ZALU APRAKSTS

1. ZALU NOSAUKUMS

Polmatine 10 mg apvalkotas tabletes

Polmatine 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Polmatine 10 mg: katra apvalkota tablete satur 10 mg memantina hidrohlorida (Memantini
hydrochloridum), kas atbilst 8,31 mg memantina.

Polmatine 20 mg: katra apvalkota tablete satur 20 mg memantina hidrohlorida (Memantini
hydrochloridum), kas atbilst 16,62 mg memantina.

Paligviela ar zinamu iedarbibu: laktozes monohidrats.
Polmatine 10 mg: katra tablete satur 55 mg laktozes monohidrata.
Polmatine 20 mg: katra tablete satur 110 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apaksSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete.

Polmatine 10 mg: apvalkotas, iegarenas, abpusgji izliektas, 9,5 X 4,5 mm tabletes, baltas vai gandriz
baltas, ar dalfjuma Iiniju, p&c salausanas tabletes kodola krasa ir balta vai gandriz balta.
Tableti var sadalit vienadas devas.

Polmatine 20 mg: apvalkotas, iegarenas, abpusgji izliektas, 12,5 x 5,6 mm tabletes, roza, ar
sa$aurinajumu un abpusg€ju dalijuma lniju, péc salausanas tabletes kodola krasa ir balta vai gandriz
balta.

Tableti var sadalit vienadas devas.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pacientu ar vidgji smagu vai smagu Alcheimera slimibu arstéSana.
4.2.  Devas un lietoSanas veids

Arsté3ana jasak un jauzrauga Alcheimera demences diagnosticg$ana un arstéSana pieredzejusam
arstam. Arsté3ana jasak tikai tad, ja ir pieejams kopgjs, kas regulari uzraudzis, vai pacients lieto zales.
Diagnoze janosaka atbilstosi speka esos$ajam vadlinijam. Memantina panesamiba un deva regulari
jaizvertg, vélams tris ménesus pec arstéSanas uzsaksanas. Péc tam memantina kliniska iedarbiba un
terapijas panesamiba regulari jaizverte atbilstosi speka esosajam kliniskam vadlinijam. Balstterapiju
var turpinat, kamer vérojams terapeitisks ieguvums un pacientam ir laba memantina terapijas
panesamiba. Memantina lieto$anas partrauksana jaapsver, kad vairs nav vérojama terapeitiska
iedarbiba vai ja pacients slikti panes terapiju.



Devas
Pieaugusie

Devas titréSana
Maksimala dienas deva ir 20 mg diena. Lai mazinatu nevélamu blakusparadibu risku, balstdevu
sasniedz, palielinot devu pa 5 mg nedgla pirmajas 3 nedélas $adi.

1. nedéla (1. - 7. diena):
pacientam jalieto 5 mg memantina diena 7 dienas.

2. nedéla (8. - 14. diena):
pacientam jalieto 10 mg memantina diena 7 dienas.

3. nedéla (15. - 21. diena):
pacientam jalieto 15 mg memantina diena 7 dienas.

No 4. nedélas:
pacientam jalieto 20 mg memantina diena.

Balstdeva
Ieteicama balstdeva ir 20 mg diena.

Gados vecaki pacienti
Nemot vera klinisko pétijumu datus, ieteicama deva par 65 gadiem vecakiem pacientiem ir 20 mg
diena, ka aprakstits ieprieks.

Pediatriska populacija
Memantins nav ieteicams b&rniem lidz 18 gadu vecumam, jo nav datu par ta lietoSanas droSumu un
efektivitati.

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem nieru darbibas trauc&jumiem (kreatinina klirenss 50 — 80 ml/min) deva nav
japielago. Pacientiem ar vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem (kreatinina klirenss 30 -

49 ml/min) dienas devai jabtt 10 mg. Ja péc vismaz 7 dienu arstéSanas panesamiba ir laba, devu var
palielinat lidz 20 mg diena atbilstosi standarta titréSanas shémai. Pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (kreatinina klirenss 5 - 29 ml/min) dienas devai jabat 10 mg.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem (Child-Pugh A un Child-Pugh
B) deva nav japielago. Nav datu par memantina lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu darbibas
trauc€jumiem. Memantinu nav ieteicams lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem.

