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3BUPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE
HA NEKOT

SAWLUTUTEHO UME HA NEKOT
MEMANTIN PLIVA/ MEMAHTWH MJIMBA 10 mg cdounm-obnoxeHn tabnetu
KBAJIIMTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

Cekoja MEMANTIN PLIVA 10 mg dwunm-obnoxeHa Ttabnerta cogpxu 10 mg
MEMaHTVH XMapoxnopua.

3a komnemHama nucma Ha ekcyunueHcu sudeme eo desiom 6.1
®APMALEEBTCKA O3UPAHA ®OPMA

dunm-obnoxeHa TabneTa

MEMANTIN PLIVA 10 mg tabnetute ce cuBW, [OMArHaBECTWU, OBOJHO UcCnakHaTu
dunm-obnoxeHn Tabnetn osHayeHu co Bpojot “10” u cpeguHa nuHWja nomery
BbpoesuTe Ha egHaTa cTpaHa u co Oykeute ‘MM’ u cpeauiHa nuHWj@ NoMmery
BykBUTE Ha gpyraTa cTpaHa Ha TabneTtara.

TabnetaTta MoOXe fia ce NoOAeNU Ha [iBa eAHaKBu Aena.

KIMWHUYKU NOOATOLN

TEPATEBTCKU MHOUKALUN

Tepanuja Ha Bo3pacHu NauneHTu co ymepeHa 4o Teluka Anuxajmeposa bonecT.

Hosupawe u Ha4uH Ha ynompeba

NekyBamweTo Tpeba Aa 3anoyHe u Aa buae nod KOHTpona Ha JOKTOp KOj € UCKYCEH
BO AujarHOCTULMparETO U BO NekyBake Ha AnuxajMepoBaTa AeMeHumja.

Hosupane

FEG M M""‘Ten, KOj
PEAOBHO Ke ro cneav 3emMareTo Ha NMEeKoT of CTpaHa Ha Nayise T

npoueHysa, MO MOXHOCT BO NEPUOA OA TPU Meceun 8

TepanujaTta. [loToa KNUHMYKATA KOPUCT HA MEMaHTUHOT NN D)

Tepanujata Ha nauuWeHToT Tpeba pedoBHO Aa Ce npeucnuTyBa COrMacHo Co

NOCTOEUKUTE KIMHWUYKM ynaTcTea. Tepanujata Ha OApXyBake MOXe pAda ce

NPOAOIHKN OHOJSKY AONTO KOJIKY LITO TepaneBTckaTa KOpUCT € NoBOosHa ;‘ KOTKY LUTO

NaLWeHTOT ja Tonepupa Tepanujata co MeMaHTUH. 3a NPekuH Ha MeMaHTUH Tpeba
|
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[la ce pasMUCnM Kora HeMa [loKkas3 3a TepaneBTCKU AejcTBa U AOKONKY NauvueHToT
He ja nogHecyBa TepanujaTta.

BospacHu

Tumpauyuja Ha do3ama

3a nocTurHyBare Ha npenopavaHaTta gos3a Ha OApXXyBawe noyeTHa fosa € 5 mg
Ha [ieH Koja ce 3rornemyBa NoCTENeHO BO TEKOT Ha NpBuUTe 4 HeAenu of TPETMaHoT

KaKko WTO cnegw:.

1-ea Hedena (0eH 1=7):

MauuneHToT Tpeba Aa 3ema fosa ofg 5 mg Ha AeH (nonosuHa unM-obnoxeHa
Tabneta og 10 mg) BO Tek Ha 7 AeHa.

2-pa Hedena (0eH 8—14):

MauveHToT Tpeba aa 3ema aosa og 10 mg Ha aeH (eaHa punm-obnoxeHa Tabneta
oa 10 mg) BO Tek Ha 7 aeHa.

3-ma Hedena (0eH 15-21):

MNauveHToT Tpeba ga 3ema gosa od 15 mg Ha geH (eaHa v non punm-obnoxeHa
Tabneta og 10 mg) BO Tek Ha 7 AeHa.

Op 4-ma Hedena v noHaTamy:

MauweHToT Tpeba na 3ema nosa og 20 mg Ha AeH (oBe punmM-o6noxeHu TabneTu
og 10 mg).

MakcumanHaTta fgHeBHa fosa e 20 mg AHEeBHO.

Jo3a Ha o0pxysar-e

lMpenopayaHaTa 4o3a Ha ogpxyearwe € 20 mg Ha AeH.

[Nocmapu nayueHmu

Bp3 ocHOBa Ha KNWHUYKUTE CTyAMWU, NpenopaYaHaTta [o3a 3a NnauveHTu Ha Bo3pacT
Hap 65 rognHn e 20 mg Ha AeH (ase dunm-obnoxeHn tabnetn og 10 mg egHalu
Ha [eH) KaKo LUTO e OnuLiaHo norope.

BbybpexHu owmemysara
Kaj naumeHTn co necHo HapylueHa bybpexHa yHkumja (KMMpEeHC Ha KpeaTuHUH of
50-80 ml/min.) He ce npenopadvyBa npunarogyBawe Ha gosaTa. Kaj nauueHTu co

ymepeHu OybpexHn owTeTyBarwa (KNMpeHC Ha KpeaTuHuH on 30 I/min)
[HeBHaTa fo3a Tpeba aa 6uge 10 mg Ha geH. [Jokonky [obpo j , R, OBaa

A03a 1 No Hajmanky 7 AeHa of Tepanujata, jo3aTa MoXe Aa /o€ 3
Mg/AEH BO COMMAacHOCT CO CTaHAapAHaTta Lema Ha TuTpauwja

TelwKn ByBpexHn owTeTyBara (KNMMPEHC Ha KpeaTuHuH of 529 nHEBHaTa
nosa tpeba ga ouge 10 mg Ha aeH.
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XenamanHu owmemysara

Kaj nauueHT co necHo [O ymepeHo xenatanHo owrteTtyBawe (Child-Pugh A u
Child-Pugh B) He e noTtpebHo npunarogysBawe Ha pgosata. Hema pgocrtanHu
nogatoun 3a ynotpebata Ha MEMaHTWH Kaj NauWeHTW CO TEeWKO XenaTasnHo
owTeTyBawe. Ynotpebarta Ha Memantin Pliva He ce npenopadyyBsa Kaj nauueHT co
TELKO XenaTtasnHo OLTeTyBakE.

[ledujampucka nonynayuja
Hema poctanHu nogatouum.

HauuH Ha agMuHKcTpaumja

MemaHTtuH MNnuea Tpeba fa ce 3eme efHall Ha AeH u Tpeba aa ce 3ema cekorall
BO ucTto Bpeme. dunm-obnoxeHute tabnetu moxe Aa ce 3emaart co unu 6es
XpaHa.

KoHTpanHaukauum

MpeoceTnMBOCT Ha akTMBHATa CyncTaHuuja unuM Ha HeKoj of eKCUUnueHcute
HaBeneHu Bo gen 6.1.

MoceGHM MepKM Ha NPeTnasnNUBOCT U NoceGHU NpeaynpeAyBatba 3a ynorpebda
Ha nekor

MoTpebHa e NpeTnasnuBoCT Kaj NaumneHTV co enunencuja, co NpeTxoaHa ucropuja
Ha KOHBYN3WMM UMW NAUMEHTV CO Npeaucnosnumja 3a enunencuja.

WctoBpemeHa npumeHa Ha aHTaronuctu Ha N-methyl-D-aspartate (NMDA) kako
WTO ce aMaHTaauH, KeTaMuH Wnu gekcTpomeTtopcaH Tpeba pga ce usberHyea.
OBve coeauHeHuja [ejcTByBaaT Ha WCTUOT PEeuenTopckM CUCTEM Kako W
MEMaHTUHOT, U 3aToa HecakaHuTe fAejcTBa (rnMaBHO MOBP3aHW CO LEHTpanHuoT
HepseH cuctem(CNS)) moxaTt aa Gupat noyecTn Unv nouspaseHn (BuaeTe UCTO
Taka aen 4.5).

Hekou chakTtopu kou moxe fa ja sronemat pH-BpeaHocTa Ha ypuHaTa (Buaete aern
5.2 ,EnumuHaumja“) moxe aa 6apaart BHUMATENHO cnejewe Ha naumeHtot. Osue
chakTopun BKNydyBaaT ApacTUYHW MPOMEHW BO HAYMHOT Ha UCXpaHa; Ha npumep,
npeMuHyBake Oof ucxpaHa 6orata CO Meco Ha BeretapujaHcka ucxpaHa, unu
roniem BHEeC Ha ankanuaupadku xenygouHu nydgpepu. Micto taka, pH-BpeaHocTa Ha
ypvHaTa Moxe Aa ce nokauu npu peHanHa tybynapHa auuposa (RTA) unu npu
TellKka UHeKUnja Ha yprHapHMOT TpakT co Proteus-baktepuu.

Bo noBekeTo KMUHWUYKM UCMUTyBakwa NauMeHTUTE CO HeodaMHelWeH WH(papKT Ha
MUOKapAOT, CO HEKOMMEH3MpaHa KOHrecTuBHa cpuesa nHcyduumnerumja (NYHA 11—
V) unu co HEeKOHTpomnupaHa xunepTeHaunja bune ncknyvexun. Kako_nog ne,qnua Ha

BHMMaTeﬂHO Ja ce cnejar.

WHTepaKuum co Apyru NekoBu 1 Apyru hopmMu Ha UHTepaKy




4.6

Mopaan capMakonoLKUTE OejcTBa U MEXaHM3MOT Ha LEJCTBO Ha MEMAaHTUHOT,
MOXE [ja HacTaHaT CnegHUTe UHTepaKkUuu:

e HaunHOT Ha pgejcTBO HaBedyBa Ha Toa pJeka pAejctBoto Ha L-dopa,
AONaMUHEPIUYHUTE arOHUCTU U Ha AHTUXONMUHEPrUUUTE MOXEe [a ce 3ronemu
npu ncroppemeHo nekysawe co NMDA-aHTaroHMCTn Kako LUTO € MEeMaHTUHOT.
[ejctBaTta Ha bGapbuTypaTute WU Ha HeBponenTuuMTe MOXe Aa ce Hamanar.
WctoBpemeHa ynotpeba Ha MEMaHTMH CO aHTUCNa3MOLUYHW  areHcw,
AaHTponeH unu 6aknodeH Moxe Aa M U3MEeHW HUBHUTE AejcTBa U MOXe [a e
notpebHo npunarogysarwe Ha fosaTta.

¢ lcTtoBpemeHa ynotpeba Ha MeMaHTUH U amaHTaguH Tpeba da ce u3berHysa,
nopagun pu3nKoT of apMakoTOKCU4YHa ncuxosa. [lBeTe coefMHeHuja XeMUCKU
ce nosp3anHu co NMDA-aHTaroHucTute. ICTOTO MOXe Aa BaXv U 32 KETaMUH U
AekctpomeTopdbaH (BuaeTe ucto taka gen 4.4). Nocton egeH objaseH M3peLUTaj
Ha cnyvaj 3a MOXEH PU3NK UCTO Taka 3a KomOuHauujata Ha MemMaHTUH W”
OEHUTOUH.

e [lpyru aKkTUBHM CyncTaHUUW Kako LWTO Cce LUMMEeTUAUH, PaHUTUOUH,
npokanHamua, XUHWAWH, KUHUH U HUKOTUH, KOU ro KOpuUcTaT UCTUOT peHaneH
KaTjOHCKU TPAHCMOPTEH CUCTEM Kako aMaHTaAMHOT, MOXe UCTO Taka, BepojaTHO
Ja [ejcTByBaaT CO MEMAaHTUHOT, AOBedyBajku A0 MNOTEHUMWjaneH pusuk of
noKayeHun nnasmaTcku HUBoa.

e Moxe Aga NnoCToU MOXHOCT Off HaManeHO CEPYMCKO HMBO Ha XWAPOXnopTuasug
(HCT) kora memaHTUMHOT ce gaea mucrtoppemeHo co HCT unu co koja 6uno
kombuHaumja co HCT.

e Bo nNOCTMapKETMHLUKOTO WCKYCTBO TNpuUjaBeHn Cce Wu3onupaHu crydyaum Ha
nokavyBarwe Ha MHTepHaLMoHaNHNoT HopmanusnpaH ogHoc (INR) kaj nauneHTn
KOM UCTOBPEMEHO Ce NeKyBaHu co BapdapuH. Mlako He e yTBpAeHa KaysarnHa
NOBP3aHOCT, Ce& COBETYBa BHMMATENIHO Crnefere Ha NpoTpOMOBUHCKOTO Bpeme
unu Ha INR Kkaj naumMeHTn Ko UCTOBPEMEHO NMpuMaaT opanHn aHTUkoarynaHcu.

Bo egHo posHu thapmakokuHeTcku (PK) ncnutyBawa kaj Mnagu 3gpasu nuua He
Guna s3abenexaHa peneBaHTHa akTUBHA CyrncTaHuuja-akTUBHA cyncTaHuuja
VHTEepaKunja Ha MEMaHTUHOT co rMubypua/MeTOopPMUH UK CO AOHENE3UN.

Bo epHa knuHU4YKka ctyauja Kaj mnagu sgpasu gobposonuu He Buno sabenexaHo
peneBaHTHO AEJCTBO HA MEMAHTUHOT Bp3 hapMaKkoKMHETMKaTa Ha ranaHTaMUHOT.

MemaHTUHOT He M wuHxubupan CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A,
MOHOOKCUreHasa Koja coapXu doriaBuH, enokcua xuaponasa unu cyndartunpame in
vitro.

MNMnogHocT, bpeMmeHOCT U AoeHe

bpemeHocm

MEMaHTUH Kaj BpemeHn XeHu.

NcnutyBawata Ha >KMBOTHM MOKaxyBaaT noTeHuujan 3a pegyuupare Ha
WUHTPAyTEPUHWOT pas3Boj NMpPUM HUBOA Ha eKcrnosuuuja Kou ce UASHTUYHU Unn
HE3Ha4YMTENHO MOBMCOKM 04 XymaHaTta ekcnoauuyuwja (sumgete gen 5.3).
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MoTeHunjanHUOT pU3nK Kaj nyreto e HenosHat. MemaHTUH He Tpeba aa ce KopucTu
3a Bpeme Ha BpeMeHOCT, OCBEH ako Toa He & HEOMNXOAHO.

Loere

He e nosHaTo Aan MEMaHTUHOT Ce M3nadyysa BO MajuyMHOTO MIIEKO, HO UMajKku ja
npeasva nNMNogunHoOCTa Ha cyncraHuujaTa, osa € BepojatHo. XKeHute kou semaar
MeMaHTUH He Tpeba ga aojart.

[1nodHocm
He ce 3abenexaHu HecakaHu AejcTBa Ha MEMaHTUH Kaj MaluKaTa U Kaj XKXeHckaTta
NMoAHOCT.

EcpekTu Bp3 cnocoGHOCTa 32 BO3€He U pakyBale CO MallUHKU

YMepeHa o Tewka Anuxajmeposa 6onect obM4HO Npefu3BuKyBa HapyLlyBaHhe Ha
cnocobHOCTa 3a ynpasyBake CO MOTOPHU BO3Wa 1 Hamanyeawe Ha cnocobHocTa
3a pakyBawe co MawwwuHu. [lokpaj Toa, Memantin Pliva uma mano unu ymepeHo
BNvjaHue BpP3 cnocobHOCTa 3a BO3EHE U pakyBawe CO MalUMHM, Taka LWTo
nauveHTn Tpeba aa ce npegynpenat Aa Bogat nocebHa rpuxka.

HecakaHu pgejcTBa

MNpernen Ha 6e36eAHOCHUOT Npodun

Bo knuHUYKM ucnuTyBaka Kaj necHa Ao Tewka AemMeHuuja, kou Bknyyysane 1784
nauneHTn Tpetupann co Memantin Pliva n 1595 nauneHTtu TpetTupanu co nnauebo,
ceBkynHaTa cdpekdeHumnja Ha jaByBake Ha HecakaHu aejctea co Memantin Pliva He
ce pasnukysana of oHaa co nnauebo; HecakaHuTe aejctea bune obuyHo Bnaru oo
YMEPEHN MO CBoOjaTa jayumHa. Haj4yecTto HecakaHu aejcTBa Kou ce jaByBane co
noBMcoka uWHUMAeHua Bo rpynata Ha Memantin Pliva oTkonky BO rpynarta co
nnauebo 6une Bptornaeuua (6,3% HacnpoTtu 5,6%), rmasobonka (5,2% HacnpoTu
3,9%), onctunauuja (4,6% Hacnpotu 2,6%), comHoneHuuja (3,4% Hacnpotu 2,2%)
n xunepteHsuja (4,1% HacnpoTu 2,8%).

TabenapHa nucra Ha HecakaHu AejcTea

CnegHuTe HecakaHuW peakuuy Ha nekoT HaBedeHu Bo TabenaTta nogony ce
perucTpupaHm BO KIUHUYKUTE ucnutyBawa co Memantin Pliva 1 no HeroBoToTo
cTaBare BO NpomerT.

HecakaHute peakunmn ce HaBeeHW npema OpraHckuTte cuctemMm KU npema
3a4vyecTeHOoCTa Ha jaBYBal-be nce KJ'IaCMd)MLlMpaHW Ha CnegHUoT Ha4YnH: MHOry 4YecTtu

MOXe ga buae npecmeTtaHa of foCTanHuTe nogaToum).

OpraHcku cuctem ®pekdeHuuja
NHdekunn n nHdectauyuu Momanky 4ecTo - Y
HapyliyBaka Ha uMyHonowkuoT | YecTo lMpeoceTnuBoOCT Ha neKkoT
cuUcTEM
YecTo ComHoneHuuja
McuxunjaTpuckn HapyLysama MNomanky yecto | KoHdysuja
[Momanky 4ecto XanyuvHauuu'
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HenosHato MCUXOTUYHY peakLmun®
YecTto BpTornasuua
HapylwyBata Ha HEpBHUOT YecTto HapywlyBara BO
cucTem pamHoTexara
Momanky Yyecto | AGBHOpMasnHo ogere
MHory peTko KoHBynauu
Cpuesu HapyLlyBaka MNomanky yecto | Cpuesa UHcyduumneHuuja
Yecto XvunepTteHsuja
BackynapHu HapyLuyBara lMomanky yecto | BeHcka

TpombBo3a/Tpomboembonunzam

PecnupaTtopHu, TopakanHu n Yecto HducnHea
MeaunjacTUHANHWN HapyLlyBaka
[[aCTpOUHTECTUHANHU YecTo KoHcTunauuja
HapyLwyBawa Momanky Yyecto | lNMoBpakake
HenosHaTo MaHkpeaTUTUc®
XenatobunujapHu Hapywyeawa | Yecto 3ronemeHn BpeAHOCTU Ha
hbyHKUMOHaANHUTE XenaTarnHu
TECTOBU
HenosHaTto XenaTutuc
OnwTn Hapylwysarwa 1 peakyumn | Yecto (maBobornka
Ha MecTOoTO Ha agMuHucTpauwvja | NMomanky 4yecto | 3amop

1
XanyumHauuun Hajuecto bune 3abenexaHu kaj nauveHTn co Tewka Anuxajmeposa

?OJ‘IBCT.

M3onupaHu cnyvyaun ce npujaBeHn BO NOCTMAPKETUHLLKUOT NEPUOA.
Anuxajmeposata Gonect 6una noBp3aHa co Aenpecuja, cyuumaanHu uageu u co
cynuman. Bo nocTMapKeTUHLUKMOT nepuod, OBWUE Ccry4aum ce npujaBeHn Kaj
naumeHTn Tpetupanu co Memantin Pliva.

lNpujaByBak-e Ha HecakaHu AejcTBa

Mo pobusare Ha ogobpeHne 3a NeKoT, BaXKHO € NpujaByBake Ha HecakaHuTe
Aejctea. Co Toa ce 0BO3MOXYBa KOHTUHYMPAHO NpaTee Ha OAHOCOT KOPUCT U
pusnk og nekot. Oa sapascTBeHUTE paboTHULM ce Bapa Aa ro npujaBaTt cekoe
COMHEeBahe Ha HecakaHo 4ejCTBO Ha NeKkoT. HecakaHuTe peakuun of nekosuTe
MOXe [ja r'M npujaBute BO HaumMoHanHWOT LeHTap 3a hapmakoBuruiaHua npu
AreHuwjarta 3a nekosu n meaguuunHcku cpeactea (yn.Ce.Kupun u Metoguj 6p.54 kat
1) WK NO enekTPOHCKM NaT nNpeky Bed cTpaHaTta Ha AreHuwmjata
http://malmed.gov.mk/.

Mpepo3supamse

camMo orpaHmn4eHun UCKyCcTBa Co npegosnpame.

Cumntomu

PenatuBHo Bucoku npepoaunpama (200 mg n 105 mg AHeBHO BO TeK Ha 3 AeHa,
coofBeTHO) Bune noBp3aHM Co CUMNTOMM Ha 3amop, cnabocT w/vnu aunjapeja wnu
6une 6es cumntomn. Bo cnyyauTte Ha npeposvpare co gosa nog 140 mg unu co
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5.1

HenosHaTa [fo03a, nauueHTUuTe MaHudecTupane CUuMnToMuM Of CTpaHa Ha
LEHTpanHuoT HepBeH cuctem (KoHdysuja, COHNIMBOCT, COMHOSEHUWja, BEpTUro,
armtaumja, arpecmja, xanyuuMHauuMu, n HapyllyBake Ha Of4OT) U/Mnu oA CTpaHa Ha
racCTPOMHTECTUHANHUOT CUCTEM (NoBpakawe 1 gujapeja).

Bo HajekcTpeMHWOT cryy4aj Ha npegosvpame, NauueHToT npexuBean opasHo
BHecyBawe Ha BkynHo 2000 mg memMaHTWH CO HecakaHu [ejcTBa of CTpaHa Ha
LUeHTparnHuoT HepBeH cuctem (koma Bo Tpaewe of 10 geHa; nokacHo M nojasa Ha
aunnonuja u Ha arutauuja). lMauveHToT npumMun cumnTOoMaTcka Tepanuja wu
nnasmadepesa. NauyneHToT 3akpenHan 6e3 TpajHu nocneavum.

Bo gpyr cny4yaj Ha ronemo npenosvpake, NauMeHTOT UCTO Taka npexusean u
sakpenHan. [laumeHToT 3eman posa of 400 mg MemaHTUH nepoparHo.
MNauveHTUTEe WMane CcuUMNTOMU Of LEHTPanHMOT HEepBEeH CUCTEM  Kako
BO3HEMMPEHOCT,  MNCUX03a, BU3YENHW  XanyuuHauuu,  MNPOKOHBYN3UBHOCT,
COMHONeHUuja, cTynop u rybexe Ha cBecTa.

Tepanuja
Bo cnyyaj Ha npeposupatse, Tepanujata Tpeba ga buge cumntomarcka. He nocrou

cneuyndmyeH aHTMOAOT BO Crydaj Ha MWHTOKCUKauuja WM Ha npeposvparse.
CraHpapOHUTE KNUHWYKM npoueaypyu 3a OTCTpaHyBake Ha MarepujanoT Ha
aKTuBHaTa CyncTaHLuMja Kako LUTO ce racTpuyHa naBaxa, NpumMeHa Ha MeauLUHCKM
jarmeH  (NMpekMH Ha  NOTeHuuwjanHa  eHTepo-xenaTtanHa  peuupkynauumja),
aunaundpukaumja Ha ypuHarta, popcupaHa anypesa tpeba ga ce npumeHar.

Bo cny4yaj Ha nojaBa Ha 3HaUM U CUMNTOMM Ha OMLUTa NpeTepaHa CTUMynauuja Ha
LeHTpanHnoT HepBeH cuctem, Tpeba p[ga ce 3eme npeasus COOABETEH
CMMNTOMATCKWU TpeTMaH

O®APMAKOJIOLWKK NOOATOLMA
®apmaKkoauHamCcKu CBOjcTBa

dapmakoTepaneBTcka rpyna: [cuxoaHenenTuuu, Apyru NeKOBU NPOTUB AeMeHUU]a,
ATC koa: NO6DX01

[NocTojaT ce& noBeke [OKa3nM KOM YyKaxyBaaT f[eka He(YHKUNOHUPaHEeTO Ha
rmyraMaTtepruyHara HeBpoTpaHcmucuja, ocobeHo Ha NMDA-peuentopute,
NPUAOHECYBA KaKo 3a MaHW(ecTUpawe Ha CUMNTOMUTE Taka M 3a nporpecuja Ha
Bonecra BO HeBpoAereHepaTMBHa AeMeHuuja.

MemMaHTUH € BONTaXHO 3aBUCEH HEKOMMNETUTUBEH aHTaroOHUCT Ha=h
ymepeH apuHuTeT. Toj M MeHyBa edeKkTUTE Ha NaTONOLLKU MOKZMEH RN HN
HUBOA Ha rnyTamMmaT Kou MOXe Aa foBedaTt A0 HEBPOHCKa ANCYHILja &

KnuHnykm ncnutyeama

CTpafjaaT oA ymepeHa Ao Tewka AnuxajmepoBa 6bonect (MuHM sta NXUYKO
ncnutysawe (MMSE) BkynHa noyeTtHa BpegHocT oA 3 — 14) Bknyymna BKynHo 252
ambynaHTHu nauyueHTn. WcnutyBakeTo nokaxano KOpPUCHM  AdejcTBa  Ha
MeMaHTUHOT BO cnopeaba co nnaueboto no 6 mMeceuun (aHanusa Ha cnefeHu
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5.2

criyyaun 3a KIMUHUYKOTO MHTepBjy 6asupaHu Ha npomeHaTa Ha umnpecujata (CIBIC-
plus): p=0,025; AnuxajwepoBa Oonect koonepaTuBHo wucnutyBawe (ADCS-
ADLsev): p=0,003; Tewko owTeTyBake Ha baTepujaTta (SIB): p=0,002).

MuBoTanHa cTygmnja co NpMMeHa Ha MEMaHTUH Kako MOHOoTepanuja Kaj naynMeHT co
necHa Ao ymepeHa AnuxajmepoBa Oonect (BkyneH pesyntat Ha MMSE co
BpegHocT og 10 — 22) Bknyyuna BkynHo 403 nauueHTn. lNaumveHTuTe Kou npumane
MEMaHTUH MNOoKakane 3HayuTenHo nogodpo [ejcTBO BO OAHOC Ha nnauebo-
TpPETMpaHuTe MNauueHTn BO NpumapHuTe napameTtpu: CkanaTta 3a oueHyBahe Ha
AnuxajuepoBa 6onect (ADAS-cog) (p=0,003) n CIBIC-plus (p=0,004) Bo 24-TaTta
Hegena oA nocnefHuTe npeHeceHn Habrebygysawa (LOCF). Bo  gpyro
MOHOTEpPAaNNCcKo UCNUTyBake Kaj necHa Ao ymepeHa Anuxajmeposa bonect bune
n3bpanu BkynHo 470 nauueHTn (BkyneH pesyntat MMSE co BpeaHocT og 11 — 23).
Bo npocnekTuBHO pAechuHMpaHata npumapHa aHanusa He 6una nocTturHarta
CTaTUCTUYKA 3HA4yajHOCT Ha CrnejeweTo Ha NpuMapHWoT napameTtap 3a
ecrKacHOCT BO 24-TaTa Heagena.

MeTa-aHanusata Ha nauMeHTn cO yMmepeHa Ao Tewka Arnuxajmeposa bonect
(skynHa MMSE BpegHoct < 20) og wect nnauebo KoHTponupaHu 6-meceyvHu
ucnutysawa Bo asa lll, (Bkny4yyBajku MOHOTEpAaNUCKU UCNUTyBawa U UCNUTyBara
Kaj naumeHTn Ha cTtabunHa gosa Ha WMHXUMBUTOPW Ha aueTUNXofnMHecTepasa)
nokakana CTaTUCTUYKM 3Ha4vyajHO [ejCTBO Ha MEMaHTUMHOT BO KOPWUCT Ha
KOrHUTUBHUTE, rnobanHuTe n Ha ykunoHanHuTe nogpadja. Kora kaj naumeHturte
6uno yTBpAEHO MCTOBPEMEHO BIOLLYBake BO CUTE TpW nogpavja, pesynrarture
noka)kaa CTaTUCTUYKM 3Ha4YajHO [OEjCTBO Ha MEMaHTUHOT BO CripedyBake Ha
BNnowyBaweTo 0Ougejkn pgsanatyv noBeKke nauveHTu TpeTupaHn co nnauebo
noka)kane BnoLlyBake BO CUTE TPW nogpadja BO OQHOC Ha NauMeHTUTe TpeTupaHu
co memaHTUH (21% HacnpoTtn 11%, p<0,0001).

dapMaKoOKMHETCKM CBOjcTBaA

Ancopnuuja
MemaHTUH nma anconytHa 6uopacnonoxnusoct og npubnuwkHo 100%. Thax €

nomery 3 u 8 4yaca. Hema nHgvkaumja geka xpaHarta Bnujae Ha ancopnuyujaTta Ha
MEMaHTUH.

