2
ES
PRI LOGA&\

POVZETEK GLAVNIH ZN NOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Memantin LEK 10 mg filmsko obloZene tablete

X

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA @

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 10 mg memantinijevega klorida, kar ustreza 8,31 m@

memantina. O
"
Q
%

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.
3. FARMACEVTSKA OBLIKA

filmsko oblozena tableta
Rumene, ovalne filmsko obloZene tablete, z razdelilno zarezo na eni ?ﬁ

Tableta se lahko deli na enake odmerke. 0\
4.  KLINICNI PODATKI . Q/

4.1 Terapevtske indikacije \\

Zdravljenje odraslih bolnikov z zmerno do hudo Alﬁmerjevo boleznijo.

4.2 Odmerjanje in naéin uporabe 2 O

Zdravljenje naj pri¢ne in nadzoruje zdraynik, ki 1ma izkuSnje z diagnozo in zdravljenjem
Alzheimerjeve demence. Zdravljenje na?“ ¢ne le v primeru, ¢e je na voljo ustrezna oseba, ki za
bolnika skrbi in ki lahko nadzoruje bojri redno jemanje zdravila. Diagnozo je potrebno postaviti
skladno z veljavnimi smernicami. Prgifasahje in odmerjanje memantina je treba redno ocenjevati,
najbolje v prvih treh mesecih po Zail&u zdravljenja. Potem je treba ocenjevati klini¢no korist in
prenasanje zdravljenja z mem%om skladno s trenutno veljavnimi klini¢nimi smernicami. Z

vzdrzevalnim zdravljenjem la adaljujemo, dokler obstaja korist za bolnika in dokler bolnik
zdravljenje prenasa. O pre zdravljenja z memantinom je treba razmisliti, ko ni ve¢ dokazov o
zdravilnem ucinku ali gedo ik zdravljenja ne prenasa.

Odmerjanje Q\

Odrasli

Prilagajanje,m@a

Najvecji dn N dmerek je 20 mg. Da bi zmanjsali pojavnost nezelenih u¢inkov, je potrebno
postopno Q&V&lnje odmerka po 5 mg na teden v prvih treh tednih zdravljenja, dokler ni dosezen
vzdrze i odmerek, kot sledi:

1. g(l.-?. dan):

@ mora sedem dni jemati polovico 10 mg filmsko obloZene tablete (5 mg) na dan.

teden (8.-14. dan):
Bolnik mora sedem dni jemati eno 10 mg na dan filmsko oblozeno tableto (10 mg) na dan.

3. teden (15.-21. dan):
Bolnik mora sedem dni jemati eno in pol 10 mg filmsko oblozeno tableto (15 mg) na dan.

Od 4. tedna dalje



Bolnik mora jemati dve 10 mg filmsko oblozeni tableti (20 mg) na dan.

Vzdrzevalni odmerek
Priporo¢eni vzdrzevalni odmerek je 20 mg na dan.

Posebne skupine bolnikov &

<

Starejsi
Na podlagi klini¢nih $tudij je priporo¢en odmerek za bolnike, starej$e od 65 let, 20 mg na e
10 mg tableti enkrat dnevno), kot je opisano zgoraj.

Ledvicna okvara g

Pri bolnikih z blago okvaro delovanja ledvic (ocistek kreatinina 50 — 80 ml/min) ditev odmerka
ni potrebna. Pri bolnikih z zmerno okvaro delovanja ledvic (ocistek kreatinina 30 %9 mL/min) naj bo
dnevni odmerek 10 mg. Ce bolnik zdravljenje dobro prenasa, se lahko odme%? najmanj 7 dneh
zdravljenja zvisa na do 20 mg dnevno, po standardni titracijski shemi. Pri ppl s hudo okvaro
delovanja ledvic (ocistek kreatinina 5 — 29 ml/min) naj bo dnevni odmere&mg.

Jetrna okvara . ,b

Pri bolnikih z blago ali zmerno jetrno okvaro (Child-Pugh Ain C ugh B) prilagoditev odmerka ni
potrebna. Podatkov o uporabi memantina pri bolnikih s hudo jetfpo ®kvaro ni na voljo. Dajanje
zdravila Memantin LEK bolnikom s hudo jetrno okvaro ni pr@ ljivo.

L 4
Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila Memantin LEK pri ot , starih manj kot 18 let, nista bili dokazani.
Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe g O

Zdravilo Memantine LEK je namenjenc:}a perdralno uporabo.
Zdravilo Memantin LEK je treba jemat t dnevno in ga je treba vzeti ob istem casu vsak dan.
Filmsko obloZene tablete lahko bolnikg s hrano ali brez nje.

4.3  Kontraindikacije A
Preobcutljivost na u¢inkovin terokoli pomozZno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozoEiI iNorevidnostni ukrepi
Previdnost se pripor@ bolnikih z epilepsijo, s kréi v anamnezi ali pri bolnikih z nagnjenostjo k
epilepsiji.

Socasni upqr 'Q\gonistov N-metil-D-aspartata (NMDA), kot so amantadin, ketamin ali
dekstromet ,'se je potrebno izogniti. Te u¢inkovine delujejo na isti receptorski sistem kot
memantir».g(Sso lahko neZeleni uéinki (zlasti na centralni zivéni sistem (CZS)) pogostejsi in bolj
izraZer@te tudi poglavje 4.5).

Z ekaterih dejavnikov, ki lahko zvisajo pH urina (glejte poglavje 5.2 »Izlo¢anje«) je potreben
nadzor bolnika. Mednje spadajo izrazite spremembe v prehranjevanju, kot npr. prehod z
%ajne na vegetarijansko prehrano ali zauZitje ve¢jih koli¢in alkalnodelujoc¢ih antacidov. Prav tako se
ko zvisa pH urina v primeru ledvi¢ne tubularne acidoze (RTA) ali pri hudi okuzbi mehurja, ki ga
povzrocajo bakterije vrste Proteus.

V vecini klini¢nih preskusanj so bili bolniki z nedavnim sré¢nim infarktom, dekompenziranim
kongestivnim srénim popusc¢anjem (NYHA III-IV) ali neurejeno hipertenzijo izkljuceni. Posledi¢no je
za bolnike z omenjenimi obolenji na voljo le omejeno Stevilo podatkov, zato je priporoc¢ljiv skrben
nadzor teh bolnikov.



To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableta, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Glede na farmakoloske u¢inke in mehanizem delovanja memantina se lahko pojavijo naslednje &,

interakcije: @

. Na podlagi mehanizma delovanja se pricakuje, da se ob so¢asnem zdravljenju z ant isti
NMDA kot je memantin, u¢inki L-dope, dopaminergi¢nih agonistov in antiholinergikov,
okrepijo. U¢inki barbituratov in nevroleptikov so lahko zmanjsani. Soc¢asno daja
in spazmolitikov, dantrolena ali baklofena lahko spremeni njihove ucinke, zat®\bo morda
potrebno prilagoditi odmerke.

° Socasni uporabi memantina in amantadina se je potrebno izogniti, ker lahko P€ide do pojava
farmakotoksi¢ne psihoze. Obe ucinkovini sta kemijsko sorodna antag NMDA. Podobno
velja za ketamin in dekstrometorfan (glejte tudi poglavje 4.4). Na v mudi objavljen klini¢ni
primer 0 morebitnem tveganju pri so¢asni uporabi memantina in feﬁha.

. Ostale ucinkovine, kot so cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin in nikotin, ki
uporabljajo isti ledvi¢ni kationski transportni sistem kot amapta} , prav tako lahko medsebojno

reagirajo z memantinom, kar vodi do povisanih vrednosti ysplazwi.
o Ob socasni uporabi memantina in hidroklorotiazida (HCThQz

a zdravil, ki vsebujejo HCT,
lahko pride do zmanjSanja serumske koncentracije HC

. V okviru izkuSenj iz obdobja trZzenja so porocali ﬁ znih primerih povecanja
mednarodnega umerjenega razmerja (INR) pri bolaikih, Ki so bili socasno zdravljeni z
varfarinom. Ceprav vzro¢na povezanost ni bila ana, je pri bolnikih, ki se so¢asno zdravijo
s peroralnimi antikoagulanti, priporocljivo s janje protrombinskega Casa ali INR.

V raziskavah farmakokinetike (PK) posamezn erka pri mladih zdravih osebah ni bilo opaziti
interakcij memantina z gliburidom/metformin i donepezilom.

V klini¢ni raziskavi pri mladih zdravih o/@ niso opazili pomembnega vpliva memantina na
farmakokinetiko galantamina. @

Memantin in vitro ni zaviral CYP 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, monooksigenaze, ki vsebuje flavin,
epoksidne hidroksilaze ali sulfatacije.

4.6  Plodnost, noseén@jenje
0\

Nosecnost

Podatkov o uporabi r&m‘[ina pri nose¢nicah ni 0ziroma so omejeni. V Studijah na Zivalih so
ugotovili, da tin lahko zavira intrauterino rast pri izpostavljenosti, ki je enaka ali le malo vi§ja
od izpostavlj pri ljudeh (glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje za ljudi ni znano. Memantin se ne
smet uporaﬂ b med noseCnostjo, razen e je nujno potrebno.

