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1. NAZOV LIEKU

Memantine LEK 10 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

A,

Kazda filmom obalena tableta obsahuje10 mg memantiniumchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg \
memantinu. . (J

G
xS

3.  LIEKOVA FORMA ’\: D

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Filmom obalené tablety. @Q

Z1té ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky. (

4.  KLINICKE UDAJE \ O

4.1 Terapeutické indikacie é’

Liecba dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobc.)éQne tazkého az tazkého stupna.

4.2 Davkovanie a spésob podavania &

Lie¢bu ma zacat’ a sledovat’ lekar, ktory ma sk ti s diagnostikovanim a lie¢bou Alzheimerovej

demencie. Terapia sa ma zacat len vtedy, a ispozicii opatrovnik, ktory bude pravidelne
kontrolovat’, ako pacient uziva lieky. Diagnozama byt stanovena podl'a su¢asnych diagnostickych
odporacani. Tolerancia a davkovanie men¥antinu maju byt pravidelne prehodnocované, pokial’ mozno
do troch mesiacov po zaati lie¢by. I 4 byt’ klinicky prinos memantinu a tolerancia lieCby
vyhodnocovana v pravidelnych inte ch podl'a aktualnych terapeutickych postupov. V udrziavacej
liecbe sa moze pokracovat, pokial jépre pacienta prinosom a zarovei liecbu memantinom toleruje.
Prerusenie lieCby memantino 4 zvazit' v pripade, ked’ nebude pritomny preukdzatelny
terapeuticky prinos alebo% ebude tolerovat’ liecbu.

Davkovanie

Titracia davky
Maximalna de@évka je 20 mg denne. Aby sa zniZzilo riziko neziaducich uc¢inkov, udrziavacia
davka sa dosahuj&vzostupnou titraciou o 5 mg tyzdenne pocas prvych 3 tyzdnov lieCby nasledovne:

O
Dospeli O
%

Tyzden ¢. 1 (den 1-7):
Paci®qtimad uzivat’ polovicu 10 mg filmom obalenej tablety (5 mg) denne pocas 7 dni.

T@c 2 (deti 8-14):

@nt ma uzivat’ jednu 10 mg filmom obalent tabletu (10 mg) denne pocas 7 dni.

Tyzden ¢. 3 (dent 15-21):
Pacient ma uzivat jeden a pol 10 mg filmom obalenej tablety (15 mg) denne pocas 7 dni.

Od tyzdna ¢. 4 dalej:
Pacient ma uzivat’ dve 10 mg filmom obalené tablety (20 mg) denne.



Udrziavacia davka
Odporucana udrziavacia davka je 20 mg denne.

Zvlastne populacie

Starsi pacienti
Na zaklade klinickych §tadii je odporti¢ana davka pre pacientov starSich ako 65 rokov 20 mg ,de@
(dve 10 mg tablety jedenkrat denne), ako bolo popisané vyssie. \

\

Porucha funkcie obliciek %

U pacientov s mierne zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 50 — 80 rgl/ sa
nevyzaduje Gprava davky. U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (kK¥rens
kreatininu 30 — 49 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne. Ak davka je dobge @Qované
minimalne 7 dni lieCby, moze byt zvysena az do 20 mg/den podl'a Standardne;j tifraCn€j schémy.

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 5 — 29®m) ma byt denna
davka 10 mg denne. @

Porucha funkcie pecene

U pacientov s mierne az stredne zavaznou poruchou funkcie pe¢ene (€hild-Pugh A a Child-Pugh B)
nie je potrebna Gprava davky. U pacientov so zavaznou poruchou f pecene nie su dostupné
udaje o uzivani memantinu. Podanie Memantine LEK sa neodpo@pacientom so zavaznou poruchou
funkcie pecéene.

Pediatricka populacia %

Bezpecénost’ a ucinnost’ pripravku Memantine LEK u dgti ‘malddsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovene.

K dispozicii nie su ziadne udaje. &

Sposob podavania \®

Memantine LEK je na vnutorné (peroralne) pouitie.
Memantine LEK sa ma podavat’ jedenkrat\denne a ma sa uzivat’ vzdy v rovnak( denna dobu. Filmom

obalené tablety sa moézu uZzivat’ s jed bo bez jedla.
4.3 Kontraindikacie Q
Precitlivenost’ na lie¢ivo torukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozor@ a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s epjle s@,so zachvatmi ki¢ov v minulosti alebo s predispozi¢nymi faktormi na
&‘Upatrnost’.

epilepsiu sa od§

Su¢asnému uzivafiiu N-metyl-D-aspartat (NMDA )-antagonistov ako je amantadin, ketamin alebo
dextrometdrfém s memantinom sa ma vyhybat’. Tieto latky G¢inkuji na ten isty receptorovy systém ako
memantin, préto pri ich su¢asnom uZzivani by mohli byt’ CastejSie alebo vyraznejsie neziaduce reakcie
(naj&kdgjﬁce sa centralneho nervového systému (CNS)) (pozri tiez Cast’ 4.5).

ledevanie pacienta. Tieto faktory zahfnaju drastické zmeny stravy, napr. z miasovej na vegetariansku,
0 masivny prijem alkalizujucich zaltdoénych pufrov. Mocové pH sa mdze zvysit’ tiez pri stavoch
renalnej tubularnej acidozy (RTA) alebo pri tazkych infekciach mocového traktu bakteridlnymi
kmenmi Proteus.

&%’é faktory, ktoré¢ mdézu zvysit’ pH mocu (pozri €ast’ 5.2 ,,Eliminécia“), vyzaduju starostlivé
S

Vo viésine klinickych $tadii boli vyluceni pacienti s nedavnym infarktom myokardu,
dekompenzovanym kongestivnym srdcovym zlyhanim (NYHA III-1V) alebo nekontrolovanou



hypertenziou. Ddsledkom toho je fakt, Ze k dispozicii je len obmedzené mnozstvo udajov a pacienti
S tymito ochoreniami majt byt starostlivo sledovani.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tableta, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie . @

V désledku farmakologickych efektov a mechanizmu G¢inku memantinu sa mézu objavif’ nsﬁgyovne

interakcie: @

. Mechanizmus G¢inku naznacuje, ze ucinky L-dopy, dopaminergickych agoni%

a anticholinergik mo6Zu byt pri si¢asnom uzivani NMDA-antagonistov, @(o@emantin,
zosilnené. Ucinky barbituratov alebo neuroleptik mézu byt naopak znize @Casné podavanie
memantinu a myorelaxancii, dantrolénu alebo baklofénu, méze modiﬁk@lch ucinky

a vyzadovat’ upravu davok.

o Musi sa vyhnut' sti¢asnému uzitiu memantinu a amantadinu, a to ko farmakotoxickej
psychozy. Obe latky st chemicky pribuzné NMDA -antagonistom. Te isté moZze platit’ pre
ketamin a dextrometorfan (pozri tiez Cast’ 4.4). Existuje len jmublikované kazuistika
0 moznom riziku kombinacie memantinu a fenytoinu.

. Iné lieciva, ako st cimetidin, ranitidin, prokainamid, cHini
ten isty oblickovy katidénovy transportny systém ako a
S memantinom a viest’ tak k potencialnemu riziku zvy

o Ak sa memantin pouZziva sucasne s hydrochlorotia@n
HCT, je tu moznost’ zniZenia sérovej hladiny Hﬁ

hinin a nikotin, ktoré pouzivaji
in, mdézu tiez interagovat’

ch plazmatickych hladin.

(HCT) alebo akoukol'vek kombinaciou

. Pri sledovani po uvedeni na trh boli zaznam: g 0jedinelé pripady zvysenia hodndt
medzinarodného normalizovaného pomeru u pacientov uzivajucich suc¢asne warfarin. Aj
ked priama stvislost’ nebola potvrdena ntov, ktori sl sucasne lieceni peroralnymi
antikoagulanciami, sa doporucuje dok edovanie protrombinového ¢asu (INR).

