| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Polmatine 10 mg plévele dengtos tabletés
Polmatine 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Polmatine 10 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg memantino hidrochlorido,
atitinkanc¢io 8,31 mg memantino.

Polmatine 20 mg: kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg memantino hidrochlorido,
atitinkanc¢io 16,62 mg memantino.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: laktozé¢ monohidratas.
Polmatine 10 mg: kiekvienoje tabletéje yra 55 mg laktozés monohidrato.
Polmatine 20 mg: kiekvienoje tabletéje yra 110 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté

Polmatine 10 mg: plévele dengtos, pailgos, abipus iSgaubtos, apytiksliai 9,5 mm ilgio ir 4,5 mm plocio
baltos ar beveik baltos tabletés su vagele. Perlauztos tabletés Serdis balta ar beveik balta.
Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Polmatine 20 mg: plévele dengtos, pailgos, abipus iSgaubtos, apytiksliai 12,5 mm ilgio ir 5,6 mm
plocio su susiauré¢jimu, rausvos tabletés su vagele abiejose pusése. Perlauztos tabletés Serdis balta ar
beveik balta.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo ir sunkios Alzheimerio ligos gydymas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Siuo vaistu turi pradéti gydyti ir gydymo metu pacienta prizidréti gydytojas, turintis Alzheimerio ligos
diagnozés nustatymo ir jos gydymo patirtj. Gydyti galima pradéti tuo atveju, jeigu yra slaugytojas,
kuris galés reguliariai prizitiréti Sio vaistinio preparato vartojima. Ligos diagnoze biitina nustatyti,
laikantis dabartiniy nurodymy. Memantino toleravimas ir dozavimas turi biiti reguliariai jvertinami,
pageidautina kas tris ménesius nuo gydymo pradzios. Po to, memantino klinikiné nauda pacientui ir
gydymo toleravimas turi biiti reguliariai jvertinami remiantis galiojan¢iomis klinikinémis
rekomendacijomis. Palaikomasis gydymas gali biiti tgsiamas tol, kol yra gydomasis poveikis ir
pacientas gerai toleruoja gydyma memantinu. Apie gydymo memantinu nutraukima reikia pagalvoti,
jei nebéra terapinio poveikio pozymiy arba pacientas netoleruoja gydymo.

Dozavimas

Suaugusiems Zmonéms:



Dozés titravimas

Didziausia paros dozé yra 20 mg. Kad sumazéty vaisto nepageidaujamo poveikio pasireiSkimo
galimybé, palaikomoji dozé nustatoma per pirmasias 3 savaites, prading doze kas savaitg didinant
5 mg taip, kaip nurodyta toliau:

Pirma savaité (1-7 para):
Pacientas 7 paras turi gerti po 5 mg memantino per para.

Antra savaité (8—14 para):
Pacientas 7 paras turi gerti po 10 mg memantino per parg.

Tredia savaité (15-21 para):
Pacientas 7 paras turi gerti po 15 mg memantino per para.

Nuo ketvirtos savaités:
Pacientas turi gerti po 20 mg memantino per parg.

Palaikomoji dozé
Rekomenduojama palaikomoji doz¢ yra 20 mg per para.

Senyviems pacientams
Remiantis klinikiniy tyrimy rezultatais, vyresniems nei 65 mety zmonéms paros dozé yra 20 mg, kaip
nurodyta anksciau.

Vaiky populiacija
Dél saugumo ir veiksmingumo duomeny tritkumo jaunesniy negu 18 mety vaiky memantinu gydyti
nerekomenduojama.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi. Jeigu yra lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
klirensas yra 50 - 80 ml/min), dozés koreguoti nereikia, jei vidutinio sunkumo (kreatinino klirensas yra
30 - 49 ml/min) - paros dozé yra 10 mg. Jei toleruojama gerai, po 7 gydymo pary paros dozé gali biti
didinama iki 20 mg pagal standarting titravimo schema. Ligoniams, sergantiems sunkiu inksty
funkcijos sutrikimu (kreatinino klirensas yra 5 — 29 ml/min), paros doz¢é turi bati 10 mg.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi. Ligoniams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutrikimu (Child-Pugh A ir Child-Pugh B), dozés koreguoti nereikia. Apie ligoniy,
serganciy sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu, gydyma memantinu duomeny néra. Memantino
nerekomenduojama skirti sunkiu kepeny funkcijos sutrikimu sergantiems pacientams.