LietoSanas veids
Memantins jalieto reizi diena, katru dienu viena un tai pasa laika. Apvalkotas tabletes var lietot kopa
ar uzturu vai atseviski.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Piesardziba veélama epilepsijas slimniekiem, pacientiem, kuriem anamné&zg ir krampji, un pacientiem
ar faktoriem, kas rada noslieci uz epilepsiju.

Javairas no vienlaicigas N-metil-D-aspartata (NMDA )-antagonistu, pieméram, amantadina, ketamina
vai dekstrometorfana, lietosanas. STs vielas iedarbojas uz to pasu receptoru sistému ki memantins,
tapec iesp&jamas biezakas vai izteiktakas nevelamas blakusparadibas (galvenokart saistitas ar centralo
nervu sistému (CNYS)) (skatit arT 4.5. apaksSpunktu).

Dazi faktori, kas var paaugstinat urina pH (skatit 5.2. apakSpunkta Elimindcija), var biit par iemeslu
nepieciesamibai riipigi novérot pacientu. Sie faktori ietver krasas digtas izmainas, pieméram, pareju no
dictas, kas satur galu, uz vegetaru di€tu, vai ari sarmainu dz€rienu lieto$anu liela daudzuma. Urina pH
var paaugstinat ari nieru tubulara acidoze (NTA) vai Proteus bacteria izraisita smaga urincelu
infekcija.

No vairuma klinisko pétijumu izslédza pacientus ar nesenu miokarda infarktu, nekompensétu
sastréguma sirds mazsp&ju (NYHA III-IV) vai nekontroletu hipertensiju. Tadgjadi pieejams maz datu,
un $adi pacienti ir ripigi janovero.

Polmatine satur laktozi. Sis zales nevajadz&tu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Memantina farmakologiskas iedarbibas un darbibas mehanisma d&l iesp&jama $ada mijiedarbiba:

- Darbibas mehanisms norada, ka L-dopas, dopaminergisko agonistu un antiholinergisku lidzeklu
iedarbibu var pastiprinat vienlaiciga NMDA antagonistu, piem&ram, memantina, lietoSana.
Barbituratu un neiroleptisko Iidzeklu iedarbiba var biit pavajinata. Vienlaiciga memantina un
spazmolitisku Iidzek]u — dantroléna vai bakloféna — lietoSana var mainit to iedarbibu, un var bt
japielago deva.

- Farmakotoksiskas psihozes riska dél jaizvairas vienlaikus lietot memantinu un amantadinu. Abi
savienojumi ir kimiski radniecigi NMDA antagonisti. Tas pats attiecas uz ketaminu un
dekstrometorfanu (skatit art 4.4. apaksSpunktu). Publicéts viens zinojums par iesp&jamu risku, ari
kombingjot memantinu un fenitoinu.

- Citas aktivas vielas, pieméram, cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hinins un
nikotins, kas izmanto to pasu renalo katjonu transporta sist€ému ka amantadins, iesp&jams, ar1
var mijiedarboties ar memantinu un izraisit paaugstinata ltmena risku plazma.

- Lietojot memantinu vienlaikus ar hidrohlortiazidu (HCT) vai jebkura kombinacija ar HCT,
pastav iesp&ja, ka HCT Iimenis seruma var pazeminaties.

- P&c ieviesanas tirgil ir zinots par atseviSkiem gadijumiem ar palielinatu starptautisko
standartizéto koeficientu (INR) pacientiem, kuri vienlaicigi tika arstéti ar varfarinu. Lai gan
celonsakariba nav noteikta, pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arsteti ar peroralajiem
antikoagulantiem, ieteicams stingri kontrol&t protrombina laiku vai INR.