Pri jednorazovej davke vo farmakokinetigkych (FK) stadiach u mladych zdravych dobrovolnikov
nebola pozorovana ziadna vyznamna interakcia lie¢iv memantinu s glyburidom/metforminom alebo s

donepezilom. O

V klinickej $tudii u mladych zdrdsychi jedincov nebol pozorovany ziadny vyznamny vplyv memantinu
na farmakokinetiku galantami

epoxid hydrolazu alebo Sulfation.

46 Fertilita, g@l a laktacia
Gravidita 0

Nie st k d@icii ziadne alebo len obmedzené udaje o pouziti memantinu u tehotnych Zien. Stadie na
zvierata’ ch naznacuju potencial pre znizeny vnitromaternicovy rast pri expozi¢nych hladinach

Memantin in vitro neinh%géﬂ(P 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin obsahujlicu monooxygenazu,

identfekiyeh alebo mierne vyssich ako u l'udi (pozri Cast’ 5.3). Nie je zname potencidlne riziko pre l'udi.
M 1n sa nema uzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je jednoznacne nevyhnutné.
algtacia

e je znadme, ¢i sa memantin u zien vylucuje do materského mlieka, ale ak vezmeme do tvahy
lipofilitu tejto latky, je to pravdepodobné. Zeny, ktoré uzivaju memantin, nemaju dojcit’.

Fertilita

V predklinickych $tudidch samcej a samicej fertility neboli zaznamenané Ziadne neZiaduce ucinky
memantinu.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba stredného az t'azkého stupna samotna obvykle sposobuje zhorSenie schopnosti

viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NavySe Memantine LEK ma mensi az stredny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, takze ambulantnych pacientov je potrebné upozornit’, aby Venoiali

zvySent pozornost’ vedeniu vozidiel a obsluhe strojov. N
4.8 Neziaduce ucinky \ (J

V klinickych stadiach v miernej az zavaznej demencii, ktoré zahfnali 1784 pacign ecenych
memantinom a 1595 pacientov, ktori uzivali placebo, sa celkovy vyskyt neiiadii igh«dcinkov pri liecbe

Zhrnutie bezpeénostného profilu

memantinom nelisil od vyskytu pri placebe a neziaduce ucinky boli obvykle Ae] az stredne;j
zévaznosti. NajcastejSie sa vyskytujliice neziaduce ucinky s vyssim vyskyto, b ine s memantinom
voci skupine s placebom boli zavraty (6,3% voci 5,6%), bolesti hlavy (5 ¢i 3,9%), zapcha (4,6%
voci 2,6%), ospalost’ (3,4% voci 2,2%) a hypertenzia (4,1% voci 2,8%).

\
Nasledujuce neziaduce ucinky v doleuvedenej tabul’ke boli z&&lé z klinickych stadii
s memantinom a z obdobia po jeho uvedeni na trh. %

Neziaduce ucinky su zoradené podl’a tried organovych ov pri pouziti nasledovnej konvencie:
vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), mengj Fasté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), ve'mi zriedkavé (<1/10 000), nezna ostupnych udajov). V ramci jednotlivych
skupin frekvencii si neziaduce ucinky uspori@poradi klesajlicej zavaznosti.

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov F@ﬁcia Neziaduca reakcia

Infekcie a ndkazy AMeﬁ&éasté Plesniové infekcie

Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ na liek

\Qesté
O asté

Psychické poruchy Ospalost’
Mene;j Casté Zmitenost,
Q Meneg;j Casté Halucinécie®

N Q, Nezname Psychotické reakcie?
Poruchy nervového systéiy” = Casté Zavraty

N Casté Porucha rovnovahy

Q Menej Casté Poruchy chodze
n Velmi zriedkavé  Zachvaty

Menej Casté

Zlyhanie srdca

Poruchy srdca a qd@éinnosti

Poruchy ciev 0

Casté
Mene;j Casté

Hypertenzia
Zilova
tromboza/tromboembodlia

V 4

V-

Poruchy dffefidee; stistavy, hrudnikaa — Casté Dyspnoe
medjastina
Poruc\tgﬁstrointestinélneho traktu Casté Zapcha
N Menej Casté Vracanie

N Nezndme Pankreatitida®

chhy pecene a ZI€ovych ciest Casté Zvysené hodnoty testov
pecenovych funkcii
Nezname Hepatitida

Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Bolesti hlavy

podania




| Menej Casté Unava

! Halucinacie boli pozorované hlavne u pacientov s tazkym stupiiom Alzheimerovej choroby.

2Qjedinelé pripady zaznamenané zo sledovania po uvedenti na trh.

Alzheimerova choroba byva sprevadzand depresiou, samovrazednymi predstavami a samovra,zd
V sledovani po uvedeni na trh boli tieto reakcie hlasené u pacientov liecenych memantinom :

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie @
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebe
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa ufe, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvede.né 1fohe V.

4.9 Predavkovanie %\

Z Klinickych studii a sledovania po uvedeni na trh s dostupné len obme sAkusenosti
s predavkovanim.

Symptémy 0

\
Pomerne $iroky interval predavkovania (od 200 mg do 105 m@lden pocas 3 dni, jednotlivo) je spojeny
bud’ s priznakmi ako st inava, slabost’ a/alebo hnacka, aleb 1adnymi priznakmi. V pripadoch
predavkovania davkami niz§imi ako 140 mg alebo nezna vkou sa u pacienta prejavili
priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému ost’, ospanlivost’, somnolencia, zavraty,

nepokoj, agresivita, halucinacie a poruchy chodze) a/algbdt’azkosti gastrointestinalneho povodu

9
(vracanie a hnacka). &

Vo vel'mi extrémnom pripade predavkovania, ,Qpreiil peroralne uzitd davku v celkovom
mnozstve 2 000 mg memantinu s u¢inkami tralny nervovy systém (koma pocas 10 dni, a neskor
diplopia a nepokoj). Pacientovi bola podana syfaptomaticka liecba a plazmaferéza. Pacient sa zotavil
bez trvalych nasledkov na zdravi.

V inom pripade zna¢ného predévko@ pacient taktiez prezil a zotavil sa. Po uziti 400 mg peroralnej
davky sa u pacienta prejavili pri ovplyvnenia centralneho nervového systému (ako je nepokoj,
psychoéza, zrakové halucmacw@ red vznikom ki¢ov, ospalost’, stupor a bezvedomie).

Manazment

V pripade predavkov gbyt liecba symptomaticka. Nie je dostupné ziadne Specifické antidotum
pri intoxikacii algho phispredavkovani. Standardné klinické postupy na odstranenie lie¢iva z tela, napr.
vyplach zaludka%ﬂ uhlie (prerusenie mozného entero- hepatalneho obehu), acidifikacia mocu;

nitena diurez a yt pouzivana primerane .

V pripade @akov a symptomov nadmernej celkovej stimulacie centralneho nervového systému
(CNS), sa mé#starostlivo zvazit’ symptomaticka klinicka liecba.

\k.

5\ ARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

\1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika; Iné lieky proti demencii, ATC kéd: NO6DXO01.
Vzrasta mnozstvo dokazov o tom, Ze narusena funkcia glutamatergickej neurotransmisie, najmé na

NMDA-receptoroch, sa podiel’a na vzniku priznakov aj na progresii ochorenia pri neurodegenerativnej
demencii.


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

Memantin je na napiti zavisly, nekompetitivny antagonista NMDA receptorov strednej afinity.
Zmiernuje UCinky patologicky zvysenych tonickych hladin glutamatu, ktoré mozu viest’ k neuronalnej
dysfunkcii.

Klinické studie

Pivotna monoterapeuticka stidia v populacii pacientov trpiacich Alzheimerovou chorobou st’
tazkeho az tazkého stupiia (celkove skore MMSE na zadiatku lieCby 3 — 14) zahtnala 2§2 ambulantne
lieCenych pacientov. Studia preukazala priaznivy uc¢inok liecby memantinom v porovnani cebom
po 6-tich mesiacov (analyza pozorovanych pripadov - vyznamnost’ rozdielov pre CIBIG-pl#sS (the
clinician’s interview based impression of change): p=0,025; pre ADCS-ADLsev (Al#heither’s disease
cooperative study — activities of daily living): p=0,003; pre (severe impairmentpa IB: p=0,002).
Pivotna $tadia s memantinom v monoterapii v lieébe Alzheimerovej choroby \eho az stredne
tazkého stupnia (celkové skére MMSE na zaciatku lieCby 10 — 22) zahtiial ientov.