Vartojimo metodas

Memantino reikia skirti vieng kartg per para ir kasdien vartoti tuo paciu metu. Sias plévele dengtas
tabletes galima vartoti valgio metu arba nevalgius.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus, kurie serga epilepsija ir kuriems anks¢iau buvo traukuliy priepuoliy arba pacientus, kurie
turi rizikos faktoriy, sukelian¢iy epilepsija, §iuo vaistiniu preparatu reikia gydyti atsargiai.

Kartu su memantinu nereikia vartoti N-metil-D-aspartato (NMDA) blokatoriy (amantadino, ketamino,
dekstrometorfano), kadangi jie veikia tos pacios risies receptorius, todél nepageidaujamas poveikis
(daugiausia centrinei nervy sistemai, CNS) gali pasireiksti daug dazniau ar buti daug stipresnis (zr. 4.5

skyriy).



Pacientus, kuriems yra veiksniy, galin¢iy gydymo memantinu metu padidinti Slapimo pH (zr. 5.2
skyriy), biitina atidZiai prizitiréti. Prie minéty veiksniy priklauso esminis dietos pakeitimas, pvz., vietoj
mésisky patiekaly vartojant vegetarisky, arba didelio kiekio Sarminamyjy buferiniy medziagy
vartojimas. Be to, Slapimo pH gali padidéti inksty kanaléliy acidozés metu ir sergant sunkia slapimo
organy infekcine liga, sukelta Proteus bakterijy.

Ligoniai, kuriuos neseniai istiko miokardo infarktas, kurie serga nekontroliuojama hipertenzija arba
dekompensuotu staziniu $irdies nepakankamumu, kuris pagal Niujorko $irdies asociacijos (NYHA)
pasiiilytg klasifikacijg priklauso I11-IV funkcinei klasei, daugumoje klinikiniy tyrimy nedalyvavo,
vadinasi, tokius pacientus gydymo memantinu metu reikia atidziai prizitiréti.

Tablediy sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas
retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir
galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sgveika

Saveika su kitais vaistiniais preparatais galima dél memantino veikimo btido ir dél sukeliamo
farmakologinio poveikio:

— Dél veikimo biido memantinas, kaip ir kiti NMDA blokatoriai, gali stiprinti kartu vartojamy
L-dopos, dopaminerginiy agonisty bei anticholinerginiy preparaty poveikj, silpninti
barbitiiraty ir neuroleptiky poveikj. Memantinas gali keisti kartu vartojamy skeleto raumenis
atpalaiduojanciy preparaty dantroleno bei baklofeno poveikj, todél gali reikéti keisti pastaryjy
vaistiniy preparaty dozg.

— Kartu su amantadinu memantino vartoti negalima, kadangi gali pasireiksti toksiné psichozé:
abi medZziagos yra panasios cheminés strukttiros NMDA blokatoriai. Panasi sgveika galima ir
su ketaminu bei dekstrometorfanu (zr. 4.4 skyriy). Remiantis vienu mokslinéje literatiiroje
apraSytu atveju, rizika galima ir kartu su memantinu vartojant fenitoino.

— Kitos veikliosios medZziagos, kurios i§ organizmo i$skiriamos veikiant tai paciai inksty
katijony perneSimo sistemai kaip ir memantinas (pvz., cimetidinas, ranitidinas, prokainamidas,
chinidinas, chininas ir nikotinas), gali didinti jo koncentracija kraujyje.

— Kartu su memantinu vartojant hidrochlorotiazido arba sudétinio jo preparato, gali sumazéti
hidrochlorotiazido kiekis kraujo serume.

— Gydant po to, kai vaistas pateko j rinka, pacientams, kurie kartu su $iuo vaistiniu preparatu
vartojo varfarino, pavieniais atvejais padidéjo tarptautinis normalizuotas santykis (TNS). Nors
priezastinis tokio pokycio rySys nenustatytas, tac¢iau pacientams, kartu gydomiems
geriamaisiais antikoaguliantais, patariama atidziai sekti protrombino laikg arba TNS.

Sveikiems jauniems individams atliktuose vienos dozés farmakokinetikos tyrimuose veikliyjy
medziagy saveikos tarp gliburido, metformino ar donepezilo ir memantino nenustatyta.

