Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cognomem, 5 mg/dawke, roztwor doustny
Memantini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cognomem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Cognomem
Jak przyjmowa¢ Cognomem

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Cognomem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Cognomem i w jakim celu si¢ go stosuje

Cognomem jest stosowany w leczeniu pacjentow z chorobg Alzheimera o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego. Cognomem nalezy do grupy lekdéw znanych jako leki przeciw otepieniu.

Utrata pamieci w chorobie Alzheimera spowodowana jest zaburzeniami przekazywania impulsow
nerwowych przenoszacych informacje w moézgu. W mdzgu wystepuja tzw. receptory kwasu
N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), ktdre biora udziat w przekazywaniu sygnatéw nerwowych
istotnych dla procesu uczenia si¢ oraz zapamig¢tywania. Cognomem nalezy do grupy lekow okreslanych
mianem antagonistow receptorow NMDA. Cognomem wptywajac na receptory NMDA, poprawia
przekazywanie impulséw nerwowych i pamig¢.

2.  Informacje wazne przed zazyciem leku Cognomem

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Cognomem
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek memantyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cognomem nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci napady padaczkowe;

- jesli pacjent przebyt w ostatnim czasie zawat mie$nia sercowego (atak serca), ma zastoinowa
niewydolno$¢ serca lub niekontrolowane nadcisnienie t¢tnicze (wysokie ciSnienie Krwi).

W powyzszych sytuacjach leczenie powinno by¢ prowadzone pod $cista kontrolg lekarza, ktory regularnie
powinien ocenia¢ efekty kliniczne terapii lekiem Cognomem.



Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli rozpoznano u pacjenta nerkowg kwasicg cewkowa
[nadmierne stezenie kwasnych substancji we krwi spowodowane dysfunkcjg nerek (stabg czynnoscia
nerek)] lub cigzkie zakazenia drég moczowych (struktury, przez ktore przeptywa mocz). W powyzszych
przypadkach moze wystapi¢ konieczno$¢ dostosowania dawkowania leku przez lekarza prowadzacego.

Podczas podawania memantyny pacjentom z zaburzeniami czynnosci nerek (problemy z nerkami), lekarz
prowadzacy powinien doktadnie monitorowaé czynnos$¢ nerek i, jesli to konieczne, odpowiednio
dostosowywaé¢ dawkowanie memantyny.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania lekOw, takich jak: amantadyna (stosowana w leczeniu choroby
Parkinsona), ketamina (stosowana zazwyczaj jako lek znieczulajacy), dekstrometorfan (Stosowany
zazwyczaj W leczeniu kaszlu), a takze innych lekow z grupy antagonistow NMDA.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku Cognomem dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Cognomem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci stosowanie leku Cognomem moze powodowac zmiany w dzialaniu oraz powodowacé

koniecznos$¢ dostosowania dawkowania przez lekarza prowadzacego nastepujgcych lekow:

- amantadyny, ketaminy, dekstrometorfanu;

- dantrolenu, baklofenu;

- cymetydyny, ranitydyny, prokainamidu, chinidyny, chininy, nikotyny;

- hydrochlorotiazydu (oraz wszystkich lekéw ztozonych zawierajacych hydrochlorotiazyd);

- lekow antycholinergicznych (substancji stosowanych zwykle w leczeniu zaburzen ruchowych
lub skurczoéw jelit);

- lekéw przeciwdrgawkowych (substancji stosowanych w zapobieganiu i przerywaniu napadéw
drgawkowych);

- barbituranéw (substancji stosowanych gléwnie jako srodki nasenne);

- agonistéw dopaminergicznych (substancji takich jak: L-dopa, bromokryptyna);

- neuroleptykéw (substancji stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych);

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

W przypadku przyjecia do szpitala, nalezy poinformowa¢ lekarza, ze pacjent przyjmuje lek Cognomem.

Cognomem z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent dokonat ostatnio Iub planuje dokonanie
zasadniczych zmian w sposobie odzywiania (np. przejscie z diety normalnej na $cista diete
wegetarianska). W powyzszych przypadkach moze wystgpi¢ koniecznos¢ dostosowania dawkowania leku
przez lekarza prowadzacego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Memantyna nie jest zalecana do stosowania w okresie cigzy.