U pacientov lieCenych memantinom bol pozorovany statisticky signifika §i t¢inok v porovnani
S pacientmi, ktorym bolo podavané placebo, v primarnych ukazovatel'oc 4. tyzdni prevodom
hodn6t z posledného dokumentovaného vySetrenia (analyza LOCF): Alzheimer’s disease assessment
scale (ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). V d’alsej mo apeutickej Studii v liecbe
Alzheimerovej choroby mierneho az stredne t'azkého stupiia Bol domizovanych celkovo 470
pacientov (celkové skore MMSE na zaciatku lie¢by 11-23). V¥farospektivne definovanej primarne;j
analyze nebola dosiahnuta Statisticka vyznamnost’ v prima azovateli ucinnosti v 24. tyzdni.

Meta-analyza pacientov s Alzheimerovou chorobou str, Qaikého az tazkého stupna (celkové skore
MMSE < 20) zo Siestich, placebom kontrolovanych acnych klinickych $tadii vo faze II1.
(vratane monoterapeutickych $tudii a $tadii s pacientmiyna ustalenej davke inihibitorov
acetylcholinesterazy) preukazala Statisticky si n@my ucinok v prospech liecby memantinom

Vv kognitivnej, globalnej a funkénej oblasti. Pri fikovani pacientov so suc¢asnym zhorsenim vo
vsetkych troch oblastiach vysledky ukazali 1cky signifikantny u¢inok memantinu v prevencii
zhorS$enia. AZ u dvojnasobného poctu paciento¥yna placebe v porovnani s pacientmi na memantine sa
preukazalo zhorSenie vo vSetkych trocl@stiach (21% voci 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosto

Absorpcia 3 @Q
Memantin ma absolatnu bj ckt dostupnost’ priblizne 100%. Tmax je medzi 3 a 8 hodin. Nie st
dokazy o tom, Ze by potsava®evplyviovala absorpciu memantinu.

Distribucia . ! O

Denné¢ davky @ vedu k rovnovaznym plazmatickym koncentracidm memantinu v rozmedzi od 70
do 150 ng/ml (0,571 umol) s vel'kymi interindividudlnymi varidciami. Ked sa podavali denné davky 5
az 30 mg, %ern}'l pomer cerebrospinalny likvor (CSF)/sérum bol vypocitany na 0,52. Objem
distribtcie je®0kolo 10 I/kg. Priblizne 45% memantinu sa viaze na plazmatické proteiny.

Biotfansformacia
.
@Ji je asi 80% cirkulujuceho memantinového materialu pritomného v podobe materskej latky.
vnymi metabolitmi u 'udi st N-3,5-dimetyl-gludantan, izomericka zmes 4- a
6-hydroxy-memantinu a 1-nitr6zo-3,5-dimetyl-adamantan. Ziaden z tychto metabolitov nevykazuje
NMDA-antagonisticku aktivitu. In vitro sa nezistil metabolizmus, katalyzovany niektorym
Z cytochrémov P 450.

V stadii s pouzitim peroralne podavaného **C-memantinu vymiznit priemerne 84% davky v priebehu
20 dni, z toho viac ako 99% sa vylucilo oblickami.



Elimindcia

Memantin sa vylucuje monoexponencialnym spdésobom s konecnym ti» od 60 do 100 hodin.

U dobrovol'nikov s normalnymi funkciami obli¢iek dosahuje celkovy klirens (Clit) mnozstvo do
170 ml/min/1,73 m? a &ast’ celkového oblickového klirensu sa dosahuje tubularnou sekréciou.

Oblickovy transport zahfna tiez tubularnu reabsorpciu, pravdepodobne sprostredkovanu katiépo@
transportnymi proteinmi. Rychlost’ oblickovej eliminacie memantinu moze byt za alkalickyc
podmienok mocu znizena, faktor znizenia sa pohybuje od 7 do 9 (pozri Cast’ 4.4). Alkalizaci cu
moze byt vysledkom drastickych zmien stravy, napr. z mésovej na vegetariansku, alebo @vneho
prijmu alkalizujticich zalado¢nych pufrov.

. N
Linearita .
N

Stadie na dobrovolnikoch demonstrovali linearnu farmakokinetiku v de’wkovo%péiti 10 az 40 mg.

Vzt'ah farmakokinetiky/farmakodynamiky @

Pri davke memantinu 20 mg denne hladiny memantinu v CSF zodpovedaju hodnote ki (Ki=inhibi¢na
konstanta) memantinu, ktora je 0,5 umol v F'udskom frontalnom k

\
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti &

V kratkodobych stadiach na potkanoch indukoval mema
neuronalnu vakuolizaciu a nekrézu (Olneyho 1ézie) le
sérovym koncentraciam. Ataxia a iné preklinické pri
takéto tiCinky neboli pozorované v dlhodobych sti
druhoch, klinicky vyznam tychto zisteni zost4 a@sny.

dobne ako ini NMDA -antagonisti,
kach vediicich k vel'mi vysokym
predchadzali vakuolizacii a nekroze. Ked'ze
a hlodavcoch ani na inych zivo¢isnych

V stadiach toxicity po opakovanej davke u COV a psov, ale nie u opic, sa premenlivo pozorovali
zmeny na o¢nych tkanivach. Specifické oftalm@skopické vysetrenia v klinickych stiidiach
s memantinom vSak Ziadne takéto zme dhalili.

U hlodavcov sa pozorovala fosfoli i@ v plicnych makrofagoch v désledku nahromadenia
memantinu v lyzozémoch. Tentoducihok je zndmy aj u inych G¢innych latok s kationovymi
amfifilickymi vlastnostami. J y vztah medzi touto akumulaciou a vakuolizaciou pozorovanou
Vv pl'acach. Tento ucinok ovany u hlodavcov len pri vysokych davkach. Klinicky vyznam

’

tychto zisteni je nejasny

Pri standardnych test@l ch memantinu sa nezistila genotoxicita. V celozZivotnych $tadiach na
mySiach a potkago edokazala Ziadna karcinogenita. Memantin nebol u potkanov a kralikov
teratogénny, do ani pri davkach toxickych pre matku, a nezaznamenali sa ziadne neziaduce
udalosti spojev%emantinom na fertilitu. U potkanov sa zaznamenal pomalsi rast plodu pri
expozi¢nych hladinach, ktoré boli identické alebo mierne vysSie ako expozicné hladiny u ludi.

2

6. WACEUTIC@ INFORMACIE
G&OZHam pomocnych latok

\(ro tablety

mikrokrystalicka celul6za
sodna sol’ kroskarmelozy
koloidny oxid kremicity
stearan hore¢naty



Obal tablety
polyvinylalkohol

makrogol 3350

oxid titanicity (E171)
mastenec (talok)

ZIty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility \
\ (I

NeaplikovateI'né. /b
6.3  Cas pouZitePnosti &

*

4 roky. \
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie @Q
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie. Q

6.5 Druh obalu a obsah balenia . 0

Hlinikové-PVC/PVDC blistre vlozené v kartonovych skatulia€h oBsahujtce 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98,
100 a 112 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia. QO

6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu &

Ziadne zvlastne poziadavky. \®

7. DRZITEL ROZHODNUTIA (@GISTRACII
Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str. Q
15351 Pallini, Attiki Q
X9

Grécko
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EUM/13/826 /014
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. aprila 2013
Datum posledného predlzenia registracie: 08. januar 2018



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Memantine LEK 20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

A,

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantiniumchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 \
memantinu. . HEJ

G
xS

3.  LIEKOVA FORMA ’\: D

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

Filmom obalené tablety. @9

Bledo-¢ervené ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej
Deliaca ryha nie je uréena na rozlomenie tablety.

4.  KLINICKE UDAJE \ O

Xo

Lie¢ba dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobcbgqé tazkého az tazkého stupna.

