VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Marixino 10 mg filmuhudadar téflur
Marixino 20 mg filmuhtidadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Marixino 10 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydroklorioi, sem samsvarar 8,31 mg af
memantini.

Marixino 20 mg filmuhtdadar toflur

Hver filmuhtoud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydréklorioi, sem samsvarar 16,62 mg af
memantini.

Hjalparefni med pekkta verkun: laktdésaeinhydrat

Marixino 10 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 51,45 mg af laktésaeinhydrat.

Marixino 20 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhtoud tafla inniheldur 102,90 mg af laktosaeinhydrat.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhtouo tafla

Marixino 10 mg filmuhtodadar toflur

Hyvit, sporoskjulaga, tvikupt, filmuhidud tafla, med deiliskoru 4 annarri hlidinni (lengd t6flu:
12,2-12,9 mm, pykkt: 3,5-4,5 mm). Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Marixino 20 mg filmuhadadar toflur

Hyvit, sporoskjulaga, tvikupt, filmuhtdud tafla (lengd toflu: 15,7-16,4 mm, pykkt: 4,7-5,7 mm).

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Medferd fullordinna sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum Alzheimers-sjikdomi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu leeknir sem hefur reynslu af greiningu og medferd Alzheimers-vitglapa skal hefja medferd
og hafa umsjén med henni.

Skammtar

Adeins skal hefja meoferd ef kostur er 4 tilsjonarmanni sem hefur reglulegt eftirlit med lyfjatoku



sjuklingsins. Greiningu skal framkvama samkvaemt nigildandi leidbeiningum. Endurmeta skal pol
fyrir memantini og skdmmtun reglulega, helst innan priggja manada fra upphafi medferdar. Eftir pao a
a0 endurmeta kliniskan avinning af memantini og hversu vel sjuklingurinn polir medferdina reglulega
samkvemt gildandi kliniskum leidbeiningum. Halda ma vidhaldsmedferd afram medan avinningur er
af medferdinni og sjuklingurinn polir medferd med memantini. Pegar vissa fyrir laekningalegum
ahrifum er ekki lengur til stadar eda ef sjuklingurinn polir ekki medferdina etti ad ihuga ad heetta
henni.

Fullordnir

Skammtatitrun

Hémarks dagsskammtur er 20 mg. Til ad draga ur likum & aukaverkunum er skammtur haekkadur um
5 mg & viku fyrstu prjar vikurnar upp ad vidhaldsskammti sem hér segir:

Vika 1 (dagur 1-7)
Sjuklingurinn skal taka halfa 10 mg filmuhudaoa t6flu (5 mg) 4 dag i 7 daga.

Vika 2 (dagur 8-14)
Sjuklingurinn skal taka eina 10 mg filmuhuodada t6flu (10 mg) 4 dag 1 7 daga.

Vika 3 (dagur 15-21)
Sjuklingurinn skal taka eina og halfa 10 mg filmuhtidada t6flu (15 mg) 4 dag 1 7 daga.

Fra 4. viku:
Sjuklingurinn skal taka tveer 10 mg filmuhtidadar toflur (20 mg) eda eina 20 mg filmuhudada toéflu &
dag.

Viohaldsskammtur
Radlagdur viohaldsskammtur er 20 mg 4 dag.

Aldradir

Kliniskar rannsoknir benda til pess ad radlagdur skammtur fyrir sjuklinga yfir 65 ara aldri sé 20 mg &
dag (tveer 10 mg filmuhtidadar téflur einu sinni & dag eda ein 20 mg filmuhuoud tafla) eins og lyst var
hér ad framan.

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum me0 litillega skerta nyrnastarfsemi (kreatininithreinsun 50-80 ml/min) er ekki porf &
a0 breyta skammtinum. Hja sjuklingum med midlungs skerta nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun

30 - 49 ml/min) 4 dagskammturinn ad vera 10 mg. Ef 1yfid polist vel eftir a.m.k. 7 daga medferd ma
auka skammtinn i allt ad 20 mg/dag samkvaemt venjulegu skammtaadlogunarskema. Hja sjuklingum
med mjog skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun 5 - 29 ml/min) & dagskammturinn ad vera 10 mg.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med vagt eda midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh A og Child-Pugh B) er ekki
porf 4 ad breyta skammtinum. Engar upplysingar liggja fyrir um notkun memantins hja sjuklingum
med alvarlega skerta lifrarstarfsemi. Ekki er maelt med gjof Marixino hja sjuklingum med alvarlega
skerta lifrarstarfsemi.

Born
Engar upplysingar eru fyrirliggjandi.

Lyfjagjof

Taka skal Marixino einu sinni 4 dag & sama tima 4 hverjum degi. Taka ma filmuhududu téflurnar med
eda an faedu.



4.3 Frabendingar
Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Melt er med ad sérstok varad sé vidhofo pegar i hlut eiga sjuklingar med flogaveiki, fyrri s6gu um
rykkjakrampa eda sjiklingar sem eru i aukinni haettu 4 ad fa flogaveiki.

Rétt er ad fordast samhlida notkun N-metyl-D-aspartat (NMDA )-blokka & bord vid amantadin,
ketamin eda dextrometorfan. bessi efni verka 4 somu vidtaka og memantin og pvi geta aukaverkanir
(einkum tengdar midtaugakerfi) verid tidari eda sterkari (sja einnig kafla 4.5).

Sumir peettir sem geta heekkad syrustig i pvagi (sja kafla 5.2 ,,Brotthvarf™) geta krafist strangs
eftirlits med sjuklingi. Medal slikra patta eru gagngerar breytingar 4 matarae0i, til demis ur kjotfaeoi
i jurtafaedi, eda inntaka harra skammta syrubindandi lyfja. Einnig getur syrustig i pvagi heekkao
vegna nyrnapiplublodsyringar eda alvarlegra pvagfeerasykinga af voldum Proteus bakteria.

Vi0 flestar kliniskar rannsoknir voru sjiiklingar sem nylega hofou fengid hjartadfall, 6medhdndlada
blodrikishjartabilun (NYHA-III-IV) eda 6heftan, haan blodprysting utilokadir. bar af leidandi liggja
litlar upplysingar fyrir og parf ad fylgjast vel meo sjuklingum sem hafa ordid fyrir ofangreindu.