Do'wn!@
N@ , ali se memantin izlo¢a v materino mleko, vendar bi iz njegove lipofilnosti lahko sklepali, da

ﬁe.( ske, ki prejemajo memantin, naj ne dojijo.
odnost

V neklini¢nih $tudijah plodnosti pri samcih in samicah ni bilo opaziti nobenih nezelenih uc¢inkov
memantina.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev



Zmerna do huda Alzheimerjeva bolezen je obicajno vzrok za nesposobnost voznje in upravljanja
strojev. Prav tako ima zdravilo Memantin LEK majhen do zmerno velik vpliv na sposobnost voznje in
upravljanja stroji, zato je potrebno bolnike opozoriti na posebno previdnost.

4.8 Nezeleni ué¢inki &

Povzetek varnostnega profila zdravila
V Klini¢nih preskusanjih bolnikov z zmerno do hudo demenco, ki so zajela 1784 bolnik \’@/Ijenih

z memantinom in 1595 bolnikov, ki so prejemali placebo, se skupna incidenca nezele inkov pri
memantinu ni razlikovala od placeba, nezeleni uéinki pa so bili po resnosti ve¢inomaiblagi do zmerni.
Najpogostejsi nezeleni ucinki, ki so se pogosteje pojavili pri skupini bolnikov, ki j ala memantin,

kot pri skupini, ki je prejemala placebo, so bili omotica (6,3 % proti 5,6 %), glavobel (5,2 % proti 3,9
%), zaprtje (4,6 % proti 2,6 %), zaspanost (3,4 % proti 2,2 %) in hipertenzijm% proti 2,8 %).

Seznam nezelenih ucinkov v preglednici W

in v obdobju trZenja zdravila.

Nezeleni uc€inki so razporejeni glede na organske sisteme ob up@n slednjega dogovora: zelo
pogosti (>1/10); pogosti (>1/100 do <1/10); obcasni (>1/1.00 1/100); redki (=1/10.000 do
<1/1.000); zelo redki (<1/10.000), neznana pogostnost (Ri % e oceniti iz razpolozljivih podatkov).
V razvrstitvah pogostosti so nezeleni ucinki navedeni po padajoci resnosti.

V spodnji preglednici so navedeni podatki o nezelenih u¢inkih me&y@, zbrani v klini¢nih $tudijah
b

4

Organski sistem Pogostnos NeZeleni ucinek
Infekcijske in parazitske bolezni Obcagrtin, glivicna okuzba
Bolezni imunskega sistema Pogesti=’ preobcutljivost na zdravilo
Psihiatricne motnje PO% zaspanost
/ ~0Obcasni zmedenost
“ (Obcasni halucinacije®
. Z} Neznana psihoti¢ne reakcije?
Bolezni Zivevija 4 Pogosti omotica
Pogosti motnje ravnotezja
IS Obcasni nenormalna hoja
~ Zelo redki epilepti¢ni napadi
Sréne bolezni R [Q Obcasni odpoved srca
Zilne bolezni CNY Pogosti hipertenzija
K\ ) Obcasni venska
tromboza/tromboembolija
Bolezni dihal, ga koSa in Pogosti dispneja
mediastinal ostora
Bolezni prabavil Pogosti zaprtje
Obcasni bruhanje
"b Neznana pankreatitis®
i jeter, zol¢nika in Zoléevodov Pogosti zvisane vrednosti testov jetrne
funkcije
N Neznana hepatitis
plosne tezave in spremembe na mestu  Pogosti glavobol
aplikacije
Obdasni utrujenost

'Halucinacije so bile ve¢inoma opazene pri bolnikih s hudo Alzheimerjevo boleznijo.

2Posamezni primeri, o katerih so poro¢ali v okviru izkusenj v obdobju trzenja.

5



Alzheimerjeva bolezen je povezana z depresijo, samomorilnimi mislimi in samomorom. Pri bolnikih,
zdravljenih z memantinom, so o teh u¢inkih poro¢ali v okviru izkuSenj v obdobju trZzenja zdravila.

Porocanje 0 domnevnih nezelenih u¢inkih

Porocanje o domnevnih neZelenih u€inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno&
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstve
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na Ini
center za poroc¢anje, ki je naveden v Prilogi V.

4.9 Preveliko odmerjanje O

Iz klini¢nih §tudij in izkuSenj iz obdobja trzenja zdravila so na voljo le omejene i je s prevelikim
odmerjanjem.

Simptomi @
Sorazmerno veliki ¢ezmerni odmerki (200 mg dnevno oziroma 105 nevno, tri dni) so bili

povezani samo s simptomi utrujenosti, Sibkosti in/ali driske ali pa si ov sploh ni bilo. Pri
prevelikih odmerkih do 140 mg ali pri neznanih odmerkih so se Jb\Sr:kih pokazali simptomi
povezani s centralnim Zivénim sistemom (zmedenost, dremavo% ost, vrtoglavica,
vznemirjenost, agresivnosti, halucinacije in motnje hoje) ig/a@ avili (bruhanje in driska).

ucinki na centralni Zivéni sistem (desetdnevna koma, k@sngje diplopija in vznemirjenost). Bolnika so

V najhujSem primeru prevelikega odmerjanja je bolnik }b’we peroralni vnos 2000 mg memantina z
zdravili simptomatsko in tudi s plazmaferezo. Bolnik %;reval brez trajnih posledic.

Peroralno je dobil 400 mg memantina. Pojavi e simptomi povezani s centralnim zivénim
sistemom, kot so nemir, psihoza, vidne halucind€ije, nagnjenost h konvulzijam, zaspanost, stupor in
nezavest.

V nekem drugem primeru velikega prevelikegtc o®rka je bolnik prav tako prezivel in okreval.

Zdravljenje @

Pri prevelikem odmerjanju je potrebno simptomatsko zdravljenje. Antidota za zastrupitev ali preveliko
odmerjanje ni. Pri odstranjev ¢inkovine uporabljamo ustrezne standardne klini¢ne postopke, kot

so izpiranje Zelodca, medici glje (preprecevanje mozne enterohepati¢ne recirkulacije), nakisanje
urina, prisilna diureza..

Pri znakih in simpto@oéne prekomerne stimulacije centralnega zivénega sistema (CZS) je treba
razmisliti o previdnem“simptomati¢nem klinicnem zdravljenju.

~O

5. FA LOSKE LASTNOSTI

5.1 %akodlnamlcne lastnosti

F t erapevtska skupina: psihoanaleptiki; druga zdravila za zdravljenje demence, oznaka ATC:
01

&VCC je dokazov, da motn]e v delovanju glutamatnega zivénega prenosa, Se posebej preko

receptorjev NMDA, prispevajo tako k izraZzenosti simptomov kot k napredovanju nevrodegenerativne

demence.

Memantin je napetostno odvisni, nekompetitivni antagonist receptorjev NMDA z zmerno afiniteto.

Modulira u¢inke patolosko zvisanih toni¢nih vrednosti glutamata, ki lahko vodijo v nevronsko
disfunkcijo.


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

Klini¢ne Studije

V temeljno klini¢no $tudijo je bilo vkljucenih 252 bolnikov z zmerno do hudo Alzheimerjevo
boleznijo, ki so ob vkljucitvi pri kratkem preizkusu spoznavnih sposobnosti (MMSE - mini-mental
state examination) dosegli 3-14 tock. Po 6-mese¢ni monoterapiji z memantinom se je pri opazo%
bolnikih pokazalo izbolj$anje v primerjavi s placebom (analiza opazovanih primerov po lestvici
CIBIC-plus (vtis sprememb na podlagi klini¢nega intervjuja (CIBIC- clinician’s interview b
impression of change)), p=0,025; po lestvici ADCS-ADLsev (vprasalnik vsakodnevnih akpitnosti
(ADCS-ADLsev-Alzheimer's disease cooperative study — activities of daily living)), p= ; testi po
SIB (sklop testov za hudo prizadetost (SIB-severe impairment battery)) p=0,002). é

Temeljna Studija memantina v monoterapiji pri zdravljenju bolnikov z blago do

Alzheimerjevo boleznijo (skupna ocena pri KPSS ob vkljucitvi 10 do 22 tock) je zajéla 403 bolnike.
Pri bolnikih, zdravljenih z memantinom, se je pokazal statisticno znacilno bolf$iucinek kot pri
bolnikih, ki so prejemali placebo pri primarnih ciljih Studije: lestvica za ocgnjévanje Alzheimerjeve
bolezni (ADAS-cog- Alzheimer’s disease assessment scale) (p=0,003) in C-plus (p=0,004) po 24
tednih (prenos zadnjega opazanja (LOCF-last observation carried forward)). Pri drugi studiji
zdravljenja v monoterapiji pri blagi do zmerni Alzheimerjevi bolezn@pna ocena KPSS ob
vkljucitvi 11 do 23 tock), v katero je bilo zajetih in nakljué¢no razgdgl; 470 bolnikov. V

prospektivno opredeljeni primarni analizi v 24. tednu ni bilo statigti®no’znacilnih razlik pri primarnih

ciljih studije. . Q/

Meta-analiza bolnikov z zmerno do hudo Alzheimerjevomgz ijo (skupna ocena KPSS ob vkljucitvi
<20 tock), ki je zajela 6 studij faze 111, kontroliranih s u@ bom in trajajo¢ih 6 mesecev (vkljucno s
Studijami zdravljenja v monoterapiji ter Studijami % , ki so prejemali stabilni odmerek
zaviralcev acetilholinesteraze), je pokazala statistiéno Znacilen ucinek v Korist zdravljenja z
memantinom pri spoznavnih funkcijah ter glohkal funkcionalnih podrog¢jih. Pri bolnikih, kjer so
ocenili hkratno poslabSanje vseh treh podroc;ji ezultati pokazali statisticno znacilen ucinek
memantina pri preprecevanju poslabsanja, saj s€9Je pri dvakrat vec bolnikih, ki so prejemali placebo,
kot pri bolnikih, zdravljenih z memanth?> okazalo poslabsanje na podro¢ju vseh treh podrog¢ji (21
% proti 11 %, p<0,0001). @

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosﬁA

Absorpcija @

Memantin ima absolutzlo@ko uporabnost okoli 100 %. tmax je med 3 in 8 urami. Kot kaze, hrana
ne vpliva na absorpcijoﬂqﬁ antina.

