PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Nemdatine 5 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4,15 mg
memantinu.

Nemdatine 10 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg
memantinu.

Nemdatine 15 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 12,46 mg
memantinu.

Nemdatine 20 mg

Kazdéa filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg
memantinu.

Pomocna latka so znamym téinkom:

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalené tableta obsahuje 0,47 mg monohydrétu laktozy.

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalené tableta obsahuje 0,95 mg monohydrétu laktozy.

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1,42 mg monohydratu lakt6zy.

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalené tableta obsahuje 1,89 mg monohydrétu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tableta (tableta).



Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety

Biela, ovalna, bikonvexnd, filmom obalend tableta vel’kosti 8 mm x 4,5 mm s potlacou ,,M5“ na jednej
strane.

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

Biela, tvaru kapsuly, bikonvexna, filmom obalena tableta vel'kosti 9,8 mm x 4,9 mm s potlacou
»M 10 na strane s deliacou ryhou.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety

OranZov4, ovélna, bikonvexna, filmom obalena tableta vel’kosti 11,4 mm x 6,4 mm s potlacou ,,M15*
na jednej strane.

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

Tmavoruzova, ovalna, bikonvexna, filmom obalena tableta velkosti 12,6 mm X 7 mm s potlacou
,»,M20* na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Liec¢ba dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupna.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Liecbu mé zacat’ a sledovat’ lekar, skiseny v diagnostike a liecbe Alzheimerovej demencie.
Davkovanie

Terapia sa mé zacat’ len vtedy, ak je opatrovnik schopny pravidelne kontrolovat’, ako pacient uziva
lieky. Diagndza ma byt’ stanovena podla sucasnych diagnostickych odporacani. Tolerancia a
davkovanie memantinu maju byt pravidelne prehodnocované, pokial’ mozno do troch mesiacov po
zadati lie¢by. Dalej ma byt klinicky prinos memantinu a tolerancia lie¢by vyhodnocovana v
pravidelnych intervaloch podla aktualnych terapeutickych postupov. V udrziavacej lieCbe sa moze
pokracovat’, pokial’ je pre pacienta prinosom a zaroven liecbu memantinom toleruje. Prerusenie liecby
memantinom sa ma zvazit' v pripade, ked’ nebude pritomny preukazatelny terapeuticky prinos alebo
pacient nebude tolerovat’ liecbu.

Dospeli
Titracia davky

Maximalna denné davka je 20 mg denne. Aby sa zniZilo riziko neZiaducich uéinkov, udrziavacia
davka sa dosahuje vzostupnou titrdciou o 5 mg tyzdenne pocas prvych 3 tyzdiiov liecby nasledovne.

Tyidern ¢ 1 (dei 1-7):
Pacient ma uzivat’ jednu 5 mg filmom obalend tabletu (5 mg) alebo polovicu 10 mg filmom obalengj
tablety (5 mg) denne pocas 7 dni.



Tyzden ¢. 2 (den 8-14):
Pacient ma uzivat’ dve 5 mg filmom obalené tablety (10 mg) alebo jednu 10 mg filmom obalend
tabletu (10 mg) denne pocas 7 dni.

Tyidern ¢ 3 (den 15-21):
Pacient ma uzivat’ tri 5 mg filmom obalené tablety (15 mg) alebo jednu 15 mg filmom obalend tabletu
(15 mg) denne pocas 7 dni.

Od tyZdia ¢. 4 dalej:
Pacient ma uzivat’ $tyri 5 mg filmom obalené tablety (20 mg), dve 10 mg filmom obalené tablety
(20 mg) alebo jednu 20 mg filmom obalent tabletu (20 mg) denne.

UdrZiavacia davka

Odporucana udrziavacia davka je 20 mg denne.

Starsi pacienti

Na zaklade klinickych §tadii je davka odportacana pre pacientov nad 65 rokov 20 mg denne (Styri 5 mg
filmom obalené tablety (20 mg), dve 10 mg filmom obalené tablety (20 mg) alebo jednu 20 mg
filmom obalenu tabletu (20 mg) jedenkrat denne), ako bolo uvedené vyssie.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 50-80 ml/min) sa nevyZaduje
Uprava davky. U pacientov so stredne zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu
30-49 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne. Ak davka je dobre tolerovana minimélne 7 dni
lie¢by, moze byt’ zvysena az do 20 mg/den podl'a Standardnej titratnej schémy. U pacientov

so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 5-29 ml/min) ma byt’ denna davka 10 mg
denne.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou aZ stredne zdvaznou poruchou funkciou peéene (Childovo-Pughovo skore A a
Childovo-Pughovo skdre B) nie je potrebna Uprava davky. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie
pecene nie su dostupné udaje o uzivani memantinu. Podanie Nemdatinu sa neodporuca pacientom

so zavaznou poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populacia
K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spo6sob podavania

Nemdatine sa ma podavat’ peroralne jedenkrat denne a ma sa uzivat’ vzdy v rovnakd dennt dobu.
Filmom obalené tablety sa mézu uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikécie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

U pacientov s epilepsiou, so zachvatmi ki¢ov v minulosti alebo s predispozi¢nymi faktormi na
epilepsiu sa odporuca opatrnost’.

SUbeZznému uzivaniu N-metyl-D-aspartat (NMDA)-antagonistov, ako je amantadin, ketamin alebo
dextrometorfan s memantinom sa ma vyhybat’. Tieto latky a¢inkuju na ten isty receptorovy systém ako
memantin, preto pri ich sibeZnom uzivani by mohli byt astejsie alebo vyraznejSie neziaduce reakcie
(najma tykajuce sa centralneho nervového systému (CNS)) (pozri tiez ¢ast’ 4.5).
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Niektoré faktory, ktoré mézu zvysit’ pH mocu (pozri Cast’ 5.2 ,,Eliminacia®), vyzaduju starostlivé
sledovanie pacienta. Tieto faktory zahfiaju drastické zmeny diéty, napr. z masovej na vegetariansku,
alebo masivny prijem alkalizujucich zalido¢nych pufrov. Mocové pH sa mdze zvysit’ tiez pri stavoch
renélnej tubularnej acidozy (RTA) alebo pri zavaznych infekciach mocového traktu bakterialnymi
kmenimi Proteus.

Vo vigsine klinickych skd3ani boli vylugeni pacienti s nedavnym infarktom myokardu,
dekompenzovanym kongestivnym srdcovym zlyhanim (NYHA 111-1V) alebo nekontrolovanou
hypertenziou. Dosledkom toho je fakt, Ze k dispozicii je len obmedzené mnoZstvo Udajov a pacienti
s tymito ochoreniami maju byt starostlivo sledovani.

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo glukézo-galaktozovej malabsorpcie nesmu uZzivat’ tento
liek.

45 Liekové a iné interakcie

V dosledku farmakologickych efektov a mechanizmu u¢inku memantinu sa mézu vyskytnat
nasledujdce interakcie:

- Mechanizmus G¢inku naznacuje, ze uéinky L-dopy, dopaminergickych agonistov
a anticholinergik mozu byt pri subeZnom uzivani NMDA-antagonistov, ako je memantin,
zosilnené. U¢inky barbituratov alebo neuroleptik mozu byt naopak znizené. Stibezné podavanie
memantinu a myorelaxancii, dantrolénu alebo baklofénu, méze modifikovat’ ich G¢inky
a vyzadovat’ upravu davok.

- Musi sa vyhnat’ saibeZznému uZitiu memantinu a amantadinu, a to pre riziko farmakotoxickej
psycho6zy. Obe latky st chemicky pribuzné NMDA-antagonistom. To isté moze platit’ pre
ketamin a dextrometorfan (pozri tiez ¢ast’ 4.4). Existuje len jedna publikovana kazuistika
0 moznom riziku kombinéacie memantinu a fenytoinu.

- Iné lie¢iva, ako su cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, ktoré pouZzivaju
ten isty oblickovy katidnovy transportny systém ako amantadin, mozu tiez interagovat’

s memantinom a viest’ tak k potencialnemu riziku zvySenych plazmatickych hladin.

- Ak sa memantin pouZiva sibezne s hydrochlorotiazidom (HCT) alebo akoukol'vek kombinaciou
HCT, je tu moznost zniZenia sérovej hladiny HCT.

- Pri sledovani po uvedeni lieku na trh boli zaznamenané ojedinelé pripady zvy3enia hodnot
medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) u pacientov uZivajlcich subezne warfarin. Aj
ked’ priama stvislost’ nebola potvrdena, u pacientov, ktori si sibezne lie¢eni peroralnymi
antikoagulanciami, sa odporuc¢a dokladné sledovanie protrombinového ¢asu (INR).

Pri jednorazovej davke vo farmakokinetickych (FK) Stadiach u mladych zdravych dobrovolnikov sa
nepozorovala Ziadna vyznamna interakcia lie¢iv memantinu s glyburidom/metforminom alebo

donepezilom.

V klinickej Stadii u mladych zdravych os6b sa nepozoroval ziaden vyznamny u¢inok memantinu na
farmakokinetiku galantaminu.

Memantin in vitro neinhibuje CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin obsahujicu monoxygenazu,
epoxid hydrolazu alebo sulfation.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Gdajov o pouZziti memantinu u gravidnych Zien.
Studie na zvieratach naznacuju potencial pre zniZeny vnutromaternicovy rast pri expozi¢nych

5



hladinach identickych alebo mierne vysSich ako u ludi (pozri €ast’ 5.3). Nie je zname potencialne
riziko pre 'udi. Memantin sa ma uZivat’ pocas gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie

Nie je zndme, ¢i sa memantin u Zien vylucuje do materského mlieka, ale ak vezmeme do tvahy
lipofilitu tejto latky, je to pravdepodobné. Zeny, ktoré uzivaji memantin, nemaji dojcit’.

Fertilita

V predklinickych $tadiach samcej a samice;j fertility neboli zaznamenané Ziadne neziaduce u¢inky
memantinu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba stredného az tazkého stupna samotna obvykle spdsobuje zhorSenie schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Navyse Nemdatine ma mensi az stredny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje, takZze ambulantnych pacientov je potrebné upozornit, aby si davali
Specialny pozor.

4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

V klinickych skdSaniach u pacientov s miernou az tazkou demenciou, ktoré zahfnali 1 784 pacientov
lie¢enych liekom memantinom a 1 595 pacientov, ktori uZivali placebo, sa celkovy vyskyt neZiaducich
reakcii pri liecbe memantinom neliSil od vyskytu pri placebe a neZiaduce reakcie boli obvykle miernej
az strednej zavaznosti. NajCastejSie sa vyskytujuce neZiaduce reakcie s vyssim vyskytom v skupine

s memantinom v porovnani s placebovou skupinou boli zavraty (6,3 % oproti 5,6 %), bolesti hlavy
(5,2 % oproti 3,9 %), zapcha (4,6 % oproti 2,6 %), ospalost’ (3,4 % oproti 2,2 %) a hypertenzia (4,1 %
oproti 2,8 %).

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Nasledujlce neZiaduce reakcie v dole uvedenej tabul’ke boli ziskané z klinickych tudii s memantinom
a z obdobia od jeho uvedenia na trh.

NeZiaduce reakcie st zoradené podla tried organovych systémov pri pouZiti nasledovnej konvencie:
vel'mi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 aZ <1/100), zriedkave (>1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nedaju sa urc¢it’ z dostupnych ddajov). V ramci
jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce uéinky usporiadané v poradi klesajucej zavaznosti.



