do mocriptine)
- newroletti¢i (sustanzi li jintuzaw ghall-kura ta” disturbi tal-mohh)
- medi¢ini orali kontra l—koagulazzjonihk mm

Jekk tmur l-isptar gharraf lit-tabib tieg&& qed tichu Memantine LEK

Memantine LEK ma 'I-ikel u x- @

Ghandek tgharraf lit-tabib t1e ickk dan 1-ahhar bdilt id-dieta tieghek jew bi hsiebek tibdel id-dieta
tieghek b’mod sostanzjali (eZ dieta normali ghal wahda vegetarjana stretta) jew jekk ged tbati
minn stat ta’ acidozi tubyl4si i (RTA, jizdiedu s-sustanzi li jiffurmaw l-acidu fid-demm minhabba
funzjoni hazina renali (ftm ment hazin tal-kliewi)) jew infezzjonijiet severi tal-passagg awrinarju,
(struttura li ggorr 1-aw ax it-tabib tieghek jista’ jkollu bZzonn jibdel id-doza tal-medicina
tieghek.

Tqgala u Treddi

Jekk inti tqiEane\;§dtredda’, tahseb i tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir

tat-tabib j -ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medic¢ina.

Taal O
fu?bmemanﬁne f’nisa wagqt it-tgala mhux rakkomandat.

Egagh
QS isa li ged jiehdu Memantine LEK m’ghandhomx ireddghu.
ewqan u thaddim ta’ magni

It-tabib tieghek ser jghidlek jekk il-marda tieghek thallikx issuq u thaddem magni b’mod sigur.
Minbarra hekk, Memantine LEK jista’ jibdillek il-hila biex tirreagixxi, u ghalhekk ma jkunx xieraq li
ssuq jew thaddem magni.

Memantine LEK fiha sodium
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Din il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment ‘hieles
mis-sodium’.

3.  Kif ghandek tiechu Memantine LEK

Dejjem ghandek tiehu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ru @
mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Doza

Id-doza rakkomandata ta’” Memantine LEK ghall-adulti u pazjenti anzjani hija 20 mg damga kuljum.
Sabiex tnagqgas ir-riskju ta’ effetti sekondarji din id-doza tinkiseb bil-mod bl- 1skemaura ta’
kuljum kif gej:

gimgha 1 nofs pillola ta’ 10 mg é

gimgha 2 pillola wahda ta’ 10 mg :
gimgha 3 pillola u nofs ta’ 10mg 0‘
minn gimgha 4 zewg pilloli ta’ 10 mg jew b
’| quddiem 1 pillola wahda ta’ 20 mg fb

darba kuljum ,(Q

Id-doza tas-soltu tal-bidu hija nofs pillola ta 10mg garba kgjum (1x5 mg) ghall-ewwel gimgha. Din
tizdied ghal pillola ta 10mg wahda darba kuljum 10 mg) fit-tieni gimgha u ghal pillola 1 u nofs ta
10mg darba kuljum fit-tielet gimgha. Mill- raba gha ‘1 quddiem id-doza normali hija ta' 2 pilloli
darba kuljum (1 x 20 mg).

Doza f’pazjenti b’indeboliment tal- oni tal kliewi
Jekk ghandek indeboliment tal-funzj liewi, it-tabib tieghek ser jiddeciedi dwar doza li tkun
tixraq ghal kundizzjoni tieghek. F’ d;rbkaz il-funzjoni tal-kliewi ghandha tkun ezaminata mit-tabib

tieghek f’intervalli speéiﬁkati.’ Q

Kif jinghata .g{

Memantine LEK ghand ta b’mod orali darba kuljum Biex tikseb benefi¢¢ju mil-medicina
tieghek, ghandek tkomp?*dha kuljum fl-istess hin tal-gurnata. Il-pilloli ghandhom jinbelghu ma’
ftit ilma. 1l-pilloli jist@ 1ehdu ma’ I-ikel jew fuq stonku voijt.

Kemm ghandhaddum il-kura
Kompli hu Memantine LEK sakemm tibqa tikseb benefi¢¢ju minnu. It-tabib tieghek ghandu jevalwa I-

kura tieghe%baii regolari.

Jekk ti mantine LEK aktar milli suppost

5 enerali, meta tichu wisq Memantine LEK m’ghandha tigrilek l-ebda hsara. Jista’ jkollok
prsintomi li hemm imsemmija f’sezzjoni 4. “Effetti sekondarji li jista’ jkollu”.
tiehu doza eccessiva kbira ta’ Memantine LEK, ghamel kuntatt mat-tabib tieghek jew ikseb
rir mediku, ghax jista’ jkollok bZzonn attenzjoni medika.

Jekk tinsa tiechu Memantine LEKJekk tinduna li nsejt tiechu doza ta> Memantine LEK, stenna u hu d-
doza 1i jmissek fil-hin tas-soltu.
M’ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta’ dan il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medicina ohra, din il-medicinajista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq

kulhadd.
Komuni (jaffettwa minn 1 sa 10 utenti f’100):
e Ugigh ta’ ras, nghas, stitkezza, testijiet tal-funzjoni tal-fwied gholjin, sturdam ;dl turbi tal-

B’mod generali, 1-effetti sekondarji li jidhru jkunu hfief ghal moderati.

bilan¢, qtugh ta’ nifs, pressjoni gholja tad-demmu  sensittivita' ecc¢essiva gha ¢ini.

Mhux komuni (jaffettwa 1 f”1000 persuna):
o Gheja, infezzjonijiet tal-moffa, konfuzjoni, alluc¢inazzjonijiet, rimetta a anormall,
insuffi¢jenza tal-galb u emboli tad-demm fil-vini (tromboZi/tromb@oliZmu)

o Accessjonijiet.

Rari hafna (jaffettwa anqas minn 1 £°10,000 persuna): \

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mit-taghrif dl ponebbli):
¢ Infjammazzjoni tal-frixa, inflammazzjoni tal-fwied ( u reazzjonijiet psikotici

Il-marda ta’ Alzheimer kienet asso¢jata ma’ dipress;j oni,%et ta’ suwicidju u suwic¢idju. Dawn
il-kazijiet gew irrapurtati minn pazjenti li hadu menQn

Rappurtar tal-effetti sekondarji
Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit- tab' jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fu Ijei ’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar naZZJonaN zla fAppendici V. Billi tirrapporta I-effetti
sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovdut aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medi¢ina.

.
Zomm din il-medi¢ina feJn 1rx u ma tintlahaqx mit-tfal.

5. Kif tahzen Memantine L@

Tuzax din il-medi¢ina w ata ta’ skadenza li tidher fuq il-kartuna u I-folja wara JIS. Id-data ta’
skadenza tirreferi ghalé gurnata ta’ dak ix-xahar.
Dan il-prodott m?g 1 m’ghandux bzonn ta’ xi kundizzjonijet ta’ hazna specjali.

1-il

Tarmix medicini ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqgsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek t@dk‘:ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. @Eenut tal-pakkett u informazzjoni ohra
{@Vlemantine LEK:

Q- Is-sustanza attiva hi memantine hydrochloride.
Kull pillola miksija b’rita fiha 10 mg memantine hydrochloride li hi ekwivalenti ghal 8.31 mg
memantine.
Kull pillola miksija b’rita fiha 20 mg memantine hydrochloride li hi ekwivalenti ghal 16.62 mg
memantine

e [s-sustanzi |-ohra huma:
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Qalba tal-pillola: microcrystalline cellulose, croscarmellose sodium, colloidal anhydrous silica u
magnesium stearate.