Porazdelitev

Ob dnevnih,@ h 20 mg so v stanju dinami¢nega ravnovesja doseZene plazemske koncentracije

memantina do 150 ng/ml (0,5 — 1 pumol), z veliko variabilnostjo med posamezniki. Izracunali so,
da je pri ih odmerkih 5 do 30 mg razmerje med koncentracijo v cerebrospinalnem likvorju
(CSL) j umu 0,52. Volumen porazdelitve je okoli 10 I/kg. Okoli 45 % memantina se veze na
plazQQ eljakovine.

sformacija

1 ¢loveku je okoli 80 % memantina v obtoku v nespremenjeni obliki. Pri ¢loveku so
nagjpomembne;jsi presnovki N-3,5-dimetil-gludantan, izomerna meSanica 4- in 6-hidroksi-memantina
in 1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantana. Noben od teh presnovkov nima antagonisti¢énega ucinka na
NMDA. In vitro niso zaznali presnove preko citokroma P 450.

V $tudiji s peroralnim memantinom “C se je v 20 dneh izlo¢ilo povpre¢no 84% odmerka, od tega ve¢
kot 99 % preko ledvic.



IzloCanje

Memantin se izlo¢a na monoeksponentni nac¢in s konénim razpolovnim ¢asom (t:,) od 60 do 100 ur. Pri
prostovoljcih z normalnim delovanjem ledvic je celoten ocistek (Clior) 170 ml/min/1,73 m?; del
celotnega ledvi¢nega ocistka je doseZen s tubularno sekrecijo. &

V ledvicah poteka tudi tubularna reabsorpcija, verjetno preko beljakovinskega kationskegat ta.
Pri alkalnem urinu lahko pride do za 7- do 9-krat zmanjsane hitrosti izlo¢anja memantma '
poglavje 4.4). Alkalizacija urina lahko nastopi po izraziti spremembi v prehrani, npr. p

obicajne na vegetarijansko, ali pri ¢ezmernem zauzitju alkalnih u¢inkovin za uravnav ( elodcne
Kisline.

Linearnost Q

Studije na zdravih prostovoljcih so pokazale, da ima memantin linearno fa %inetiko Vv razponu
odmerkov od 10 do 40 mg. W/

Farmakokineti¢no/farmakodinami¢no razmerje . ’b

Pri odmerku 20 mg memantina na dan so vrednosti v CLS sklad@rednostjo (ki = konstanta
inhibicije) memantina, ki je 0,5 pmol v frontalnem korteks’u @o eku.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti \\

V kratkotrajnih Studijah na podganah je memantin, takg ;ot drugi antagonisti receptorjev NMDA,
povzrocil nastanek vakuol in nekrozo v nevronih ¢@In€yeve lezije), vendar le pri odmerkih, ki dajo

zelo visoko maksimalno plazemsko koncentr ped vakuolizacijo in nekrozo se je pojavila ataksija

=

in drugi predklinicni znaki. Ker ti u¢inki niso pazeni v dolgotrajnih Studijah pri glodalcih ali
drugih Zivalih, je klini¢cna pomembnost tgh pojaVov neznana.

V studijah toksi¢nosti pri ponavljajo¢i rkih so pri glodalcih in psih, ne pa tudi pri opicah,
obcasno opazili spremembe na oéehg fi¢ne oftalmoskopske preiskave v raziskavah z

memantinom niso razkrile spreme a oceh.

Pri glodalcih so opazili fosfolipidazo v makrofagih v pljucih, ker se je memantin kopicil v lizosomih.
Ta ucinek je poznan pri uci ah s kationskimi amfifilnimi lastnostmi. Mozna je povezava med
tem kopicenjem in nasta om, vakuol v pljucih. Ta u€inek so opazili le pri visokih odmerkih pri
glodalcih. Klini¢na po ost teh pojavov ni poznana.

V standardnih poskquniso opazili genotoksi¢nosti. V Sudijah na misih in podganah, ki so potekale
celo Zivljenjsko , niso opazili karcinogenosti. Memantin ni bil teratogen pri podganah in zajcih,
tudi pri odn;&0 ksi¢nih za mater, prav tako pa niso opazili nezelenih u¢inkov na rodnost. Pri
podganah s hg) vili zmanjSano rast ploda v odmerkih, ki so bili primerljivi ali malo visji kot pri
ljudeh. A

6.&0«RMACEVTSKI PODATKI
% Seznam pomoZnih snovi

Jedro tablete

mikrokristalna celuloza

premrezen natrijev karmelozat
brezvoden koloidni silicijev dioksid
magnezijev stearat



Obloga tablete

polivinilalkohol
makrogol 3350

glrfgl?:edloksm (E .171) é’
rumen zelezov oksid (E 172)

6.2 Inkompatibilnosti @
Navedba smiselno ni potrebna.
6.3 Rok uporabnosti Q
4 leta /Vﬁ

6.4 Posebna navodila za shranjevanje ’b

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina @Q

*
Al-PVC/PVDC pretisni omoti v kartonskih Skatlah, ki vse % 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 in 112
filmsko oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;. A

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranj®je
Ni posebnih zahtev. /@

<

1. IMETNIK DOVOLJENJ PROMET

Pharmathen S.A. @

6, Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki R

Gr¢ija \

8. STEVIL@STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET
L 4

EU/1/13/8

EU/1/13/ 002

EU/1/ 6 /003

EU/ 6 /004
E /826 /005

3/826 /006
@1/13/826 /012
/1/13/826 /013
EU/1/13/826 /014

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET

Datum prve odobritve: 22. april 2013



Datum zadnjega podalj$anja: 08. januar 2018

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila
http://www.ema.europa.eu/.
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1. IME ZDRAVILA

Memantin LEK 20 mg filmsko obloZene tablete

X

2.  KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA Q/

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 20 mg memantinijevega klorida, kar ustreza 16,62 r@

memantina. O
Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1. {

3. FARMACEVTSKA OBLIKA @

filmsko obloZena tableta W

Bledo rdece, ovalne filmsko obloZene tablete z razdelilno zarezo na epiystrani.
Razdelilna zareza ni namenjena delitvi tablete. .

4.  KLINICNI PODATKI Q/Q

L 4

4.1 Terapevtske indikacije \\

Zdravljenje odraslih bolnikov z zmerno do hudo Algﬁmerjevo boleznijo.
4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe O

Zdravljenje naj pri¢ne in nadzoruje zdraynik, ki ima izku$nje z diagnozo in zdravljenjem
Alzheimerjeve demence. Zdravljenje naj ¢ne le v primeru, ¢e je na voljo ustrezna oseba, ki za
bolnika skrbi in ki lahko nadzoruje bo redno jemanje zdravila. Diagnozo je potrebno postaviti
skladno z veljavnimi smernicami. P je in odmerjanje memantina je treba redno ocenjevati,
najbolje v prvih treh mesecih po z u zdravljenja. Potem je treba ocenjevati klini¢no korist in
prenasanje zdravljenja z memantinom skladno s trenutno veljavnimi klini¢nimi smernicami. Z
vzdrzevalnim zdravljenjem 1a®adaljujemo, dokler obstaja korist za bolnika in dokler bolnik
zdravljenje prenasa. O pre zdravljenja z memantinom je treba razmisliti, ko ni ve¢ dokazov o
zdravilnem ucinku ali {e folnik zdravljenja ne prenasa.

Odmerjanje Q\

Odrasli Q

Prilagajanje0 a

Priporocenigdéetni odmerek je 5 mg na dan, ki se postopoma zviSuje v prvih 4 tednih zdravljenja in
doseze pri ¢eni vzdrzevalni odmerek, kot sledi:

1. tede@ﬂ. dan):
B:In( a sedem dni jemati eno 5 mg filmsko oblozeno tableto na dan.

. n (8.-14. dan):
ik mora sedem dni jemati eno 10 mg filmsko oblozeno tableto na dan.