Laktosi
betta lyf inniheldur laktésa. Sjiklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda glukosa-
galaktosa vanfrasog, sem eru mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmoél (23 mg) af natriumi i hverri t6flu, p.e. er sem naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna lyfjafredilegra dhrifa memantins og verkunarmata kann ad verda vart vio eftirfarandi

milliverkanir:

- Verkunarmati bendir til pess ad ahrif L-dopa, dépaminvirkra efna og andkolinvirkra efna geti
aukist vid samtimis medferd med NMDA-blokkum, svo sem memantini. Draga kann 0ir dhrifum
barbittirsyrusambanda og sefandi lyfja. Samtimis gjof memantins og krampalosandi efnanna,
dantrélens eda baklofens, getur breytt ahrifum peirra og leidrétting a4 skammti kann ad vera
naudsynleg.

- Samtimis notkun memantins og amantadins ber ad fordast, par sem henni fylgir hetta 4 gedrofi
vegna lyfjaeitrunar. Ba0i efnasambondin eru efnafreedilega skyldir NMDA-blokkar. Sama kann
a0 eiga vid um ketamin og dextrémetorfan (sja einnig kafla 4.4). Skyrsla hefur verid birt um eitt
tilvik um hugsanlega hettu af samspili memantins og fenytoins.

- Onnur virk efni 4 bord vid cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin og nikoétin nyta sama
katjoniska flutningskerfido um nyrun og amantadin og samvirkni peirra vid memantin gaeti leitt
til heettu 4 auknum sermisstyrk.

- Moguleiki er a a0 bl6ogildi hydroklorthiazios (HCT) lekki pegar memantin er gefio samhlida
HCT eda einhverri samsetningu med HCT.

- Einstaka tilvik af heekkun 4 INR gildum (international normalized ratio) hafa verio tilkynnt, eftir
a0 lyfid kom a markad, hja sjiklingum sem eru samtimis &4 warfarinmeoferd. b6 ekki hafi verio
synt fram 4 orsakasamhengi parna 4 milli, er melt med pvi ad fylgst sé ndid med
protrombintima eda INR gildum hja peim sjiklingum sem eru samtimis i medferd meo
blédpynningarlyfjum til inntoku.

[ einskammta lyfjahvarfarannsoknum hja ungum, heilbrigdum einstaklingum komu ekki fram neinar
milliverkanir sem mali skipta milli virku efnanna memantins og glybirids/metformins eda
donezepils.



[ kliniskri rannsokn 4 ungum, heilbrigdum einstaklingum komu ekki fram nein hrif sem mali skipta af
memantini & lyfjahvorf galantamins.

Memantin hamladi ekki CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A, flavin-moénod-oxygenasa, epoxio-
hydrolasa eda sulfateringu in vitro.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkum memantins 4 medgongu. Rannsoknir 4
dyrum benda til pess ad lyfid geti hugsanlega dregid ur vexti i legi vid ttsetningu sem er apekk eda
litio eitt meiri en Utsetning hja monnum (sja kafla 5.3). Hugsanleg hetta sem monnum stafar af pessu
er ekki pekkt. Memantin atti ekki ad taka & medgongu nema augljosa naudsyn beri til.

Brjostagjof

Ekki liggur fyrir hvort memantin berst 1 brjéstamjolk en med tilliti til fitusaekni efnisins telst pad
liklegt. Konur sem taka memantin attu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Frj6semi

Ekki hafa komid fram neinar aukaverkanir af memantini 4 frjésemi karla og kvenna (non-clinical
gogn).

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Midlungs til alvarlegur Alzheimers-sjukdomur skerdir yfirleitt aksturshaefni manna og dregur ur
haefni peirra til ad nota vélar. Auk pess hefur Marixino litil eda vag ahrif 4 hafni til aksturs eda
notkunar véla og skal pvi bryna sérstaklega fyrir sjiklingum utan stofnana ad gaeta varudar.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 6ryggisupplysinga

[ kliniskum rannsoknum 4 vaegum til alvarlegum vitgldpum, par sem 1784 sjiklingar voru
medhdndladir med memantini og 1.595 voru medhondladir med lyfleysu, var heildartioni
aukaverkana hja memantini eins og hja peim sem fengu lyfleysu; aukaverkanirnar voru venjulega
vaegar til miolungs alvarlegar. Algengustu aukaverkanirnar sem komu oftar fram hja
memantinhdépnum en lyfleysuhopnum, voru sundl (6,3% & méti 5,6%), hofudverkur (5,2% & moti
3,9%), hagoatregda (4,6% a moti 2,6%), svefnhofgi (3,4% a moti 2,2%) og haprystingur (4,1% &
moti 2,8%).

Tafla me0 lista yfir aukaverkanir

Aukaverkununum sem fram koma i t6flunni hér 4 eftir hefur verid safnad saman ur kliniskum
rannsOknum med memantini og eftir ad lyfio kom 4 markad.

Aukaverkanir eru settar upp samkvemt liffeerakerfum og eru eftirfarandi viomio notud: Mjog algengar
(= 1/10), algengar (>1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g sjaldgaefar (=1/10.000
til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000), tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni t fra
fyrirliggjandi gognum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

FLOKKUN EFTIR LIFFZERUM TIDNI AUKAVERKUN

Sykingar af véldum sykla og snikjudyra Sjaldgaefar Sveppasykingar




Onamiskerfi Algengar Lyfjaofhaemi
Gedran vandamal Algengar Svefnhofgi
Sjaldgeaefar Ringlun
Sjaldgeefar Ofskynjanir!
Tidni ekki pekkt ~ Gedrofseinkenni’
Taugakerfi Algengar Sundl
Algengar Jafnvaegistruflanir
Sjaldgeefar Oedlilegt gongulag
Koma o6rsjaldan  Flog
fyrir
Hjarta Sjaldgeefar Hjartabilun
Adar Algengar Haprystingur
Sjaldgeefar Segamyndun/segarek i blaedum
Ondunarfzri, brjosthol og midmati Algengar Andprengsli
Meltingarfaeri Algengar Hegdatregda
Sjaldgeefar Uppkost
Tidni ekki pekkt Brisbolga’
Lifur og gall Algengar Heekkun lifrarprofa
Tioni ekki pekkt Lifrarbolga
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Algengar Hofuoverkur
komustad Sjaldgeefar breyta

'Ofskynjanir hafa adallega komid fram hja sjiklingum med alvarlegan Alzheimers-sjikdom.
2Skyrt hefur verid fra einstaka tilvikum eftir ad lyfid kom 4 markad.

Alzheimers-sjukdomur hefur verid tengdur punglyndi, sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigum. Greint
hefur verid fré slikum tilvikum hj4 sjuklingum i medferd med memantini eftir ad lyfid kom 4

markad.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvagt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskémmtun

Litil reynsla er af ofskdmmtun 1 kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu.

Einkenni

Tiltolulega storir ofskammtar (200 mg og 105 mg/dag i 3 daga) hafa annadhvort adeins verid
tengdir preytu, magnleysi og/eda nidurgangi eda engum einkennum. I ofskdommtunartilvikum par
sem teknir voru skammtar minni en 140 mg, eda af dpekktri sterd, fengu sjuklingar einkenni fra

miotaugakerfi (ringlun, syfja, svefnh6fgi, svimi, eesingur, arasargirni, ofskynjanir og truflanir 4
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gongulagi) og/eda meltingarfeerum (uppkost og nidurgangur).

[ 6fgafyllsta ofskommtunartilvikinu 1ifdi sjuklingurinn af inntéku 4 alls 2000 mg af memantini med
ahrifum 4 midtaugakerfi (10 daga da og sidar tvisyni og @singur). Sjuklingurinn fékk
einkennamedferd og gekkst undir blodvokvatdku (plasmapheresis). Sjuklingurinn nadi sér an
varanlegra afleidinga.

[ 60ru tilviki um stéran ofskammt 1ifdi sjuklingurinn einnig af og nadi sér. Sjiiklingurinn hafdi tekid
400 mg af memantini inn um munn. Sjuklingurinn fann fyrir einkennum fra miotaugakerfi eins og
eirdarleysi, gedrofi, sjonrenum ofskynjunum, forstigi krampakasta (proconvulsiveness), svefnhofga,
hugstoli og medvitundarleysi.

Medferd

[ ofskdmmtunartilvikum 4 ad beita einkennamedferd. Ekkert sértackt moteitur er til vegna eitrunar eda
ofskdmmtunar. Beita skal venjulegum kliniskum adferdum til losunar 4 virka efninu, t.d. magaskolun,
lyfjakol (truflun 4 mogulegri lifrar-parma hringras), pvagsyringu, pvingadri pvagrasingu, eins og vid
a.

Komi fram einkenni almennrar yfirdrvunar midtaugakerfis, skal ihuga nakvaema kliniska
einkennamedferd.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Ged|yf (psychoanaleptica), onnur lyfvid heilabilun, ATC-flokkur:
N06DXO01.

A sterkari visbendingar eru um ad roskun glitamatvirkra taugaboda, einkum vio NMDA-vidtaka,
studli badi ad synilegum einkennum og sjukdémsprounar vitglapa af voldum taugahrérnunar.

Memantin er spennuhadur NMDA-vidtakablokki, med hoflega saekni, an samkeppni. bad dregur tr
ahrifum 6edlilega harra gilda glitamats sem geta leitt til starfstruflunar taugafrumna.

Kliniskar rannséknir

Lykilrannsokn & einlyfjamedferd var gerd hja samtals 252 sjuklingum utan stofnana med midlungs
til alvarlegan Alzheimers-sjukdom (heildarstigatala vitreens mats (MMSE) & grunnlinu var 3-14).
Rannsoéknin syndi gagnleg ahrif memantinmedferdar i samanburdi vid lyfleysu eftir sex ménudi
(,;observed cases analysis® fyrir alit laeknis & breytingu byggt 4 vidtali (CIBIC-plus): p=0,025;
Samvinnurannsokn a Alzheimer sjukdémi — daglegt lif og starf (ADCS-ADLsev): p=0,003; alvarleg
skerding (SIB): p=0,002).

Lykilrannsokn & einlyfjamedferd med memantini var gerd hja 403 sjiklingum med vaegan til
midlungs Alzheimers-sjukdom (MMSE heildarstigatala & grunnlinu var 10-22). Hja sjuklingum sem
medhondladir voru med memantini komu fram tolfreedilega marktaekt betri ahrif en hja sjuklingum
sem medhdndladir voru med lyfleysu vid adalendapunkta: skali vardandi mat & Alzheimer-sjukdomi
(ADAS-cog) (p=0,003) og CIBIC-plus (p=0,004) i 24. viku, sidustu athugun haldid dfram (LOCF). |
annarri slembiradadri rannsokn 4 einlyfjamedferd 4 vegum til midlungs Alzheimers-sjukdomi toku
470 sjaklingar patt (MMSE heildarstigatala 4 grunnlinu var 11-23). [ framsynu frumgreiningunni
(prospectively defined primary analysis) fengust ekki tolfraedilega marktekar nidurstoour vid
adalendapunkt virkni (primary efficacy endpoint) eftir 24 vikur.

[ safngreiningu (meta-analysis) 4 403 sjiklingum med midlungs til alvarlegan Alzheimers-sjikdom
(MMSE heildarstigatala <20) & III. stigs, 6 manada rannséknunum sex, med samanburdi vid lyfleysu
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(bar med talid einlyfja medferdar rannsoknir og rannsoknir par sem sjuklingarnir voru 4 dbreyttum
skammti acetylkolinesterasa hemla) komu i 1j6s tolfreedilega marktaekt meiri ahrif hja
memantinmedhondludum sjuklingum & skilvits-, heildar- og starfreent svid. Pegar samtimis versnun a
6llum premur svidum kom fram hja sjuklingum, syndu nidurstodur tolfraedilega marktaek ahrif
memantins vid ad draga Ur versnun, par sem tvisvar sinnum fleiri sjuklingar sem meohondladir voru
med lyfleysu en peir sem fengu memantin, syndu versnun a 6llum sviounum premur (21% & moti
11%, p<0,0001).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Adgengi memantins er u.p.b. 100%. Tmax er prjér til atta klukkustundir. Ekkert bendir til pess ad
matur hafi ahrif & frasog memantins.

Dreifing

Daglegir 20 mg skammtar leida til stddugrar péttni memantins i sermi 4 bilinu 70 til 150 ng/ml
(0,5-1 umol) med miklum fravikum milli einstaklinga. Pegar gefnir voru dagskammtar & bilinu 5 til
30 mg var reiknad medalhlutfall menuvokva (CSF)/sermis 0,52. Dreifirammal er um 10 I/kg.
Prétinbinding memantins 1 blodvokva er um 45%.

Umbrot

[ ménnum er um 80% memantinskyldra efna i blodras til stadar sem médurefnid. Helstu umbrotsefni i
monnum eru N-3,5-dimetyl-gludantan, isomerblanda 4- og 6-hydroxymemantins og 1-nitr6s6-3,5-
dimetyl-adamantans. Ekkert pessara umbrotsefna synir blokkun 4 NMDA. Ekki hefur ordid vart
neinna cytokrém-P 450 umbrota in vitro.

[ rannsokn par sem notad var geislavirkt '*C-memantin til inntoku, skildust ad medaltali 84%
skammtsins ut innan 20 daga, par af voru rim 99% skilin 0t um nyru.

Brotthvarf

Memantin skilst ut i einsveldisfalli med lokastudul ti» 60 til 100 klukkustundir. Hj4 sjalfbodalidum
med 6skerta nyrnastarfsemi er heildartthreinsun (Cle) um 170 ml/min./1,73 m* og hluti
heildarathreinsunar um nyru nast med piplaseytingu.

Vi0 nyrnaferlid kemur endurupptaka piplanna einnig vid sogu, liklega fyrir milligdngu
katjonaflutningsproteina. Utskilnadarhradi memantins um nyru pegar pvagid er basiskt getur laekkad
7-9 falt (sja kafla 4.4). bvagiod getur ordid basiskt vegna gagngerrar breytingar 4 mataraedi, til deemis
ur kjotfeeoi 1 jurtafedi, eda neyslu harra skammta syrubindandi lyfja.

Linulegt samband

Rannsoknir 4 sjalfbodalioum hafa synt fram 4 linuleg lyfjahvorf i skdmmtum & bilinu 10 til 40 mg.

Tengsl lyfjahvarfa/lythrifa

Vid 20 mg dagskammt memantins er péttni { maenuvokva (CSF) 1 samraemi vid ki-gildi
(k=homlunarfasti) memantins, sem er 0,5 umol i framanverdum heilaberki manna.

5.3 Forkliniskar upplysingar
[ skammtimarannsoknum 4 rottum veldur memantin, likt og adrir NMDA-blokkar, blodrumyndun

og drepi (Olney-skemmdir) { taugafrumum, en eingdngu eftir skammta sem leiddu til mjég mikillar
timabundinnar uppsdfnunar i sermi. Osamhaefni hreyfinga (ataxia) og dnnur forklinisk einkenni hafa



veri0 undanfari blddrumyndunar og dreps. bar sem hvorki hefur ordid vart pessara ahrifa
langtimarannsoknum & nagdyrum né 4 6drum dyrum er kliniskt gildi pessara nidurstadna ekki pekkt.

Augnbreytinga vard vart tilviljanakennt i eitrunarrannsoknum eftir endurtekna skammta hja
nagdyrum og hundum, en ekki hja 6pum. Sérstok augnskodun i kliniskum rannsoknum &4 memantini
leiddi ekki 1 [jés neinar augnbreytingar.

[ nagdyrum vard vart vid skerdingu fosfolipida i gleypifrumum lungna vegna uppséfnunar memantins
i leysiognum. bessi ahrif eru pekkt hja 60rum virkum efnum med katjoniska vatns- og fitusaekni.
Hugsanlega eru tengsl milli uppséfnunarinnar og bldorumyndunarinnar sem sast i lungunum. bessara
ahrifa vard adeins vart vid stora skammta hja nagdyrum. Kliniskt gildi pessara nidurstadna er ekki
pekkt.

Ekki vard vart neinna eiturverkana 4 erfoaefni i stodludum rannséknum med memantini. Ekkert benti
til krabbameinsvaldandi ahrifa i evilongum rannséknum 4 misum og rottum. Memantin var ekki
vanskdpunarvaldur 1 rottum og kaninum, jafnvel vid skammta med eiturdhrif 4 modur og ekki vard
vart neikvaedra ahrifa memantins 4 frjosemi. { rottum vard vart minni fosturvaxtar vid skammta sem
gafu svipada utsetningu og vid notkun hja ménnum.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Laktosaeinhydrat
Orkristalladur selluldsi (E460)
Vatnsfti kisilkvooa

Talktim (E533b)
Magnesiumsterat (E470b)

Filmuhto
Metakrylsyru-etylakrylatsamfjollida (1:1)
Natriumlarylsulfat

Polysorbat 80

Talkam (E553b)

Triacetin

Simetikon

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol

5 ar.

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu
Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

bPynna (PVC/PVDC-al pynna): 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100 og 112 filmuhudadar
toflur 1 pappadskju.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.



6.6

Sérstakar varidarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

8. MARKADSLEYFISNUMER

Marixino 10 mg filmuhtdadar toflur

14 filmuhadadar toflur:
28 filmuhudadar téflur:
30 filmuhadadar toflur:
42 filmuhaodadar téflur:
50 filmuhadadar toflur:
56 filmuhadadar toflur:
60 filmuhuadadar toflur:
70 filmuhaoadar téflur:
84 filmuhudadar toflur:
90 filmuhudadar téflur:
98 filmuhudadar toflur:

EU/1/13/820/001
EU/1/13/820/002
EU/1/13/820/003
EU/1/13/820/004
EU/1/13/820/005
EU/1/13/820/006
EU/1/13/820/007
EU/1/13/820/008
EU/1/13/820/009
EU/1/13/820/010
EU/1/13/820/011

100 filmuhtidadar toflur: EU/1/13/820/012
112 filmuhudadar toflur: EU/1/13/820/013

Marixino 20 mg filmuhudadar toflur

14 filmuhudadar toflur:
28 filmuhudadar toflur:
30 filmuhudadar téflur:
42 filmuhadadar toflur:
50 filmuhaodadar téflur:
56 filmuhadadar toflur:
60 filmuhuoadar toflur:
70 filmuhadadar toflur:
84 filmuhudadar toflur:
90 filmuhudadar toflur:
98 filmuhudadar toflur:

EU/1/13/820/014
EU/1/13/820/015
EU/1/13/820/016
EU/1/13/820/017
EU/1/13/820/018
EU/1/13/820/019
EU/1/13/820/020
EU/1/13/820/021
EU/1/13/820/022
EU/1/13/820/023
EU/1/13/820/024

100 filmuhudadar toflur: EU/1/13/820/025
112 filmuhtidadar toflur: EU/1/13/820/026

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADPSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 20 april 2013
Sidasta endurnyjun markadsleyfis: 18. jantar 2018

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI IT

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovenia

TAD Pharma GmbH

Heinz-Lohmann-Strafle 5

27472 Cuxhaven

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram { lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

NOTKUN LYFSINS
. Azetlun um aheettustjornun
A ekki vid.
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VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Marixino 10 mg filmuhudadar toflur
memantinhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydroklorioi sem jafngildir 8,31 mg af
memantini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa.
Sja néanari upplysingar 1 fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoud tafla

14 filmuhtdadar toflur
28 filmuhtdadar toflur
30 filmuhadadar toflur
42 filmuhudadar t6flur
50 filmuhadadar toflur
56 filmuhudadar toflur
60 filmuhudadar toflur
70 filmuhadadar toflur
84 filmuhudadar toflur
90 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur
100 filmuhadadar toflur
112 filmuhadadar toflur

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni a dag.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

’ 8. FYRNINGARDAGSETNING

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRAPDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/820/001 14 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/002 28 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/003 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/004 42 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/005 50 filmuhtodadar toflur
EU/1/13/820/006 56 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/007 60 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/008 70 filmuhtodadar toflur
EU/1/13/820/009 84 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/010 90 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/011 98 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/012 100 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/820/013 112 filmuhadadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Marixino 10 mg
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17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (PVC/PVDC-4l PYNNA)

1. HEITI LYFS

Marixino 10 mg filmuhudadar toflur
memantinhydroklorio

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

19



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1. HEITI LYFS

Marixino 20 mg filmuhudadar téflur
memantinhydroklorio

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhtidud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydroklorioi sem jafngildir 16,62 mg af
memantini.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa.
Sja néanari upplysingar 1 fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhtoud tafla

14 filmuhtdadar toflur
28 filmuhudadar t6flur
30 filmuhadadar toflur
42 filmuhtdadar t6flur
50 filmuhadadar toflur
56 filmuhudadar toflur
60 filmuhudadar toflur
70 filmuhadadar toflur
84 filmuhudadar toflur
90 filmuhudadar toflur
98 filmuhudadar toflur
100 filmuhadadar toflur
112 filmuhuodadar toflur

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni 4 dag.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/820/014 14 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/820/015 28 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/820/016 30 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/017 42 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/820/018 50 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/019 56 filmuhtudadar toflur
EU/1/13/820/020 60 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/021 70 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/820/022 84 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/820/023 90 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/024 98 filmuhtdadar toflur
EU/1/13/820/025 100 filmuhudadar toflur
EU/1/13/820/026 112 filmuhudadar toflur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Marixino 20 mg
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17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIiVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (PVC/PVDC-4l PYNNA)

1. HEITI LYFS

Marixino 20 mg filmuhudadar téflur
memantinhydroklorio

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

KRKA

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Marixino 10 mg filmuhtidadar téflur
memantinhydroklorid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Marixino og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Marixino

Hvernig nota 4 Marixino

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Marixino

Pakkningar og adrar upplysingar

SNk =

1. Upplysingar um Marixino og vid hverju pad er notad

Marixino inniheldur virka efnid memantinhydroklorio. bao tilheyrir flokki lyfja sem kalladur er lyf vio
heilabilun. Minnistap vegna Alzheimers-sjukdoms stafar af truflun i bodskiptum heilans. I heilanum
eru svokalladir N-metyl-D-aspartat (NMDA )-vidtakar sem bera afram taugabod sem eru mikilvaeg
pegar ndm og minni er annars vegar. Marixino tilheyrir lyfjahopi sem nefnist NMDA-vidtakablokkar.
Marixino hefur ahrif 8 NMDA-vidtakana og batir sendingu taugaboda dsamt minni.

Marixino er notad vid medferd sjiiklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum Alzheimers-
sjukdomi.

2. Adur en byrjad er ad nota Marixino

Ekki ma nota Marixino
- ef um er ad raeda ofnemi fyrir memantini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Leitio rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en Marixino er notad:

- ef pt hefur fengio krampa.

- ef pu hefur nylega fengid hjartadrep (hjartaafall), eda ert med hjartabilun eda 6medhdondladan
haan blodprysting.

Sé svo parf ad fylgjast grannt med medferdinni og laeknirinn parf ad meta reglulega kliniskan abata af
toku Marixino.

Ef um er ad reeda skerta nyrnastarfsemi parf leeknirinn ad fylgjast vel med nyrnastarfseminni og laga
memantinskammtinn 1 samremi vid pad ef pad reynist naudsynlegt.

Fordast ber samhlida notkun lyfja sem heita amantadin (til meodferdar vid Parkinsonsjukdomi),

ketamin (efni sem yfirleitt er notad til svaefingar), dextrometorfan (yfirleitt notad til medferdar vid
hoésta) og annarra NMDA-blokka.
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Born og unglingar
Ekki er mealt med pvi ad born og unglingar undir 18 ara aldri noti Marixino.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Marixino
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Marixino getur sérstaklega breytt verkun eftirtalinna lyfja og laeknirinn kann ad purfa ao
endurskoda skammtinn sem notadur er af peim.

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrélen, baklofen

- cimetidin, ranitidin, prokainamid, kinidin, kinin, nikétin

- hydroklortiazio (eda lyfjablondur sem innihalda hydroklortiazid)

- andkolinvirk lyf (Iyf sem almennt eru notud vid hreyfitruflunum eda idrakveisu)
- krampalosandi lyf (lyf sem eru notud vid og til ad fyrirbyggja krampakdst)

- barbittrefni (svefnlyf)

- dopaminvirk efni (efni eins og L-dopa og bromokriptin)

- sefandi lyf (notud vio gedtruflunum)

- blédpynningarlyf til inntdku

Komi til sjukrahtsdvalar skal lata lekninn vita af notkun Marixino.

Notkun Marixino med mat eda drykk

Rétt er a0 lata leekninn vita ef @tlunin er ad breyta verulega um mataredi eda ef pvi hefur verid breytt
nylega (t.d. ef venjulegu mataraedi er heett og tekid upp strangt jurtafeedi) eda ef um er ad reeda
nyrnapiplublodsyringu (of mikla syrumyndun 1 bl6di sem stafar af skertri nyrnastarfsemi (1élegri
starfsemi nyrna)) eda verulegri pvagfaerasykingu (pvagferin eru kerfid sem pvag rennur um), par sem
leeknirinn parf ef til vill ad endurskoda skammtinn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki er meelt med pvi ad pungadar konur noti memantin.

Brjostagjof
Konur sem taka Marixino attu ekki ad hafa barn & brjosti.

Akstur og notkun véla

Laknirinn segir til um pad hvort sjuklingi sé 6heett a0 aka og nota vélar, sjukdomsins vegna.
Vidbragdssnerpan kann ad breytast vid notkun Marixino og pannig dregid ur heefni til aksturs
og stjornunar véla.

Marixino inniheldur laktésa og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfid er tekid inn.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmdl (23 mg) af natriumi i hverri t6flu, p.e. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Marixino

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtar

Radlagour skammtur af Marixino fyrir fullordna og aldrada er 20 mg einu sinni 4 dag. Til ad minnka
heattu 4 aukaverkunum er pessum skammti ndd smam saman meo pvi ad fylgja daglegri
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medferdaraatlun:

Vika 1 Half 10 mg tafla

Vika 2 Ein 10 mg tafla

Vika 3 Ein og half 10 mg tafla
Vika 4 Tver 10 mg toflur

Venjulegur upphafsskammtur er half tafla einu sinni 4 dag (1 x 5 mg) fyrstu vikuna. Hann er aukinn {
eina toflu einu sinni 4 dag (1 x 10 mg) adra vikuna og i 1 og halfa t6flu einu sinni 4 dag (1 x 15 mg) i
pridju vikunni. Fra fjorou vikunni er skammturinn yfirleitt 2 t6flur einu sinni 4 dag (1 x 20 mg).

Skammtar hja sjiklingum meo skerta nyrnastarfsemi )
Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi mun laekninn velja skammt sem hentar astandi pinu. I slikum
tilvikum skal leeknirinn hafa reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi.

Lyfjagjof

Marixino skal gefid til inntoku einu sinni a dag. Til ad njéta avinnings af lyfinu skalt pu taka pad
reglulega & sama tima dag hvern. Toflurnar skal gleypa med svolitlu vatni. 10 mg filmuhtdadri téflu
ma skipta i jafna skammta. Toflurnar ma taka med eda an fedu.

Lengd medferdar
Haltu afram a0 taka Marixino & medan pu hefur avinning af pvi. Leeknirinn mun meta medferdina
reglulega.

Ef tekinn er stzerri skammtur en meelt er fyrir um

- Almennt er ekki skadlegt ad taka of mikid af Marixino. bt gaetir fundid fyrir auknum
einkennum sem lyst er 1 kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

- Ef pu tekur allt of storan skammt af Marixino skalt pii hafa samband vid leekninn og fa
radleggingar, par sem pu gaetir parfnast leknisadstodar.

Ef gleymist ad taka Marixino

- Ef bt uppgotvar ad pa hefur gleymt ad taka skammtinn af Marixino skalt pt bida og taka neesta
skammt 4 venjulegum tima.

- Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 0l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem koma fram eru yfirleitt vagar til midlungi alvarlegar.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum).:

- Hofudverkur, syfja, hegoatregda, haekkun lifrarpréfa, sundl, jafnvaegistruflanir,
maedi, haprystingur og ofnaemi fyrir lyfinu.

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- breyta, sveppasykingar, ringlun, ofskynjanir, uppkdst, 6edlilegt gongulag, hjartabilun og
segamyndun i bldeedum (blodtappamyndun/blodsegarek).

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- Krampar.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
- Bolga i brisi, bolga i lifur (lifrarbolga) og gedrofseinkenni.
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Alzheimers-sjukdémur hefur verid tengdur punglyndi, sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigum. Greint
hefur verid fra slikum tilvikum hja sjiklingum i medferd med memantini.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Marixino
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og pynnupakkningunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaodur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Marixino inniheldur

- Virka innihaldsefnid er memamtinhydroklorid.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 10 mg af memantinhydrokloridi, sem samsvara 8,31 mg af
memantini.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru:
Toflukjarni: laktosaeinhydrat, orkristalladur sellulosi (E460), vatnsfri kisilkvoda, talkiim
(E553b), magnesiumsterat (E470b).
Filmuhud: metakrylsyru-etylakrylatsamfjollida (1:1), natriumlarilsulfat, poysorbat 80, talkiim
(E553b), triacetin, simeticon.
Sja kafla 2 ,,Marixino inniheldur laktésa og natrium®.

Lysing a utliti Marixino og pakkningastaerdir
Hyvitar, sporoskjulaga, tvikaptar, filmuhuodadar t6flur, med deiliskoru & annarri hlidinni (lengd toflu:
12,2-12,9 mm, pykkt: 3,5-4,5 mm). Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Marixino filmuhudadar toflur fast 1 6skjum med 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100 og 112

filmuhtidudum téflum i pynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markaosleyfishafi y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleioandi

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva
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Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62

Bouarapus
KPKA Bboarapus EOO/]
Tem.: + 359 (02) 962 34 50

Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

Elrada
KRKA EAAAX EITIE
TnA: +302100101613

Espaiia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.0.
Tel: +385 16312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: +353 1413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.1.
Tel: + 39 02 3300 8841

Kvmpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 357 24 651 882

Latvija
KRKA Latvija STA
Tel: +371 6 733 86 10
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Tel: +370 5 236 27 40

Luxembourg/Luxemburg
KRKA Belgium, SA.
Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: +43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z o.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal

KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.

Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
Consilient Health Limited
Tel: +353 (0)1 2057760



Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

Marixino 20 mg filmuhuadadar téflur
memantinhydroklorio

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Marixino og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Marixino

Hvernig nota 4 Marixino

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Marixino

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk v~

1.  Upplysingar um Marixino og vio hverju pad er notad

Marixino inniheldur virka efni memantinhydroklorio. bao tilheyrir flokki lyfja sem kalladur er lyf vid
heilabilun. Minnistap vegna Alzheimers-sjiikdoms stafar af truflun i bodskiptum heilans. I heilanum
eru svokalladir N-metyl-D-aspartat (NMDA)-vidtakar sem bera afram taugabod sem eru mikilvaeg
pegar ndm og minni er annars vegar. Marixino tilheyrir lyfjahopi sem nefnist NMDA-vidtakablokkar.
Marixino hefur ahrif 8 NMDA-vidtakana og batir sendingu taugaboda dsamt minni.

Marixino er notad vid medferd sjuklinga sem haldnir eru midlungs til alvarlegum Alzheimers-
sjukdomi.

2. Adur en byrjad er ad nota Marixino

Ekki ma nota Marixino
- ef um er ad raeda ofnemi fyrir memantini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leiti0 rada hja lakninum eda lyfjafreedingi adur en Marixino er notad:

- ef pt hefur fengio krampa.

- ef pu hefur nylega fengid hjartadrep (hjartaafall), eda ert med hjartabilun eda 6medhondladan
haan blodprysting.

Sé svo parf ad fylgjast grannt med medferdinni og leeknirinn parf ad meta reglulega kliniskan abata af
toku Marixino.

Efum er a0 raeda skerta nyrnastarfsemi parf leeknirinn ad fylgjast vel med nyrnastarfseminni og laga
memantinskammtinn 1 samrami vid pad ef pad reynist naudsynlegt.

Fordast ber samhlida notkun lyfja sem heita amantadin (til meoferdar vid Parkinsonsjukdomi),

ketamin (efni sem yfirleitt er notad til svaefingar), dextrometorfan (yfirleitt notad til medferdar vid
hoésta) og annarra NMDA-blokka.
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Born og unglingar
Ekki er mealt med pvi ad born og unglingar undir 18 ara aldri noti Marixino.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Marixino
Latio leekninn eoda lyfjafreeding vita um 61l onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Marixino getur sérstaklega breytt verkun eftirtalinna lyfja og laeknirinn kann ad purfa ao
endurskoda skammtinn sem notadur er af peim.

- amantadin, ketamin, dextrometorfan

- dantrélen, bakldfen

- cimetidin, ranitidin, prékainamid, kinidin, kinin, nikétin

- hydroklortiazio (eda lyfjablondur sem innihalda hydroklortiazid)

- andkolinvirk lyf (lyf sem almennt eru notud vid hreyfitruflunum eda idrakveisu)
- krampalosandi lyf (lyf sem eru notud vio og til ad fyrirbyggja krampakost)

- barbiturefni (svefnlyf)

- doépaminvirk efni (efni eins og L-dopa og bromodkriptin)

- sefandi lyf (notud vid gedtruflunum)

- blédpynningarlyf til inntdku

Komi til sjukrahtisdvalar skal lata leekninn vita af notkun Marixino.

Notkun Marixino med mat eda drykk

Rétt er a0 lata leekninn vita ef @tlunin er ad breyta verulega um mataredi eda ef pvi hefur verid breytt
nylega (t.d. ef venjulegu mataraedi er heett og tekid upp strangt jurtafedi) eda ef um er ad reeda
nyrnapiplublodsyringu (of mikla syrumyndun i bl60i sem stafar af skertri nyrnastarfsemi (1élegri
starfsemi nyrna)) eda verulegri pvagfaerasykingu (pvagferin eru kerfid sem pvag rennur um), par sem
leeknirinn parf ef til vill ad endurskoda skammtinn.

Medganga og brjostagjof
Vid medgodngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki er meelt med pvi ad pungadar konur noti memantin.

Brjostagjof

Konur sem taka Marixino attu ekki ad hafa barn 4 brjosti.

Akstur og notkun véla

Laknirinn segir til um pad hvort sjuklingi sé 6hett ad aka og nota vélar, sjukdéomsins vegna.

Vidbragdssnerpan kann ad breytast vid notkun Marixino og pannig dregid Ur heefni til aksturs
og stjornunar véla.

Marixino inniheldur laktésa og natrium
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vio laekni adur en lyfid er tekid inn.
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmodl (23 mg) af natriumi i hverri toflu, p.e. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Marixino

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafredingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota 4
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Skammtar
Radlagour skammtur af Marixino fyrir fullordna og aldrada er 20 mg einu sinni 4 dag.
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Til ad minnka haettu 4 aukaverkunum er pessum skammti ndd smam saman med pvi ad fylgja daglegri
medferdaragtlun. Til ad hackka skammta smam saman eru adrir toflustyrkleikar faanlegir.

[ upphafi medferdar er byrjad ad nota halfa 10 mg toflu einu sinni 4 dag (1 x 5 mg). Pessi skammtur er
aukinn vikulega um 5 mg par til radlogoum (viohalds-) skammti er nad. Radlagdur vidhaldsskammtur
er 20 mg einu sinni 4 dag en pvi takmarki er nad i byrjun fjérdu viku.