Sveikiems jauniems individams atliktuose klinikiniuose tyrimuose memantino poveikio galantamino
farmakokinetikai nenustatyta.

CYP izofermenty (1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1 bei 3A), monooksigenazés, kurios sudétyje yra flavino,
epoksido hidrolazés ar sulfatacijos in vitro memantinas neslopina.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Klinikiniy duomeny apie memantino poveikj néStumui néra. Tiriant gyvtnus kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pat arba Siek tiek didesné, negu Zmoniy, gali sulététi vaisiaus augimas (zZr. 5.3
skyriy). Kokij pavojy néStumo metu vartojamas vaistinis preparatas gali sukelti zmogui, nezinoma.
Néscioms moterims memantinas nevartojamas, nebent biity nustatyta, jog tai neiSvengiamai bitina.

Zindymas



Ar memantinas issiskiria su motinos pienu, nezinoma, ta¢iau jis yra lipofiliné medziaga, todél j pieng
patekti gali. Moterys, vartojan¢ios memanting, neturi zindyti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Sergant vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga, gebéjimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

paprastai sutrinka. Memantinas gali silpnai arba vidutiniskai paveikti geb&jimag vairuoti ir valdyti
mechanizmus, todél pacientus biitina apie tai jspéti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Klinikiniy tyrimy metu 1784 lengva, vidutinio sunkumo ar sunkia Alzheimerio liga sergantys ligoniai
buvo gydyti memantinu, 1596 - placebu. Bendras nepageidaujamy reakcijy daznis memantinu
gydomiems tiriamiesiems buvo toks pat, kaip placebo vartojusiems pacientams. Paprastai
nepageidaujamos reakcijos biidavo silpnos arba vidutinio stiprumo. DaZniausios nepageidaujamos
reakcijos, kurios memantinu gydomiems ligoniams pasireiské dazniau, negu vartojusiems placebo,
buvo svaigulys (atitinkamai 6,3% ir 5,6%), galvos skausmas (atitinkamai 5,2% ir 3,9%), viduriy
uzkietéjimas (atitinkamai 4,6% ir 2,6%), mieguistumas (atitinkamai 3,4% ir 2,2%) ir hipertenzija

(atitinkamai 4,1% ir 2,8%).

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios memanting vartojusiems pacientams
klinikiniy tyrimy metu ir po to, kai preparatas pateko j rinka. Kiekvienoje daznio grupéje

nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazg¢jancio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamos reakcijos suklasifikuotos pagal organy sistemy klases, nepageidaujamo poveikio
daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo >

1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali
biti apskaiiuotas pagal turimus duomenis).

Suklasifikuotos pagal organy Daznis Nepageidaujamas poveikis
sistemy klases
Infekcijos ir infestacijos Nedazni Grybeliné infekcija
Imuninés sistemos sutrikimai Dazni Padidéjes jautrumas vaistui
Psichikos sutrikimai Dazni Mieguistumas

Nedazni SumiSimas, haliucinacijos!

Daznis nezinomas

Psichozinés reakcijos?

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni

Svaigulys, pusiausvyros
sutrikimas

Nedazni Eisenos sutrikimas
Labai reti Traukuliai
Sirdies sutrikimai Nedazni Sirdies nepakankamumas
Kraujagysliy sutrikimai Dazni Hipertenzija
Nedazni Veny trombozg,
tromboembolija
Kvépavimo sistemos, kriitinés | Nedazni Dusulys
lastos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Dazni Viduriy uzkietéjimas
Nedazni Vémimas
DaZnis nezinomas Pankreatitas?

Kepeny, tulzies puslés ir lataky
sutrikimai

Dazni

Kepeny funkcijos rodikliy
padidéjimas

Daznis neZinomas

Hepatitas




Bendrieji sutrikimai ir Dazni Galvos skausmas

vartojimo vietos pazeidimai Nedazni Nuovargis

'Haliucinacijy atsirado daugiausiai pacientams, sergantiems sunkia Alzheimerio liga
Pavieniy atvejy buvo preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinkg

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiskiniy buvo ir memantinu gydytiems pacientams po to, kai §is vaistinis preparatas pateko j
rinka.