3. teden (15.-21. dan):
Bolnik mora sedem dni jemati eno 15 mg filmsko oblozeno tableto na dan.

Od 4. tedna dalje (22.-28. dan):
Bolnik mora jemati eno 20 mg filmsko oblozeno tableto na dan 7 dni.
Najvecji dnevni odmerek je 20 mg na dan.
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Vzdrzevalni odmerek
Priporo¢eni vzdrzevalni odmerek je 20 mg na dan.

Posebne skupine bolnikov

X

Starejsi
Na podlagi klini¢nih $tudij je priporo¢en odmerek za bolnike nad 65 let starosti 20 mg na d @fe
opisano zgoraj. &

Ledvicna okvara

Pri bolnikih z blago okvaro delovanja ledvic (o¢istek kreatinina 50 — 80 ml/min) pri@1 itev odmerka
ni potrebna. Pri bolnikih z zmerno okvaro delovanja ledvic (o€istek kreatinina 30 I/min) naj bo
dnevni odmerek 10 mg. Ce bolnik zdravljenje dobro prenasa, se lahko odmerek powdjmanj 7 dneh
zdravljenja zvisa na do 20 mg dnevno, po standardni titracijski shemi. Pri bojrikih s hudo okvaro
delovanja ledvic (o¢istek kreatinina 5 — 29 ml/min) naj bo dnevni odmere%%

Jetrna okvara

Pri bolnikih z blago ali zmerno jetrno okvaro (Child-Pugh A in Chi @h B) prilagoditev odmerka ni
potrebna. Podatkov o uporabi memantina pri bolnikih s hudo jetr J3’4$aro ni na voljo. Dajanje
zdravila Memantin LEK bolnikom s hudo jetrno okvaro ni &

priporo¢ljivo. . @

Pediatricna populacija
Varnost in u¢inkovitost zdravila Memantin LEK pri ot , starih manj kot 18 let, nista bili dokazani.
Podatkov ni na voljo.

Nacin uporabe g O
er

Zdravilo Memantine LEK je namenjeno za p Ino uporabo.
Zdravilo Memantin LEK je treba jemat t dnevno in ga je treba vzeti ob istem casu vsak dan.
Filmsko obloZene tablete se lahko jen@ ano ali brez nje.

4.3  Kontraindikacije A
Preobcutljivost na u¢inkovin terokoli pomozZno snov, navedeno v poglavju 6.1.

4.4 Posebna opozoEiI inprevidnostni ukrepi
Previdnost se pripor@ bolnikih z epilepsijo, s kréi v anamnezi ali pri bolnikih z nagnjenostijo k
epilepsiji.

Socasni upqr 'Q\gonistov N-metil-D-aspartata (NMDA), kot so amantadin, ketamin ali
dekstromet ,'Se je potrebno izogniti. Te u¢inkovine delujejo na isti receptorski sistem kot
memantirg.wso lahko neZeleni udinki (zlasti na centralni Zivéni sistem (CZS)) pogostejsi in bolj
izraier@te tudi poglavje 4.5).

Z ekaterih dejavnikov, ki lahko zvisajo pH urina (glejte poglavje 5.2 »lzlo¢anje«) je potreben
nadzor bolnika. Mednje spadajo izrazite spremembe v prehranjevanju, kot npr. prehod z
%ajne na vegetarijansko prehrano ali zauzitje ve¢jih koli¢in alkalno delujo¢ih antacidov. Prav tako
lahko zviSa pH urina v primeru ledvi¢ne tubularne acidoze (RTA) ali pri hudi okuzbi mehurja, ki ga
povzrocajo bakterije vrste Proteus.

V vecini klini¢nih preskusanj so bili bolniki z nedavnim sré¢nim infarktom, dekompenziranim
kongestivnim srénim popuscanjem (NYHA III-1V) ali neurejeno hipertenzijo izkljuceni. Posledi¢no je
za bolnike z omenjenimi obolenji na voljo le omejeno Stevilo podatkov, zato je priporocljiv skrben
nadzor teh bolnikov.
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To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableta, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

Glede na farmakoloske u¢inke in mehanizem delovanja memantina se lahko pojavijo naslednje &
interakcije:

. Na podlagi mehamzma delovanJa se pncakuje da se ob socasnem zdravlj en]u z ant

in spazmolitikov, dantrolena ali baklofena lahko spremeni njihove u¢inke, zat®bo morda
potrebno prilagoditi odmerke.

° Socasni uporabi memantina in amantadina se je potrebno izogniti, ker lahko p€ide do pojava
farmakotoksi¢ne psihoze. Obe ucinkovini sta kemijsko sorodna antag NMDA. Podobno
velja za ketamin in dekstrometorfan (glejte tudi poglavje 4.4). Na v mudi objavljen klini¢ni
primer 0 morebitnem tveganju pri so¢asni uporabi memantina in feﬁha.

. Ostale u¢inkovine, kot so cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin in nikotin, ki
uporabljajo isti ledvi¢ni kationski transportni sistem kot amantadin, prav tako lahko medsebojno
reagirajo z memantinom, kar vodi do povisanih vrednosti jﬁ‘l

. ODb socasni uporabi memantina in hidroklorotiazida (HCTWziroma zdravil, ki vsebujejo HCT,
lahko pride do zmanj$anja serumske koncentracije HC

. V okviru izkusenj iz obdobja trzenja so porocali anh primerih povecanja
mednarodnega umerjenega razmerja (INR) pri b 1 so bili so¢asno zdravljeni z
varfarinom. Ceprav vzro¢na povezanost ni blla ana je pri bolnikih, ki se socasno zdravijo
s peroralnimi antikoagulanti, priporocljivo s JanJe protrombinskega Casa ali INR.

V raziskavah farmakokinetike (PK) posamezn erka pri mladih zdravih osebah ni bilo opaziti
interakcij memantina z gliburidom/metformin i donepezilom.

V klini¢ni raziskavi pri mladih zdravih o/@ niso opazili pomembnega vpliva memantina na
farmakokinetiko galantamina. @

Memantin in vitro ni zaviral CYP 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, monooksigenaze, ki vsebuje flavin,
epoksidne hidroksilaze ali sulfatacije.

4.6  Plodnost, noseénostfin‘dojenje
L 4
Noseénost \

Podatkov o uporabi r&m‘[ina pri nose¢nicah ni 0ziroma so omejeni.V $tudijah na zivalih so
ugotovili, da m@tin lahko zavira intrauterino rast pri izpostavljenosti, ki je enaka ali le malo vi$ja

od izpostavhj ri ljudeh (glejte poglavje 5.3). Mozno tveganje za ljudi ni znano. Memantina ne
smete upor %ﬁl med nosecnostjo, razen ¢e je nujno potrebno.

D0|en!®
N@ , ali se memantin izlo¢a v materino mleko, ¢eprav bi iz njegove lipofilnosti lahko sklepali, da

ﬁe.( ske, ki prejemajo memantin, naj ne dojijo.
odnost

V neklini¢nih $tudijah plodnosti pri samcih in samicah ni bilo opaziti nobenih nezelenih uc¢inkov
memantina.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s strojev
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Zmerna do huda Alzheimerjeva bolezen je obicajno vzrok za nesposobnost voznje in upravljanja s
strojevs. Prav tako ima zdravilo Memantin LEK majhen do zmerno velik vpliv na sposobnost voznje
in upravljanja s stroji, zato je potrebno bolnike opozoriti na posebno previdnost.

4.8 Nezeleni ucinki &

Povzetek varnostnega profila zdravila @

z memantinom in 1595 bolnikov, ki so prejemali placebo, se skupna incidenca nezele inkov pri
memantinu ni razlikovala od placeba, neZeleni uéinki pa so bili po resnosti ve¢inom I do zmerni.
Najpogostejsi nezeleni ucinki, ki so se pogosteje pojavili pri skupini bolnikov, ki, j ala memantin,
kot pri skupini, ki je prejemala placebo, so bili omotica (6,3 % proti 5,6 %), glavobet (5,2 % proti 3,9
%), zaprtje (4,6 % proti 2,6 %), zaspanost (3,4 % proti 2,2 %) in hlpertenzu % proti 2,8 %).

V spodnji preglednici so navedeni podatki o neZelenih u¢inkih zdravila, z liniénih $tudijah z

memantinom in od zacdetka trzenja dalje. V razvrstitvah pogostosti so nei%uclnkl navedeni po

padajoci resnosti.
O

Seznam nezelenih uéinkov v preglednici

V klini¢nih preskusanjih bolnikov z zmerno do hudo demenco, ki so zajeli 1784 bolnikg :ﬁ r vljenlh
a

V spodnji preglednici so navedeni podatki o nezelenih ucmk1@ntina, zbrani v klini¢nih $tudijah
in v obdobju trZenja zdravila.

NezZeleni ucinki so razporejeni glede na organske SistemMu rabi naslednjih navedb: zelo pogosti
(>1/10); pogosti (=1/100 do <1/10); obcasni (=1/1.000 i& 1/100); redki (=1/10.000 do <1/1.000);
zelo redki (<1/10.000), neznana pogostnost (ni mogoc o€eniti iz razpoloZljivih podatkov). V
razvrstitvah pogostosti so nezeleni u¢inki navedepi=po Padajoci resnosti.