TRIEDA ORGANOVYCH
SYSTEMOV

FREKVENCIA

NEZIADUCE REAKCIE

Infekcie a ndkazy

Menej Casté

Plesnové infekcie

Mene;j Casté
Vel'mi zriedkavé

Poruchy imunitného systému Casté Precitlivenost’ na liek
Psychické poruchy Casté Ospalost

Menej Casté Zmitenost’,

Menej ¢asté Halucinacie

Nezname Psychotické reakcie?
Poruchy nervového systému Casté Zévraty

Casté Porucha rovnovahy

Poruchy chédze
Zéachvaty

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Zlyhanie srdca

Poruchy ciev

Casté
Mene;j Casté

Hypertenzia
Zilova
trombdza/tromboembdlia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnikaa  Casté Dyspnoe
mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Zapcha
Menej Casté Vracanie
Nezname Pankreatitida®
Poruchy pecene a ZICovych ciest Casté Zvysené hodnoty testov
pecenovych funkcii
Neznéme Hepatitida
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Bolesti hlavy
podania
Menej Casté Unava

'Halucinécie sa pozorovali hlavne u pacientov s tazkym stuptiom Alzheimerovej choroby.
2 Ojedinelé pripady zaznamenané zo sledovania po uvedeni lieku na trh.

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiou, samovraZzednymi predstavami a suicidiom.
V sledovani po uvedeni lieku na trh boli tieto reakcie hlasené u pacientov lie¢enych memantinom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registréacii lieku je délezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Z klinickych stadii a z praxe po uvedeni lieku na trh st dostupné len obmedzené skusenosti
s predavkovanim.

Symptémy

Pomerne Siroky interval predavkovania (od 200 mg do 105 mg/den pocas 3 dni, jednotlivo) je spojeny
bud’ s priznakmi ako st tinava, slabost’ a/alebo hnac¢ka, alebo so ziadnymi priznakmi. V pripadoch
predavkovania nizsimi davkami ako 140 mg davkou alebo neznamou déavkou sa u pacienta prejavili
priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (zmétenost’, ospanlivost, somnolencia, zavraty,
nepokoj, agresivita, halucinacie a poruchy chédze) a/alebo t'azkosti gastrointestinalneho pdvodu
(vracanie a hnacka).


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

Vo vel'mi extrémnom pripade predavkovania, pacient preZil peroralne uZitd davku v celkovom
mnoZstve 2 000 mg memantinu s u¢inkami na centralny nervovy systém (koma pocas 10 dni a neskor
diplopia a nepokoj). Pacientovi bola podana symptomaticka lie¢ba a plazmaferéza. Pacient sa zotavil
bez trvalych nasledkov na zdravi.

V inom pripade zna¢ného predavkovania pacient taktiez prezil a zotavil sa. Po uZiti 400 mg peroralnej
davky sa u pacienta prejavili priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (ako je nepokoj,
psychoza, zrakové halucinacie, stav pred vznikom ki¢ov, ospalost’, stupor a bezvedomie).

Liecba

V pripade predavkovania ma byt liecba symptomaticka. Nie je dostupné Ziadne Specifické antidotum
pri intoxikécii alebo pri predavkovani. Standardné klinické postupy na odstranenie lieciva z tela, napr.
vyplach zaludka, ¢ierne uhlie (preruSenie mozného entero- hepatalneho obehu), acidifikacia mocu;
nutena diuréza sa ma pouzivat’ primerane.

V pripade ndznakov a symptomov nadmernej celkovej stimulacie centralneho nervového systému
(CNS) sa ma starostlivo zvazit’ symptomaticka klinicka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptikd, iné lie¢iva proti demencii, ATC kod: NO6DX01.

Mechanizmus uéinku

Vzrasta mnozstvo dokazov o tom, Ze poruSena funkcia glutamatergickej neurotransmisie, najma na
NMDA-receptoroch, sa podiel'a na vzniku priznakov aj na progresii ochorenia u neurodegenerativnej
demencie.

Memantin je na napéti zavisly, nekompetitivny antagonista NMDA receptorov strednej afinity.
Zmierfiuje Gcinky patologicky zvysenych tonickych hladin glutamatu, ktoré mézu viest’ k neuronélnej
dysfunkcii.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Pivotna monoterapeuticka Studia v populacii pacientov trpiacich Alzheimerovou chorobou stredného
az tazkého stupna (celkové skore mini mental state examination (MMSE) na zaciatku liecby 3 — 14)
zahffiala 252 ambulantne lie¢enych pacientov. Stiidia preukazala priaznivy Géinok lie¢by memantinom
Vv porovnani s placebom po 6 mesiacoch (analyza pozorovanych pripadov-vyznamnost’ rozdielov pre
CIBIC-plus (the clinician’s interview based impression of change): p=0,025; pre ADCS-ADLsev
(Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living): p=0,003; pre SIB (severe
impairment battery): p=0,002).

Pivotn Studia s memantinom v monoterapii v liecbe Alzheimerovej choroby mierncho az stredného
stupnia (celkové skore MMSE na zaéiatku lieGby 10 — 22) zahfnala 403 pacientov. U pacientov
lieCenych memantinom sa pozoroval $tatisticky signifikantne leps§i G¢inok v porovnani s pacientmi,
ktorym sa podavalo placebo, v primarnych ukazovatel'och v 24. tyZdni prevodom hodnét z posledného
dokumentovaného vySetrenia (analyza LOCF): Alzheimer’s disease assessment scale (ADAS-cog)
(p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). V d’al$ej monoterapeutickej $tudii v liebe Alzheimerovej choroby
mierneho az stredného stupna bolo randomizovanych celkovo 470 pacientov (celkové skore MMSE na
zaCiatku lie¢by 11-23). V prospektivne definovanej primarnej analyze nebola dosiahnuté Statisticka
vyznamnost’ v primarnom ukazovateli u¢innosti v 24. tyZdni.



Meta-analyza pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az t'azkého stupiia (celkové skore
MMSE < 20) zo Siestich, placebom kontrolovanych, 6-mesa¢nych klinickych stadii vo faze Ill.
(vratane monoterapeutickych Stadii a Studii s pacientmi na ustalenej davke inihibitorov
acetylcholinesterazy) preukazala Statisticky signifikantny G¢inok v prospech lie¢by memantinom

v kognitivnej, globélnej a funkénej oblasti. Pri identifikovani pacientov so sibeZznym zhorSenim vo
vSetkych troch oblastiach vysledky ukazali Statisticky signifikantny G¢inok memantinu v prevencii
zhorS$enia. AZ u dvojnasobného po¢tu pacientov na placebe v porovnani s pacientmi ha memantine sa
preukézalo zhorSenie vo vSetkych troch oblastiach (21 % oproti 11 %, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Memantin ma absolutnu biologick( dostupnost’ priblizne 100 %. Tmax je medzi 3 a 8 hodin. Nie s
dbkazy o tom, ze by potrava ovplyviiovala absorpciu memantinu.
Distribdcia

Denné davky 20 mg vedu k rovnovaznym plazmatickym koncentracidm memantinu v rozmedzi od
70 do 150 ng/ml (0,5-1 pmol) s vel’kymi interindividualnymi variaciami. Ked’ sa podéavali denné
davky 5 az 30 mg, priemerny pomer cerebrospinalny likvor (CSF)/sérum bol vypocitany na 0,52.
Objem distribucie je okolo 10 I/kg. PribliZzne 45 % memantinu sa viaZe na plazmatické proteiny.

Biotransformacia

U T'udi je asi 80 % cirkulujuceho memantinového materidlu pritomného v podobe materskej latky.
Hlavnymi metabolitmi u I'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-antagonisticky aktivitu. In vitro sa nezistil metabolizmus, katalyzovany niektorym

z cytochromov P-450.

V tudii s pouzitim peroréalne podavaného **C-memantinu vymizlo priemerne 84 % davky v priebehu
20 dni, pricom viac ako 99 % sa vylucilo oblickami.
Eliminacia

Memantin sa vylu¢uje monoexponencialnym sposobom s kone¢nym t1, 0od 60 do 100 hodin.
U dobrovol'nikov s normalnymi funkciami obli¢iek dosahuje celkovy klirens (Cliot) mnoZstvo do
170 ml/min/1,73 m? a &ast’ celkového oblickového klirensu sa dosahuje tubularnou sekréciou.

Obli¢kovy transport zahffia tieZ tubularnu reabsorpciu, pravdepodobne sprostredkovant kationovymi
transportnymi proteinmi. Rychlost’ oblickovej elimindcie memantinu méze byt za alkalickych
podmienok mocu znizena, faktor znizenia sa pohybuje od 7 do 9 (pozri cast’ 4.4). Alkalizacia mocu
mbze byt vysledkom drastickych zmien diéty, napr. z mésovej na vegetariansku, alebo masivneho
prijmu alkalizujticich zalido¢nych pufrov.

Linearita
Stadie na dobrovolnikoch demonstrovali linearnu farmakokinetiku v davkovom rozpati 10 az 40 mg.

Vztah 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 'udskom frontalnom kortexe.



5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V kratkodobych Stadiach u potkanov indukoval memantin, podobne ako iné NMDA-antagonisty,
neuronalnu vakuolizéciu a nekrézu (Olneyho lézie) len po davkach, vedicich k vel'mi vysokym
sérovym koncentraciam. Ataxia a iné predklinické priznaky predchadzali vakuolizacii a nekroze.
KedZe takéto ucinky sa nepozorovali v dlhodobych Stadiach u hlodavcov ani u nehlodavcov, klinicky
vyznam tychto zisteni zostava nejasny.

V §tudiach toxicity po opakovanej davke u hlodavcov a psov, ale nie u opic, sa premenlivo pozorovali
o¢né zmeny. Specifické oftalmoskopické vySetrenia v klinickych Stadidch s memantinom vsak Ziadne
takéto zmeny neodhalili.

U hlodavcov sa pozorovala fosfolipidéza v pl'acnych makrofagoch v désledku nahromadenia
memantinu v lyzozémoch. Tento G¢inok je znamy aj u inych lie¢iv s kationovymi amfifilickymi
vlastnost’ami. Je mozny vztah medzi touto akumulaciou a vakuolizaciou pozorovanou v plucach.
Tento u¢inok sa pozoroval u hlodavcov len pri vysokych davkach. Klinicky vyznam tychto zisteni je
nejasny.

Pri Standardnych vySetreniach sa po testovani memantinu nezistila Ziadna genotoxicita.

V celozivotnych Stadiach na mysSiach a potkanoch sa nedokézala Ziadna karcinogenita. Memantin
nebol u potkanov a kralikov teratogénny, dokonca ani pri davkach toxickych pre matku,

a nezaznamenali sa ziadne neziaduce u¢inky memantinu na fertilitu. U potkanov sa zistilo zniZenie
rastu plodu pri expozi¢nych hladinach, ktoré boli identické alebo mierne vyssie ako expozi¢né hladiny
u Tudi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadrd tabliet pre 5, 10, 15 a 20 mg filmom obalené tablety

mikrokrystalicka celul6za
krospovidén typ A
mastenec

stearat hore¢naty

Obal tablety pre 5, 10, 15 a 20 mg filmom obalenych tabliet

hypromel6za 6¢P
oxid titanicity (E171)
monohydréat laktozy
makrogol 3350
triacetin

Pridavné pomocné latky pre 15 mg filmom obalené tablety

zIty, ¢erveny a Cierny oxid zelezity (E172)

Pridavné pomocné latky pre 20 mqg filmom obalené tablety

Cerveny a Zlty oxid Zelezity (E172)
6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Blistre: 3 roky.
HDPE fTase: 2 roky.

HDPE fTase: pouzite do 100 dni po otvoreni.
6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
PVC/PVDC-hlinikoveé blistre.

Nemdatine 10 mg a 20 mg filmom obalené tablety:
HDPE fT’asa.

Velkosti balenia
Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety:
Blistrové balenia: 42 a 98 filmom obalenych tabliet.

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety:

Blistroveé balenia: 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 a 112 filmom obalenych tabliet.
HDPE fl'aga: 100, 130*, 250* a 500* filmom obalenych tabliet.

* urcené len pre davkovacie centra

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety:
Blistrové balenia: 7, 42 a 98 filmom obalenych tabliet.