Prane$imas apie itariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpild¢ interneto svetainéje
http://www.vvkt.lt/ esanéig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT
09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.1t ).

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu ir preparatu gydant po to, kai jis pateko j rinka, perdozavimo atvejy yra labai
mazai.

Simptomai: Palyginti didelis perdozavimas (3 paras i§ eilés vartota po 200 mg arba 105 mg per para)
pasireiskeé tik nuovargiu, silpnumu ir (ar) viduriavimu, arba simptomy neatsirado. Pacientams,
pavartojusiems mazesng negu 140 mg arba nezinomo dydzio dozg atsirado centrinés nervy sistemos
(konfuzija, mieguistumas, somnolencija, galvos svaigimas (vertigo), sujaudinimas, agresija,
haliucinacijos ir eisenos sutrikimai) ir vir§kinimo trakto simptomy (vémimas ir viduriavimas).

Didziausio perdozavimo atveju pacientui, i§gérusiam 2 000 mg memantino, pasireiské poveikis
centrinei nervy sistemai (10 pary trukusi koma, po to diplopija ir aZitacija), taciau jis iSgyveno.
Pacientui buvo taikytas simptominis gydymas ir plazmaferezé. Jis pasveiko, nepraeinanciy pasekmiy
neliko.

Kito didelio perdozavimo atveju pacientas irgi iSgyveno ir pasveiko. Jis buvo isgéres 400 mg
memantino. Pacientui atsirado centrinés nervy sistemos simptomy, pvz., neramumas, psichoze, regos
haliucinacijy, traukulinis aktyvumas, somnolencija, stuporas ir sgmonés praradimas.

Gydymas: Perdozavimo gydymas yra simptominis. Specifinio prie$nuodzio intoksikacijai ir ar
perdozavimui néra. Reikia jprastinémis priemonémis, t. y. skrandzio plovimu ir aktyvintaja anglimi,
Salinti veikliajg medziagg i§ skrandzio (nutraukti galimg enterohepating recirkuliacija), rigstinti
Slapima, stiprinti diurezg.

Atsiradus per didelio bendrojo centrinés nervy sistemos (CNS) stimuliavimo simptomy, svarstytinas
atsargus simptominis gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Kiti vaistai nuo demencijos, ATC kodas — N0O6DX01

Daugéja duomeny, rodanciy, kad sutrikus glutamaterginei neurotransmisijai, ypa¢ NMDA receptoriy
lygyje, degeneraciné demencija progresuoja greiéiau, ryskéja jos simptomai.


http://www.vvkt.lt/
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Memantino veikimas priklauso nuo potencialo. Jis yra vidutinés traukos, nekonkurenciniu biidu
veikiantis NMDA receptoriy blokatorius. Jis moduliuoja per daug padidéjusio gliutamato Kiekio
sukeliamg poveiki, salygojantj nervy sistemos funkcijos sutrikima.

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 252 ambulatoriskai gydomiems
ligoniams, sergantiems vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (prie§ gydyma mini protinés
biklés tyrimo (ang. mini mental state examination, MMSE) skalés bendras baly skaicius buvo 3 — 14).
Gauti rezultatai rodo, jog SeSta gydymo ménesj memantino poveikis buvo naudingesnis negu placebo
(poky¢iy pozymiai sprendziant pagal klinicisto pokalbi (ang. clinician’s interview based impression of
change, CIBIC-plus): p = 0,025, Alzheimerio ligos bendradarbiavimo tyrimas — kasdienés veiklos
tyrimas (ang. Alzheimer’s disease cooperative study — activities of daily living ADCS-ADLSsev):

p = 0,003, sunkaus pazeidimo pozymiy kompleksas (ang. severe impairment battery, SIB): p = 0,002).

Pagrindziamyjy tyrimy metu memantino monoterapija buvo taikyta 403 ligoniams, sergantiems
lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio liga (pries gydyma MMSE skalés bendras baly skaicius
buvo 10 — 22). Gauti rezultatai rodo, jog memantino poveikis buvo statistiSkai reikSmingai geresnis
negu placebo svarbiausiai vertinamajai baigciai: Alzheimerio ligos vertinimo skalei (ang. Alzheimer’s
disease assessment scale, ADAS-cog) (p = 0,003) ir CIBIC-plus (p = 0,004) 24 gydymo savaitg
atlikus paskutinj vertinamgjj stebéjima (ang. last observation carried forward, LOCF). Kito tyrimo
metu memantinu buvo gydyta 470 pacienty, serganciy lengva arba vidutinio sunkumo Alzheimerio
liga (prie$ gydyma MMSE skalés bendras baly skai¢ius buvo 11 — 23), kurie j grupes buvo skirstyti
atsitiktiniy im¢iy biidu. Remiantis pirminés Zvalgomosios analizés duomenimis, 24 gydymo savaitg
statistiskai reikSmingo svarbiausios veiksmingumo vertinamosios baigties skirtumo nebuvo.