Vienreizgjas devas farmakokingtikas (FK) p&étijumos jaunam, veselam p&tamam personam netika
konstatgta nozimiga mijiedarbiba starp memantina aktivo vielu un gliburida/metformina vai
donepezila aktivajam vielam.

Kliniska p&tijuma jaunam, veselam p&tamam personam netika noverots, ka memantins biitiski
ietekm@tu galantamina farmakokin&tiku.

In vitro memantins neinhib&a CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavinu saturo§u monooksigenazi,
epoksida hidrolazi vai sulfataciju.



4.6. Fertilitate, gritniectba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Klmiski dati par memantina lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem
noradija uz iespg&jamu augla intrauterinas augSanas samazinaSanos pie iedarbibas limena, kas ir
identisks vai nedaudz parsniedz to, kads tiek sasniegts cilvékiem (skatit 5.3. apakSpunktu). Iesp&jamais
risks cilvékiem nav zinams. Memantinu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien tas nav absolti
nepiecieSams.

BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai memantins izdalas ar mates pienu cilvékiem, bet, nemot vera vielas lipofilitati, tas,
iesp&jams, notiek. Sievietes, kuras lieto memantinu, nedrikst barot b&rnu ar kriiti.

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vidgji smaga vai smaga Alcheimera slimiba parasti pati par sevi pasliktina sp&ju vadit
transportlidzeklus un ierobezo sp&ju apkalpot mehanismus. Memantins turklat maz vai méreni ietekmé
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, tadeél ambulatorie pacienti jabridina, lai vini
biitu Tpasi uzmanigi.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Kliniskajos pétijumos par vieglu lidz smagu demenci, kuros bija ieklauti 1784 pacienti, kurus arstgja
ar memantinu, un 1595 pacienti, kurus arstgja ar placebo, vispargja nevélamo blakusparadibu
sastopamiba memantina lietoSanas gadijuma neatskiras no tas, ko konstatgja, terapija lietojot placebo;
nevélamas blakusparadibas parasti bija vieglas vai vidgji smagas. Biezak novérotas nevélamas
blakusparadibas ar lielaku sastopamibu memantina grupa neka placebo grupa bija reibonis (attiecigi
6,3%, salidzinot ar 5,6%), galvassapes (5,2%, salidzinot ar 3,9%), aizcietejums (4,6%, salidzinot ar
2,6%), miegainiba (3,4%, salidzinot ar 2,2%) un hipertensija (4,1%, salidzinot ar 2,8%).

Tabula ir noraditas nevélamas blakusparadibas, kas apkopotas no visiem memantina kliniskajiem
petijumiem un kops ta ievieSanas tirgii. Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.

Nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sistémam, izmantojot $adu biezuma
iedaltjumu: Joti biezi (> 1/10), biezi (no >1/100 Iidz < 1/10), retak (no > 1/1000 lidz < 1/100), reti (no
>1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000), nezinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistemu grupa Biezums Nevelamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Retak Seénisinfekcijas
Imtinas sistemas traucgumi Biezi Paaugstinata jutiba pret zalem
Psihiskie trauc&umi Biezi Miegainiba
Retak Apjukums, halucinacijas*
Nezinami Psihotiskas reakcijas?
Nervu sistémas traucg€jumi Biezi Reibonis, lidzsvara traucgumi
Retak Gaitas traucgjumi
Loti reti Krampyji
Sirds funkcijas traucgumi Retak Sirds mazspgja
Asinsvadu sist€mas traucéjumi | BieZi Hipertensija
Retak Venoza
tromboze/trombembolija




Elposanas sistémas traucgjumi, | Biezi Aizdusa

kriisu kurvja un videnes

slimibas

Kunga-zarnu trakta traucéjumi | Biezi Aizcietgjums
Retak Vemsana
Nezinami Pankreatits?

Aknu un/vai Zults izvades Biezi Paaugstinati aknu funkcionalo

sistémas traucgjumi testu rezultati
Nezinami Hepatits

Visparégji traucgjumi un Biezi Galvassapes

reakcijas ievadiSanas vieta Retak Nespeks

! Halucinacijas galvenokart novérotas pacientiem ar smagu Alcheimera slimibu.
2 Pecregistracijas perioda ir zinots par atseviskiem gadijumiem.