4.1 Terapeutické indikacie

4.2 Davkovanie a spésob podavania &

Lie¢bu ma zacat’ a sledovat’ lekar, ktory ma sk ti s diagnostikovanim a liecbou Alzheimerovej
demencie. Terapia sa ma zacat len vtedy, a ispozicii opatrovnik, ktory bude pravidelne
kontrolovat’, ako pacient uziva lieky. Diagnozama byt stanovena podl'a su¢asnych diagnostickych
odportcani. Tolerancia a davkovanie mentantinu maja byt’ pravidelne prehodnocované, pokial’ mozno
do troch mesiacov po zaati lie¢by. I 4 byt’ klinicky prinos memantinu a tolerancia lieCby
vyhodnocovana v pravidelnych inte ch podl'a aktualnych terapeutickych postupov. V udrziavacej
liecbe sa moze pokracovat, pokial jépre pacienta prinosom a zaroven liecbu memantinom toleruje.
Prerusenie lieCby memantino 4 zvazit' v pripade, ked’ nebude pritomny preukézatelny
terapeuticky prinos alebo% ebude tolerovat’ liecbu.

Davkovanie
Titracia davky

Odporucana Z@éne’l davka je 5 mg denne, ktora sa pocas prvych 4 tyzdnov lieCby postupne zvysuje
a dosiahne odportiCanti udrziavaciu davku nasledovne:

O
Dospeli O
\k

Tyzden ¢. 1 (den 1-7):
Pacitqtima uzivat' 5 mg denne pocas 7 dni.

T@c 2 (deti 8-14):

@nt ma uzivat' 10 mg denne pocas 7 dni.

Tyzden ¢. 3 (dent 15-21):
Pacient ma uzivat’ 15 mg denne pocas 7 dni.

Od tyzdna ¢. 4 d’alej (den 22-28):
Pacient ma uzivat’ jednu 20 mg filmom obalent1 tabletu (20 mg) denne pocas 7 dni.

Maximalna denna davka je 20 mg denne.
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Udrziavacia davka
Odporucana udrziavacia davka je 20 mg denne.

Zvlastne populdcie

Starsi pacienti .

Na zéklade klinickych §tadii je odpora¢ana davka pre pacientov starSich ako 65 rokov 20 m ,
ako bolo popisané vyssie. .

Porucha funkcie obliciek @

U pacientov s mierne zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 50 — in) sa
nevyzaduje Gprava davky. U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli lirens

minimalne 7 dni lieCby, moze byt zvysend az do 20 mg/deii podl'a Standardnej cnej schémy.

kreatininu 30 — 49 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne. Ak davka je dob N ovana
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 5 %\in) ma byt denna

davka 10 mg denne. Q

Porucha funkcie pecene

U pacientov s mierne az stredne zavaznou poruchou funkcie pecene Id-Pugh A a Child-Pugh B)
nie je potrebna Gprava davky. U pacientov so zavaznou porucho kcie pecene nie st dostupné
udaje o uzivani memantinu. Podanie Memantine LEK sa neo a pacientom so zavaznou poruchou
funkcie peCene.

Pediatricka populdcia O

Bezpecénost’ a ucinnost’ pripravku Memantine LEK ti thladsich ako 18 rokov neboli doteraz
stanovené. {,

K dispozicii nie su ziadne udaje. \®
Sposob podavania Q

Memantine LEK je na vnttorné (peror%pouiitie.
Memantine LEK sa ma podavat’ jed enne a Ma sa uzivat vzdy v rovnaka dennu dobu. Filmom
obalené tablety sa m6zu uzivat’ s je alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie @
)

Precitlivenost’ na lie¢ivo a ktorukol'vek z pomocnych latok uvedené v Casti 6.1.

4.4  Osobitné upm@e ia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s epj u, so zachvatmi kic¢ov v minulosti alebo s predispozi¢énymi faktormi na
epilepsiu sa odporfi€a opatrnost’.

Sucasnémy y#ivaniu N-metyl-D-aspartat (NMDA)-antagonistov ako je amantadin, ketamin alebo
dextrometorfén s memantinom sa ma vyhybat’. Tieto latky G¢inkuji na ten isty receptorovy systém ako
men%,preto pri ich si¢asnom uzivani by mohli byt’ ¢astejSie alebo vyraznejSie neziaduce reakcie
(na@ kajuce sa centralneho nervového systému (CNS)) (pozri tiez Cast’ 4.5).

.

@toré faktory, ktoré mozu zvysit pH mocu (pozri Cast’ 5.2 ,,Eliminacia“), vyzaduju starostlivé

dovanie pacienta. Tieto faktory zahfnaju drastické zmeny Stravy, napr. z misovej na vegetariansku,
alebo masivny prijem alkalizujucich zalidocnych pufrov. Mocové pH sa mdze zvysit tiez pri stavoch
renalnej tubularnej acidozy (RTA) alebo pri tazkych infekciach mocového traktu bakteridlnymi
kmenimi Proteus.

Vo vicsine klinickych $tadii boli vyluceni pacienti s nedavnym infarktom myokardu,
dekompenzovanym kongestivnym srdcovym zlyhanim (NYHA III-1V) alebo nekontrolovanou
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hypertenziou. Ddsledkom toho je fakt, Ze k dispozicii je len obmedzené mnozstvo udajov a pacienti
S tymito ochoreniami majt byt starostlivo sledovani.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tableta, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie @
L 4

V dosledku farmakologickych efektov a mechanizmu G¢inku memantinu sa mézu obj avi‘t’ n@\/né

interakcie:

. Mechanizmus ucinku naznacuje, Ze uc¢inky L-dopy, dopaminergickych agoni {
a anticholinergik mézu byt pri si¢asnom uzivani NMDA-antagonistov, ako 4 antin,
zosilnené. U¢inky barbituratov alebo neuroleptik mozu byt naopak Zniieﬁ\C' asné podavanie
memantinu a myorelaxancii, dantrolénu alebo baklofénu, m6ze modifi h ucinky

a vyzadovat’ upravu davok.

° Musi sa vyhnut’ sti¢asnému uZzitiu memantinu a amantadinu, a to pr, @0 armakotoxickej
psychozy. Obe latky st chemicky pribuzné NMDA -antagonistom: <o isté moze platit’ pre
ketamin a dextrometorfan (pozri tiez Cast’ 4.4). Existuje len jedna publikovana kazuistika
0 moznom riziku kombinacie memantinu a fenytoinu. §

. Iné lieciva, ako st cimetidin, ranitidin, prokainamid, c&ni% inin a nikotin, ktoré¢ pouzivaju
ten isty oblickovy kationovy transportny systém ako afidntadfn, mozu tieZ interagovat’

S memantinom a viest’ tak k potencialnemu riziku zvyge plazmatickych hladin.

o Ak sa memantin pouziva sucasne s hydrochlorotia: HCT) alebo akoukol'vek kombinaciou
HCT, je tu moznost’ zniZenia sérovej hladiny H

. Pri sledovani po uvedeni na trh boli zazname
medzinarodného normalizovaného pomeru
ked priama stvislost’ nebola potvrdena, u
antikoagulanciami, sa doporucuje dokladng

> ojedinelé pripady zvysenia hodnot
pacientov uzivajucich stcasne warfarin. Aj
ientov, ktori st sucasne lieceni peroralnymi
dovanie protrombinového ¢asu (INR).

Pri jednorazovej davke vo farmakokinetickycChFK) stadiach u mladych zdravych dobrovolnikov
nebola pozorovana ziadna vyznamna intetakcia ucinnych latok memantinu s glyburidom/metforminom
alebo s donepezilom.

V klinickej $tadii u mladych Zdr@ jedincov nebol pozorovany Ziadny vyznamny vplyv memantinu
na farmakokinetiku galantami@

Memantin in vitro neinhibuggVP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin obsahujicu monooxygenazu,
epoxid hydrolazu alebo gulfation.

Q a laktacia

46 Fertilita, w
Gravidita 0

Nie st Kk dj icii ziadne alebo len obmedzené tdaje o pouziti memantinu u tehotnych Zien. Stadie na
zvieratdch naZnacuju potencial pre znizeny vnutromaternicovy rast pri expozi¢nych hladinach
iden@ alebo mierne vyssich ako u l'udi (pozri €ast’ 5.3). Nie je zname potencidlne riziko pre ludi.