Sesiy III fazés 6 ménesiy trukmés kontroliniy (poveikis lygintas su placebo sukeliamu) tyrimy,
kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo arba sunkia Alzheimerio liga (prie§ gydyma MMSE skalés
bendras baly skaicius buvo < 20) sergantys ligoniai (jskaitant vartojusius vien memantino arba vien
nekintama doze acetilcholinesterazés inhibitoriaus), meta analizés duomenys rodo, kad pazinimo,
bendrosios biiklés ir funkcijos tyrimy duomenims memantinas daré statistiSkai reikSmingesnj poveik]j.
Gauti rezultatai rodo, jog tiems pacientams, kuriems buvo nustatytas tuo paciu metu vykstantis visy
trijy parametry blogéjimas, memantino poveikis saugant nuo blogéjimo buvo statistiSkai reikSmingas:
placebo vartojusiy tiriamyjy, kuriems visi trys parametrai pablogéjo, buvo 2 kartus daugiau, negu
vartojusiy memantino (atitinkamai 21% ir 11%, p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Memantino biologinis prieinamumas yra absoliutus, apie 100 %, didZiausia koncentracija kraujo
plazmoje atsiranda po 3 - 8 val. Maistas absorbcijai jtakos nedaro.

Pasiskirstymas

Vartojant 20 mg paros doze, koncentracija kraujyje tuo metu, kai vaisto apykaita organizme tampa
pastovi, svyruoja nuo 70 ng/ml (0,5 pmol) iki 150 ng/ml (1 pmol). Atskiry Zzmoniy organizme ji labai
skiriasi. Vartojant 5 - 30 mg paros doze, koncentracijos smegeny skystyje ir kraujo serume santykiné
reik§mé yra 0,52. Vaisto pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 10 I/kg. Apie 45 % memantino jungiasi prie
kraujo plazmos baltymy.

Biotransformacija

Apie 80 % zmogaus kraujyje esan¢io memantino kiekio yra nepakitusio vaisto pavidalu. Svarbiausias
metabolitas yra N-3,5-dimetilgludantanas. Jis yra 4- ir 6-hidroksimemantino bei 1-nitrozo-3,5-
dimetiladamantano izomery misinys. Né vienas i§ metabolity NMDA receptoriy neblokuoja. Kad
vaistinis preparatas blity metabolizuojamas veikiant citochromo P 450 fermenty sistemai, tyrimy in
Vitro metu nepastebéta.



I$gérus Zyméto *C memantino, 84 % dozés i§ organizmo i$siskyré per 20 pary, daugiau negu 99 % to
kiekio pasisalino pro inkstus.

Eliminacija

Memantinas eliminuojamas monoeksponentiniu biidu. Galutinés pusinés eliminacijos laikas yra 60 —
100 val. Savanoriy, kuriy inkstai sveiki, organizme bendras vaisto klirensas yra 170 ml/min./1,73 m?
dalj bendro inksty klirenso sudaro vaisto sekrecija j inksty kanalélius, kuriuose galima vaistinio
preparato reabsorbcija, galbiit veikiant katijony pernesimo baltymams. Jeigu Slapimas Sarminis,
memantino eliminacijos grei¢io sumazéjimo koeficientas yra 7 - 9 (zr. 4.4 skyriy). Slapimas gali
pasarméti i§ esmés pakeitus dieta, pvz., vietoj mésiSky patiekaly vartojant vegetarisky, arba geriant
daug Sarminamuyjy buferiniy medziagy.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Tyrimais su sveikais savanoriais nustatyta, jog 10-40 mg memantino doziy farmakokinetika yra
tiesiné.