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, tiecksmi uz pa§navibu un pasnavibas méginajumiem.
P&cregistracijas perioda zinots par atseviskiem $adiem gadijumiem pacientiem, kuri tika arstéti ar
memantinu.

ZinoSana par iespgjamam nevelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV
1003. Talr.: +371 67078400; fakss: +371 67078428.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana
Kliniskajos p&tijumos un pécregistracijas perioda iegiito datu par pardozéSanas gadijumiem ir maz.

Simptomi

Relativi liela pardozesana (attiecigi 200 mg un 105 mg diena 3 dienas) bija saistita vai nu vienigi ar
nogurumu, vajumu un/vai caureju, vai bija bez simptomiem. Pardozésanas gadijumos ar devu, mazaku
par 140 mg, vai nezinamu devu pacientiem paradijas centralas nervu sist€mas simptomi (apjukums,
miegainums, miegainiba, vertigo, uzbudinajums, agresivitate, halucinacijas un gaitas traucgjumi)
un/vai gastrointestinali simptomi (vemsana un caureja).

Visnopietnakaja pardozeéSanas gadijuma pacients izdzivoja pec iekskigas 2000 mg memantina
lietoSanas, bet radas centralas nervu sist€mas traucgjumi (10 dienu koma, vélak diplopija un
uzbudinajums). Pacientam veica simptomatisku arstéSanu un plazmaferézi. Pacients izveselojas bez
paliekosam sekam.

Ar1 cita nopietna pardozeSanas gadijuma pacients izdzivoja un izveselojas. Pacients iekskigi bija
lietojis 400 mg memantina. Pacientam novéroja tadus centralas nervu sist€émas simptomus ka nemieru,
psihozi, redzes halucinacijas, noslieci uz krampjiem, miegainibu, stuporu un bezsamanu.

Arstésana

Pardoz&sanas gadijuma arstésanai jabut simptomatiskai. Specifisks antidots intoksikacijas vai
pardozesanas gadijuma nav pieejams. Atbilstosi javeic standarta kltniskas procediiras aktivas vielas
izvadiSanai, pieméram, kunga skaloSana, aktivas ogles ievadisana (iesp&jamas enterohepatiskas
recirkulacijas partraukSana), urina paskabinaSana, forséta diurgze.

Ja pazimes un simptomi liecina par vispargju centralas nervu sisteémas (CNS) parkairinajumu, jaapsver
ripiga kliisko simptomu arstesana.


http://www.zva.gov.lv/?id=613&sa=613&top=3

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citas zales demences arstésanai, ATK kods: NO6DX01

Ir palielingjies pieradijumu skaits par to, ka glutamatergiskas neirotransmisijas disfunkcija, Tpasi pie
NMDA receptoriem, veicina gan simptomu izpausmi, gan slimibas attistibu neirodegenerativas
demences gadijuma.

Memantins ir spriegumatkarigs, nekonkur&joss NMDA receptoru antagonists ar vid&ju afinitati. Tas
modulé glutamata izraisito patologiski paaugstinato toniz&joso Iimeni, kas var izraisit neironu
disfunkciju.

Kliniskie peétijumi

Pivotalais monoterapijas petijums ar vid€ji smagas vai smagas Alcheimera slimibas pacientu
populaciju (1saja gariga stavokla skrininga (MMSE) kopgjais punktu skaits sakotn&ji 3 — 14) ietvera
252 ambulatoros pacientus. P&tijjums paradija labv&ligu memantina terapijas iedarbibu, salidzinot ar
placebo, p&c 6 ménesiem (noveéroto gadijumu analizes veiktas, klinicista intervija noskaidrojot
parmainu radito iespaidu (CIBIC-plus): p=0,025; novertejums, izmantojot Alcheimera slimibas
kooperativas izpétes metodes, — ikdienas dzives aktivitatés (ADCS-ADLsev): p=0,003; izpétes testu
raditajs smagu traucg€jumu gadijuma (SIB): p=0,002).