L 4
L%écia

Q’ je zname, ¢i sa memantin u zien vylucuje do materského mlieka, ale ak vezmeme do tivahy
lipofilitu tejto latky, je to pravdepodobné. Zeny, ktoré uzivaju memantin, nemaju dojcit’.

Me@ sa nema uzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je jednozna¢ne nevyhnutné.

Fertilita

V predklinickych stadiach samcej a samicej fertility neboli zaznamenané ziadne neziaduce G¢inky
memantinu.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba stredného az t'azkého stupna samotna obvykle sposobuje zhorSenie schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. NavySe Memantine LEK ma mensi az stredny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, takze ambulantnych pacientov je potrebné upozornit’, aby venovali
zvySent pozornost’ vedeniu vozidiel a obsluhe strojov. é

L 4 \
4.8 Neziaduce ucinky . (J
V klinickych $tudiach v miernej az zavaznej demencii, ktoré zahfiali 1784 pacign ecenych
memantinom a 1595 pacientov, ktori uzivali placebo, sa celkovy vyskyt neiiadii igh«dcinkov pri liecbe

Zhrnutie bezpeénostného profilu

memantinom nelisil od vyskytu pri placebe a neziaduce ucinky boli obvykle ag) az strednej
zévaznosti. NajcastejSie sa vyskytujice neziaduce ucinky s vyssim vyskyto, b ine s memantinom
voci skupine s placebom boli zavraty (6,3% voci 5,6%), bolesti hlavy (5 ¢i 3,9%), zapcha (4,6%
voci 2,6%), ospalost’ (3,4% voci 2,2%) a hypertenzia (4,1% voci 2,8%).

\
Nasledujuce neziaduce ucinky v doleuvedenej tabul’ke boli z&&lé z klinickych stadii s
memantinom a z obdobia po jeho uvedeni na trh. %

Neziaduce ucinky su zoradené podl’a tried organovych ov pri pouziti nasledovnej konvencie:
vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (=1/100 az <1/10), mengj Fasté (>1/1000 az <1/100), zriedkavé (>1/10000
az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), neznam stupnych udajov). V ramci jednotlivych
skupin frekvencii si neziaduce ucinky uspori@poradi klesajlicej zavaznosti.

Q)

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov . FreR¥encia Neziaduca reakcia
Infekcie a ndkazy \Qenej Casté Plesniové infekcie
Poruchy imunitného systému 7~ Casté Precitlivenost na liek
Psychické poruchy N/ Casté Ospalost’
Q Menej Casté Zmitenost’,
3 @ Meneg;j Casté Halucinécie®
™ Nezname Psychotické reakcie?
Poruchy nervového systé& Casté Zavraty
\ Casté Porucha rovnovahy
Menej Casté Poruchy chodze
. Velmi zriedkavé  Zachvaty
Poruchy srdca a std@ovej Cinnosti Menej ¢asté Zlyhanie srdca
Poruchy ciev 6 Casté Hypertenzia
Mene;j Casté Zilova
% tromboza/tromboembolia
Poruchy dychacej sistavy, hrudnikaa  Casté Dyspnoe
me\s&ﬂ’
Eo@‘gastrointestinélneho traktu Casté Zapcha
Menej Casté Vracanie
Nezndme Pankreatitida®
ﬁg{uchy pecene a zl¢ovych ciest Casté Zvysen¢ hodnoty testov
pecenovych funkcii
Neznime Hepatitida
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Bolesti hlavy
podania Menej Casté Unava
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! Halucinacie boli pozorované hlavne u pacientov s tazkym stupiom Alzheimerovej choroby.

2Qjedinelé pripady zaznamenané zo sledovania po uvedenti na trh.

Alzheimerova choroba byva sprevadzand depresiou, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
V sledovani po uvedeni na trh boli tieto reakcie hlasené u pacientov liecenych memantinom. @

N
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie \ (J
Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziiuje prieb
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzadfijeidby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené ilohe V.

4.9 Predavkovanie .\

Z klinickych studii a sledovania po uvedeni na trh st dostupné len obmedzm'%nosti

s predavkovanim. Q

Symptoémy

Pomerne Siroky interval preddvkovania (od 200 mg do 105 mfg/ ¢as 3 dni, jednotlivo) je spojeny
bud’ s priznakmi ako st Gnava, slabost’ a/alebo hnacka, alebo §,z1dd@nymi priznakmi. V pripadoch
predavkovania davkami niz§imi ako 140 mg davkou alebo mou davkou sa u pacienta prejavili

priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (zr@2 st’, ospanlivost,, somnolencia, zavraty,
nepokoj, agresivita, halucinacie a poruchy chodze) a/a kosti gastrointestinalneho povodu
(vracanie a hnacka).

Vo vel'mi extrémnom pripade predavkovania, a@preiil peroralne uzitd davku v celkovom
mnozstve 2000 mg memantinu s u€¢inkami na ¢ ny nervovy systém (koma pocas 10 dni, a neskor
diplopia a nepokoj). Pacientovi bola podana omaticka liecba a plazmaferéza. Pacient sa zotavil
bez trvalych nasledkov na zdravi.

V inom pripade zna¢ného predavkov, Qﬂ:ient taktiez prezil a zotavil sa. Po uziti 400 mg peroralnej
davky sa u pacienta prejavili prizna@plyvnenia centralneho nervového systému (ako je nepokoj,
psychoéza, zrakové halucinacie, stav psed vznikom ki¢ov, ospalost, stupor a bezvedomie).

Manazment -‘c@

V pripade predavkovanid m&byt liecba symptomaticka. Nie je dostupné ziadne Specifické antidotum
pri intoxikacii alebo ﬁ avkovani. Standardné klinické postupy na odstranenie G¢inne;j latky z tela,
rne uhlie (prerusenie mozného entero- hepatalneho obehu), acidifikacia

napr. vyplach zaludkay

mocu; nutena di 4 byt’ pouzivana primerane .

V pripade néznag a symptomov nadmernej celkovej stimuldcie centralneho nervového systému
(CNS), sa asstarostlivo zvazit’ symptomaticka klinicka liecba.

5. \kﬁMAKOLQGICKE VLASTNOSTI

&

@ Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptika; Iné lieky proti demencii, ATC kod: NO6DXO01.
Vzrasta mnozstvo dokazov o tom, Ze narusena funkcia glutamatergickej neurotransmisie, najméa na

NMDA-receptoroch, sa podiel’a na vzniku priznakov aj na progresii ochorenia pri neurodegenerativnej
demencii.
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Memantin je na napiti zavisly, nekompetitivny antagonista NMDA receptorov strednej afinity.
Zmierfiyje ucinky patologicky zvysenych tonickych hladin glutamatu, ktoré mézu viest’ k neuronalnej
dysfunkcii.

Klinické studie

Pivotna monoterapeuticka stadia v populacii pacientov trpiacich Alzheimerovou chorobou str,ed@
tazkého az tazkého stupna (celkové skore MMSE na zaciatku liecby 3 — 14) zahinala 252 a
lie¢enych pacientov. Studia preukazala priaznivy Géinok lie¢by memantinom v porovnal‘i s placebom
po 6-tich mesiacov (analyza pozorovanych pripadov - vyznamnost’ rozdielov pre CIBIC- the
clinician’s interview based impression of change): p=0,025; pre ADCS-ADLsev (Alzhgrn s disease

cooperative study — activities of daily living): p=0,003; pre (severe impairment batt

Pivotna $tidia s memantinom v monoterapii v lieCbe Alzheimerovej choroby QN az stredne
tazkého stupnia (celkové skére MMSE na zaciatku lieCby 10 — 22) zahriiala 4 ientov.

U pacientov lieCenych memantinom bol pozorovany Statisticky signifikant ¢inok v porovnani
S pacientmi, ktorym bolo podavané placebo, v primarnych ukazovatel'oc /tyzdni prevodom
hodnoét z posledného dokumentovaného vysetrenia(analyza LOCF): Alz er’s disease assessment
scale (ADAS-cog) (p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). V d’alsej mondtgrapeutickej studii v liecbe
Alzheimerovej choroby mierneho az stredne t'azkého stupiia bolo ré&ﬁzovanych celkovo 470
pacientov (celkové skore MMSE na zaciatku liecby 11-23). Wp @ tivne definovanej primarnej
analyze nebola dosiahnuta Statisticka vyznamnost’ v primarnomukazovateli G¢innosti v 24. tyzdni.