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety:
Blistroveé balenia: 28, 42, 56 a 98 filmom obalenych tabliet.
HDPE flasa: 100, 130%*, 250* a 500* filmom obalenych tabliet.

* urcené len pre davkovacie centra

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island
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8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/824/001
EU/1/13/824/002
EU/1/13/824/003
EU/1/13/824/004
EU/1/13/824/005
EU/1/13/824/006
EU/1/13/824/007
EU/1/13/824/008
EU/1/13/824/009
EU/1/13/824/010
EU/1/13/824/019
EU/1/13/824/011
EU/1/13/824/012
EU/1/13/824/013
EU/1/13/824/014
EU/1/13/824/015
EU/1/13/824/016
EU/1/13/824/017
EU/1/13/824/020
EU/1/13/824/022
EU/1/13/824/023
EU/1/13/824/024
EU/1/13/824/025
EU/1/13/824/026
EU/1/13/824/027

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 22. aprila 2013

Détum posledného prediZenia registracie: 08. januéra 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Nemdatine 5 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4,15 mg
memantinu.

Nemdatine 10 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg
memantinu.

Nemdatine 15 mg

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 12,46 mg
memantinu.

Nemdatine 20 mg

KaZdéa filmom obalena tableta obsahuje 20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg
memantinu.

Pomocna latka so znamym téinkom:

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety

Kazdéa filmom obalené tableta obsahuje 0,47 mg monohydrétu laktozy.

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

Kazdéa filmom obalené tableta obsahuje 0,95 mg monohydrétu laktozy.

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1,42 mg monohydratu lakt6zy.

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalené tableta obsahuje 1,89 mg monohydrétu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalené tableta (tableta).
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Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety

Biele, ovalne, bikonvexné, filmom obalené tablety velkosti 8 mm x 4,5 mm s potlac¢ou ,,M5“ na jednej
strane.

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

Biele, tvaru kapsuly, bikonvexné, filmom obalené tablety velkosti 9,8 mm x 4,9 mm s potlac¢ou ,,M
10 na strane s deliacou ryhou. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety

OranZové, ovalne, bikonvexné, filmom obalené tablety velkosti 11,4 mm x 6,4 mm s potlacou ,,M 15
na jednej strane.

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

Tmavoruzové, ovalne, bikonvexné, filmom obalené tablety velkosti 12,6 mm X 7 mm s potlaou
,»M20“ na jednej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikéacie

Liec¢ba dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého stupia.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Liecbu mé zacat a sledovat’ lekar, skiseny v diagnostike a lieCbe Alzheimerovej demencie.
Davkovanie

Terapia sa ma zacat’ len vtedy, ak je opatrovnik schopny pravidelne kontrolovat, ako pacient uziva
lieky. Diagnéza ma byt’ stanovena podla sucasnych diagnostickych odporacani. Tolerancia a
davkovanie memantinu maju byt pravidelne prehodnocované, pokial’ mozno do troch mesiacov po
zacati liecby. Dalej ma byt klinicky prinos memantinu a tolerancia lie¢by vyhodnocovana v
pravidelnych intervaloch podl'a aktualnych terapeutickych postupov. V udrziavacej liecbe sa moze
pokracovat’, pokial je pre pacienta prinosom a zaroven lieCbu memantinom toleruje. Prerusenie liecby
memantinom sa ma zvazit' v pripade, ked’ nebude pritomny preukazatel'ny terapeuticky prinos alebo
pacient nebude tolerovat’ liecbu.

Dospeli

Titracia davky

Odporucana zac¢iato¢na davka je 5 mg denne, ktora sa zvysuje postupne pocas prvych 4 tyzdnov
liecby, aby sa dosiahla nasledujuca odporuc¢ana udrziavacia davka:

Tyzdeii ¢. 1 (deri 1-7):
Pacient ma uZivat’ jednu 5 mg filmom obalend tabletu (bielu, ovalnu) denne pocas 7 dni.

Tyzdeii ¢. 2 (der 8-14):
Pacient ma uzivat’ jednu 10 mg filmom obalenu tabletu (bielu, tvaru kapsuly) denne pocas 7 dni.
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Tyzdern ¢. 3 (den 15-21):
Pacient ma uzivat’ jednu 15 mg filmom obalenu tabletu (oranZovu, ovalnu) denne pocas 7 dni.

Tyzder ¢. 4 (den 22-28):
Pacient ma uzivat’ jednu 20 mg filmom obalenu tabletu (tmavoruzovu, ovalnu) denne pocas 7 dni.

Maximalna denna davka je 20 mg denne.

UdrZiavacia davka

Odporacana udrziavacia davka je 20 mg denne.

Starsi pacienti
Na zaklade klinickych §tudii je davka odportacana pre pacientov nad 65 rokov 20 mg denne (20 mg
jedenkréat denne), ako bolo uvedené vysSie.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu 50-80 ml/min) sa nevyzaduje
Uprava davky. U pacientov so stredne zavaZznou poruchou funkcie obli¢iek (Klirens kreatininu
30-49 ml/min) ma byt denna davka 10 mg denne. Ak davka je dobre tolerovand minimalne 7 dni
lie¢by, moze byt zvysena az do 20 mg/den podl'a §tandardnej titraénej schémy. U pacientov

so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu 5-29 ml/min) ma byt’ denna davka 10 mg
denne.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou aZ stredne zavaZznou poruchou funkcie peéene (Childovo-Pughovo skére A a
Childovo-Pughovo skdre B) nie je potrebna uprava davky. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie
pecene nie su dostupné tidaje o uzivani memantinu. Podanie Nemdatinu sa neodportca pacientom

so zavaznou poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populécia
K dispozicii nie st Ziadne Gdaje.

Spo6sob podavania

Nemdatine sa ma podavat’ perorélne jedenkrat denne a ma sa uzivat’ vzdy v rovnaku dennd dobu.
Filmom obalené tablety sa mézu uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Gasti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s epilepsiou, so zachvatmi kif¢ov v minulosti alebo s predispozi¢nymi faktormi na
epilepsiu sa odportca opatrnost’.

StbeZnému uzivaniu N-metyl-D-aspartat (NMDA)-antagonistov, ako je amantadin, ketamin alebo
dextrometorfan s memantinom sa ma vyhybat’. Tieto latky G¢inkuj na ten isty receptorovy systém ako
memantin, preto pri ich sibeznom uzivani by mohli byt’ ¢astejsie alebo vyraznejsie neziaduce reakcie
(najma tykajuce sa centralneho nervového systému (CNS)) (pozri tiez Cast’ 4.5).

Niektor¢ faktory, ktoré mozu zvysit pH mocu (pozri ¢ast’ 5.2 ,,Eliminacia‘®), vyzaduju starostlivé

sledovanie pacienta. Tieto faktory zahfiiaji drastické zmeny diéty, napr. z madsovej na vegetariansku,
alebo masivny prijem alkalizujticich zaludo¢nych pufrov. Mocové pH sa méze zvysit tiez pri stavoch
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renalnej tubularnej acidézy (RTA) alebo pri zdvaznych infekciach moc¢ového traktu bakterialnymi
kmenimi Proteus.

Vo vigsine klinickych skdSani boli vylugeni pacienti s nedavnym infarktom myokardu,
dekompenzovanym kongestivnym srdcovym zlyhanim (NYHA 111-1V) alebo nekontrolovanou
hypertenziou. Dosledkom toho je fakt, Ze k dispozicii je len obmedzené mnoZstvo Udajov a pacienti
S tymito ochoreniami maju byt starostlivo sledovani.

Tento liek obsahuje lakt6zu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozove;j
intolerancie, laponskeho deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktézovej malabsorpcie nesmu uZivat’ tento
liek.

45 Liekové a iné interakcie

V dbsledku farmakologickych efektov a mechanizmu G¢inku memantinu sa mézu vyskytnat
nasledujdce interakcie:

- Mechanizmus u¢inku naznacuje, Ze ucinky L-dopy, dopaminergickych agonistov
a anticholinergik mézu byt pri sibeZnom uzivani NMDA-antagonistov, ako je memantin,
zosilnené. U¢inky barbituratov alebo neuroleptik mézu byt naopak znizené. Stubezné podavanie
memantinu a myorelaxancii, dantrolénu alebo baklofénu, méze modifikovat’ ich G¢inky
a vyzadovat’ upravu davok.

- Musi sa vyhnat’ sibeZnému uZitiu memantinu a amantadinu, a to pre riziko farmakotoxickej
psycho6zy. Obe latky st chemicky pribuzné NMDA-antagonistom. To isté moze platit’ pre
ketamin a dextrometorfan (pozri tiez ¢ast’ 4.4). Existuje len jedna publikovana kazuistika
0 moznom riziku kombinacie memantinu a fenytoinu.

- Iné lie¢iva, ako su cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin a nikotin, ktoré pouZzivaju
ten isty oblickovy kationovy transportny systém ako amantadin, moZu tieZ interagovat’

s memantinom a viest’ tak k potencialnemu riziku zvySenych plazmatickych hladin.

- Ak sa memantin pouZiva subezZne s hydrochlorotiazidom (HCT) alebo akoukol'vek kombinaciou
HCT, je tu moznost’ znizenia sérovej hladiny HCT.

- Pri sledovani po uvedeni lieku na trh boli zaznamenané ojedinelé pripady zvy3enia hodnét
medzinarodného normalizovaného pomeru (INR) u pacientov uzivajlcich sibezne warfarin. Aj
ked’ priama stvislost’ nebola potvrdena, u pacientov, ktori su subezne lie¢eni peroralnymi
antikoagulanciami, sa odporuca dokladné sledovanie protrombinového casu (INR).

Pri jednorazovej davke vo farmakokinetickych (FK) Studidch u mladych zdravych dobrovolnikov sa
nepozorovala ziadna vyznamna interakcia lie¢iv memantinu s glyburidom/metforminom alebo
donepezilom.

V Klinickej Stadii u mladych zdravych os6b sa nepozoroval Ziaden vyznamny uc¢inok memantinu na
farmakokinetiku galantaminu.

Memantin in vitro neinhibuje CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin obsahujicu monoxygenazu,
epoxid hydrolazu alebo sulfation.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Gdajov o pouziti memantinu u gravidnych Zien.
Stidie na zvieratach naznacuju potencial pre znizeny vnltromaternicovy rast pri expozi¢nych

hladinach identickych alebo mierne vysSich ako u I'udi (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zndme potencialne
riziko pre 'udi. Memantin sa ma uzivat’ po¢as gravidity iba v nevyhnutnych pripadoch.

Dojcenie
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Nie je zname, ¢i sa memantin u Zien vylucuje do materského mlieka, ale ak vezmeme do uvahy
lipofilitu tejto latky, je to pravdepodobné. Zeny, ktoré uzivaju memantin, nemaju dojcit’.

Fertilita

V predklinickych §tadiach saméej a samicej fertility neboli zaznamenané Ziadne neziaduce reakcie
memantinu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Alzheimerova choroba stredného az tazkého stupiia samotna obvykle spdsobuje zhorSenie schopnosti
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Navyse Nemdatine ma mensi az stredny vplyv na schopnost’ viest’
vozidl4 a obsluhovat stroje, takze ambulantnych pacientov je potrebné upozornit’, aby si davali
Specialny pozor.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickych skuSaniach u pacientov s miernou az tazkou demenciou, ktoré zahrnali 1 784 pacientov
lie¢enych liekom memantinom a 1 595 pacientov, ktori uZivali placebo, sa celkovy vyskyt neZiaducich
reakcii pri liecbe memantinom neliSil od vyskytu pri placebe a neZiaduce reakcie boli obvykle miernej
az strednej zavaznosti. NajCastejSie sa vyskytujice neZiaduce reakcie s vysSim vyskytom v skupine

s memantinom v porovnani s placebovou skupinou boli zavraty (6,3 % oproti 5,6 %), bolesti hlavy
(5,2 % oproti 3,9 %), zapcha (4,6 % oproti 2,6 %), ospalost’ (3,4 % oproti 2,2 %) a hypertenzia (4,1 %
oproti 2,8 %).