Organski sistem Pogostost NeZeleni ucinek
Infekcijske in parazitske bolezni » Obcasni glivi¢na okuzba
Bolezni imunskega sistema /}pgosti preobéutljivost na zdravilo
Psihiatri¢ne motnje Q‘l’ogostl zaspanost
Obcasni zmedenost
Obdasni halucinacije!
Neznana psihoti¢ne reakcije?
Bolezni Zivevija . Pogosti omotica
¢ Pogosti motnje ravnotezja
'\ Obcasni nenormalna hoja
Q‘ Zelo redki epilepti¢ni napadi
Sréne bolezni Obcasni odpoved srca
Zilne bolezni £\ Pogosti hipertenzija
N7 Obcasni venska
\\ tromboza/tromboembolija
Bolezni ##hal, prsnega kosa in Pogosti dispneja
mediagfihalnega prostora
olézni*prebavil Pogosti zaprtje
Obgasni bruhanje
Neznana pankreatitis?
lezni jeter, zol¢nika in Zol¢evodov Pogosti zviSane vrednosti testov jetrne
funkcije
Neznana hepatitis
Splosne tezave in spremembe na mestu  Pogosti glavobol
aplikacije
Obcasni utrujenost
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'Halucinacije so bile ve¢inoma opaZene pri bolnikih s hudo Alzheimerjevo boleznijo.
2Posamezni primeri, o katerih so poro¢ali v okviru izkusenj v obdobju trzenja.

Alzheimerjeva bolezen je povezana z depresijo, samomorilnimi mislimi in samomorom. Pri bolnikih,
zdravljenih z memantinom, so o teh ucinkih porocali v okviru izkusenj v obdobju trzenja Zdravi%

Porocanje o domnevnih neZelenih u€inkih @
Porocanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pom no.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od z enih

delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdrav, nacionalni
center za porocanje, ki je naveden v Prilogi V. (

4.9 Preveliko odmerjanje Q

Iz klini¢nih $tudij in izkuSenj iz obdobja trZzenja dravila so na voljo le omej r@(uénje s prevelikim
odmerjanjem. )\/

Simptomi . ’b

Sorazmerno veliki ¢ezmerni odmerki (200 mg dnevno oziroma @dnevno, tri dni) so bili
povezani samo s simptomi utrujenosti, Sibkosti in/ali driske a@ mptomov sploh ni bilo. Pri
prevelikih odmerkih do 140 mg ali pri neznanih odmerkj ri bolnikih pokazali simptomi
povezani s centralnim Zivénim sistemom (zmedenost, dremayvost, zaspanost, vrtoglavica,
vznemirjenost, agresivnosti, halucinacije in motnjef&)@(ali prebavili (bruhanje in driska).

rezivel peroralni vnos 2000 mg memantina z
kasneje diplopija in vznemirjenost). Bolnika so
ik je okreval brez trajnih posledic.

V najhujsem primeru prevelikega odmerjanja je belat
ucinki na centralni ziv¢ni sistem (desetdnevn
zdravili simptomatsko in tudi s plazmaferezo.

V nekem drugem primeru velikega pre\%a odmerka je bolnik prav tako prezivel in okreval.
Peroralno je dobil 400 mg memantina li so se simptomi povezani s centralnim Zivénim
sistemom, kot so nemir, psihoza, & cinacije, nagnjenost h konvulzijam, zaspanost, stupor in
nezavest.

Zdravljenje @
Pri prevelikem odmerjan@trebno simptomatsko zdravljenje. Antidota za zastrupitev ali preveliko
odmerj anje ni na. Pri o jevanju uéinkovine uporabljamo ustrezne standardne klini¢ne postopke,

kot so izpiranje zelo@wdicinsko oglje (prepre¢evanje mozne entero-hepati¢ne recirkulacije),
nakisanje urina, prisilia diureza.

Pri znakih 1p@mih splodne prekomerne stimulacije centralnega zivénega sistema (CZS) je treba
razmisliti SNI nem simptomati¢nem klini¢énem zdravljenju.

@MAKOLOSKE LASTNOSTI

@ armakodinamicne lastnosti
rmakoterapevtska skupina: psihoanaleptiki; druga zdravila za zdravljenje demence, oznaka ATC:
N06DX01.

Vse ve¢ je dokazov, da motnje v delovanju glutamatnega zivénega prenosa, Se posebej preko

receptorjev NMDA, prispevajo tako k izraZzenosti simptomov kot k napredovanju nevrodegenerativne
demence.
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Memantin je napetostno odvisni, nekompetitivni antagonist receptorjev NMDA z zmerno afiniteto.
Modulira u¢inke patolosko zvisanih toni¢nih vrednosti glutamata, ki lahko vodijo v nevronsko
disfunkcijo.

Klini¢ne Studije

V temeljno klini¢no $tudijo je bilo vklju€enih 252 bolnikov z zmerno do hudo Alzheimerjevo QK{/
boleznijo, ki so ob vkljucitvi pri kratkem preizkusu spoznavnih sposobnosti (MMSE - mini-

state examination) dosegli 3-14 tock. Po 6-mese¢ni monoterapiji z memantinom se je pri oVanih
bolnikih pokazalo izbolj$anje v primerjavi s placebom (analiza opazovanih primerov po ici
CIBIC-plus (vtis sprememb na podlagi klini¢nega intervjuja (CIBIC- clinician’s interv@]ased
impression of change)), p=0,025; po lestvici ADCS-ADLsev (vprasalnik vsakodnevfith aktivnosti
(ADCS-ADLsev-Alzheimer's disease cooperative study — activities of daily livin =0,003; testi po
SIB (sklop testov za hudo prizadetost (SIB-severe impairment battery)) p=0,002).

Temeljna Studija memantina v monoterapiji pri zdravljenju bolnikov z bla @merno
Alzheimerjevo boleznijo (skupna ocena pri KPSS ob vkljucitvi 10 do 22 focky je zajela 403 bolnike.
Pri bolnikih, zdravljenih z memantinom, se je pokazal statisticno znacilno boljsi uc¢inek kot pri
bolnikih, ki so prejemali placebo pri primarnih ciljih $tudije: lestvie %enj evanje Alzheimerjeve
bolezni (ADAS-cog- Alzheimer’s disease assessment scale) (p=0 n CIBIC-plus (p=0,004) po 24
tednih (prenos zadnjega opazanja (LOCF-last observation carri rd)). Pri drugi $tudiji
zdravljenja v monoterapiji pri blagi do zmerni Alzheimerjevi i (skupna ocena KPSS ob
vkljucitvi 11 do 23 tock), v katero je bilo zajetih in naklj & deljenih 470 bolnikov. V
prospektivno opredeljeni primarni analizi v 24. tednu ni b %istiéno znacdilnih razlik pri primarnih

ciljih tudije. O
Meta-analiza bolnikov z zmerno do hudo Alzhei % boleznijo (skupna ocena KPSS ob vkljucitvi
<20 tock), ki je zajela 6 studij faze 111, kontroz alm placebom in trajajocih 6 mesecev (vkljucno s

Studijami zdravljenja v monoterapiji ter Studij olnikov, ki so prejemali stabilni odmerek
zaviralcev acetilholinesteraze), je pokazala stati§ficno znacilen ucinek v korist zdravljenja z
memantinom pri spoznavnih funkcijah %\balnih in funkcionalnih podrocjih. Pri bolnikih, kjer so
ocenili hkratno poslabSanje vseh treh % i, so rezultati pokazali statisticno znacilen u¢inek

memantina pri preprecevanju poslabg saj se je pri dvakrat ve¢ bolnikih, ki so prejemali placebo,
kot pri bolnikih, zdravljenih z mer-e&nom, pokazalo poslabSanje na podrocju vseh treh podrocji (21

% proti 11 %, p<0,0001).
5.2 Farmakokinetién@fgti
Absorpcija ’\

Memantin ima absolutho bioloSko uporabnost okoli 100 %. tmax je med 3 in 8 urami. Kot kaze, hrana
ne vpliva na abs@ijo memantina.

L
Porazdelite \

Ob dn%odmerkih 20 mg so v stanju dinami¢nega ravnovesja dosezene plazemske koncentracije

memghtiwa od 70 do 150 ng/ml (0,5 — 1 umol), z veliko variabilnostjo med posamezniki. Izra¢unali so,

d i dnevnih odmerkih 5 do 30 mg razmerje med koncentracijo v cerebrospinalnem likvorju

( in serumu 0,52. Volumen porazdelitve je okoli 10 1/kg. Okoli 45 % memantina se veze na
%aemske beljakovine.

Biotransformacija

Pri ¢loveku je okoli 80 % memantina v obtoku v nespremenjeni obliki. Pri ¢loveku so
nagjpomembnejsi presnovki N-3,5-dimetil-gludantan, izomerna mesanica 4- in 6-hidroksi-memantina
in 1-nitrozo-3,5-dimetil-adamantana. Noben od teh presnovkov nima antagonisti¢nega ucinka na
NMDA. In vitro niso zaznali presnove preko citokroma P 450.
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V $tudiji s peroralnim memantinom *C se je v 20 dneh izlo¢ilo povpre¢no 84% odmerka, od tega ved
kot 99 % preko ledvic.