Meta-analyza pacientov s Alzheimerovou chorobou stre LaZkého az tazkého stupna (celkové skore
MMSE < 20) zo Siestich, placebom kontrolovanych, 6; nych klinickych stadii vo faze III.
(vratane monoterapeutickych $tadii a $tadii s pacientifii na*ustalenej davke inihibitorov
acetylcholinesterazy) preukazala Statisticky signifi ucinok v prospech liecby memantinom

v kognitivnej, globalnej a funk¢énej oblasti. Prj ic{Q’kovaml’ pacientov so suc¢asnym zhorSenim vo
vSetkych troch oblastiach vysledky ukazali Sta signifikantny u¢inok memantinu v prevencii
zhor$enia. AZ u dvojnasobného poctu pacie a placebe v porovnani s pacientmi na memantine sa
preukazalo zhorSenie vo vSetkych troch oblasttach (21% voci 11%, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnostioo

Absorpcia Q

Memantin ma absolatnu bt 0 dostupnost’ priblizne 100%. Tmax j& medzi 3 a 8 hodin. Nie st
dokazy o tom, Ze by pot% lyvnovala absorpciu memantinu.
Distribucia

O

Denné davky 20 du k rovnovaznym plazmatickym koncentraciam memantinu v rozmedzi od 70
do 150 ng/ml (Q,5-% umol) s vel'kymi interindividualnymi variaciami. Ked’ sa podavali denné davky 5
az 30 mg, priemefny pomer cerebrospinalny likvor (CSF)/sérum bol vypocitany na 0,52. Objem
distribﬁcie@kolo 10 I/kg. Priblizne 45% memantinu sa viaze na plazmatické proteiny.

Bio acia

4

9

e asi 80% cirkulujuceho memantinového materialu pritomného v podobe materskej latky.
la¥nymi metabolitmi u I'udi su N-3,5-dimetyl-gludantan, izomericka zmes 4- a
ydroxy-memantinu a 1-nitr6zo-3,5-dimetyl-adamantan. Ziaden z tychto metabolitov nevykazuje
NMDA-antagonisticku aktivitu. In vitro sa nezistil metabolizmus, katalyzovany niektorym
z cytochréomov P-450.

/¢

V §tudii s pouzitim peroralne poddvaného *C-memantinu vymiznat’ priemerne 84% davky v priebehu
20 dni, z toho viac ako 99% sa vylucilo obli¢kami.
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Eliminacia

Memantin sa vylucuje monoexponencialnym spdésobom s konecnym ti» od 60 do 100 hodin.
U dobrovol'nikov s normalnymi funkciami obli¢iek dosahuje celkovy klirens (Clit) mnozstvo do
170 ml/min/1,73 m? a &ast’ celkového oblickového klirensu sa dosahuje tubularnou sekréciou.

Oblickovy transport zahfna tiez tubularnu reabsorpciu, pravdepodobne sprostredkovaniti katiépo@
transportnymi proteinmi. Rychlost’ oblickovej eliminacie memantinu méze byt za alkalickyc
podmienok mocu znizena, faktor znizenia sa pohybuje od 7 do 9 (pozri Cast’ 4.4). Alkalizaci cu
moze byt vysledkom drastickych zmien stravy, napr. z mésovej na vegetariansku, alebo @vneho

prijmu alkalizujucich zaladoénych pufrov. é

Stadie na dobrovolnikoch demonstrovali linedrnu farmakokinetiku v de’wkovo%patl 10 az 40 mg.

Linearita

Vzt'ah farmakokinetiky/farmakodynamiky @

Pri davke memantinu 20 mg denne hladiny memantinu v CSF zodpowgdajti hodnote k; (ki=inhibi¢na
konstanta) memantinu, ktora je 0,5 umol v F'udskom frontalnom k

\
5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti &

V kratkodobych stadiach na potkanoch indukoval mema
neuronalnu vakuolizaciu a nekrézu (Olneyho 1ézie) le
sérovym koncentraciam. Ataxia a iné predklinické
Kedze takéto ucinky neboli pozorované v dlhodob
zivo¢isnych druhoch, klinicky vyznam tychto zi

dobne ako ini NMDA -antagonisti,
kach, veducich k vel'mi vysokym
predchadzali vakuolizacii a nekroze.

V stadiach toxicity po opakovanej davke u COV a psov, ale nie u opic, sa premenlivo pozorovali
zmeny na o¢nych tkanivach. Specifické oftalm@skopické vysetrenia v klinickych stiidiach
s memantinom vSak Ziadne takéto zme dhalili.

U hlodavcov sa pozorovala fosfoli i@ v plicnych makrofagoch v désledku nahromadenia
memantinu v lyzozémoch. Tentoducihok je zndmy aj u inych G¢innych latok s kationovymi
amfifilickymi vlastnostam y vztah medzi touto akumulaciou a vakuolizaciou pozorovanou
Vv pl'acach. Tento ucinok % ovany u hlodavcov len pri vysokych davkach. Klinicky vyznam
tychto zisteni je nej asny

Pri Standardnych test h memantinu Sa nezistila genotoxicita. V celozivotnych §tadiach na
mysSiach a potka dokazala Ziadna karcinogenita. Memantin nebol u potkanov a kralikov
teratogénny, ani pri davkach toxickych pre matku, a nezaznamenali sa ziadne neziaduce
udalosti Sp01e§emantmom na fertilitu. U potkanov sa zaznamenal pomalsi rast plodu pri
expozwnych ach, ktoré boli identické alebo mierne vyssie ako expozi¢né hladiny u ludi.

WACEUTICKE INFORMACIE

6& oznam pomocnych latok
\(ro tablety

mikrokrystalicka celul6za
sodna sol’ kroskarmelozy
koloidny oxid kremicity
stearan hore¢naty
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Obal tablety

polyvinylalkohol
makrogol 3350
oxid titani¢ity (E 171)
mastenec (talok)
7ty oxid Zelezity (E 172) . @
cerveny oxid Zelezity (E 172) \
\ (I

6.2 Inkompatibility Ib
Neaplikovatelné. &

6.3 Cas pouZitelnosti ‘\
4 roky. @Q
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie Q

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanle 0

xO

Hlinikové-PVC/PVDC blistre vlozené v kartonovych § a@% obsahujuce 28, 30, 42, 56, 98 a 100

filmom obalenych tabliet. Q

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenias

6.5 Druh obalu a obsah balenia

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu @

Ziadne zvlastne poziadavky. Q

O

7. DRZITEL ROZHODNUTL@REGISTRACH

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str. S @
15351 Pallini, Attiki (J
Grécko

REGIST CISLA

EU/1/13/826 /0
EU/1/13/8

EU/L/1 /82 05
EU/:{&% /010
EUJA413/826 /011
f@&/sze /015

Y4

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. aprila 2013
Datum posledného predlzenia registracie: 08. januar 2018
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11 %

VYROBCA (VYROBCOV DPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVODLNENIE SARZE
PODMIENKY AL MEDZENIA TYKAJUCE
SA VYDAJA A POULITIA

OSOBITNE POD&NKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

N

PODMIE ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE
SAB NEHO A UCINNEHO POUZIVANIA

LIE

X9
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVODLNENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana

Slovinsko (}

Pharmathen International S.A. Ib
Industrial Park Sapes k
Rodopi Prefecture

Block No 5 . é’
EL-69300 Rodopi \

Grécko Q

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str. (

15351 Pallini, Attiki
Grécko 0

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsa@ézov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA {L JCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s q n{bm’m predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2)

C. OSOBITNE PODMIENKY A @ADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizovanéég o bezpecnosti

Poziadavky na predlozenie pesiQdicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st stanovené
V zozname referencnych nie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice
|

2001/83/ES a vsetkych na ch aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre
lieky.
D. PODMI EBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO

A UCIN OUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplijovat;né.