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Nasledujlce neZiaduce reakcie v doleuvedenej tabul’ke boli ziskané z klinickych Stadii s memantinom
a z obdobia od jeho uvedenia na trh.

NeZiaduce reakcie st zoradené podla tried organovych systémov pri pouZiti nasledovnej konvencie:
vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej asté (>1/1 000 aZ <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (nedajt sa urcit’ z dostupnych tdajov). V ramci
jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce G¢inky usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.
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TRIEDA ORGANOVYCH
SYSTEMOV

FREKVENCIA

NEZIADUCE REAKCIE

Infekcie a ndkazy

Menej Casté

Plesnové infekcie

Mene;j Casté
Vel'mi zriedkavé

Poruchy imunitného systému Casté Precitlivenost’ na liek
Psychické poruchy Casté Ospalost

Menej Casté Zmitenost’,

Menej ¢asté Halucinacie

Nezname Psychotické reakcie?
Poruchy nervového systému Casté Zévraty

Casté Porucha rovnovahy

Poruchy chédze
Zéachvaty

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Menej Casté

Zlyhanie srdca

Poruchy ciev

Casté
Mene;j Casté

Hypertenzia
Zilova
trombdza/tromboembdlia

Poruchy dychacej ststavy, hrudnikaa  Casté Dyspnoe
mediastina
Poruchy gastrointestinalneho traktu Casté Zapcha
Menej Casté Vracanie
Nezname Pankreatitida®
Poruchy pecene a ZICovych ciest Casté Zvysené hodnoty testov
pecenovych funkcii
Neznéme Hepatitida
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Bolesti hlavy
podania
Menej Casté Unava

'Halucinécie sa pozorovali hlavne u pacientov s tazkym stuptiom Alzheimerovej choroby.
2 Ojedinelé pripady zaznamenané zo sledovania po uvedeni lieku na trh.

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiou, samovraZzednymi predstavami a suicidiom.
V sledovani po uvedeni lieku na trh boli tieto reakcie hlasené u pacientov lie¢enych memantinom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registrécii lieku je délezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Z klinickych stadii a z praxe po uvedeni lieku na trh st dostupné len obmedzené skusenosti
s predavkovanim.

Symptémy

Pomerne Siroky interval predavkovania (od 200 mg do 105 mg/den pocas 3 dni, jednotlivo) je spojeny
bud’ s priznakmi ako st tinava, slabost’ a/alebo hnac¢ka, alebo so ziadnymi priznakmi. V pripadoch
predavkovania nizsimi davkami ako 140 mg davkou alebo neznamou déavkou sa u pacienta prejavili
priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (zmétenost’, ospanlivost,, somnolencia, zavraty,
nepokoj, agresivita, halucinacie a poruchy chédze) a/alebo t'azkosti gastrointestinalneho povodu
(vracanie a hnacka).
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Vo vel'mi extrémnom pripade predavkovania, pacient preZil peroralne uZitd davku v celkovom
mnoZzstve 2 000 mg memantinu s u¢inkami na centralny nervovy systém (koma pocas 10 dni a neskor
diplopia a nepokoj). Pacientovi bola podana symptomaticka lie¢ba a plazmaferéza. Pacient sa zotavil
bez trvalych nasledkov na zdravi.

V inom pripade zna¢ného predavkovania pacient taktiez prezil a zotavil sa. Po uZiti 400 mg peroralnej
davky sa u pacienta prejavili priznaky ovplyvnenia centralneho nervového systému (ako je nepokoj,
psychoza, zrakové halucinacie, stav pred vznikom ki¢ov, ospalost, stupor a bezvedomie).

Liecba

V pripade predavkovania ma byt liecba symptomaticka. Nie je dostupné Ziadne Specifické antidotum
pri intoxikécii alebo pri predavkovani. Standardné klinické postupy na odstranenie lieciva z tela, napr.
vyplach zaludka, ¢ierne uhlie (preruSenie mozného entero- hepatalneho obehu), acidifikacia mocu;
nutena diuréza sa ma pouzivat’ primerane.

V pripade ndznakov a symptomov nadmernej celkovej stimulacie centralneho nervového systému
(CNS) sa ma starostlivo zvazit’ symptomaticka klinicka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Psychoanaleptikd, iné lie¢iva proti demencii, ATC kod: NO6DX01.

Mechanizmus uéinku

Vzrasta mnozstvo dokazov o tom, Ze poruSena funkcia glutamatergickej neurotransmisie, najma na
NMDA-receptoroch, sa podiel'a na vzniku priznakov aj na progresii ochorenia u neurodegenerativnej
demencie.

Memantin je na napéti zavisly, nekompetitivny antagonista NMDA receptorov strednej afinity.
Zmierfiuje Gcinky patologicky zvysenych tonickych hladin glutamatu, ktoré mézu viest’ k neuronélnej
dysfunkcii.

Klinicka uéinnost’ a bezpeénost’

Pivotna monoterapeuticka Studia v populacii pacientov trpiacich Alzheimerovou chorobou stredného
az tazkého stupna (celkové skore mini mental state examination (MMSE) na zaciatku liecby 3 — 14)
zahffiala 252 ambulantne lieGenych pacientov. Stiidia preukazala priaznivy Géinok lie¢by memantinom
v porovnani s placebom po 6 mesiacoch (analyza pozorovanych pripadov-vyznamnost’ rozdielov pre
CIBIC-plus (the clinician’s interview based impression of change): p=0,025; pre ADCS-ADLsev
(Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living): p=0,003; pre SIB (severe
impairment battery): p=0,002).

Pivotna Stadia s memantinom v monoterapii v liecbe Alzheimerovej choroby mierneho az stredného
stupiia (celkové skore MMSE na zaéiatku lieCby 10 — 22) zahfnala 403 pacientov. U pacientov
lieCenych memantinom sa pozoroval $tatisticky signifikantne lepsi G¢inok v porovnani s pacientmi,
ktorym sa podavalo placebo, v primarnych ukazovatel'och v 24. tyZdni prevodom hodndt z posledného
dokumentovaného vySetrenia (analyza LOCF): Alzheimer’s disease assessment scale (ADAS-cog)
(p=0,003) a CIBIC-plus (p=0,004). V d’al$ej monoterapeutickej $tadii v liebe Alzheimerovej choroby
mierneho az stredného stupna bolo randomizovanych celkovo 470 pacientov (celkové skore MMSE na
zaciatku lie¢by 11-23). V prospektivne definovanej primarnej analyze nebola dosiahnuté Statisticka
vyznamnost’ v primarnom ukazovateli u¢innosti v 24. tyzdni.
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Meta-analyza pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az t'azkého stupiia (celkové skore
MMSE < 20) zo Siestich, placebom kontrolovanych, 6-mesa¢nych klinickych stadii vo faze III.
(vratane monoterapeutickych Stadii a Studii s pacientmi na ustalenej davke inihibitorov
acetylcholinesterazy) preukazala $tatisticky signifikantny uéinok v prospech lieby memantinom

v kognitivnej, globélnej a funkénej oblasti. Pri identifikovani pacientov so sibeZnym zhorSenim vo
vSetkych troch oblastiach vysledky ukazali Statisticky signifikantny G¢inok memantinu v prevencii
zhor$enia. AZ u dvojnasobného po¢tu pacientov na placebe v porovnani s pacientmi ha memantine sa
preukézalo zhorSenie vo vSetkych troch oblastiach (21 % oproti 11 %, p<0,0001).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Memantin ma absolatnu biologickt dostupnost’ priblizne 100 %. Tmax je medzi 3 a 8 hodin. Nie su
dbkazy o tom, ze by potrava ovplyviiovala absorpciu memantinu.
Distribdcia

Denné davky 20 mg vedu k rovnovaznym plazmatickym koncentracidm memantinu v rozmedzi od
70 do 150 ng/ml (0,5-1 pmol) s vel’kymi interindividualnymi variaciami. Ked’ sa podavali denné
davky 5 az 30 mg, priemerny pomer cerebrospinalny likvor (CSF)/sérum bol vypocitany na 0,52.
Objem distribucie je okolo 10 I/kg. PribliZzne 45 % memantinu sa viaZe na plazmatické proteiny.

Biotransformacia

U T'udi je asi 80 % cirkulujuceho memantinového materidlu pritomného v podobe materskej latky.
Hlavnymi metabolitmi u I'udi su 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-antagonistickd aktivitu. In vitro sa nezistil metabolizmus, katalyzovany niektorym

z cytochrémov P-450.

V tudii s pouzitim peroréalne podavaného **C-memantinu vymizlo priemerne 84 % davky v priebehu
20 dni, pricom viac ako 99 % sa vylucilo oblickami.

Eliminacia

Memantin sa vylu¢uje monoexponencialnym sposobom s kone¢nym t1, 0od 60 do 100 hodin.

U dobrovol'nikov s normalnymi funkciami obli¢iek dosahuje celkovy klirens (Cliot) 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 kationovymi
transportnymi proteinmi. Rychlost’ oblickovej elimindcie memantinu méze byt za alkalickych
podmienok mocu znizena, faktor znizenia sa pohybuje od 7 do 9 (pozri Cast’ 4.4). Alkalizacia mocu
mbze byt vysledkom drastickych zmien diéty, napr. z mésovej na vegetariansku, alebo masivneho
prijmu alkalizujicich zalido¢nych pufrov.

Linearita

Stadie na dobrovolnikoch demonstrovali linearnu farmakokinetiku v davkovom rozpati 10 az 40 mg.

Vztah 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 'udskom frontalnom kortexe.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V kratkodobych Stadiach u potkanov indukoval memantin, podobne ako iné NMDA-antagonisty,
neuronalnu vakuolizaciu a nekrézu (Olneyho lézie) len po davkach, vedicich k vel'mi vysokym
sérovym koncentraciam. Ataxia a iné predklinické priznaky predchadzali vakuolizacii a nekroze.
KedZe takéto ucinky sa nepozorovali v dlhodobych Stadiach u hlodavcov ani u nehlodavcov, klinicky
vyznam tychto zisteni zostava nejasny.

V §tudiach toxicity po opakovanej davke u hlodavcov a psov, ale nie u opic, sa premenlivo pozorovali
o¢né zmeny. Specifické oftalmoskopické vySetrenia v klinickych Stadidch s memantinom v3ak Ziadne
takéto zmeny neodhalili.

U hlodavcov sa pozorovala fosfolipidéza v pl'acnych makrofagoch v désledku nahromadenia
memantinu v lyzozémoch. Tento G¢inok je znamy aj u inych lieciv s kationovymi amfifilickymi
vlastnost'ami. Je mozny vztah medzi touto akumulaciou a vakuolizaciou pozorovanou v placach.
Tento u¢inok sa pozoroval u hlodavcov len pri vysokych davkach. Klinicky vyznam tychto zisteni je
nejasny.

Pri Standardnych vySetreniach sa po testovani memantinu nezistila Ziadna genotoxicita.

V celozivotnych Stadiach na mysSiach a potkanoch sa nedokézala Ziadna karcinogenita. Memantin
nebol u potkanov a kralikov teratogénny, dokonca ani pri davkach toxickych pre matku,

a nezaznamenali sa ziadne neziaduce u¢inky memantinu na fertilitu. U potkanov sa zistilo zniZenie
rastu plodu pri expozi¢nych hladinach, ktoré boli identické alebo mierne vyssie ako expozi¢né hladiny
u Tudi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadrd tabliet pre 5, 10, 15 a 20 mg filmom obalené tablety

mikrokrystalicka celul6za
krospovidén typ A
mastenec

stearat hore¢naty

Obal tablety pre 5 mg a 10 mg filmom obalené tablety

hypromel6za 6¢P
oxid titaniity (E171)
monohydréat laktozy
makrogol 3350
triacetin

Obal tablety pre 15 mg filmom obalené tablety

hypromel6za 6¢P

oxid titani¢ity (E171)

monohydrét laktdzy

makrogol 3350

triacetin

zIty, ¢erveny a Cierny oxid zelezity (E172)
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Obal tablety pre 20 mg filmom obalené tablety

hypromel6za 6¢P

oxid titaniity (E171)

monohydréat laktozy

makrogol 3350

triacetin

Cerveny a ZIty oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujuicej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC-hlinikové blistre.

Kazdé balenie obsahuje 28 filmom obalenych tabliet (sedem 5 mg filmom obalenych tabliet, sedem
10 mg filmom obalenych tabliet, sedem 15 mg filmom obalenych tabliet a sedem 20 mg filmom
obalenych tabliet) v prenosnom obale alebo obale so 4 blistrami v 4 samostatnych vnatornych obaloch
a jeden vonkajsi obal.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne pozZiadavky.

1. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur

Island

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/824/018

EU/1/13/824/021

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 22. aprila 2013
Datum posledného predizenia registracie: 08. januéara 2018
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie SarZe

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.

Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Mad’arsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Neaplikovatel'né.

25



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A PRE BLISTROVE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 5 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4,15 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

42 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p jte p prep

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujacej 25 °C.
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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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Island

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/13/824/001 42 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/002 98 filmom obalenych tabliet

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 5 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

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

BLISTER PRE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

SKATUL’A PRE BLISTROVE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 10 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet
30 filmom obalenych tabliet
42 filmom obalenych tabliet
50 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
60 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet
112 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
p p jte p prep

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/13/824/003 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/004 30 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/005 42 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/006 50 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/007 56 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/008 60 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/009 98 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/010 112 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 10 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

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

BLISTER PRE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 10 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

SKATULA NA FEASU

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 10 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
250 filmom obalenych tabliet
500 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na perorélne pouZitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Po otvoreni pouZzite do 100 dni.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur

Island

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/824/019
EU/1/13/824/022
EU/1/13/824/023
EU/1/13/824/024

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14,

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15,

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 10 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FEASU

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

KaZda tableta obsahuje 10 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktézu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

100 tabliet
130 tabliet
250 tabliet
500 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na perorélne pouZitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Po otvoreni pouZzite do 100 dni.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/13/824/019
EU/1/13/824/022
EU/1/13/824/023
EU/1/13/824/024

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A PRE BLISTROVE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 15 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 12,46 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informéacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet
42 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.
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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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour

Island

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/824/011 7 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/012 42 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/013 98 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
\ 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 15 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN

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

BLISTER PRE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 15 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

SKATULA A PRENOSNY OBAL PRE 28 TABLIET - UVODNE LIECEBNE BALENIE - 4
TYZDNOVA LIECEBNA SCHEMA - Predna strana

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg
Nemdatine 10 mg
Nemdatine 15 mg
Nemdatine 20 mg
filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 5, 10, 15 alebo 20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4,15; 8,31;
12,46 alebo 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije lakt6zu. Dalsie informécie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet

Uvodné liedebné balenie

Kazdeé balenie s 28 filmom obalenymi tabletami na 4 tyzdnovu lie¢bu obsahuje:
7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 5 mg

7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 10 mg

7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 15 mg

7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 20 mg

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZzitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/13/824/018

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA A PRENOSNY OBAL PRE 28 TABLIET - UVODNE LIECEBNE BALENIE - 4
TYZDNOVA LIECEBNA SCHEMA - Vn(torna strana

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg

Nemdatine 10 mg
Nemdatine 15 mg
Nemdatine 20 mg

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

memantiniumhydrochlorid

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Kazdeé balenie s 28 filmom obalenymi tabletami na 4 tyzdnovu lie¢bu obsahuje:
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5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Jedna tableta denne.
O pokracovani vasej lieCby sa porozpravajte so svojim lekarom.
Nemdatine 5 mg
Tyzden €. 1
Den 1,2,3,4,5,6,7
Nemdatine 10 mg
Tyzden €. 2
Den 8,9, 10, 11, 12, 13, 14
Nemdatine 15 mg
Tyzden ¢. 3
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Den 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21

Nemdatine 20 mg
Tyzden ¢. 4
Den 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28

SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE
| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Nepouzity liek vratte do lekarne.

| 11,

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

| 12.  REGISTRACNE CisLA
EU/1/13/824/018
| 13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH A STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY - UVODNE LIECEBNE BALENIE — 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH A STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY - UVODNE LIECEBNE BALENIE — 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 10 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH A STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY - UVODNE LIECEBNE BALENIE — 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 15 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH A STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY - UVODNE LIECEBNE BALENIE — 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 20 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

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

SKATUL’A PRE BLISTROVE BALENIE

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet
42 filmom obalenych tabliet
56 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na perorélne pouZitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour

Island

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/824/014 28 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/015 42 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/016 56 filmom obalenych tabliet
EU/1/13/824/017 98 filmom obalenych tabliet

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA
\ 15.  POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 20 mg

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

BLISTER PRE TABLETY

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 20 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. logo]

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Po
Ut
St
St
Pi
So
Ne
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA NA FEASU

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

100 filmom obalenych tabliet
130 filmom obalenych tabliet
250 filmom obalenych tabliet
500 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na perorélne pouZitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Po otvoreni pouZzite do 100 dni.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur

Island

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/13/824/020
EU/1/13/824/025
EU/1/13/824/026
EU/1/13/824/027

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14,

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15,

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 20 mg

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA FEASU

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

KaZdé tableta obsahuje 20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktézu.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

100 tabliet
130 tabliet
250 tabliet
500 tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na perorélne pouZitie.

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Po otvoreni pouZzite do 100 dni.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjorour
Island

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/824/020
EU/1/13/824/025
EU/1/13/824/026
EU/1/13/824/027

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE 28 TABLIET - UVODNE LIECEBNE BALENIE - 4 TYZDNOVA
LIECEBNA SCHEMA - VONKAJSI OBAL (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg
Nemdatine 10 mg
Nemdatine 15 mg
Nemdatine 20 mg
filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 5, 10, 15 alebo 20 mg of memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4,15;
8,31; 12,46 alebo 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalgie informécie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Uvodné lieGebné balenie

Uvodné lie¢ebné balenie obsahujuce 28 (4x7) filmom obalenych tabliet na 4 tyzdiiova lie¢bu:
7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 5 mg

7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 10 mg

7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 15 mg

7 filmom obalenych tabliet Nemdatinu 20 mg

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
O pokracovani vasej lieCby sa porozpravajte so svojim lekarom.
Tyzden €. 1: Uzite jednu tabletu Nemdatinu 5 mg denne.
Tyzden €. 2: Uzite jednu tabletu Nemdatinu 10 mg denne.
Tyzdeti €. 3: Uzite jednu tabletu Nemdatinu 15 mg denne.

Tyzden €. 4: Uzite jednu tabletu Nemdatinu 20 mg denne.
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6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

0. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

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

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Iceland

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/824/021

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg
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17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE 7 TABLIET - UVODNE LIECEBNE BALENIE - 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA - VNUTORNY OBAL (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazdé tableta obsahuje 5 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4, 15 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Jedna tableta denne.

O pokracovani vasej lieCby sa porozpravajte so svojim lekarom.

Tyzded &. 1

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Iceland

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/13/824/021

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 5 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY UVODNEHO LIECEBNEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 5 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEL:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Tyzded &. 1
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE 7 TABLIET - UVODNE LIECEBNE BALENIE - 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA - VNUTORNY OBAL (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 10 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Jedna tableta denne.

O pokracovani vasej lieCby sa porozpravajte so svojim lekarom.

Tyzdet &. 2

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujuicej 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Iceland

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/13/824/021

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY UVODNEHO LIECEBNEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 10 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEL:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Tyzdet &. 2

Po
Ut
St
St
Pi
So
Ne
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE 7 TABLIET - UVODNE LIECEBNE BALENIE - 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA - VNUTORNY OBAL (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 15 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 12,46 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Jedna tableta denne.

O pokraCovani vasej lietby sa porozpravajte so svojim lekarom.

Tyzdett &. 3

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujuicej 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Iceland

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/13/824/021

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 15 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY UVODNEHO LIECEBNEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 15 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEL:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Tyzdett &. 3

Po
Ut
St
St
Pi
So
Ne
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA PRE 7 TABLIET - UVODNE LIECEBNE BALENIE - 4 TYZDNOVA LIECEBNA
SCHEMA - VNUTORNY OBAL (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Dalsie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4, LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Na peroralne pouZitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Jedna tableta denne.

O pokracovani vasej lieCby sa porozpravajte so svojim lekarom.

Tyzded &. 4

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA , AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavaijte pri teplote neprevysujuicej 25 °C.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Actavis Group PTC ehf.
220 Hafnarfjordur
Iceland

12. REGISTRACNE CIiSLO

EU/1/13/824/021

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

[ 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Nemdatine 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER PRE TABLETY UVODNEHO LIECEBNEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Nemdatine 20 mg tablety

memantiniumhydrochlorid

| 2. NAZOV DRZITEL:A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Actavis Group PTC ehf. Logo]

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Tyzden &. 4

Po
Ut
St
St
Pi
So
Ne
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety
memantiniumhydrochlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dblezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nemdatine a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine
Ako uzivat’ Nemdatine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nemdatine

Obsah balenia a d’alSie informacie

o~ whE

1. Co je Nemdatine a na &o sa pouZiva

Ako Nemdatine ucinkuje

Nemdatine obsahuje lie¢ivo memantiniumhydrochlorid. Nemdatine patri do skupiny liekov
nazyvanych lieky proti demencii.

Strata pamati pri Alzheimerovej chorobe je désledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri u¢eni a paméti. Nemdatine patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antagonisty
NMDA-receptorov. Nemdatine tak pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos
nervovych signalov a pamat’.

Na ¢o sa Nemdatine pouZiva
Nemdatine sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az t'azkého
stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine

NeuZzivajte Nemdatine
- ak ste alergicky na memantiniumhydrochlorid alebo na ktorikoI'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v &asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa ha svojho lekara predtym, ako za¢nete uZivat’ Nemdatine:

- ak ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie srdca
alebo nekontrolovand hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situacidch sa musi lie¢ba starostlivo kontrolovat’ a V&S lekar ma pravidelne prehodnocovat’
aky klinicky uzitok vam Nemdatine prinasa.
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Ak trpite renalnym poSkodenim (tazkostami s obliCkami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
oblickové funkcie, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat sibeznému uzivaniu liekov ako amantadin (na liecbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lieCivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(v8eobecne pouzivany na lie¢bu kasl'a) a inych NMDA-antagonistov.

Deti a dospievajuci
Nemdatine sa neodporaca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Nemdatine
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom &ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Nemdatine mo6ze menit’ najmé G¢inky nasledujucich lickov a ich davkovanie moze vas lekar upravit:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlérotiazidom)

- anticholinergika (lie¢iva vSeobecne pouzivané na lieCbu pohybovych poruch alebo kicov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva (lie¢iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty (lie¢iva vieobecne poZzivané na navodenie spanku)

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

- neuroleptika (lie¢iva pouzivané na lie¢bu duSevnych poruch)

- peroralne antikoagulancia (lieky na vnatorné pouZzite pouzivané proti zrazanlivosti krvi)

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekérovi, Ze uZivate Nemdatine.

Nemdatine a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zasadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), alebo ak trpite stavmi obli¢kovej tubularnej acidozy (RTA, nérast
kyselinotvornych latok v krvi v dosledku renalnej dysfunkcie (zlého fungovania obli¢iek)) alebo mate
zavazné infekcie mocCovych ciest (systému na vyluCovanie moca), musite o tom informovat’ vasho
lekara, pretoze vam musi upravit’ davkovanie lickov.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa S0
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych zien sa neodporuca.