IzloCanje

Memantin se izlo¢a na monoeksponentni nacin s konénim razpolovnim ¢asom (t.,) od 60 do 10@#“
prostovoljcih z normalnim delovanjem ledvic je celoten o€istek (Clio) 170 ml/min/1,73 m?;
celotnega ledvicnega ocistka je dosezen s tubularno sekrecijo.

V ledvicah poteka tudi tubularna reabsorpcija, verjetno preko beljakovinskega kation transporta.
Pri alkalnem urinu lahko pride do za 7- do 9-krat zmanjsane hitrosti izlo¢anja memantina (glejte
poglavje 4.4). Alkalizacija urina lahko nastopi po izraziti spremembi v prehrani, hod z
obicajne na vegetarijansko, ali pri ¢ezmernem zauzitju alkalnih u¢inkovin za uravnaganje zelodéne
Kisline.

Linearnost /\/

Studije na zdravih prostovoljcih so pokazale, da ima memantin line @rmakokinetiko V razponu
odmerkov od 10 do 40 mg. x

Farmakokineti¢no/farmakodinami¢no razmerje

L 4

Pri odmerku 20 mg memantina na dan so vrednosti v CLE\KI ne s ki vrednostjo (ki = konstanta
inhibicije) memantina, ki je 0,5 umol v frontalnem kor@u pr1 ¢loveku.

5.3  Predklini¢ni podatki o varnosti

V kratkotrajnih $tudijah na podganah je mem@ tako kot drugi antagonisti receptorjev NMDA,
povzroéil nastanek vakuol in nekrozo v nevroniff(Olneyeve lezije), vendar le pri odmerkih, ki dajo
zelo visoko maksimalno plazemsko korzgcijo. Pred vakuolizacijo in nekrozo se je pojavila ataksija
in drugi predklini¢ni znaki. Ker ti u¢inje bili opazeni v dolgotrajnih Studijah pri glodalcih ali
drugih zivalih, je klini¢na pomemtibm pojavov neznana.

V studijah toksi¢nosti pri ponavljajo¢ih odmerkih so pri glodalcih in psih, ne pa tudi pri opicah,
obcasno opazili spremembe n . Specificne oftalmoskopske preiskave v raziskavah z
memantinom niso razkrile mb na oceh.

lipidozo v makrofagih v pljucih, ker se je memantin kopicil v lizosomih.
Ta ucinek je poznan@ kovinah s kationskimi amfifilnimi lastnostmi. Mozna je povezava med
tem kopi¢enjem in nastankom vakuol v pljuc¢ih. Ta ucinek so opazili le pri visokih odmerkih pri
glodalcih. Klini@omembnost teh pojavov ni poznana.

Pri glodalcih so opazilt&%
n

L
V standard '%kusih niso opazili genotoksi¢nosti. V Sudijah na misih in podganah, ki so potekale
celo zivljenjsko dobo, niso opazili karcinogenosti. Memantin ni bil teratogen pri podganah in zajcih,
tudi pr@erkih, toksi¢nih za mater, prav tako pa niso opazili nezelenih u¢inkov na rodnost. Pri
a

podg{ 0 ugotovili zmanjsano rast ploda v odmerkih, ki so bili primerljivi ali malo visji kot pri
s

FARMACEVTSKI PODATKI
6.1 Seznam pomoZnih snovi
Jedro tablete

mikrokristalna celuloza
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premrezen natrijev karmelozat
brezvoden koloidni silicijev dioksid
magnezijev stearat

Obloga tablete
polivinilalkohol
makrogol 3350 @

titanov dioksid (E 171)
smukec

rumeni Zelezov oksid (E 172) @

rdeci zelezov oksid (E 172)
6.2 Inkompatibilnosti Q
Navedba smiselno ni potrebna. /@

6.3 Rok uporabnosti ’b

4 leta. Q\
6.4 Posebna navodila za shranjevanje . @
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

6.5 Vrsta ovojnine in vsebina :

Al-PVC/PVDC pretisni omoti v kartonskih § 1@ vsebujejo 28, 30, 42, 56, 98 in 100 filmsko
oblozenih tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakirﬂb

6.6 Posebni varnostni ukrepi zas@njevanje

7. IMETNIK DO)/@JA ZA PROMET

Pharmathen S.A.
6, Dervenakion str.

15351 Pallini, A@
Gréija ,\

8. “WILKA (STEVILKE) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PROMET

Ni posebnih zahtev.

E /826 /007

3/826 /008
@1/13/826 /009
/1/13/826 /010
EU/1/13/826 /011

EU/1/13/826 /015

9. DATUM PRIDOBITVE/PODALJSANJA DOVOLJENJA ZA PROMET
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Datum prve odobritve: 22. april 2013
Datum zadnjega podalj$anja: 08. januar 2018

10. DATUM ZADNJE REVIZIJE BESEDILA &

Podrobne informacije o zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdra&w

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

IZDELOVALCI ODGOVORNI PROSCANJE SERI1J

POGOJI ALI OMEJIT\@ DE OSKRBE IN UPORABE
DRUGI POGQOJI IN,ZA VE DOVOLJENJA ZA
PROMET Z ZDR M

POGOJI ALI O E V ZVEZI Z VARNO IN
UCINKOVIT ORABO ZDRAVILA
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A. 1ZDELOVALCI ODGOVORNI ZA SPROSCANJE SERIJ

Ime in naslov izdelovalcev, odgovornih za spro$éanije serij

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57, 1526 Ljubljana &
Slovenija @
Pharmathen International S.A. @
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture O

Block No 5 {

EL-69300 Rodopi
Gréija
Pharmathen S.A. /@

6 Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki

Gréija 0O

V natisnjenem navodilu za uporabo zdravila morata biti @a ime in naslov izdelovalca,
odgovornega za sprostitev zadevne serije.

L 4
B. POGOJI ALI OMEJITVE GLEDE OSKRBE N%RABE
Predpisovaje in izdaja zdravila je le s posebnimxe imom (glejte Prilogo I: Povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, poglavje 4.2). O

C. DRUGI POGOJI IN ZAHTEV;DOQJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM

. Redno posodobljena porocila ﬁmti zdravila (PSUR)

Zahteve za predlozitev rednih pos jenih porocil 0 varnosti zdravila za to zdravilo so navedene na
seznamu referen¢nih datumov Unije (seznam EURD), predvidenega v ¢lenu 107¢ (7) Direktive
2001/83 / ES, in vse nadaljnje@dobitve, objavljene na zdravilnega spletnega portala.

D. POGOJI ALI Q@E V ZVEZI Z VARNO IN UCINKOVITO UPORABO
ZDRAVILA \

. Nadrt za obwﬁ)vanje tveganja (RMP)

Navedba smi\ I potrebna.

,\/b
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA

|1. IME ZDRAVILA

memantinijev klorid

Memantin LEK 10 mg filmsko oblozene tablete OQ

| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 10 mg memantinijevega klorida, ka@ 8,31 mg

memantina.
’A’b

3.  SEZNAM POMOZNIH SNOVI N

*,
[4. FARMACEVTSKA OBLIKA INVSEBINA ~"N\.
NS

filmsko obloZena tableta O
28 filmsko obloZenih tablet. A
30 filmsko oblozenih tablet.

42 filmsko oblozenih tablet, bo

50 filmsko oblozenih tablet.

56 filmsko oblozenih tablet. Y/
60 filmsko obloZenih tablet. ,b
98 filmsko oblozenih tablet. Q/

100 filmsko oblozenih tablet. :
112 filmsko oblozenih tablet.

0

| S. POSTOPEK IN P UPORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preber @odllo za uporabo.

peroralna uporab

6. POS NO OPOZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN
DA OTROK

6&@ shranjujte nedosegljivo otrokom!

DRUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA

| 8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA

Uporabno do:
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|9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE |

ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREB

10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH

PaN
| 11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILO%‘ |

Pharmathen S.A. @

6, Dervenakion str.

15351 Pallini, Attiki Q
Gréija

Tel.: +30 210 66 65 067

E-posta: info@pharmathen.com /V
[12. STEVILKA(E) DOVOLJENJA (DOVOLJENJ) ZA PRO@

EU/1/13/826 /001 28 filmsko oblozenih tablet Q

EU/1/13/826 /002 30 filmsko obloZenih tablet .

EU/1/13/826 /003 42 filmsko obloZenih tablet \\

EU/1/13/826 /004 50 filmsko oblozenih tablet O

EU/1/13/826 /005 56 filmsko obloZenih tablet A
EU/1/13/826 /006 60 filmsko obloZenih tablet
EU/1/13/826 /012 98 filmsko obloZenih table
EU/1/13/826 /013 100 filmsko oblozenih tab‘b
EU/1/13/826 /014 112 filmsko obloien? table

o

[13. STEVILKA SERIJE </

)

[14. NACIN IZDAJA@DRAVILA

<

o

[15. NAVOBIFA ZA UPORABO |

Stevilka serije

17. EDINSTVENA OZNAKA - DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Vsebuje dvodimenzionalno ¢értno kodo z edinstveno oznako

‘ 18. EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT ZA TABLETE

X

'
|1. IME ZDRAVILA A

-

Memantin LEK 10 mg filmsko obloZene tablete

memantinijev klorid @

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM X

Pharmathen S.A. /60

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILM@

(\3

Uporabno do: @
*
] A\
[4.  STEVILKA SERIJE ~NJ)
Stevilka serije A
O
[5.  DRUGI PODATKI b\/ |
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PODATKI NA ZUNANJI OVOJNINI

ZUNANJA OVOJNINA &,

ol

|1. IME ZDRAVILA ,\@ |

Memantin LEK 20 mg filmsko obloZene tablete {
memantinijev klorid Q
| 2. NAVEDBA ENE ALI VEC UCINKOVIN A’O

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 20 mg memantinijevega kloridgﬁ ustreza 16,62 mg

memantina. ’\

[3. SEZNAM POMOZNIH SNOVI . % ) |

A

| 4. FARMACEVTSKA OBLIKA IN VSEBINA\.) |

filmsko obloZena tableta

28 filmsko oblozenih tablet. bo

30 filmsko oblozenih tablet.

42 filmsko obloZenih tablet. Y/
56 filmsko oblozenih tablet. ’b
98 filmsko oblozenih tablet. @

100 filmsko oblozenih tablet. :

[5.  POSTOPEK IN PO %ORABE ZDRAVILA

Pred uporabo preberiter 0 za uporabo.

peroralna uporaba Q

6. POSEEI\@POZORILO O SHRANJEVANJU ZDRAVILA ZUNAJ DOSEGA IN

PO OTROK

Zdravil jujte nedosegljivo otrokom!

L

)RUGA POSEBNA OPOZORILA, CE SO POTREBNA |

8. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVILA |

Uporabno do:

9. POSEBNA NAVODILA ZA SHRANJEVANJE
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10. POSEBNI VARNOSTNI UKREPI ZA ODSTRANJEVANJE NEUPORABLJENIH
ZDRAVIL ALI 1Z NJIH NASTALIH ODPADNIH SNOVI, KADAR SO POTREBNI

X

D

| 11.  IME IN NASLOV IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILOM &= &
N

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str. @

15351 Pallini, Attiki

Gréija
Tel.: +30 210 66 65 067

E-posta: info@pharmathen.com

*

[12.  STEVILKA(E) DOVOLJENJA(DOVOLJENJ) ZA PROM)%
EU/1/13/826 /007 28 filmsko oblozenih tablet Q\

EU/1/13/826 /008 30 filmsko obloZenih tablet

EU/1/13/826 /009 42 filmsko obloZenih tablet . @
EU/1/13/826 /010 56 filmsko obloZenih tablet \\
EU/1/13/826 /011 98 filmsko obloZenih tablet O
EU/1/13/826 /015 100 filmsko obloZenih tablet :
O
| 13. STEVILKA SERIJE 0"

Stevilka serije /,b

4
[14. NACIN IZDAJANJA ZDRAXILA

o

fa\

| 15. NAVODILA ZA (QRABO
@

N

‘ 16. PODATKI V BRAILLOVI PISAVI

Memantin LB@wg
N

\

17. EBINSTVENA OZNAKA — DVODIMENZIONALNA CRTNA KODA

Véb‘{e vodimenzionalno ¢rtno kodo z edinstveno oznako

LV EDINSTVENA OZNAKA -V BERLJIVI OBLIKI

PC:
SN:
NN:
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PODATKI, KI MORAJO BITI NAJMANJ NAVEDENI NA PRETISNEM OMOTU ALI
DVOJNEM TRAKU

PRETISNI OMOT ZA TABLETE {7&'

'Y

N4

|1. IME ZDRAVILA @

Memantin LEK 20 mg filmsko obloZene tablete {
memantinijev klorid

| 2. IME IMETNIKA DOVOLJENJA ZA PROMET Z ZDRAVILW,O

| 3. DATUM IZTEKA ROKA UPORABNOSTI ZDRAVI

|4
Pharmathen S.A.
’A@
N
K 4

g
Uporabno do: . @

| 4. STEVILKA SERIJE ~\
Stevilka serije bo
| 5. DRUGI PODATKI /,b
L4
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Navodilo za uporabo

Memantin LEK 10 mg filmsko obloZene tablete
Memantin LEK 20 mg filmsko obloZene tablete
memantinijev klorid

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomem &

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi | eIo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim. §

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali far tom. Posvetujte
se tudi, Ce opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodild. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo /\/

1. Kaj je zdravilo Memantin LEK in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Memantin LE

3. Kako jemati zdravilo Memantin LEK &
4, Mozni nezeleni uéinki Q

5. Shranjevanje zdravila Memantin LEK @

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije {\

1. Kaj je zdravilo Memantin LEK in za kaj ga abljamo

Zdravilo Memantine LEK vsebuje u¢inkovin antinijev klorid.

Kako deluje zdravilo Memantin LEK i O
Zdravilo Memantin LEK sodi v skupino zdravilfznanih kot zdravila za zdravljenje demence.

Izguba spomina pri Alzheimerjevi bole tane zaradi motenj v prenosu signalov v mozganih. V
mozZganih se nahajajo tako imenovani rji N-metil-D-aspartata (NMDA), ki sodelujejo v
prenosu zivénih signalov, pomembni ¢enje in spomin. Zdravilo Memantin LEK spada v skupino

zdravil, ki se imenujejo antagonisti ptorjev NMDA. Zdravilo Memantin LEK deluje na receptorje
NMDA in tako izboljsa prenos zivénih signalov in spomin.

Za kaj uporabljamo zdra emantin LEK
Zdravilo Memantin LE ljamo za zdravljenje odraslih bolnikov z zmerno do hudo

Alzheimerjevo boleznﬁ

2. Kaj mor@edeti, preden boste vzeli zdravilo Memantin LEK

2 4
Nejemlji:@/ila Memantin LEK

- ce lergi¢ni na memantinijev klorid ali katerokoli sestavino tega zdravila (navedeno v

&vju 6).

@) ila in previdnostni ukrepi
cetkom jemanja zdravila Memantine LEK se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom
@ Ce ste v preteklosti imeli epilepti¢ne napade,
Ce ste pred kratkim preboleli sréni infarkt (sréno kap), imate kongestivno sréno popuséanje ali
neurejeno hipertenzijo (visok krvni tlak).

V teh primerih je potrebno zdravljenje skrbno nadzorovati. Vas zdravnik naj redno ocenjuje klini¢no
korist zdravila Memantin LEK.
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Ce imate ledviéno okvaro (teZave z ledvicami), naj va$ zdravnik skrbno nadzira delovanje ledvic in po
potrebi ustrezno prilagodi odmerke memantina.

Izogibati se je treba sofasni uporabi zdravil, kot so amantadin (za zdravljenje Parkinsonove bolezni),
ketamin (obicajno se uporablja kot anestetik), dekstrometorfan (obic¢ajno se uporablja za zdravljenje

kaslja) in ostali zaviralci receptorjev NMDA. &

Otroci in mladostniki
Zdravila Mamantin LEK ne priporo¢ajo otrokom in mladostnikom, mlajs$im od 18 let. @

Druga zdravila in zdravilo Memantin LEK
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste Qr a zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo. To velja tudi za zdravila, pridobljena brez rece

Posebno v primeru, da skupaj z zdravilom Memantin LEK jemljete naslednj@avila, se udinki le teh
lahko spremenijo in bo morda vas zdravnik moral prilagoditi odmerek: W

- amantadin, ketamin, dekstrometorfan

- dantrolen, baklofen . ’b

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikotin m

- hidroklorotiazid (ali kombinacije zdravil, ki vsebujejo hidr@) zid)

- antiholinergiki (zdravila, ki se obi¢ajno uporabljajo za z@; nje moten;j gibanja in trebusnih
kréev)

- antikonvulzivi (zdravila za preprecevanje ali laj éan'e\g' ticnih kréev)

- barbiturati (zdravila, ki se na splo$no uporabljajo spavala)

- dopaminergi¢ni agonisti (uéinkovine kot so L-dopa, bromokriptin)

- nevroleptiki (zdravila za zdravljenje duéevn@o nj)

- peroralni antikoagulanti
V primeru, da ste sprejeti v bolnis$nico, ?Vestigdravnika, da jemljete zdravilo Memantin LEK.

Zdravilo Memantin LEK skupaj s ,Q pijaco

Obvestite zdravnika, Ce ste pred kra hzﬁremenili ali ¢e nameravate bistveno spremeniti prehrano
(npr. Ce preidete iz obicajne hrane rogo vegetarijansko prehrano), ali ¢e imate ledvi¢no tubularno
acidozo (preveliko koli¢ino kislih spojin v krvi zaradi renalne disfunkcije (slabega delovanja ledvic))
ali ¢e imate hudo vnetje secil %ure po kateri se prenasa sec). V teh primerih bo zdravnik morda
prilagodil odmerek Vaéegag a.

Nosecnost in dojenje’

Ce ste nose¢i ali dojif€;menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetujte s svojim
zdravnikom ali s farmaeevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost ,
Uporaba m na pri nosecnicah ni priporocljiva.

