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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Memantine ratiopharm
memantinhydroklorid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for

Memantine ratiopharm. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godk&nnande
i EU och villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Memantine
ratiopharm ska anvandas.

Praktisk information om hur Memantine ratiopharm ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Memantine ratiopharm och vad anvands det for?

Memantine ratiopharm ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen memantinhydroklorid.
Det anvands for att behandla patienter med mattlig till svar Alzheimers sjukdom. Alzheimers sjukdom
ar en sorts demens (en hjarnfunktionsstorning) som successivt paverkar patientens minne,
intellektuella formaga och beteende.

Memantine ratiopharm &ar ett generiskt lakemedel, vilket innebar att Memantine ratiopharm liknar ett
referenslakemedel som redan ar godkant i EU. Referenslakemedlet ar Ebixa. Mer information om
generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar har.

Hur anvands Memantine ratiopharm?

Memantine ratiopharm finns som tabletter (5 mg, 10 mg, 15 mg och 20 mg). Lakemedlet ar
receptbelagt.

Behandling ska pabdrjas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av diagnos och behandling av
Alzheimers sjukdom. Behandling ska endast paboérjas om det finns en vardnadsgivare som regelbundet
kommer att dvervaka patientens anvdndning av Memantine ratiopharm.

Memantine ratiopharm ska ges en gang dagligen vid samma tidpunkt varje dag. For att forhindra
biverkningar 6kas dosen av Memantine ratiopharm successivt under de tre forsta
behandlingsveckorna: under forsta veckan ar dosen 5 mg, under andra veckan ar den 10 mg och
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under tredje veckan ar den 15 mg. Fran och med fjarde veckan ar den rekommenderade
underhallsdosen 20 mg en gang dagligen. Toleransen och dosen ska bedémas inom tre manader efter
att behandlingen pabdrjats och sedan ska nyttan av fortsatt behandling med Memantine ratiopharm
bedémas regelbundet. Det kan vara ndédvandigt att sdnka dosen for patienter med mattliga eller
allvarliga problem med njurarna.

Mer information finns i bipacksedeln.
Hur verkar Memantine ratiopharm?

Den aktiva substansen i Memantine ratiopharm, memantinhydroklorid, &r ett lakemedel mot demens.
Orsaken till Alzheimers sjukdom ar inte kdnd men man tror att den minnesférlust som ar férknippad
med sjukdomen beror pa stérningar av signaler i hjarnan.

Memantin verkar genom att blockera vissa receptorer (NMDA-receptorer) som signalsubstansen
glutamat brukar fasta vid. Signalsubstanser ar kemiska &mnen i nervsystemet som gor att nervceller
kan kommunicera med varandra. Forandringar av hur glutamat éverfor signaler i hjarnan har kopplats
till den minnesférlust som kan iakttas vid Alzheimers sjukdom. En 6verstimulering av NMDA-
receptorerna kan dessutom leda till att celler skadas eller dér. Memantin blockerar NMDA-receptorerna
och forbattrar darigenom signaléverféringen i hjarnan och lindrar symtomen pa Alzheimers sjukdom.

Hur har Memantine ratiopharms effekt undersokts?

Eftersom Memantine ratiopharm &r ett generiskt lakemedel har studierna begréansats till tester som
visar att det ar bioekvivalent med referenslakemedlet Ebixa. Tva lakemedel ar bioekvivalenta nar de

bildar samma halter av den aktiva substansen i kroppen.
Vilka ar fordelarna och riskerna med Memantine ratiopharm?

Eftersom Memantine ratiopharm &r ett generiskt lakemedel och ar bioekvivalent med
referenslakemedlet anses dess fordelar och risker vara desamma som for referenslakemedlet.

Varfor godkanns Memantine ratiopharm?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att det styrkts att Memantine ratiopharm i enlighet med
EU:s krav har likvardig kvalitet och &ar bioekvivalent med Ebixa. CHMP fann darfér att fordelarna ar
storre an de konstaterade riskerna, liksom for Ebixa. Kommittén rekommenderade att Memantine
ratiopharm skulle godké&nnas for anvandning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Memantine
ratiopharm?

Sakerhetsinformation har tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Memantine ratiopharm.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Memantine ratiopharm

Den 13 juni 2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Memantine
ratiopharm som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

public assessment reports. Mer information om behandling med Memantine ratiopharm finns i

bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.
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EPAR for referenslakemedlet finns ocksa i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast i juni 2013.

Memantine ratiopharm
Sida 3/3



	Vad är Memantine ratiopharm och vad används det för?
	Hur används Memantine ratiopharm?
	Hur verkar Memantine ratiopharm?
	Hur har Memantine ratiopharms effekt undersökts?
	Vilka är fördelarna och riskerna med Memantine ratiopharm?
	Varför godkänns Memantine ratiopharm?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Memantine ratiopharm?
	Mer information om Memantine ratiopharm

