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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Memantine ratiopharm
chlorowodorek memantyny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Memantine ratiopharm. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Memantine ratiopharm.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Memantine ratiopharm nalezy
zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Memantine ratiopharm i w jakim celu sie go stosuje?

Lek Memantine ratiopharm jest lekiem zawierajacym substancje czynng chlorowodorek memantyny.
Lek stosuje sie w leczeniu pacjentéow z chorobg Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.
Choroba Alzheimera jest rodzajem otepienia (choroba mdzgu), ktére stopniowo prowadzi do zaburzen
pamieci, funkcji intelektualnych i zachowania.

Memantine ratiopharm jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze lek Memantine ratiopharm jest
podobny do leku referencyjnego o nazwie Ebixa, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii
Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekdéw generycznych znajduje sie w dokumencie z
pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac lek Memantine ratiopharm?

Lek Memantine ratiopharm jest dostepny w postaci tabletek (5 mg, 10 mg, 15 mg i 20 mg) wytacznie z
przepisu lekarza.

Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu
choroby Alzheimera. Leczenie nalezy rozpoczynac jedynie wtedy, gdy pacjent ma opiekuna, ktéry
bedzie regularnie monitorowat stosowanie leku Memantine ratiopharm przez pacjenta.

Lek Memantine ratiopharm nalezy podawac raz na dobe o tej samej porze dnia. W celu zapobiezenia
dziataniom niepozadanym dawke leku Memantine ratiopharm zwieksza sie stopniowo przez pierwsze
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trzy tygodnie leczenia: w pierwszym tygodniu dawka wynosi 5 mg, w drugim — 10 mg, a w trzecim —
15 mg. Poczawszy od czwartego tygodnia zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 20 mg raz na dobe.
W ciqgu 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia nalezy ocenic¢ tolerancje pacjenta na lek i dawke, a
nastepnie nalezy regularnie ocenia¢ korzysci z dalszego leczenia produktem Memantine ratiopharm.
Dawka moze wymagaé zmniejszenia u pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami
czynnosci nerek.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Jak dziata lek Memantine ratiopharm?

Substancja czynna leku Memantine ratiopharm, chlorowodorek memantyny, jest lekiem
przeciwotepieniowym. Przyczyna choroby Alzheimera jest nieznana, lecz uwaza sie, ze utrata pamieci
w tej chorobie jest spowodowana zaburzeniem przekazywania sygnatéw w moézgu.

Dziatanie memantyny polega na blokowaniu szczegdlnego typu receptorow zwanych NMDA, do ktorych
zwykle przytacza sie neuroprzekaznik o nazwie glutaminian. Neuroprzekazniki to substancje chemiczne
wystepujace w uktadzie nerwowym, ktére umozliwiajg komdérkom nerwowym komunikowanie sie
pomiedzy soba. Zmiany sposobu przesyfania sygnatdw glutaminianowych w mézgu sg zwigzane z
utratg pamieci obserwowang w chorobie Alzheimera. Ponadto nadmierna stymulacja receptoréw NMDA
moze prowadzi¢ do uszkodzenia lub $mierci komodrek. Blokujac receptory NMDA, memantyna poprawia
przekazywanie sygnatow w mdzgu i tagodzi objawy choroby Alzheimera.

Jak badano lek Memantine ratiopharm?

Poniewaz lek Memantine ratiopharm jest lekiem generycznym, badania u pacjentéw ograniczono do
testow majacych okresli¢, czy lek jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie
Ebixa. Dwa leki sg biorownowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Memantine
ratiopharm?

Poniewaz lek Memantine ratiopharm jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i zagrozenia, jak w
przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Memantine ratiopharm?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze — zgodnie z wymogami UE —
wykazano, iz lek Memantine ratiopharm charakteryzuje sie pordwnywalng jakoscig i jest
biorownowazny w stosunku do leku Ebixa. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku leku Ebixa — korzy$ci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Memantine ratiopharm do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Memantine ratiopharm?

W charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta dotyczacej leku Memantine ratiopharm
zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace
personel medyczny i pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Memantine ratiopharm:

W dniu 13 czerwca 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Memantine
ratiopharm do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Memantine ratiopharm znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Memantine

ratiopharm nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta.

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

Data ostatniej aktualizacji: 06-2013.

Memantine ratiopharm
Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002671/human_med_001649.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002671/human_med_001649.jsp

	Co to jest lek Memantine ratiopharm i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować lek Memantine ratiopharm?
	Jak działa lek Memantine ratiopharm?
	Jak badano lek Memantine ratiopharm?
	Jakie są korzyści i zagrożenia związane ze stosowaniem leku Memantine ratiopharm?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się lek Memantine ratiopharm?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Memantine ratiopharm?
	Inne informacje dotyczące leku Memantine ratiopharm:

