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Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Nemdatine. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cieflom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU

a podmienky jeho uzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Nemdatine.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Nemdatine, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatelov alebo sa mbzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Nemdatine a na &o sa pouziva?

Nemdatine je liek, ktory sa pouziva na lieCbu pacientov s miernym az zavaznym Stadiom
Alzheimerovej choroby, ktora je typom demencie (mozgovej poruchy), ktora postupne ovplyvriuje
paméat, intelektualne schopnosti a spravanie. Obsahuje U¢innd latku memantin.

Liek Nemdatine je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Nemdatine je podobny referencnému lieku,
ktory je v Eurépskej unii (EU) uz povoleny pod ndzvom Ebixa. Viac informécii o generickych liekoch sa
nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Nemdatine pouziva?

Liek Nemdatine je dostupny vo forme 10 mg, 15 mg a 20 mg tabliet a jeho vydaj je viazany
na lekarsky predpis.

Lie¢bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma sklsenosti s diagnostikou a lie¢bou Alzheimerovej choroby.
Lie¢ba sa ma zacat len vtedy, ak je k dispozicii oSetrovatel, ktory bude pravidelne sledovat uZzivanie
lieku Nemdatine pacientom.

Liek Nemdatine sa ma uzivat raz denne, v rovnakom ¢ase kazdy defi. Na predchadzanie vedlaj$im
ucinkom sa davka lieku Nemdatine postupne zvysuje pocas prvych troch tyzdnov liecby: pocas prvého
tyzdna sa podava 5 mg; pocas druhého tyzdna 10 mg a pocas tretieho tyzdna 15 mg. Od Stvrtého
tyzdfia sa odpordda udrziavacia ddvka 20 mg denne. Tolerancia a davka sa ma posudit do troch
mesiacov od zacatia lie¢by, a potom sa ma pravidelne opatovne posudzovat prinos dalsej lie¢by liekom
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Nemdatine . Je mozné, Ze davku bude potrebné znizit u pacientov, ktori maju stredne zavazné alebo
zavazné problémy s oblickami.

Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.
Akym spdsobom liek Nemdatine Gcinkuje?

U¢&inna latka lieku Nemdatine, memantin, je liek proti demencii. Pri¢ina Alzheimerovej choroby nie je
znama, ale prevlada nazor, zZe strata pamate pri tomto ochoreni je zapri¢inena narusenim signalov
prenasajucich spravy v mozgu.

Memantin ucinkuje tak, Zze zablokuje zvlastne typy receptora NMDA, na ktory sa za normalnych
okolnosti viaze neurotransmiter glutamat. Neurotransmitery st chemické latky v nervovom systéme,
ktoré umozrfiuju nervovym bunkam navzajom komunikovat. Zmeny v spdsobe, akym glutamat prenasa
signaly v mozgu, sa spajaju so stratou pamaéte, pozorovanou pri Alzheimerovej chorobe. Okrem toho
nadmerna stimulacia receptorov NMDA moéze viest k poskodeniu alebo zni¢eniu buniek. Zablokovanim
receptorov NMDA memantin zlepsi prenos signalov v mozgu a zmiernia sa priznaky Alzheimerovej
choroby.

Ako bol liek Nemdatine skimany?

KedZe liek Nemdatine je genericky liek, Studie u pacientov sa obmedzili na testy na preukazanie jeho
biologickej rovnocennosti s referen¢nym liekom Ebixa. Dva lieky su biologicky rovnocenné, ked' v tele
produkujd rovnaké hladiny ucinnej latky.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Nemdatine?

KedZe liek Nemdatine je genericky liek a je biologicky rovnocenny s referenénym liekom, jeho prinosy
a rizika sa povaZuju za rovnaké ako v pripade referencného lieku.

Preco bol liek Nemdatine povoleny?

Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v stlade s poziadavkami EU
bola preukazana porovnatelna kvalita a biologicka rovnocennost lieku Nemdatine s liekom Ebixa. Vybor
CHMP preto usudil, ze tak, ako v pripade lieku Ebixa, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika.
Vybor odporudil povolenie lieku Nemdatine na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Nemdatine?

Do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatelov boli zahrnuté
informacie o bezpecnosti o lieku Nemdatine vratane prislusnych opatreni, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Nemdatine

Dna 22. aprila 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Nemdatine na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Nemdatine sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Nemdatine, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujuceho lekara, resp. lekarnika.
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UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.

Poslednéa aktualizacia tohto sGhrnu: 04-2013
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