10mg:
Kisja tal-pillola: Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide (E 171), Talc, Macrogol 3350, Iron oxid&

isfar (E 172) @

20mg:
Kisja tal-pillola: Polyvinyl alcohol, Titanium dioxide (E 171), Talc, Macrogol 3350, Irv@

isfar (E 172), Iron oxide red (E 172) {\
Id-Dehra ta’> Memantine LEK u I-kontenuti tal-pakkett:
Memantine Lek 10 mg pilloli miksija b'rita huma pprezentati bhala pillola miksij ‘forma ovali
skorja fug naha wahda. Il-pillola tista tingasam dozi indags.
Memantine Lek 20 mg pilloli miksija b'rita huma pprezentati bhala palllda i ahmar pillola miksija

b'rita skorja fug naha wahda. ll-linja skorja m’hijiex mahsuba ghat-tkissir tal Iola
Cv

Memantine Lek 10 mg pilloli miksija b'rita huma disponibbli ffolp@ PVDC-Aluminju ta '28, 30,

42, 50, 56, 60, 98, 100 u 112 pillola.
Memantine Lek 20 mg pilloli miksija b'rita huma disponibbli fl|® / PVDC-aluminju f'pakketti ta
folji ta' 28, 30, 42, 56, 98 u 100 pillola. /b

Jista’ jkun li mhux il-pakketti kollha jkunu ghal skop ku@rjah

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Pharmathen S.A., 6, Dervenakion str., 15351 PaliniMAttiki, Gre¢ja
L 4

Manifattur \}

Pharmathen S.A , 6, Dervenakion str., 25351 Pallini, Attiki, 1l1-Grecja

Pharmathen International S.A., Indust?\ rk Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,
Grecja @

Lek Pharmaceuticals d.d., Verov 7, 1526 Ljubljana, Slovenja

Ghal kull taghrif dwar d]; @cma jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

ta’ 1-Awtorizzazzjoni gh hid fis-Suq:
Belgié/Belgique/Be Lietuva
Sandoz n.v./s.a. Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tél/Tel: +32 2 722 97 81 Tel: + 370 5 2636 037
Boarapu KI Luxembourg/Luxemburg
Sandoz resentative office Sandoz n.v./s.a.
Ten.: 970 47 47 Tel: +322 7229781
@ republika Magyarorszag
%l ZS.r.o. Sandoz Hungaria Kft.
Q + +420 225 775 111 Tel.: + 36 1 430 2896
Danmark Malta
Sandoz A/S Cherubino LTD
Tel: + 45 6395 1000 Tel: + 356 21 343 270
Deutschland Nederland
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Sandoz Pharmaceuticals GmbH Sandoz B.V.

Tel: + 49 08024 902-4513 Tel: + 31 (0)36 5241600

Eesti Norge

Sandoz d.d. Estonia Sandoz A/S

Tel: + 372 6652405 TIf: + 45 6395 1000 2&/
EMGd0. Osterreich W
Sambrook Pharmaceuticals Med SA Sandoz GmbH N /v
800 110 0333 (ywpic ypéwon) / +30-210- Tel: + 43 5338 200 \
8194280 {
Espaiia Polska &

Sandoz Farmacéutica, S.A. Lek S.A.

Tel: + 34 91 740 12 92 Tel.: + 48 /22/ 549 15 4 122/ 549 07 24
France Portugal

Sandoz Sandoz Farmacé*!.da.

+3314964 4821 Tel: + 351 21@ 00

Hrvatska Roménia b

Sandoz d.o.o. Sandoz omania

Tel: +3851 2353 111 Tel; 407 51 83

Tel: + 353 27 50077 I: + 386 1 580 3327

Ireland \Sl%a
ROWEX LTD &k armaceuticals d.d.

L4

island \\ Slovenska republika

Sandoz A/S Sandoz d.d. organizacna zlozka
Tel: + 45 6395 1000 Tel: + 421-2/48 200 600

L 4
N
Italia Q,b Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. . Sandoz A/S
Tel: + 3902 96 54 3483- & Puh/Tel: + 45 6395 1000

9

Kbmpog \ Sverige
P.T.Hadjigeorgiou Co L Sandoz A/S

Tnk: + 357 — 253724@ Tel: + 45 6395 1000
Latvija $ United Kingdom
Sandoz d.d. represéntative office Latvia. Sandoz Limited

Tel: + 37:@2006 Tel: + 44 1276 698020

D jett kien rivedut |-ahhar

hall-Medicini: http://www.ema.europa.eu/

Qﬁormazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal Agenzija Ewropea
g
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