&

Y
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A. OZNACENIE O



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL
S P = 3
[1.  NAZOV LIEKU )
&)
Memantine LEK 10 mg filmom obalené tablety ‘

memantiniumchlorid ,b

2. LIECIVO *

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantiniumchloridu, ¢o zod 4 8,31 mg
memantinu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N )

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH PR

Filmom obalené tableta. 0‘0
28 filmom obalenych tabliet Q

30 filmom obalenych tabliet &

42 filmom obalenych tabliet

50 filmom obalenych tabliet \@

56 filmom obalenych tabliet

60 filmom obalenych tabliet Q

98 filmom obalenych tabliet

100 filmom obalenych tabliet 0

112 filmom obalenych tabliet O

5.  SPOSOB A CESTA P A

S

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Na vnitorné pouiitieOQ

6. SPECIA POZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOS DETI

Uchovévaj@imo dohrl'adu a dosahu deti.

P

7. E SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

\v/

8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII W Y

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Pharmathen S.A. &

6, Dervenakion str. R %
15351 Pallini, Attiki N
Grécko %
Tel.: +30 210 66 65 067 @
Email: info@pharmathen.com K

| 12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/826 /001 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/826 /002 30 filmom obalenych tabliet %
EU/1/13/826 /003 42 filmom obalenych tabliet O
EU/1/13/826 /004 50 filmom obalenych tabliet

EU/1/13/826 /005 56 filmom obalenych tabliet Q
EU/1/13/826 /006 60 filmom obalenych tabliet &/
EU/1/13/826 /012 98 filmom obalenych tablie @
EU/1/13/826 /013 100 filmom obalenych tablig

| 13.  CISLO SARZE N\

C. Sarze Q

4 )
| 14.  ZATRIEDENIE LM(%ODBA SPOSOBU VYDAJA

Q\I

[15. POKYN\@UZITIE

N)

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Mer%ins LEK 10 mg

)

4
17 SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE ELUDSKYM OKOM

PC:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S TABLETAMI

[1.  NAZOV LIEKU R @

Memantine LEK 10 mg filmom obalené tablety . (J
memantiniumchlorid ,b
[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII .n

3.  DATUM EXSPIRACIE

\/
Pharmathen S.A. Q
- -

EXP o

| 4. CISLO SARZE &

C. sarze O

|5. INE ¢
NY
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL
S VY
[1.  NAZOV LIEKU )
O
Memantine LEK 20 mg filmom obalené tablety )

memantiniumchlorid ,b

2. LIECIVO .
4
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantiniumchloridu, ¢o zod 416,62 mg
memantinu.

<

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N )

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH PR

Filmom obalené tableta. 0‘0
28 filmom obalenych tabliet Q

30 filmom obalenych tabliet &

42 filmom obalenych tabliet

56 filmom obalenych tabliet \@

98 filmom obalenych tabliet
100 filmom obalenych tabliet

| 5.  SPOSOB A CESTA PODANIAY
e

Pred pouzitim si precitajte pis&forméwiu pre pouzivatel’a.
. 4(
Na vnuatorné pouzitie.

N\

P - N
6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSA Ti

Uchovavajte mime@ dohl'adu a dosahu deti.

[

7. & ¥ £ SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

<&

.A - Id Id
./ 8.\ DATUM EXSPIRACIE

V4

EXP

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII . @

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii: '\ (J

Pharmathen S.A. ,b

6, Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki é

Grécko . %
Tel.: +30 210 66 65 067 N
Email: info@pharmathen.com Q

| 12. REGISTRACNE CISLO {

EU/1/13/826 /007 28 filmom obalenych tabliet 0
EU/1/13/826 /008 30 filmom obalenjch tabliet VO
EU/1/13/826 /009 42 filmom obalenych tabliet &,
EU/1/13/826 /010 56 filmom obalenych tabliet

EU/1/13/826 /011 98 filmom obalenych tabliet

EU/1/13/826 /015 100 filmom obalenych tabliet QO

| 13. CISLO SARZE ~

W \'
C. Sarze Q

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU POﬂ!\QPOSOBU VYDAJA

Q\l

| 15. POKYNY NA Poﬁﬁ%!

&

[ 16. INFORMACIE V) BRAILLOVOM PiSME

Memantine LE g
W ,A r r r W Id r
| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD
Dvoj erny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
L 4
RN
18/ SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
PC:
SN:

NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S TABLETAMI

[1.  NAZOV LIEKU R @

Memantine LEK 20 mg filmom obalené tablety . (J
memantiniumchlorid ,b
[2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII .n

3.  DATUM EXSPIRACIE

\/
Pharmathen S.A. Q
- -

EXP o

| 4. CISLO SARZE &

C. sarze O

|5. INE ¢
NY

30






Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Memantine LEK 10 mg filmom obalené tablety
Memantine LEK 20 mg filmom obalené tablety
memantiniumchlorid
@)
Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento llek, Rgze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju Znovu tah
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu usko d onca aj

vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. .
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho le bo lekarnika.To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejt nej informacii.

Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 0

Co je Memantine LEK a na &o sa pouZiva \
Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Memantine
Ako uzivat Memantine LEK

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat Memantine LEK

Obsah balenia a d’alSie informacie &/Q

2 e

1. Co je Memantine LEK a na ¢o sa pou @

Ako Memantine LEK ucinkuje

Memantine LEK obsahuje u¢innu latku antiniumchlorid (d’alej v texte uvadzany ako memantin).
Memantine LEK patri do skupiny lie ti demencii.

Strata paméti pri Alzheimerovej chob Je dosledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu

sa nachadzaja tzv. N-metyl-D-as (NMDA) receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri ucenl t1 Memantine LEK patri do skupiny lickov, ktoré sa volaju
antagonisti NMDA- recep mantme LEK pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepsuje
prenos nervovych s1gnalov

Na ¢o sa Memantineﬁ pouziva
v

Memantine LEK sa a na lie¢bu dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredne
tazkého az t’ai§ﬁpﬁa.

2. Co %ebujete vediet’ predtym, ako uzijete Memantine LEK

Memantine LEK
ste alergicky na memantin alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
asti 6).

V)zornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ liek Memantine LEK, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- ak ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na kongestivne
zlyhavanie srdca alebo na nekontrolovant hypertenziu (vysoky krvny tlak).
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V tychto situaciach musi byt lieba starostlivo kontrolovana, a vas lekar ma pravidelne
prehodnocovat’, aky klinicky prospech vam Memantine LEK prinasa.

Ak trpite poruchou funckie obli¢iek (problémy s obli¢kami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’
vaSe oblickové funkcie, a ak je to potrebné, ma upravit’ davky memantinu.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat’ si¢asnému uZivaniu liekov ako amantadin (na lie(}b@
Parkinsonovej choroby), ketamin (lieivo v§eobecne pouzivané ako anestetikum), dextromet M

(vSeobecne pouzivany na liecbu kasl'a) a inym NMDA-antagonistom. \

Deti a dospievajtici {
Memantine LEK sa neodportca podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 r%

Iné lieky a Memantine LEK ’\9

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uiiva@ieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nigj&wdazany na lekarsky

predpis.

Memantine LEK méZe menit’ i¢inok najmé nasledujtcich liekov a vkovanie moze byt upravené
vasim lekarom: \&lo

- amantadin, ketamin, dextrometorfan %

- dantrolén, baklofén Q

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chini n

- hydrochlorotiazid ( alebo akakol'vek kombinacias hydrochlorotiazidom)

- anticholinergika ( lieCiva vSeobecne pouzivan 1ec¢bu pohybovych poruch alebo kicov
V traviacom trakte)

- antikonvulziva ( lie¢iva pouZivané na prfkb\ a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty ( lieCiva vS§eobecne poiivan@navodenie spanku)

- dopaminergické agonisty (lie¢iva ako L-d8pa, bromokriptin)

- neuroleptika ( lie¢iva pouzivané v lic8be dusevnych portuch)

- peroralne antikoagulancia (1iek6 utorné pouzitie proti zrazaniu krvi)

Ak idete do nemocnice, ozném‘ue@ujﬁcemu lekarovi, ze uzivate Memantine LEK.