Dojcenie
Zeny, ktoré uzivaju Nemdatine, nesmu dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Nemdatine méZe tieZ menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat’, o mdze spdsobit’, Ze nedokazete
spravne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Nemdatine obsahuje monohydrat laktozy

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. Ako uzZivat’ Nemdatine

VZdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekérnika.

Davkovanie

Odporacana davka Nemdatinu pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne. Aby sa
zmiernilo riziko vzniku neziaducich u¢inkov, tato davka sa dosahuje postupne podla nasledujtcej
dennej lieGebnej schémy:

Tyzden €. 1 Jedna 5 mg tableta

Tyzden €. 2 Dve 5 mg tablety

Tyzden €. 3 Tri 5 mg tablety

Tyzden €. 4 a nasledujlce Styri 5 mg tablety jedenkrét
denne

Zvyc¢ajna zac¢iato¢na davka je jedna tableta jedenkrat denne (1x 5 mg) pocas 1. tyzdia. V druhom
tyZdni sa zvySuje na 2 tablety jedenkrat denne (1x 10 mg) a v tretom tyZdni na 3 tablety jedenkrat
denne. Od §tvrtého tyzdna je zvycajna davka 4 tablety jedenkrat denne (1x 20 mg).

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepSie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade sa tieZ maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vase obli¢kové funkcie.

Podéavanie

Nemdatine sa uziva Ustami (perorélne) jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku uzitok, musite ho uzivat
pravidelne kazdy denl v rovnaka dennt dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat

s jedlom aj bez jedla.

Trvanie liecby
Pokracujte v uzivani Nemdatinu dovtedy, kym vam prinasa uzitok. Vas lekar ma lieCbu pravidelne
hodnotit’.

Ak uzijete viac Nemdatinu, ako mate

- Vo v8eobecnosti by vam uzitie vi¢Sieho mnozstva Nemdatinu nemalo ublizit. Mozete vSak
pocitovat’ zvyraznenie priznakov, ktoré st uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajSie u¢inky*.

- Ak uZijete nadmernu davku Nemdatinu, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze
mozZete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZit’ Nemdatine

- Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ davku Nemdatinu, pockajte a uZite az nasledujucu davku
v obvyklom case.

- Neuzivajte dvojndsobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vseobecnosti st pozorované vedlajsie ucinky miernej az strednej intenzity.

Casté (postihujd 1 az 10 pouzivatelov zo 100):

- bolest” hlavy, ospalost’, zapcha, zvysené hodnoty testov pecenovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychaviénost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek
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Menej &asté (postihuji 1 aZ 10 pouzivatelov z 1 000)
- Unava, plesiiové infekcie, zmédtenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chodze, zlyhanie srdca
a zréZanie krvi v Zilach (trombd6za/tromboembolia)

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako u 1 pouzivatela z 10 000)
- zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda uréit’ z dostupnych Gdajov)
- zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto udalosti boli hlasené u pacientov lieGenych memantinom.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedraj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nemdatine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévaijte pri teplote neprevy3ujicej 25 °C.

Nelikvidujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nemdatine obsahuje
- Liec¢ivo je memantiniumhydrochlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5 mg
memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4,15 mg memantinu.

- Dalsie zlozky su: Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, krospovidon typ A, mastenec
a stearat hore¢naty. Obal tablety (biela Opadry 11 33G28435): hypromeloza 6¢P, oxid titanicity
(E171), monohydréat laktozy, makrogol 3350, triacetin.

Ako vyzera Nemdatine a obsah balenia
Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 5 mg su biele, ovalne, obojstranne vypuklé, velkosti
8 mm x 4,5 mm, s potlacou ,,M5“ na jednej strane.

Velkosti balenia
Blistroveé balenia: 42 a 98 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehtf.
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Dalshraun 1
220 Hafnarfjorour
Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi Gt 13

Debrecen 4042

Mad’arsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Ten: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EAMGda Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafa Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
France Portugal
Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550
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Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvzpog
TEVA HELLAS AE.
EM\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

Téato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety
memantiniumhydrochlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas doélezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nemdatine a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine
Ako uzivat’ Nemdatine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nemdatine

Obsah balenia a d’alSie informacie

o~ whE

1. Co je Nemdatine a na ¢o sa pouZiva

Ako Nemdatine ucinkuje

Nemdatine obsahuje lie¢ivo memantiniumhydrochlorid. Nemdatine patri do skupiny liekov
nazyvanych lieky proti demencii.

Strata pamati pri Alzheimerovej chorobe je désledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uceni a paméti. Nemdatine patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antagonisty
NMDA-receptorov. Nemdatine tak pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos
nervovych signalov a pamat’.

Na ¢o sa Nemdatine pouziva
Nemdatine sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az t'azkého
stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine

NeuZivajte Nemdatine
- ak ste alergicky na memantiniumhydrochlorid alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v &asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako zaénete uZivat’ Nemdatine:

- ak ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie srdca
alebo nekontrolovand hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situacidch sa musi lie¢ba starostlivo kontrolovat’ a V&S lekar ma pravidelne prehodnocovat’
aky klinicky uzitok vam Nemdatine prinasa.

81



Ak trpite renalnym poSkodenim (tazkostami s obliCkami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
oblickové funkcie, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat sibeznému uzivaniu liekov ako amantadin (na liecbu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lieCivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(v8eobecne pouzivany na lie¢bu kasl'a) a inych NMDA-antagonistov.

Deti a dospievajuci
Nemdatine sa neodporaca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Nemdatine
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nemdatine moze menit’ najma G¢inky nasledujucich liekov a ich davkovanie méze vas lekar upravit’:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlérotiazidom)

- anticholinergika (lie¢iva vSeobecne pouzivané na lieCbu pohybovych poruch alebo kicov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva (lie¢iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty (lie¢iva vSeobecne pozivané na navodenie spanku)

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

- neuroleptika (lieciva pouzivané na liecbu dusevnych portich)

- peroralne antikoagulancia (lieky na vnatorné pouZitie pouzivané proti zrazanlivosti krvi)

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekérovi, Ze uZivate Nemdatine.

Nemdatine a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zasadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), alebo ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast
kyselinotvornych latok v krvi v dosledku renalnej dysfunkcie (zlého fungovania obli¢iek)) alebo mate
zévazné infekcie mocovych ciest (systému na vyluCovanie moca), musite o tom informovat’ vasho
lekara, pretoze vam musi upravit’ davkovanie liekov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa S0
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych zien sa neodporuca.

Dojcenie
Zeny, ktoré uZivaju Nemdatine, nesmt doj¢it’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Nemdatine mdZe tieZ menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat, ¢o mdze spdsobit’, ze nedokazete
spravne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Nemdatine obsahuje monohydrat laktozy

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. Ako uzivat’ Nemdatine

VZdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Davkovanie

Odporacana davka Nemdatinu pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne. Aby sa
zmiernilo riziko vzniku neziaducich ucinkov, tato davka sa dosahuje postupne podl'a nasledujuce;j
dennej lieGebnej schémy:

Tyzden €. 1 Polovica 10 mg tablety

Tyzden €. 2 Jedna 10 mg tableta

Tyzden €. 3 Jedna a polovica 10 mg tablety

Tyzden €. 4 a nasledujlce Dve 10 mg tablety jedenkrat
denne

Zvycajna zaciato¢na davka je polovica tablety jedenkrat denne (1x 5 mg) pocas 1. tyzdiia. V druhom
tyZdni sa zvySuje na jednu tabletu jedenkrat denne (1x 10 mg) a v tretom tyzdni na jednu a polovicu
tablety jedenkrat denne. Od $tvrtého tyzdna je zvycajna davka 2 tablety jedenkrat denne (1x 20 mg).

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepSie vyhovuje vadmu stavu.
V takom pripade sa tieZ maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vase obli¢kové funkcie.

Podéavanie

Nemdatine sa uziva ustami (perorélne) jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku uzitok, musite ho uzivat’
pravidelne kazdy deii v rovnaka dennt dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat’

s jedlom aj bez jedla.

Trvanie lie¢by
Pokracujte v uzivani Nemdatinu dovtedy, kym vam prinasa uzitok. Vas lekar ma lieCbu pravidelne
hodnotit’.

Ak uzijete viac Nemdatinu, ako mate

- Vo vseobecnosti by vam uzitie va¢Siecho mnozstva Nemdatinu nemalo ublizit. MézZete vSak
pocitovat’ zvyraznenie priznakov, ktoré st uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajsie t¢inky*.

- Ak uzijete nadmerni davku Nemdatinu, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze
mozZete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Nemdatine

- Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Nemdatinu, pockajte a uZite az nasledujucu davku
Vv obvyklom case.

- NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vseobecnosti st pozorované vedlajsie ucinky miernej az strednej intenzity.

Casté (postihujd 1 az 10 pouzivatelov zo 100):

- bolest” hlavy, ospalost’, zapcha, zvysené hodnoty testov pecenovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychaviénost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek
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Menej &asté (postihuji 1 aZ 10 pouzivatelov z 1 000)
- Unava, plesiiové infekcie, zméatenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chodze, zlyhanie srdca
a zréZanie krvi v Zilach (trombd6za/tromboembolia)

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako u 1 pouzivatela z 10 000)
- zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda uréit’ z dostupnych Gdajov)
- zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto udalosti boli hlasené u pacientov lie¢enych memantinom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajSich t¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nemdatine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, blistri a Stitku na fT’asi po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote neprevy3ujicej 25 °C.

<[lba pre HDPE fl'asu:]>
Po otvoreni pouzite do 100 dni.

Nelikvidujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nemdatine obsahuje
- Liec¢ivo je memantiniumhydrochlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg
memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 8,31 mg memantinu.

- Dalsie zlozky su: Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, krospovidon typ A, mastenec
a stearat hore¢naty. Obal tablety (biela Opadry II 33G28435): hypromeldza 6¢P, oxid titani¢ity
(E171), monohydréat laktozy, makrogol 3350, triacetin.

Ako vyzera Nemdatine a obsah balenia
Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 10 mg su biele, tvaru kapsuly, obojstranne vypuklé,
velkosti 9,8 mm x 4,9 mm, s potlacou ,,M 10“ na strane s deliacou ryhou.

Velkosti balenia
Blistrové balenia: 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98 a 112 filmom obalenych tabliet.
Frasa: 100, 130*, 250* a 500* filmom obalenych tabliet.

* urcené len pre davkovacie centra
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoréur

Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyogyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Mad’arsko

Ak potrebujete aktiikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registrécii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Ten: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EALGS0, Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070

85



Espafa Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300

France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romaénia

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.o.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EM\Gdo Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Accord Healthcare Ireland Ltd.

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +353 214619040

Tato pisomnd informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informéacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety
memantiniumhydrochlorid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nemdatine a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine
Ako uzivat’ Nemdatine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nemdatine

Obsah balenia a d’alSie informacie

oM~ whE

1. Co je Nemdatine a na ¢o sa pouZiva

Ako Nemdatine ucinkuje

Nemdatine obsahuje lie¢ivo memantiniumhydrochlorid. Nemdatine patri do skupiny liekov
nazyvanych lieky proti demencii.

Strata pamati pri Alzheimerovej chorobe je désledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri u¢eni a paméti. Nemdatine patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antagonisty
NMDA-receptorov. Nemdatine tak pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos
nervovych signalov a pamat’.

Na ¢o sa Nemdatine pouziva
Nemdatine sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az t'azkého
stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine

NeuZzivajte Nemdatine
- ak ste alergicky na memantiniumhydrochlorid alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v &asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako zaénete uZivat’ Nemdatine:

- ak ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie srdca
alebo nekontrolovand hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situacidch sa musi lie¢ba starostlivo kontrolovat’ a V&S lekar ma pravidelne prehodnocovat’
aky klinicky uzitok vam Nemdatine prinasa.