Kobiety przyjmujace Cognomem nie powinny karmic¢ piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz prowadzacy powinien poinformowa¢ pacjenta, czy choroba pozwala mu na bezpieczne
prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn. Cognomem moze dodatkowo wptywac na szybko$¢
reakcji, w wyniku czego prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn moze by¢ przeciwwskazane.

Cognomem zawiera sorbitol
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku. Lekarz prowadzacy udzieli pacjentowi porady.

3. Jak przyjmowaé Cognomem

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Jedna dawka (jedno nacisniecie pompki dozujacej) zawiera 5 mg memantyny chlorowodorku.
Zalecana dawka leku Cognomem dla dorostych i pacjentéw w podesztym wieku to cztery nacisniecia
pompki, co odpowiada 20 mg raz na dobg. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych, dawke te uzyskuje si¢ stopniowo, zgodnie z nastepujacym schematem:

1. tydzien jedno nacis$niecie pompki dozujacej
2. tydzien dwa naci$niecia pompki dozujacej
3. tydzien trzy nacisnigcia pompki dozujacej
4. tydzien i kolejne cztery nacis$nigcia pompki dozujacej

Zwykle dawka poczatkowa to jedno naci$niecie pompki dozujacej raz na dobe (1 x 5 mg) przez pierwszy
tydzien. W drugim tygodniu dawke zwigksza si¢ do dwdch naci$nie¢ pompki dozujacej raz na dobe

(1 x 10 mg). W trzecim tygodniu leczenia dawkg zwigksza si¢ do trzech naci$nig¢ pompki dozujace;j

raz na dobe (1 X 15 mg). Poczawszy od 4. tygodnia zalecana dawka to cztery naci$niecia pompki
dozujacej raz na dobg (1 x 20 mg).

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, odpowiednie dawkowanie leku ustala lekarz prowadzacy
w oparciu o stan zdrowia pacjenta. W takim przypadku konieczne jest state kontrolowanie czynnosci
nerek, w okreslonych odstgpach czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Spos6b podawania

Cognomem nalezy przyjmowac doustnie, raz na dobg. Aby leczenie byto skuteczne, lek nalezy
przyjmowa¢ regularnie kazdego dnia 0 tej samej porze. Roztwor nalezy przyjmowac z niewielka ilo$cig
wody. Roztwor mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Szczegotowa instrukcja dotyczaca przygotowania i stosowania leku znajduje si¢ na koncu tej ulotki.

Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, dopoki bedzie ono przynosito korzystne efekty.
Lekarz prowadzacy powinien regularnie oceniaé przebieg leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cognomem

- Na ogot przyjecie zbyt duzej dawki leku Cognomem nie powoduje zagrozenia dla zdrowia pacjenta.
W takim przypadku moga wystapi¢ wzmozone objawy opisane w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.



- W przypadku znacznego przedawkowania tego leku, nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem
prowadzacym lub innym lekarzem, gdyz moze zaistnie¢ konieczno$¢ wdrozenia odpowiedniego
postepowania medycznego.

Pominig¢cie przyjecia leku Cognomem
- Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Cognomem, powinien przyja¢ kolejng dawke leku o zwykltej porze.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Na ogot obserwowane dziatania niepozadane majg nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Czesto (mogq dotyczy¢ dol na 10 0s6b):
e bol glowy, sennos$¢, zaparcia, zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych wykazane
w badaniach laboratoryjnych, zawroty glowy, zaburzenia rownowagi, sptycenie oddechu, wysokie
ci$nienie krwi i nadwrazliwos$¢ na lek.

Niezbyt czesto (mogq dotyczyé dol na 100 0s0b):
e zmeczenie, zakazenia grzybicze, splatanie, omamy, wymioty, nieprawidtowy chod, niewydolno$¢
serca i wykrzepianie krwi zylnej (zakrzepica/zakrzepy z zatorami).

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ dol na 10 000 0s6b):
e napady padaczkowe.

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zapalenie trzustki, zapalenie watroby i reakcje psychotyczne.

Choroba Alzheimera wigze si¢ z depresja, myslami samobojczymi i samobojstwem. Donoszono o takich
przypadkach u pacjentéw leczonych lekiem Cognomem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181 C, 02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Cognomem

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Butelke z osadzong pompka nalezy przechowywac i transportowac tylko w pozycji pionoweyj.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin waznosci
(EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Po otwarciu zawartos¢ butelki nalezy zuzy¢ w ciaggu 3 miesiecy.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cognomem

Substancjg czynna leku jest memantyny chlorowodorek. Kazda aktywacja pompki dozujacej (jedno
nacisnigcie) dostarcza 0,5 ml roztworu zawierajacego 5 mg memantyny chlorowodorku, co odpowiada
4,16 mg memantyny.

Pozostate sktadniki to: potasu sorbinian, sorbitol ciekty 70% (niekrystalizujacy), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Cognomem i co zawiera opakowanie
Zottawy, przezroczysty roztwor.

Butelka ze szkta oranzowego 0 pojemnosci 50 ml lub 100 ml zamknigta polipropylenowa (PP) nakretka
zabezpieczajaca przed odkrecaniem oraz polietylenowym (PE) korkiem uszczelniajagcym. Wraz
z produktem leczniczym dostarczana jest pompka dozujaca w plastikowej torbie.

Dostepne opakowania: 1 x 50 ml oraz 1 x 100 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Importer
S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bukareszt, 032266, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Instrukcja dotyczaca prawidlowego uzywania pompki
Roztworu nie wolno wlewa¢ ani pompowa¢ do ust bezposrednio z butelki czy pompki dozujacej. Dawke
leku nalezy odmierzy¢ za pomoca pompki dozujacej na tyzke lub do szklanki z woda.

1. Zdja¢ nakretke z butelki:
Nakretke nalezy odkreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara i zdjaé (ryc. 1).

K

2. Umieszczenie pompki dozujacej na butelce:
Pompke dozujaca nalezy wyjaé z plastikowej torby (ryc. 2) i umiesci¢ na butelce, wkladajac ostroznie
plastikowa rurke do butelki.

o L

Nastepnie nalezy przytrzymac pompke dozujaca na szyjce butelki i zakrgci¢ zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, az do oporu (ryc. 3). Pompke¢ dozujacg nalezy zatozy¢ tylko raz, przed rozpoczeciem jej uzywania;
nie nalezy jej p6zniej nigdy odkrecac.

B

3. Sposob dziatania pompki dozujace;:

Glowica pompki dozujgcej ma dwa ustawienia i tatwo jg przekrecié:

- w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby ja odblokowa¢, lub

- w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara, aby ja zablokowac.

Nie nalezy naciska¢ gtowicy pompki dozujacej, gdy jest ustawiona w pozycji zablokowanej. Pompka
dozuje roztwor wytacznie bedac w pozycji odblokowanej. Aby odblokowaé gtowice pompki, nalezy
przekrecié glowice w Kierunku wskazanym strzatka, az poczuje sie op6or (mniej wiecej 0 jednag 6sma
petnego obrotu, ryc. 4). Pompka dozujaca jest wtedy gotowa do uzycia.
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4. Przygotowanie pompki dozujace;j:
Przy pierwszym uzyciu pompka dozujgca nie dawkuje odpowiedniej ilosci roztworu doustnego. Dlatego

nalezy ja odpowiednio przygotowaé, wciskajac glowice pompki dozujacej do oporu kolejno pie¢ razy
(ryc. 5).

B

Roztwér, ktdry wyciekt z pompki, nalezy usungé. Przy kolejnym pelnym naci$nieciu gtowicy pompki
dozujacej (co odpowiada jednej aktywacji pompki), pacjent otrzyma prawidtowa dawke leku (ryc. 6).

5. Prawidtowe uzywanie pompki dozujace;j:

Butelke nalezy postawi¢ na plaskiej, poziomej powierzchni, na przyktad na blacie stohu, i uzywac
wylacznie, gdy znajduje sie W pozycji pionowej. Pod wylot dyszy dozownika pompki nalezy podstawi¢
szklanke z niewielka ilo$cig wody lub tyzke, a nastgpnie mocnym, lecz spokojnym ciggtym ruchem
(nie za wolno) nacisna¢ gtowice pompki dozujacej (ryc. 7, ryc. 8).
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Nastepnie mozna zwolni¢ glowice pompki dozujacej. Pompka jest gotowa do kolejnego naci$niecia.
Pompke dozujacg mozna uzywac wylacznie do podawania roztworu leku Cognomem znajdujacego si¢
w dotaczonej butelce. Nie uzywaé¢ pompki do dozowania innych substancji, ani podtacza¢ jej do innych



pojemnikdéw. Jezeli pompka nie dziata prawidtowo, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.
Po uzyciu leku Cognomem pompke dozujacg nalezy zablokowac.