Dojenj
Zen%aemljejo zdravilo Memantin LEK, ne smejo dojiti.

\/ a sposobnost upravljanja vozil in strojev
§ zdravnik vam bo povedal, ¢e zaradi vaSe bolezni lahko varno vozite in varno upravljate stroje.
a

v tako Memantin LEK lahko vpliva na vaSo sposobnost odzivanja, zato se voznja in upravljanje
strojev ne priporoca.

Memantin LEK vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableta, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.
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3.

Kako jemati zdravilo Memantin LEK

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Odmerek &

Za odrasle in starejSe je priporo¢eni odmerek zdravila Memantin LEK 20 mg enkrat dnevno.

sledece sheme dnevnega odmerjanja:

Da bi zmanjsali nevarnost pojava nezelenih uc¢inkov, odmerek dosegate postopoma, po prip&@

1. teden polovica 10 mg tablete @

2. teden ena 10 mg tableta Q

3. teden ena in pol 10 mg tableta /\/

4. teden in naprej dve 10 mg tableti ali ena Q

20 mg tableta enkrat Q
dnevno ~

</

L 4
Obicajni zacetni odmerek je polovica 10 mg tablete enkm%no (1 x 5mg) v prvem tednu. V
t

nal

drugem tednu povisamo odmerek na eno 10 mg tabletogd

nevno (1 x 10 mg) in v tretjem tednu

in %2 10 mg tablete enkrat dnevno. Od cetrtega t prej je obicajen odmerek 2 tableti enkrat

dnevno (1 x 20 mg).

Odmerek pri bolnikih z ledvi¢no okvaro QO

Ce imate ledvi¢no okvaro, vam bo zdravnik p

odil odmerek v skladu z vasim stanjem. V teh

primerih bo zdravnik nadzoroval ledviépgﬁovanje v dolo¢enih ¢asovnih presledkih.

Nacin jemanja
Zdravilo Memantin LEK jemljite peQr 0 enkrat dnevno. Da bi vam zdravilo Kkoristilo, ga morate
u.

jemati redno vsak dan ob istem Cas

ablete pogoltnite z manjSo koli¢ino vode. Tablete lahko

jemljete s hrano ali brez. @

Trajanje zdravljenja
Zdravilo Memantin LE ite tako dolgo, kot vam pomaga in se ne pojavijo nezeleni uéinki, ki jih
ne prenasate. Vas zd@ naj redno preverja ucinek zdravljenja.

Ce ste vzeli ve¢jiodmerek zdravila Memantin LEK, kot bi smeli

Na splos uzitje ve¢jega odmerka zdravila Memantin LEK ne bi smelo imeti $kodljivih
posleﬂ'& orda boste obcutili bolj izrazene znake, ki so opisani v poglavju 4. »Mozni nezeleni
ucinkiy.

!@ zauzili prevelik odmerek zdravila Memantin LEK, obvestite svojega zdravnika, ker

morda potrebovali zdravniSko obravnavo.

pozabili vzeti zdravilo Memantin LEK

oGy
% Ce ste ugotovili, da ste pozabili vzeti predpisani odmerek zdravila Memantin LEK, poc¢akajte in

vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu.
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojo zdravnikom ali s farmacevtom.

4,

Mozni nezeleni uéinki
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Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Na splosno so opaZeni nezeleni ucinki blagi do zmerni.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
e glavobol, zaspanost, zaprtje, zvisane vrednosti testov jetrne funkcije, omotica, motnj@
ravnoteZzja, zasoplost, visok krvni tlak in preobcutljivost za zdravilo @

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
e utryjenost, glivicna okuzba, zmedenost, halucinacije, bruhanje, neobicajna hoj poved srca in
krvni strdki v venah (tromboza/tromboembolija) (

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10.000 bolnikov): Q
e epilepti¢ni napadi

Neznana pogostnost (pogostosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatw
¢ vnetje trebusne slinavke, vnetje jeter (hepatitis) in p51h0tlcne r

Obstaja povezava med Alzheimerjevo boleznijo in depresijo, sa anml mislimi in samomorom.
Pri bolnikih, zdravljenih z memantinom, so porocali o teh dogig@

Porocanje o nezelenih ucinkih X

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se p Xw z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene uci niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih uc¢inkih lahko porocate tudi neposredno cionalni center za poroCanje, ki je naveden v
Prilogi V. S tem, ko porocate o neZelenih uéinkib@ko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila

5. Shranjevanje zdravila Memant{@K

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otr gi

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in na
pretisnem omotu poleg oznak . Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan

navedenega meseca.
. . Q. .
Za shranjevanje zdrav, N potrebna posebna navodila.

Zdravila ne smete 0(& v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki @rablj ate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.
L 4 \

6. a pakiranja in dodatne informacije

ovina je memantinijev klorid.
a tableta vsebuje 10 mg memantinijevega klorida, kar ustreza 8,31 mg memantina.
na tableta vsebuje 20 mg memantinijevega klorida, kar ustreza 16,62 mg memantina.

KiE @e zdravilo Memantin LEK

e Pomozne snovi so:

Jedro tablete:
mikrokristalna celuloza, premrezen natrijev karmelozat, brezvoden koloidni silicijev dioksid in
magnezijev stearat.

35


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

10mg:

Filmska obloga: polivinilalkohol, makrogol 3350, titanov dioksid (E 171), smukec in rumen

zelezov oksid (E 172).

20mg:

Filmska obloga: polivinilalkohol, makrogol 3350, titanov dioksid (E 171), smukec, rumer&
zelezov oksid (E 172) in rde¢ zelezov oksid (E 172). @

Izgled zdravila Memantin LEK in vsebina pakiranja

Memantin LEK 10 mg filmsko obloZene tablete so rumene, ovalne, filmsko obloZene ta Z
razdelilno zarezo na eni strani. Tableta se lahko deli na enake odmerke.

Memantin LEK 20 mg filmsko obloZene tablete so bledo rdece, ovalne, filmsko oblezene tablete z
razdelilno zarezo na eni strani. Razdelilna zareza ni namenjena delitvi tablete.

Memantin LEK 10 mg filmsko obloZene tablete so na voljo v pretisnih omot%Png / PVDC-
aluminija s 28, 30, 42, 50, 56, 60, 98, 100 in 112 tablet.
Memantin LEK 20 mg filmsko obloZene tablete so na voljo v pretisnih OWiZ PVC /PVDC-

aluminija s 28, 30, 42, 56, 98 in 100 tablet.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

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

Proizvajalec

Pharmathen S.A , 6, Dervenakion str., 15351 Pa
Pharmathen International S.A., Industrial Par

Grcija

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 5}, 15

Za vse morebitne nadaljnje informacij@

dovoljenja za promet z zdravilom: :

Belgié/Belgique/Belgien

Sandoz n.v./s.a. @
Tél/Tel: +32 2 722 97 81@
Boarapust .\
Sandoz d.d Represeu@e office
Ten.: +359 2 970 47
Ceska repub Q
Sandoz s.r. {K
Tel: + +4 5775111
Dangia
S S

& 45 6395 1000

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

Eesti Sandoz d.d. Estonia
Tel: + 372 6652405
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A@ija

@iki, Greija
2§

jubljana, Slovenija

Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,

zdravilu se lahko obrnete na predstavnistvo imetnika

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

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

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

Malta
Cherubino LTD
Tel: + 356 21 343 270

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

Norge
Sandoz A/S
TIf: + 45 6395 1000



EALada Osterreich

Sambrook Pharmaceuticals Med SA Sandoz GmbH

800 110 0333 (ywpic xpéwon) / +30-210-8194280 Tel: + 43 5338 200

Espaiia Polska

Sandoz Farmacéutica, S.A. Lek S.A. &I
Tel: + 3491740 12 92 Tel.: + 48 /22/ 549 15 43, +48 /22/ 549
France Portugal

Sandoz Sandoz Farmacéutica Lda. O
Tel: +3314964 48 21 Tel: + 351 21 196 40 00 {
Hrvatska Romaéania

Sandoz d.o.o. Sandoz SRL Romania @

Tel: +3851 2353 111 Tel: + 40 21 407 51 %

Ireland Slovenija

ROWEX LTD Lek Pharmace @d.d.

Tel: + 353 27 50077 Tel: +386 1 27

Island Slovens ublika

Sandoz A/S Sa @”organizacna zlozka

Tel: + 45 6395 1000 Tel: ™421%2/48 200 600

Italia omi/Finland

Sandoz S.p.A. doz A/S

Tel: + 39 02 96 54 3483 z O’uh/TeI: + 45 6395 1000

Kvzpog Sverige

P.T.Hadjigeorgiou Co Ltd //O Sandoz A/S

TnA: + 357 — 25372425 @ Tel: + 45 6395 1000

Latvija A United Kingdom

Sandoz d.d. representative office Latvia. Sandoz Limited

Tel: + 371 6789 2006 @ Tel: + 44 1276 698020

Navodilo je bilo naza’d!”*@dirano dne

Podrobne informacije ®zdravilu so objavljene na spletni strani Evropske agencije za zdravila

http://www.em pa.eu.
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