87



Ak trpite renalnym poSkodenim (tazkostami s obliCkami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
oblickové funkcie, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnit' subeznému uzivaniu liekov ako amantadin (na lie¢bu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lieCivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(v8eobecne pouzivany na lie¢bu kasl'a) a inych NMDA-antagonistov.

Deti a dospievajuci
Nemdatine sa neodporaca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Nemdatine
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Nemdatine moze menit’ najma G¢inky nasledujucich liekov a ich davkovanie méze vas lekar upravit’:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlérotiazidom)

- anticholinergika (lie¢iva v8eobecne pouzivané na lieGbu pohybovych portch alebo ki¢ov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva (lie¢iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty (lie¢iva vSeobecne pozivané na navodenie spanku)

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

- neuroleptika (lieiva pouzivané na liecbu duSevnych portich)

- peroralne antikoagulancia (lieky na vnatorné pouZitie pouzivané proti zrazanlivosti krvi)

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekérovi, Ze uzivate Nemdatine.

Nemdatine a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zasadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), alebo ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast
kyselinotvornych latok v krvi v dosledku renalnej dysfunkcie (zlého fungovania obli¢iek)) alebo mate
zévazné infekcie mocCovych ciest (systému na vyluCovanie moca), musite o tom informovat’ vasho
lekara, pretoze vam musi upravit’ davkovanie lickov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa S0
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych zien sa neodporuca.

Dojcenie
Zeny, ktoré uZivaju Nemdatine, nesmu doj¢it’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Nemdatine mdZe tieZ menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat, ¢o mdze spdsobit’, ze nedokazete
spravne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Nemdatine obsahuje monohydrat laktozy

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. Ako uzivat’ Nemdatine

VZdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Davkovanie

Odporacana davka Nemdatinu pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne. Aby sa
zmiernilo riziko vzniku neziaducich ucinkov, tato davka sa dosahuje postupne podl'a nasledujuce;j
dennej lieGebnej schémy:

Tyzden ¢.1 Jedna 5 mg tableta

Tyzden ¢.2 Jedna 10 mg tableta

Tyzden .3 Jedna 15 mg tableta

Tyzden €. 4 a nasledujlce Jedna 20 mg tableta jedenkréat
denne

Zvyc¢ajna zac¢iato¢na davka je 5 mg memantinu jedenkrat denne pocas prvého tyzdna. V druhom
tyZdni sa zvySuje na 10 mg a v tretom tyzdni na 15 mg jedenkrat denne. Od $tvrtého tyzdia je
zvyc¢ajna davka 20 mg memantinu jedenkrat denne.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obliciek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepSie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade sa tieZ maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vase obli¢kové funkcie.

Podéavanie

Nemdatine sa uziva Ustami (perorélne) jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku uzitok, musite ho uzivat
pravidelne kazdy denl v rovnaka dennt dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat

s jedlom aj bez jedla.

Trvanie liecby
Pokracujte v uZivani Nemdatinu dovtedy, kym vam priné3a UzZitok. VVas lekar mé lie¢bu pravidelne
hodnotit’.

Ak uzijete viac Nemdatinu, ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie va¢Siecho mnozstva Nemdatinu nemalo ublizit. MézZete vSak
pocitovat zvyraznenie priznakov, ktoré su uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedl'ajSie tcinky*.

- Ak uZijete nadmernu davku Nemdatinu, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost, pretoze
mozZete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uZit’ Nemdatine

- Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ davku Nemdatinu, pockajte a uZite aZ nasledujucu davku
v obvyklom case.

- Neuzivajte dvojndsobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vseobecnosti st pozorované vedlajsie ucinky miernej az strednej intenzity.

Casté (postihujd 1 az 10 pouzivatelov zo 100):

- bolest’ hlavy, ospalost, zapcha, zvysené hodnoty testov pecetiovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychaviénost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek
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Menej &asté (postihuji 1 aZ 10 pouzivatelov z 1 000)
- unava, plestiové infekcie, zmétenost, halucinacie, vracanie, poruchy chddze, zlyhanie srdca
a zréZanie krvi v Zilach (trombo6za/tromboembolia)

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako u 1 pouzivatela z 10 000)
- zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda uréit’ z dostupnych Gdajov)
- zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto udalosti boli hlasené u pacientov lie¢enych memantinom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie Gi¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajSich t¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nemdatine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote neprevy3ujicej 25 °C.

Nelikvidujte Ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do

lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nemdatine obsahuje

- Liec¢ivo je memantiniumhydrochlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 15 mg
memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 12,46 mg memantinu.

- Dalsie zlozky st: Jadro tablety: mikrokryStalicka celuldza, krospovidon typ A, mastenec
a stearat hore¢naty. Obal tablety (oranZova Opadry 11 33G230001): hypromeléza 6¢P, oxid
titani¢ity (E171), monohydrat laktézy, makrogol 3350, triacetin, zIty, Cerveny a Cierny oxid

Zelezity (E172).

Ako vyzera Nemdatine a obsah balenia
Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 15 mg st oranZové, ovalne, obojstranne vypuklé,
velkosti 11,4 mm x 6,4 mm, s potlacou ,,M 15 na jednej strane.

Velkosti balenia
Blistrové balenia: 7, 42 a 98 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur

Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Mad’arsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Teél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EALado. Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espana Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
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France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvmpog
TEVA HELLAS AE.
EX\éda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Nemdatine 5 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 10 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 15 mg filmom obalené tablety
Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety

memantiniumhydrochlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Nemdatine a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine
Ako uzivat’ Nemdatine

Mozn¢ vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nemdatine

Obsah balenia a d’alsie informacie

o~ whE

1. Co je Nemdatine a na ¢o sa pouZiva

Ako Nemdatine ucinkuje

Nemdatine obsahuje lie¢ivo memantiniumhydrochlorid. Nemdatine patri do skupiny liekov
nazyvanych lieky proti demencii.

Strata pamati pri Alzheimerovej chorobe je désledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uéeni a paméti. Nemdatine patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antagonisty
NMDA-receptorov. Nemdatine tak pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos
nervovych signalov a pamat’.

Na ¢o sa Nemdatine pouziva
Nemdatine sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az tazkého
stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine

NeuZivajte Nemdatine
- ak ste alergicky na memantiniumhydrochlorid alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara predtym, ako zaénete uZivat’ Nemdatine:

- ak ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie srdca
alebo nekontrolovanu hypertenziu (vysoky krvny tlak).
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V tychto situaciach sa musi liecba starostlivo kontrolovat’ a vas lekar ma pravidelne prehodnocovat’

aky klinicky uzitok vam Nemdatine prinasa.

Ak trpite renalnym poSkodenim (tazkostami s oblickami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
oblickové funkcie, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnat' sibeZnému uzivaniu liekov ako amantadin (na lie¢bu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lieCivo vSeobecne pouZzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(v8eobecne pouzivany na lie¢bu kasl'a) a inych NMDA-antagonistov.

Deti a dospievajuci
Nemdatine sa neodporaca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Nemdatine
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nemdatine méze menit’ najméa uinky nasledujucich liekov a ich davkovanie méze vas lekar upravit’:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlérotiazidom)

- anticholinergika (lie¢iva v8eobecne pouzivané na lieGbu pohybovych portich alebo ki¢ov
v trviacom trakte)

- antikonvulziva (lie¢iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty (lie¢iva vSeobecne pozivané na navodenie spanku)

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

- neuroleptika (lie¢iva pouzivané na liecbu dusevnych portch)

- peroralne antikoagulancia (lieky na vnatorné pouZzitie pouzivané proti zrazanlivosti krvi)

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekérovi, Ze uzivate Nemdatine.

Nemdatine a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zdsadnym spdsobom zmenit’ stravu (napr. normélnu stravu na
prisne vegetariansku), alebo ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast
kyselinotvornych latok v krvi v dosledku renalnej dysfunkcie (zlého fungovania obli¢iek)) alebo mate
zavazné infekcie mocCovych ciest (systému na vyluCovanie moca), musite o tom informovat’ vasho
lekara, pretoze vam musi upravit’ davkovanie lieckov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa S0
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych Zien sa neodporuca.

Dojcenie

Zeny, ktoré uZivaju Nemdatine, nesmu dojcit’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Nemdatine mdZe tieZ menit’ vaSu schopnost’ pohotovo reagovat, ¢o méze spdsobit’, ze nedokazete
spravne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
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Nemdatine obsahuje monohydrat laktozy
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. AKko uzivat’ Nemdatine

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Uvodné liecebné balenie Nemdatinu sa pouziva iba na zaciatku liecby Nemdatinom.

Davkovanie

Odporucana lie¢ebna davka Nemdatinu je 20 mg denne, ktora sa dosiahne postupnym zvySovanim
davky Nemdatinu pocas 3 tyzdiiov liecby. LieCebna schéma je tiez uvedena na tvodnom lie¢ebnom
baleni. Uzite jednu tabletu jedenkrat denne.

Tyzdeni €. 1 (den 1-7):
Uzite jednu 5 mg tabletu (bielu, ovalnu) jedenkrat denne pocas 7 dni.

Tyzdeti €. 2 (den 8-14):
Uzite jednu 10 mg tabletu (bielu, tvaru kapsuly) jedenkrat denne pocas 7 dni.

Tyzden ¢. 3 (den 15-21):
UZite jednu 15 mg tabletu (oranzovt, ovalnu) jedenkrat denne pocas 7 dni.

Tydet €. 4 (deft 22-28);
UZite jednu 20 mg tabletu (tmavoruZovU, ovalnu) denne pocas 7 dni.

Tyzden ¢. 1 5 mg tableta

Tyzden €. 2 10 mg tableta

Tyzden €. 3 15 mg tableta

Tyzdeii €. 4. a nasledujlce 20 mg tableta jedenkrat denne

Udrziavacia davka
Odporucana denna davka je 20 mg jedenkrét denne.
O pokracovani vasej lieCby sa porozpravajte so svojim lekarom.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepSie vyhovuje vadmu stavu.
V takom pripade sa tieZ maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vase obli¢kové funkcie.

Podéavanie

Nemdatine sa uziva ustami (perorélne) jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku uzitok, musite ho uzivat’
pravidelne kazdy den v rovnaki dennt dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uzivat’

s jedlom aj bez jedla.

Trvanie lie¢by
Pokracujte v uzivani Nemdatinu dovtedy, kym vam prinasa uzitok. Vas lekar ma lieCbu pravidelne
hodnotit’.

Ak uZzijete viac Nemdatinu, ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie va¢Sicho mnozstva Nemdatinu nemalo ublizit. MézZete vSak
pocitovat’ zvyraznenie priznakov, ktoré st uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedlajsSie a¢inky*.

- Ak uzijete nadmernu davku Nemdatinu, kontaktujte vasho lekara alebo pohotovost’, pretoze
mozZete potrebovat’ lekarsku pomoc.
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Ak zabudnete uzit’ Nemdatine

- Ak zistite, Ze ste zabudli uzit’ davku Nemdatinu, poc¢kajte a uZite aZ nasledujicu davku
v obvyklom case.

- Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechan( davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vSeobecnosti st pozorované vedl'ajsie ucinky miernej az strednej intenzity.

Casté (postihuju 1 aZ 10 pouzivatel'ov zo 100):

- bolest’ hlavy, ospalost’, zapcha, zvySené hodnoty testov pecefiovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychavi¢nost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek

Menej &asté (postihuji 1 aZ 10 pouzivatelov z 1 000)
- Unava, plesiiové infekcie, zméatenost’, halucinacie, vracanie, poruchy chodze, zlyhanie srdca
a zréZanie krvi v Zilach (tromboza/tromboembolia)

Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako u 1 pouzivatela z 10 000)
- zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda uréit’ z dostupnych Gdajov)
- zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovrazednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto udalosti boli hlasené u pacientov lie¢enych memantinom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnd sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nemdatine

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovévaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Nelikvidujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nemdatine obsahuje
- Lie¢ivo je memantiniumhydrochlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 5, 10, 15 alebo
20 mg memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 4,15; 8,31; 12,46 alebo 16,62 mg memantinu.

