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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Puinczn@prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Memantine LEK. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE o faarunk()w jego stosowania. Jego celem
nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosoQania leku Memantine LEK.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat @owania leku Memantine LEK nalezy zapoznac¢
sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z @rzem lub farmaceuta.
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Co to jest lek Memantine LEK i bj kim celu sie go stosuje?

Memantine LEK stosuje sie w leczeniu @%ntéw z umiarkowang do ciezkiej postacig choroby
Alzheimera — rodzaju otepienia (c a mozgu), ktére stopniowo prowadzi do zaburzen pamieci,
funkcji intelektualnych i zachowan@. Lek zawiera substancje czynng panitumumab.

Memantine LEK jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Memantine LEK jest podobny do leku
referencyjnego o nazwie E / ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej
informacji na temat leké nerycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowaé Ié@ﬂlemantine LEK?

Memantine LEK@\E dostepny jako tabletki 10 mg i 20 mg wytacznie z przepisu lekarza.

Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowacd lekarz majacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu
choroby imera. Leczenie nalezy rozpoczynac jedynie wtedy, gdy pacjent ma opiekuna, ktory
bedzie larnie monitorowat stosowanie leku Memantine LEK przez pacjenta.

Le %@mantine LEK nalezy podawac raz na dobe o tej samej porze dnia. W celu zapobiezenia
niom niepozadanym dawke leku Memantine LEK zwieksza sie stopniowo przez pierwsze trzy

Q{y odnie leczenia: w pierwszym tygodniu dawka wynosi 5 mg, w drugim — 10 mg, a w trzecim — 15

mg. Poczawszy od czwartego tygodnia zalecana dawka podtrzymujgca wynosi 20 mg raz na dobe. W
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ciggu 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia nalezy ocenic tolerancje pacjenta na lek i dawke, a nastepnie
nalezy regularnie oceniac korzysci z dalszego leczenia produktem Memantine LEK. Dawka moze
wymagac¢ zmniejszenia u pacjentdw z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek. 0

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce informacyjnej. O

Jak dziata lek Memantine LEK? 60

Substancja czynna leku Memantine LEK, memantyna, jest lekiem przeciwotepieniowym. @czyna
choroby Alzheimera jest nieznana, lecz uwaza sie, ze utrata pamieci w tej chorobie jest wodowana
zaburzeniem przekazywania sygnatdw w mozgu. '\

Dziatanie memantyny polega na blokowaniu szczegdlnego typu receptoréow zwam@QNMDA, do jakich
zwykle przytacza sie neuroprzekaznik o nazwie glutaminian. Neuroprzekazniki bstancje chemiczne
wystepujace w uktadzie nerwowym, ktére umozliwiajg komdrkom nerwowy munikowanie sie
pomiedzy sobg. Zmiany sposobu przesytania sygnatéw glutaminianowych 0zgu sg zwigzane z
utratg pamieci obserwowang w chorobie Alzheimera. Ponadto nadmier mulacja receptorow NMDA
moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub $mierci komarek. Blokujac rec:é@ MDA, memantyna poprawia
przekazywanie sygnatow w mdzgu i tagodzi objawy choroby Alzhei a.
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Jak badano lek Memantine LEK? <

Poniewaz Memantine LEK jest lekiem generycznym, bada@w pacjentéw ograniczono do testow
majacych okresli¢, czy lek jest bioréwnowazny w stosurfRy“do leku referencyjnego o nazwie Axura.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wépienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwi ne ze stosowaniem leku Memantine
LEK?

Poniewaz lek Memantine LEK jest lekie nerycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sieg, ze z jego@osowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia, jak w
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Memantine LEK?

przypadku leku referencyjnego.

Komitet ds. Produktéw k&ﬂczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze — zgodnie z wymogami UE —
wykazano, iz lek Memantifie LEK charakteryzuje sie poréwnywalng jakoscig i jest biordwnowazny w
stosunku do leku Axp{;. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku leku Axura —
korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
produktu Mem?\/@rle LEK do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie é(ék'i przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skute% go stosowania leku Memantine LEK?

w cb\éyakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta dotyczacej leku Memantine LEK zawarto
infi acje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujace personel
dyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Memantine LEK:

W dniu 22 kwietnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Memantine
LEK do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. ,&

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Memantine LEK znajduje sie na stronie internetowej A Qi
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment %.W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Memantine LEK nale
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z Iekarze%@
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na s dnie internetowej
EMEA.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2013.
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