Ouctpubyumja

AHesBHn posm op 20 mg posegysaaT A0 cocTojba Ha paMHOTEXaBo nnasma
KOHUEHTpauuuTe Ha MeMaHTuUH koun ce asmxat og 70 go 150 ng/ml (0,5 — 1 umol)
CO ronemu nHansuayanHu pasnuku. MNpu npumeHa Ha IHEeBHM 1031 0f 5 no 30 mg
ZejoTn -_:,n JHanHara

TeyHocT (CSF)/cepym og 0,52. BonyMeHOT Ha OUCTPUBYLMHL
Okony 45% o MeMaHTUH ce Bp3yBa 3a nnasMaTcKuTe NpoTeunjis

<L
buoTtpaHcchopmaLumja \%,

Kaj voekoT, okony 80% of UMPKyNUMPaYKkMOT MEMaHTWH- noswjan ce
Haofa Kako HenpomeHeTo coeguHeHue. [maBHu metabonuTtu kaj YyoBeKoT ce N-3,5-
AUMETUN-rNyAaHTaH, M30MepHaTa MellaBuHa Ha 4- n 6-Xxnapockn-MemaHTuH, u 1-
HUTPO30-3,5-aumeTun-agamaHtan. Hu egeH og osme meTabonuT HE NOKaxysa
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NMDA-aHTaroHucTM4Ha akTMBHOCT. /n vitro He e oTkpueH MmeTabonusam Koj ru
KaTanuaupaart eH3umnTe Ha yutoxpom P 450.

Bo efHO MCnnTyBake co ynoTpeba Ha NepopanHo AageH ' 'C-MeMaHTUH, NPOceyHo
84% op posata e petekTupaHa Bo Tek Ha 20 geHa, a noseke of 99% e manadeHo
npeky bybpesuTe.

EnnmuHaumja

MeMaHTUH ce enuMMUHUMPA Ha MOHOEKCMOHEHUMjaneH HayuH CO TepMUHANHO
nonyspeme Ha enumuHauuja (t%2) og 60 po 100 vaca. Kaj mobposonuu co
HopmanHa dyHkumnja Ha Oybpesute, BKynHUOT knupeHc (Clit) m3HecyBa 170
ml/min./1,73 m% w pen og BKYMHWOT peHaneH KIWPEeHC ce MOCTUrHyesa co
TyGynapHa cekpeuuja.

PeHanHoTO pakyBake UCTO Taka BKIy4yyBa TyGynapHa peancopnuuja, BepojaTHO CO
MOCPEACTBO HA KaTjOHCKW TpaHCMOpTHM npoTeuHu. BpauHaTta Ha enumuHauuja Ha
MeMaHTUHOT npeky bybpesuTte moxe fa buae HamaneHa 3a cdaktop og 7 Ao 9 Bo
ycnoBu Ha arnkanHa ypuHa (Bugete ro genot 4.4). Ankanusauujata Ha ypuHaTa
MOXe [fa e nocrneguua of ApacTU4HM MNPOMEHU BO UCXpaHaTa, Ha npumep
npeorawe O UCXpaHa CO MPEMHOry MEeCO Ha BereTapvjaHcka ucxpaHa, wiv o
MacuBHa WHrecThja Ha ankanuaupayky racTpuyHn nycepu.

JluHeapHocm
WcnutyBara kaj gobpoBonum nokaxaa nuHeapHa gapmakokuHETMKa BO ONcer Ha
nosarta og 10 oo 40 mg.

DapmakokuHemcku/pbapmakoOuHaMcKu 00HOC

lNpun nosa memaHTMH of 20 mg Ha AeH, KoHUeHTpaumjaTa Bo uepebpocnuHanHaTta
TeyHoct (CSF) oproBapa Ha ki-BpegHocta (ki = KOHCTaHTa Ha MHxubuuwja) Ha
MEeMaHTUHOT, WTo n3Hecysa 0,5 pmol BO xyMmaHUOT ppoHTaneH KopTeke