Pivotalais p&tijums par memantina monoterapiju vieglas vai vidgji smagas Alcheimera slimibas
arsteésana (MMSE kopgjais punktu skaits sakotngji 10 — 22) ietvéra 403 pacientus. Ar memantinu
arstétiem pacientiem bija statistiski nozim1igi labaka iedarbiba neka ar placebo arstétiem pacientiem
attieciba uz $adiem primariem merka krit€rijiem: Alcheimera slimibas novertéjuma skala (ADAS-cog
(p=0,003) un CIBIC-plus (p=0,004) 24. ned&la, mainigos izmekl&jumu raksturlielumus aizstajot ar
pedgja noveérojuma iegiitajiem (LOCF). Cita monoterapijas p&tijuma, ko veica pacientiem ar vieglu vai
vidgji smagu Alcheimera slimibu, tika nejausinati izvéleti kopuma 470 pacientu (MMSE kopgjais
punktu skaits sakotngji 11 — 23). Prospektivi definétaja primaraja analiz€ primaras efektivitates
rezultati 24. nedéla statistisku nozimibu nesasniedza.

Pacientu ar vidgji smagu vai smagu Alcheimera slimibu (MMSE kopéjais punktu skaits sakotng&ji

< 20) datu metaanalize no seSiem III fazes, placebo kontrolétiem, 6 m&nesus ilgiem kliniskiem
petijumiem (ietverot monoterapijas p&tijjumus un p&tijumus ar pacientiem, kuri sanéma stabilu
acetilholinesterazes inhibitoru devu) liecinaja, ka radusies statistiski nozimiga iedarbiba par labu
arste€Sanai ar memantinu kognitivaja, visparéja un funkcionalaja joma. Kad tika identificéti pacienti,
kuru stavoklis vienlaikus pasliktinajas visas trijas jomas, iegttie rezultati liecinaja par statistiski
nozimigu memantina efektivitati kliniskas pasliktinasanas novérsana, jo pasliktinasanos visas trijas
jomas uzradija divas reizes vairak ar placebo arstetu pacientu neka ar memantinu arstetu pacientu
(21%, salidzinot ar 11%, p<0,0001).

5.2. Farmakokiné&tiskas ipasibas

UzsiikSanas
Memantina absoliita biopieejamiba ir aptuveni 100%. Tmaxir no 3 [idz 8 stundam. Nav pieradijumu par
uztura ietekmi uz memantina uzstksanos.

Izkliede

20 mg dienas devas lietoSanas gadijuma memantina lidzsvara koncentraciju plazma ir robezas no

30 mg, vidéja aprekinata cerebrospinala skidruma (CSS)/seruma attieciba bija 0,52. Izkliedes tilpums
ir apméram 10 I/kg. Aptuveni 45% memantina saistas ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija
Cilvekiem apméram 80% cirkulgjosa memantina ir nemainita veida. Galvenie metaboliti cilvékam ir
N-3,5-dimetil-gludantans — 4- un 6- hidroksimemantina izom&ru maisijums — un 1-nitro-3,5-dimetil-




adamantans. Nevienam no $iem metabolitiem nav NMDA antagonista aktivitates. In vitro netika
noteikts citohroma P 450 kataliz&ts metabolisms.

P&tijuma ar perorali ievaditu 14C-memantinu vidg€ji 84% devas izdalijas 20 dienu laika, vairak neka
99% izdalijas caur nierém.

Eliminacija

Memantins izdalas monoeksponenciali ar eliminacijas pusperiodu tv2no 60 Iidz 100 stundu.
Brivpratigajiem ar normalu nieru darbibu kopgjais klirenss (Cliwt) bija 170 ml/min/1,73 m2, un dala
kopgja nieru klirensa tika sasniegta ar tubularo sekréciju.