Memantine LEK ajedlo-ﬁggfe

Ak ste nedavno zmenili a cete zasadnym spOésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), algbo%ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidézy (RTA, narast
kyselinotvornych lat i v dosledku renalnej dysfunkcie (zIého fungovania obli¢iek)) alebo mate
ch ciest (systému na vylu¢ovanie moc¢u), musite o tom informovat’ vasho

zavazné infekciem@c
lekéra, pretoze v si upravit’ davkovanie lickov.
Tehotenstvo aﬁenie

Ak ste tehdtnéalebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekéirom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Te 0
?_“K%e memantinu u tehotnych zien sa neodportca.
Méenie

Zeny, ktoré uzivajii Memantine LEK, nemaji dojit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Taktiez Memantine LEK mozZe menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, ¢o moze spdsobit’, ze
nedokazete spravne viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.
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Memantine LEK obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tableta, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat Memantine LEK N @

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty‘ov@i to
u svojho lekara alebo lekarnika. @
a

Davkovanie {
Odporacana davka Memantine LEK pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg ] at denne. Aby
sa zmiernilo riziko vzniku neziaducich u¢inkov, tato davka sa dosahuje postup em a nasledujuce;j
schémy dennej liecby:

tyzdeii ¢.1 polovica 10 mg tablety &

tyzdeti &.2 jedna 10 mg tableta \b
—

tyzden ¢.3 jeden a pol 10 mg tablety &

tyzdeti ¢.4 a nasledujuce dve 10 mg tablety alebGyjedfia

20 mg tableta jeder& nne

Zvyc¢ajna zaciatocna davka je polovica 10 mg tab denne (1x 5 mg) v priebehu prvého tyzdna.
V druhom tyzdni sa tato davka zvySuje na jed tabletu jedenkrat denne (1x 10 mg) a v tretom
tyzdni na 1 a pol 10 mg tablety jedenkrat de Stvrtého tyzdna je obvykla davka 2 tablety raz
denne (1 x 20 mg). Q

Davka u pacientov s poruchou funkcig obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obliciek, V@ ar rozhodne o davke, ktora najlepsie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade sa tiez maju v st@ ych intervaloch kontrolovat’ vase obli¢kové funkcie.

Podavanie 3
Memantine LEK sa uziva ugtami jedenkrat denne. Aby bol liek prospesny, musite ho uzivat’
pravidelne kazdy den v r dennu dobu. Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ vodou. Tablety mozno

uzivat’ s jedlom aj bez'oé@

Trvanie liecby
Pokracujte v uzi emantine LEK dovtedy, kym je pre Vas prospesny. Vas lekar ma liecbu
pravidelne hoﬁ

Ak uiijeteC@ Memantine LEK ako mate
- VogvSeobecnosti by vam uzitie va¢siecho mnozstva Memantine LEK nemalo ublizit. Mozete vSak
at’ zvyraznenie priznakov, ktoré st popisané v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*.
%uzij ete nadmernt davku Memantine LEK, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze
\ Zete potrebovat’ lekarsku pomoc.
zabudnete uzit’ Memantine LEK
- Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Memantine LEK, poc¢kajte a uzite az nasledujucu davku

V obvyklom case.
- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti su pozorované vedl'ajsie uc¢inky mierne az stredne zdvazné.

Casté (mézu postihovar menej ako 1 z 10 ludi): O

\
e bolest hlavy, ospalost, zdpcha, zvySené hodnoty testov pecetlovych funkeii, za’w%porucha

rovnovahy, dychavic¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek é
Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi): .
e Ttnava, plesiiové infekcie, zmétenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chg yhavanie srdca,
zrazanie krvi v zilach (trombdza/tromboembdlia) Q

Vel'mi zriedkavé (mozZu postihovat menej ako 120 10 000 ludi): &
e zachvaty

Nezname (Castost sa neda odhadnut 7 dostupnych udajov): 0
o zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické @ie

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samo@dnymi predstavami a samovrazdou.
Tieto udalosti boli hldsené u pacientov lie¢enych meman .

<

atte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok,
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré vedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné c lasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziska I8ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Memantine
Tento liek uchovavajte mimo dol@ a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po“& exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje n ny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduj @dne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lie adovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatreniazpomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. bsah: %alenia a d’alSie informacie

f?o antine LEK obsahuje

Qleéivo je memantiniumchlorid.

Kazda 10 mg tableta obsahuje 10 mg memantiniumchloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.
Kazda 20 mg tableta obsahuje 20 mg memantiniumchloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

e Dalsie zlozky st:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmel6zy, koloidny oxid kremicity
a stearan hore¢naty.
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10 mg:
Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350 a ZIty oxid zelezity (E172)

20 mg:
Obal tablety: polyvinylalkohol, oxid titani¢ity (E171), makrogol 3350, Zlty oxid Zelezity (E-172) a
cerveny oxid Zelezity (E 172)

Ako vyzera Memantine LEK a obsah balenia \

. \
Memantine LEK 10 mg filmom obalené tablety st Z1té, ovéalne filmom obalené tablety st@cou
ryhou na jednej strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Memantine LEK 20 mg filmom obalen¢ tablety st bledo-cervené, ovalne filmom %né tablety
s deliacou ryhou na jednej strane. Deliaca ryha nie je ur¢ena na rozlomenie table

Memantine LEK 10 mg filmom obalené tablety st dostupné v PVC/PVDC@%yCh blistroch po

28, 30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 a 112 tabliet.

Memantine LEK 20 mg filmom obalené tablety st dostupné v PVC/

28, 30, 42, 50, 56, 98 a 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii

Pharmathen S.A., 6, Dervenakion str., 15351 Pallini,

Vyrobca

Pharmathen S.A , 6, Dervenakion str., 15351
Pharmathen International S.A., Industrial Park

Grécko

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 15

rozhodnutia o registracii:

Ak potrebujete akukol'vek informécibgt

Belgié/Belgique/Belgien -‘( @

Sandoz n.v./s.a.

Tél/Tel: +32 2 722 97 8Q

Buarapus

Sandoz d.d Repr&ﬁlve office
Teun.: + 359 2 Q70%7 47

Ceska rep@ka

Sandozs.r.o.

Tel:@ 225 775 111

a rk
Sandoz A/S
V + 45 6395 1000

Deutschland
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 49 08024 902-4513

Eesti
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C-hlinikovych blistroch po
X

récko

X

ttiki, Grécko
, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,

jubljana, Slovinsko

0 lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: + 370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz n.v./s.a.
Tel: +32272297 81

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: + 36 1 430 2896

Malta
Cherubino LTD
Tel: + 356 21 343 270

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: + 31 (0)36 5241600

Norge



Sandoz d.d. Estonia Sandoz A/S

Tel: + 372 6652405 TIf: + 45 6395 1000
E\Aada Osterreich
Sambrook Pharmaceuticals Med SA Sandoz GmbH
800 110 0333 (ywpic xpéwon) / +30-210- Tel: + 43 5338 200
8194280 N Q/
Espaiia Polska \ (J
Sandoz Farmacéutica, S.A. Lek S.A. /Q.
Tel: + 3491 740 12 92 Tel.: + 48 /22/ 549 15 43, +48 /22@ 724
France Portugal N é’
Sandoz Sandoz Farmacéutica Lda. \
+3314964 4821 Tel: + 351 21 196 40 00 Q
Hrvatska Romaénia (
Sandoz d.o.0. Sandoz SRL Romania
Tel: +3851 2353 111 Tel: +4021 4 83
\ ( )
Ireland Slovenij&
ROWEX LTD Lek Phﬁyceuticals d.d.
Tel: + 353 27 50077 TeI:G 580 3327
island venska republika
Sandoz A/S apdoz d.d. organiza¢na zlozka
Tel: + 45 6395 1000 \®Telz +421-2/48 200 600
Italia Suomi/Finland
Sandoz S.p.A. Sandoz A/S
Tel: + 39 02 96 54 3483 0 Puh/Tel: + 45 6395 1000
Kbnpog O Sverige
P.T.Hadjigeorgiou Co Ltd Q Sandoz A/S
TnA: + 357 — 25372425 @ Tel: + 45 6395 1000
S
Latvija United Kingdom
Sandoz d.d. representativg office Latvia. Sandoz Limited
Tel: + 3716789 20060 Tel: + 44 1276 698020

Téato pisomné{@mécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné i acie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.efMa.europa.eu.
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