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Vartojant 20 mg paros doze, smegeny skystyje atsiranda koncentracija, atitinkanti memantino
slopinamosios konstantos (k ; ) reik§me. Frontalin¢je zmogaus smegeny zievéje ji yra 0,5 umol.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Trumpalaikiy tyrimy metu ziurkéms memantinas, kaip ir kiti NMDA blokatoriai, sukélé neurony
vakuolizacijg ir nekrozg (Olney pazeidima), taciau tik tokios dozés, nuo kuriy didziausia koncentracija
kraujo serume buvo labai didelé. Prie§ vakuolizacijg ir nekroze atsirado ataksija bei kitokiy simptomy.
Ilgalaikiy tyrimy metu minétas poveikis nepasireiske nei grauzikams, nei kitokiems gyviinams, todél
nezinoma, ar minéti rezultatai reikSmingi klinikai.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy metu grauzikams ir Sunims (bet ne bezdZionéms) atsirado
nepastoviy pokyciy akyse. Klinikiniy memantino tyrimy metu, atlikus specifinius akiy tyrimus,
pokyc¢iy nepastebéta.

Dél memantino susikaupimo lizosomose grauziky plauciuose atsirado makrofagy fosfolipidozé.
Tokios savybés biidingos ir kitoms bazinéms amfifilinéms veikliosioms medziagoms. Tarp
susikaupimo ir plauciy vakuolizacijos rySys yra jmanomas. Tokj poveikj grauzikams sukélé tik didelés
dozés. Ar Sie duomenys reikSmingi zmogui, neaisku.

Jprastiniy tyrimy metu genotoksinio memantino poveikio nepastebéta. Ziurkéms ir peléms, vaistinio
preparato vartojusioms visa gyvavimo laikotarpj, kancerogeninis poveikis nepasireiské. Ziurkéms ir
triusiams teratogeninio poveikio nedaré net ir tokios vaistinio preparato dozés, kurios sukélé toksinj
poveikj motininéms pateléms. Vaisingumo memantinas nesutrikdé. Ziurkiy, kuriy ekspozicija
memantinui buvo tokia pati ar Siek tiek didesné, kaip Zmoniy, vartojanciy terapines dozes, vaisiaus
augimas sulétéjo.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Serdis

Laktozé monohidratas

Mikrokristaliné celiuliozé
Krospovidonas (B tipo)

Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Magnio stearatas

Plévelé



Hipromeliozé
Titano dioksidas (E 171)

Raudonasis gelezies oksidas (E 172) (tik 20 mg plévele dengtose tabletése)

Makrogolis 400

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama. Lizdines ploksteles
laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Al/PVC/PVDC lizdinés plokstelés.

Pakuociy dydis:

Polmatine 10 mg: 14, 28, 30, 42, 49x1, 50, 56, 56x1, 70, 84, 98, 98x1, 100, 100x1 ir 112 plévele

dengty tableciy.

Polmatine 20 mg: 14, 28, 42, 49x1, 56, 56x1, 70, 84, 98, 98x1, 100x1 ir 112 plévele dengty tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Polmatine 10 mg

N14 - LT/1/13/3336/001
N28 - LT/1/13/3336/002
N30 - LT/1/13/3336/003
N42 - LT/1/13/3336/004
N49x1 - LT/1/13/3336/005
N50 - LT/1/13/3336/006
N56 - LT/1/13/3336/007
N56x1 - LT/1/13/3336/008
N70 - LT/1/13/3336/009
N84 - LT/1/13/3336/010
N98 - LT/1/13/3336/011
N98x1 - LT/1/13/3336/012

Polmatine 20 mg

N14 - LT/1/13/3336/016
N28 - LT/1/13/3336/017
N42 - LT/1/13/3336/018
N49x1 - LT/1/13/3336/019
N56 - LT/1/13/3336/020
N56x1 - LT/1/13/3336/021
N70 - LT/1/13/3336/022
N84 - LT/1/13/3336/023
N98 - LT/1/13/3336/024
N98x1 - LT/1/13/3336/025
N100x1 - LT/1/13/3336/026
N112 - LT/1/13/3336/027



N100 - LT/1/13/3336/013
N100x1 - LT/1/13/3336/014
N112 - LT/1/13/3336/015
9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2013 m. liepos 11 d.
Paskutinio perregistravimo data 2017 m. spalio 9 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2021 m. balandzio 1 d.

Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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