HPETKHHHH‘-IKH nogatouu 3a CUrypHocTa Ha nekoT

Bo kpaTtkoTpajHu ucnuTyBaka Ha ctaopuu, MEMaHTUHOT kako u gpyrute NMDA-
aHTaroHUCTU NPEeau3BUKYBa HEBPOHCKA Bakyonusaumja u Hekposa (Olney nesun)
€[VHCTBEHO MO 3emare [03U KoM [oBeayBaaT L0 MHOTY BUCOKUM MaKCUMaIHU
KOHLIeHTpauum BO cepyMmoT. Ha Bakyonusauujata U Ha HekposaTa UM npeTxoaene
aTtakcuja v apyru npeaknnuHuyky 3Haumn. KnmHudkata sHayajHOCT Ha OBME HaoaW He
e nosHaTa buaejku oBue AejcTBa He ce 3abenexaHu BO AONroTpajHU UCnuTyBaka
Kaj rnogapu HUTY Kaj Apyrv BULOBU Hernogapu.

HEeKOH3NCTEHTHO, KOHCTaTUpaHW Ce NPOMEHW Ha O04YUTe BO a Ha
TOKCUYHOCT Ha MOBTOPEHa A03a Kaj rnodapu n Kaj Kyvuka, HO bt SN

CneundunyHuTe ohTanMOCKOMNCKA UCMIUTYBaka BO KIMUHUYKU CTY
He nokaane kaksu 61Mno NPpoMeHn Ha o4vuTe.

Kaj rmopgapu e 3abenexaHa docdonunuaosa BO 6enop,po mn
nopagu akymynauuja Ha MemaHTuH Bo nusosomute. OBa ,El,ejCTBO SO &0 u 3a
APYr1 aKTUBHU CYNCTaHLUKU CO KaTjOHCKU amdudunHn ocoduHun. Moxe aa noctou
NoBp3aHOCT NOMery OBaa akymynauuja u Bakyonusauujata sabenexaHa so 6enute
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apoboeu. [1ejcTBOTO € 3ana3eHo camo npu BUCOKM 403U Kaj rmogapw. KnuHu4koTo
3HaYeHe Ha OBUE HAOAWN HE € MO3HAaTo.

McnutyBawkeTo Ha  MEMaHTUHOT BO  CcTaHgapaHu npobu  He  OTKpuno
reHOTOKCMYHOCT. Bo ucnutyBawara BO TEK Ha LENNOT XXNBOTEH BEK Ha rMyBLWU U Ha
CTaopuy He ce HajaeHu AoKasu 3a kaHueporeH noteHuujan. MemaHTUHOT He 6un
TepaToreH Kaj cTaopuu HW Kaj 3ajauun, Aypyv U Npu TOKCUYHU O03U 3a Majkata He
noka)kan HecakaHu pAejctBa Ha deptunutetoTr. Kaj ctaopum 6uno sabenexaHo
HamMarnyBar€e Ha Pa3BojoT Ha NMNOAOT NPU HUBOA HA U3NOXEHOCT KOU Ce UOEHTUYHU
UMM HE3HAYUTENHO NOBUCOKU O XyMaHaTa U3N0oXeHOCT.

®APMALIEBTCKMX OCOBEHOCTHU
JIMCTA HA EKCL{UTTUEHCMUI

dunm-obnoxenu tabnetu og 10 mg

Jadpo Ha mabnemama:

Llenynosa, MmukpokpucTanHa

Kanuuym xuaporeHdocdat, 6e3sogeH
KpockapmenosaHaTpuym,

Cunuuymym guokeuna, konupeH 6essoaeH
MarHesnym cteapar

Obsuska Ha mabnemama:
Opadry Il 45F27505 Grey:
Xunpomernosa
lMonudekcmposa

TumaH Ouokcud (E171)
Makpoeos 4000

XKeneseH okcuod, upH (E172)

UHKOMIMATUBUITHOCTH
He ce 3abenexaHu.

POK HA TPAEHE

3 (Tpwn) roanHu

HAYUH HA HYBAHE

JlekoT He Bapa nocebHuM ycnosu Ha YyBame.
JlekoT pa ce 4yyBa Ha MecTa HeoCTanHu 3a aeua.

NMAKYBAHE
30 (3 x 10) dmnm-obnoxenun Tabnetn so bnuctep (PVC/PVDC/AI)

UHCTPYKLHN 3A YITOTPEBA, PAKYBAHE U UCITO3NLINJA
10
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Hema nocebxu Bapatba.

NOAJATOLM 3A HOCUTENOT HA PELLEHUETO 3A NMPOMET

Hasus, ceguwTe U agpeca Ha HocutenoT Ha ogo6peHueTo 3a npomMeT
NIMBA OOOEJ Ckonje

yn.Hukona MapanyHos 66 1000 Ckonje

P.MakegoHuja

BEPOJ U AATYM HA PELLEHUETO 3A NMPOMET

OATYM HA NPBOTO OAOBPEHUE/OBEHOBA HA OOOBPEHUETO
Jynun 2010roguna

OATYM HA (AENYMHA) PEBU3UJA HA TEKCTOT
Hekemepu 2018 roguHa
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