- Dalsie zlozky filmom obalenych tabliet 5, 10, 15 a 20 mg st: Jadro tablety: mikrokrystalickéa
celuléza, krospovidon typ A, mastenec a stearat hore¢naty. Obal tablety: hypromel6za 6¢P, oxid
titani¢ity (E171), monohydrat laktozy, makrogol 3350, triacetin. 15 mg tablety navySe obsahuju
zIty, Cerveny a Cierny oxid Zelezity (E172). 20 mg tablety navy3e obsahuju éerveny a ZIty oxid
Zelezity (E172).

Ako vyzera Nemdatine a obsah balenia

Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 5 mg sU biele, ovélne, obojstranne vypukilé,

vel'kosti 8 mm x4,5 mm, s potlac¢ou ,,M5“ na jednej Strane.

Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 10 mg su biele, tvaru kapsuly, obojstranne vypuklé,
velkosti 9,8 mm x 4,9 mm, s potlac¢ou ,,M 10* na strane s deliacou ryhou.

Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 15 mg sU oranZové, ovélne, obojstranne vypuklé,
vel'kosti 11,4 mm x 6,4 mm, s potlacou ,,M15* na jedne;j strane.

Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 20 mg sU tmavoruZové, ovalne, obojstranne vypukle,
velkosti 12,6 mm x 7 mm, s potla¢ou ,,M20 na jednej strane.

Jedno uvodné lieGebné balenie obsahuje 28 tabliet so 4 blistrami v prenosnom obale alebo
viacnasobnom obale so 4 blistrami v 4 samostatnych vnatornych obaloch a jeden vonkajsi obal, ktory
obsahuje 7 tabliet Nemdatinu 5 mg, 7 tabliet Nemdatinu 10 mg, 7 tabliet Nemdatinu 15 mg a 7 tabliet
Nemdatinu 20 mg.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour

Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gydbgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Mad’arsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tel/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bruarapus Luxembourg/Luxemburg
Tera dapma EAJ] ratiopharm GmbH

Ten: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
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Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 73140202

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGOO
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EXéda
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v



DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej strdnke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Nemdatine 20 mg filmom obalené tablety
memantiniumhydrochlorid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informécie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MéZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich i¢inkov, ktoré nie sl uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nemdatine a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine
Ako uzivat’ Nemdatine

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nemdatine

Obsah balenia a d’alSie informacie

o~ whE

1. Co je Nemdatine a na ¢o sa pouZiva

Ako Nemdatine ucinkuje

Nemdatine obsahuje lie¢ivo memantiniumhydrochlorid. Nemdatine patri do skupiny liekov
nazyvanych lieky proti demencii.

Strata pamati pri Alzheimerovej chorobe je désledkom poruchy prenosu signalov v mozgu. V mozgu
sa nachadzaju tzv. N-metyl-D-aspartat (NMDA)-receptory, ktoré su zapojené do prenosu nervovych
signalov, dolezitych pri uceni a paméti. Nemdatine patri do skupiny liekov, ktoré sa volaju antagonisty
NMDA-receptorov. Nemdatine tak pdsobi na tychto NMDA-receptoroch, a tak zlepSuje prenos
nervovych signalov a pamat’.

Na ¢o sa Nemdatine pouZiva
Nemdatine sa pouziva na lie¢bu dospelych pacientov s Alzheimerovou chorobou stredného az t'azkého
stupna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Nemdatine

NeuZivajte Nemdatine
- ak ste alergicky na memantiniumhydrochlorid alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢&asti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekéra predtym, ako zaénete uZivat’ Nemdatine:

- ak ste niekedy mali epilepticky zachvat

- ak ste nedavno prekonali srdcovy infarkt (srdcovy zachvat), alebo ak trpite na zlyhavanie srdca
alebo nekontrolovand hypertenziu (vysoky krvny tlak).

V tychto situacidch sa musi lie¢ba starostlivo kontrolovat’ a vaS lekar ma pravidelne prehodnocovat’
aky klinicky 0zitok vam Nemdatine prinasa.
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Ak trpite renalnym poSkodenim (tazkostami s obliCkami), vas lekar ma starostlivo monitorovat’ vase
oblickové funkcie, a ak je to potrebné, podl'a nich upravit’ davky memantinu.

Pocas uzivania memantinu sa musi vyhnit' subeznému uzivaniu liekov ako amantadin (na lie¢bu
Parkinsonovej choroby), ketamin (lieCivo vSeobecne pouzivané ako anestetikum), dextrometorfan
(v8eobecne pouzivany na lie¢bu kasl'a) a inych NMDA-antagonistov.

Deti a dospievajuci
Nemdatine sa neodporaca u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Iné lieky a Nemdatine
Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Nemdatine moze menit’ najma G¢inky nasledujucich liekov a ich davkovanie méze vas lekar upravit’:

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrolén, baklofén

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, chinidin, chinin, nikotin

- hydrochlérotiazid (alebo akakol'vek kombinacia s hydrochlérotiazidom)

- anticholinergika (lie¢iva v8eobecne pouzivané na lieGbu pohybovych portch alebo ki¢ov
v traviacom trakte)

- antikonvulziva (lie¢iva pouzivané na prevenciu a zmiernenie zachvatov)

- barbituraty (lie¢iva vSeobecne pozivané na navodenie spanku)

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

- neuroleptika (lieiva pouzivané na liecbu duSevnych portich)

- peroralne antikoagulancia (lieky na vnatorné pouZitie pouzivané proti zrazanlivosti krvi)

Ak idete do nemocnice, oznamte oSetrujucemu lekérovi, Ze uzivate Nemdatine.

Nemdatine a jedlo a napoje

Ak ste nedavno zmenili alebo chcete zasadnym spésobom zmenit’ stravu (napr. normalnu stravu na
prisne vegetariansku), alebo ak trpite stavmi oblickovej tubularnej acidozy (RTA, narast
kyselinotvornych latok v krvi v dosledku renalnej dysfunkcie (zlého fungovania obli¢iek)) alebo mate
zévazné infekcie mocCovych ciest (systému na vyluCovanie moca), musite o tom informovat’ vasho
lekara, pretoze vam musi upravit’ davkovanie lickov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa S0
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Tehotenstvo
UZivanie memantinu u tehotnych zien sa neodporuca.

Dojcenie
Zeny, ktoré uZivaju Nemdatine, nesmu doj¢it’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Vas lekar vam povie, ¢i vam vasa choroba dovol'uje bezpecne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.
Nemdatine mdZe tieZ menit’ vasu schopnost’ pohotovo reagovat, ¢o moze spdsobit’, ze nedokazete
spravne viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Nemdatine obsahuje monohydrat laktozy

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.
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3. Ako uzivat’ Nemdatine

VZdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Davkovanie

Odporacana davka Nemdatinu pre dospelych a starSich pacientov je 20 mg jedenkrat denne. Aby sa
zmiernilo riziko vzniku neziaducich ucinkov, tato davka sa dosahuje postupne podl'a nasledujuce;j
dennej lieGebnej schémy. Na dosiahnutie potrebnej davky su dostupné d’alsie sily tabliet.

Na zaciatku vaSej lieCby za¢nete uzivat’ filmom obalené tablety Nemdatinu 5 mg jedenkrat denne.
Davka sa bude zvysovat’ tyzdenne o 5 mg, kym nedosiahnete odporuc¢anu (udrziavaciu) davku.
Odportcana udrziavacia davka je 20 mg jedenkrat denne, ktora sa dosiahne na zaciatku 4. tyzdna.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek
Ak mate poruchu funkcie obli¢iek, vas lekar rozhodne o davke, ktora najlepSie vyhovuje vaSmu stavu.
V takom pripade sa tieZ maju v stanovenych intervaloch kontrolovat’ vase oblickové funkcie.

Podavanie

Nemdatine sa uziva ustami (perorélne) jedenkrat denne. Aby ste mali z lieku uzitok, musite ho uzivat’
pravidelne kazdy defi v rovnak dennti dobu. Tablety sa maju zapijat’ vodou. Tablety mozno uZzivat’

s jedlom aj bez jedla.

Trvanie lieCby
Pokracujte v uzivani Nemdatinu dovtedy, kym vam prinasa uzitok. Vas lekar ma liecbu pravidelne
hodnotit’.

Ak uZijete viac Nemdatinu, ako mate

- Vo vSeobecnosti by vam uzitie vacSiecho mnozstva Nemdatinu nemalo ublizit. MoZete vSak
pocitovat’ zvyraznenie priznakov, ktoré su uvedené v Casti 4. ,,Mozné vedlajsSie ucinky*.

- Ak uZijete nadmernd davku Nemdatinu, kontaktujte vasho lekéara alebo pohotovost, pretoze
mozete potrebovat’ lekarsku pomoc.

Ak zabudnete uzit’ Nemdatine

- Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ ddvku Nemdatinu, pockajte a uZite aZ nasledujlicu davku
v obvyklom case.

- NeuZivajte dvojnasobnd davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vo vseobecnosti st pozorované vedlajsie ucinky miernej az strednej intenzity.

Casté (postihujd 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100):

- bolest” hlavy, ospalost’, zapcha, zvysené hodnoty testov pecenovych funkcii, zavraty, porucha
rovnovahy, dychaviénost’, vysoky krvny tlak a precitlivenost’ na liek

Menej Casté (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)
- unava, plesniové infekcie, zmitenost, halucinécie, vracanie, poruchy chodze, zlyhanie srdca
a zrdZanie krvi v Zilach (trombo6za/tromboembdlia)
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Vel'mi zriedkavé (postihuju menej ako u 1 pouZivatel’a z 10 000)
- zachvaty

Nezname (frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov)
- zapal pankreasu, zapal pecene (hepatitida) a psychotické reakcie

Alzheimerova choroba byva sprevadzana depresiami, samovraZzednymi predstavami a samovrazdou.
Tieto udalosti boli hlasené u pacientov lie¢enych memantinom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uéinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Nemdatine
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli, blistri a na Stitku na fT'asi po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

<[Iba pre HDPE fTase:]>
Po otvoreni pouZite do 100 dni.

Nelikvidujte ziadne lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nemdatine obsahuje
- Liec¢ivo je memantiniumhydrochlorid. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg
memantiniumhydrochloridu, ¢o zodpoveda 16,62 mg memantinu.

- Dalsie zlozky su: Jadro tablety: mikrokrystalicka celuldza, krospovidon typ A, mastenec
a stearat hore¢naty. Obal tablety (ruzova Opadry 11 33G240000): hypromeléza 6¢P, oxid
titani¢ity (E171), monohydrat laktozy, makrogol 3350, triacetin, Cerveny a zIty oxid zelezity
(E172).

Ako vyzera Nemdatine a obsah balenia
Filmom obalené tablety (tablety) Nemdatinu 20 mg sU tmavoruzové, ovalne, obojstranne vypukilé,
velkosti 12,6 mm x 7. mm, s potla¢ou ,,M20* na jednej strane.

Velkosti balenia

Blistrové balenia: 28, 42, 56 a 98 filmom obalenych tabliet.
Frasa: 100, 130*, 250* a 500* filmom obalenych tabliet.
*urcené len pre davkovacie centra

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
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Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Vyrobca

Actavis Ltd.

BLB 015-016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

TEVA Gyobgyszergyar Zrt.
Pallagi ut 13

Debrecen 4042

Mad’arsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJ] ratiopharm GmbH
Tem: +359 24899585 Allemagne/Deutschland

Tél/Tel: +49 73140202
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
ratiopharm GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140202 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EAado Osterreich
TEVA HELLAS A.E. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafa Polska
Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300
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France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvmpog
TEVA HELLAS AE.
EX\éda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Accord Healthcare Ireland Ltd.
Ireland

Tel: +353 214619040

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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