Skammtar hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi )
Ef pu ert med skerta nyrnastarfsemi mun laekninn velja skammt sem hentar astandi pinu. I slikum
tilvikum skal leeknirinn hafa reglulegt eftirlit med nyrnastarfsemi.

Lyfjagjof

Marixino skal gefio til inntoku einu sinni & dag. Til ad njéta avinnings af lyfinu skalt pt taka pad
reglulega 4 sama tima dag hvern. Toflurnar skal gleypa med svolitlu vatni. 10 mg filmuhtidadri toflu
ma skipta i jafna skammta. T6flurnar ma taka med eda an fedu.

Lengd meoferoar
Haltu afram a0 taka Marixino 4 medan pu hefur dvinning af pvi. Leeknirinn mun meta medferdina
reglulega.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um

- Almennt er ekki skadlegt ad taka of mikid af Marixino. bt gatir fundid fyrir auknum
einkennum sem lyst er i kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

- Ef pu tekur allt of storan skammt af Marixino skalt pi hafa samband vid lekninn og fa
radleggingar, par sem pu gaetir parfnast leknisadstodar.

Ef gleymist a0 taka Marixino
- Ef pu uppgdtvar ad pu hefur gleymt ad taka skammtinn af Marixino skalt pu bida og taka nasta
skammt 4 venjulegum tima.

- Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir sem koma fram eru yfirleitt vagar til midlungi alvarlegar.

Algengar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Hofudverkur, syfja, hegoatregda, hakkun lifrarprofa, sundl, jafnvagistruflanir,
maedi, haprystingur og ofnaemi fyrir lyfinu.

Sjaldgcefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Preyta, sveppasykingar, ringlun, ofskynjanir, uppkdst, 6edlilegt gongulag, hjartabilun og
segamyndun i bldeedum (bléotappamyndun/blodsegarek).

Koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):
- Krampar.

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
- Bolga i brisi, bolga i lifur (lifrarbolga) og gedrofseinkenni.

Alzheimers-sjukddémur hefur verid tengdur punglyndi, sjalfsvigshugsunum og sjalfsvigum. Greint
hefur verio fra slikum tilvikum hja sjaklingum i medferd med memantini.
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Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt a0 hjalpa til vio ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Marixino
Geymio lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnupakkningunni 4
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaodur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Marixino inniheldur

- Virka innihaldsefnio er memamtinhydroklorio.
Hver filmuhudud tafla inniheldur 20 mg af memantinhydroklorioi, sem samsvara 16,62 mg af
memantini.

- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru:
Toflukjarni: laktosaeinhydrat, orkristalladur selluldsi (E460), vatnsfri kisilkvooda, talkim
(E553b), magnesiumsterat (E470Db).
Filmuhud: metakrylsyru-etylakrylatsamfjollioa (1:1), natriumlarilsulfat, pdysorbat 80, talkim
(E553Db), triacetin, simeticon.
Sja kafla 2 ,,Marixino inniheldur laktésa og natrium®.

Lysing 4 utliti Marixino og pakkningasteerodir
Hyvitar, sporoskjulaga, tviktptar, filmuhuoadar toflur (lengd toflu: 15,7-16,4 mm, pykkt: 4,7-5,7 mm).

Marixino filmuhtdadar toflur fast i 6skjum med 14, 28, 30, 42, 50, 56, 60, 70, 84, 90, 98, 100 og 112
filmuhududum t6flum 1 pynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Framleioandi y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, byskaland

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

KRKA Belgium, SA. UAB KRKA Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 Tel: +370 5236 27 40

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

KPKA Boarapus EOO/] KRKA Belgium, SA.

Temn.: + 359 (02) 962 34 50 Tél/Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)
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Ceska republika
KRKA CR, s.r.o.
Tel: +420 (0) 221 115 150

Danmark
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Deutschland
TAD Pharma GmbH
Tel: + 49 (0) 4721 606-0

Eesti
KRKA, d.d., Novo mesto Eesti filiaal
Tel: + 372 (0) 6 671 658

EALada
KRKA EAAAXY EIIE
TnA: +30 2100101613

Espaia
KRKA Farmacéutica, S.L.
Tel: +34 911 61 03 80

France
KRKA France Eurl
Tél: + 33 (0)1 57 40 82 25

Hrvatska
KRKA - FARMA d.o.o.
Tel: +3851 6312 100

Ireland
KRKA Pharma Dublin, Ltd.
Tel: + 3531413 3710

Island
LYFIS ehf.
Simi: + 354 534 3500

Italia
KRKA Farmaceutici Milano S.r.l.
Tel: +39 02 3300 8841

Kvnpog
KI.PA. (PHARMACAL) LIMITED
TnA: + 35724 651 882

Latvija

KRKA Latvija SIA
Tel: +371 6 733 86 10

bessi fylgisedill var sidast uppferour
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Magyarorszag
KRKA Magyarorszag Kereskedelmi Kft.
Tel.: + 36 (1) 355 8490

Malta
E. J. Busuttil Ltd.
Tel: + 356 21 445 885

Nederland
KRKA Belgium, SA.
Tel: + 32 (0) 487 50 73 62 (BE)

Norge
KRKA Sverige AB
TIf: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

Osterreich
KRKA Pharma GmbH, Wien
Tel: + 43 (0)1 66 24 300

Polska
KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 573 7500

Portugal
KRKA Farmacéutica, Sociedade Unipessoal Lda.
Tel: + 351 (0)21 46 43 650

Romania
KRKA Romania S.R.L., Bucharest
Tel: +4 021 310 66 05

Slovenija
KRKA, d.d., Novo mesto
Tel: + 386 (0) 1 47 51 100

Slovenska republika
KRKA Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 (0) 2 571 04 501

Suomi/Finland
KRKA Finland Oy
Puh/Tel: + 358 20 754 5330

Sverige
KRKA Sverige AB
Tel: + 46 (0)8 643 67 66 (SE)

United Kingdom (Northern Ireland)
Consilient Health Limited
Tel: +353 (0)1 2057760



ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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