Izdali$anas caur nierém ietver art tubularo reabsorbciju, kur ka starpnieks, iespgjams, ir proteins —
katjonu parnesgjs. Memantina renalas eliminacijas atrumu var samazinat, mainot urina pH no 7 uz 9
(skatit 4.4. apak$punktu). Urina pasarminasanos var izraisit krasa di€tas maina, piem&ram, pareja no
dictas, kas satur galu, uz vegetaru di€tu, vai arf sarmainu dz€rienu lictoSana liela daudzuma.

Linearitate/nelinearitate
P&tfjumi ar brivpratigajiem paradija linearu farmakokinétiku devu robezas no 10 lidz 40 mg.

Farmakokinétiska/farmakodinamiska attieciba
Lietojot memantina devu 20 mg diena, memantina Itmenis CSS sakrit ar k; vertibu ( k; = inhib&Sanas
konstante), kas ir 0,5 umol cilvéka pieres daivas smadzenu garoza.

5.3.  Preklmiskie dati par droSumu

Islaicigos pétijumos ar zurkam memantins, lidzigi citiem NMDA antagonistiem, inducé vakuolu
veidos§anos neironos un nekrozi (Olney bojajumi) tikai péc devam, kas izraisa loti augstu maksimalo
koncentraciju seruma. Pirms vakuolu veidosanas un nekrozes paradas ataksija un citas prekliniskas
pazimes. Sadu iedarbibu nenovéroja ilglaicigos p&tijumos ne ar grauzgjiem, ne citiem dzivniekiem,
tapéc nav zinams, cik §ie atklajumi ir klniski nozimigi.

Atkartotu devu toksicitates petijumos noveéroja nepastavigas redzes parmainas grauzgjiem un suniem,
bet ne pertikiem. Specialas oftalmoskopiskas parbaudes kliniskos p&tijumos ar memantinu neatklaja
nekadas redzes parmainas.

Memantina uzkrasanas lizosomas grauzgjiem izraisija fosfolipidozi plausu makrofagos. Ir zinams, ka
$ada iedarbiba piemit citam aktivam vielam ar katjonamfifilam 1pasibam. lespg&jams, ka pastav saistiba
starp So uzkrasanos un plausas noveroto vakuolu veidoSanos. Grauzgjiem $adu iedarbibu novéroja
tikai lielu devu lietoSanas gadijuma. Nav zinams, cik Sie atklajumi ir kliniski nozimigi.

P&c memantina testéSanas standarta apstaklos nenoveéroja genotoksicitati. Nav pieradijumu par
kancerogenitati pelem un zurkam, veicot p&tijumus visa to dzives laika. Memantins nav teratogéns
zurkam un truSiem, pat matitei toksisku devu lietoSanas gadijuma; neatklaja memantina nelabveligu
ietekmi uz auglibu. Zurkam tika novérota augla augsanas samazinasanas, lietojot identiskas vai
nedaudz lielakas devas neka cilveékiem ieteiktds memantina devas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Kodols:

Laktozes monohidrats
Mikrokristaliska celuloze
Krospovidons, B tipa

Koloidalais beztudens silicija dioksids
Magnija stearats



Apvalks:

Hipromeloze

Titana dioksids (E171)

Sarkanais dzelzs oksids (E172) (tikai 20 mg apvalkotajas tabletes)
Makrogols 400

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Zaleém nav nepiecieSami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat blisterus argja kartona
kastite, lai pasargatu no gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Aluminija/PVH/PVDH blisteri.

lepakojuma lielums:

Polmatine 10 mg: 14, 28, 30, 42, 49x1, 50, 56, 56 x 1, 70, 84, 98, 98 x 1, 100, 100 x 1, 112 apvalkotas

tabletes.
Polmatine 20 mg: 14, 28, 42, 49x1, 56, 56 x 1, 70, 84, 98, 98 x 1, 100 x 1, 112 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebtit pieejami.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Polija

8.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
Polmatine 10 mg: 13-0178

Polmatine 20 mg: 13-0179

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:  23.08.2013
P&dgjas parregistracijas datums: 11.09.2017



10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

04/2021



