Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Memantine Teva, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Memantine Teva, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Memantini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 lek Memantine Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Memantine Teva
Jak stosowac lek Memantine Teva

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Memantine Teva

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

Jak dziala lek Memantine Teva

Memantine Teva nalezy do grupy lekow przeciw otgpieniu starczemu.

Utrata pamigci w chorobie Alzheimera spowodowana jest zaburzeniami przekazywania impulsow
nerwowych przenoszacych informacje w mozgu. W mozgu wystepuja tzw. receptory kwasu N-
metylo-D-asparaginowego (NMDA), ktore biora udziatl w przekazywaniu sygnalow nerwowych
istotnych dla procesu uczenia si¢ oraz dla procesow zapamigtywania. Memantine Teva nalezy do
grupy lekéw okreslanych mianem antagonistow receptoréw NMDA. Memantine Teva poprzez wptyw
wywierany na receptory NMDA, poprawia przekazywanie impulsow nerwowych i pamig¢.

W jakim celu stosuje si¢ lek Memantine Teva
Memantine Teva jest stosowana w leczeniu pacjentow z choroba Alzheimera o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Memantine Teva

Kiedy nie stosowaé leku Memantine Teva:
- jesli pacjent ma uczulenie na memantyny chlorowodorek Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Memantine Teva nalezy omowic to z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci napady padaczkowe;

- jesli pacjent przebyt w ostatnim czasie zawat mig$nia sercowego (atak serca), lub cierpi na
zastoinowa niewydolnos¢ serca lub na niekontrolowane nadcis$nienie tetnicze (wysokie ci$nienie
krwi).



W powyzszych sytuacjach leczenie lekiem Memantine Teva powinno by¢ prowadzone pod $cista
kontrola lekarza prowadzacego, ktory regularnie powinien ocenia¢ efekty prowadzonej terapii.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent dokonat ostatnio lub planuje dokonanie
zasadniczych zmian w sposobie odzywiania (np. przejscie z diety normalnej na $cista diete
wegetarianska) lub rozpoznano u pacjenta nerkowa kwasicg cewkowa (RTA, nadmierne stezenie
kwasnych substancji we krwi spowodowane dysfunkcja nerek (staba czynnoscia nerek)) lub cigzkie
zakazenia drog moczowych (struktury, przez ktore przepltywa mocz). W powyzszych przypadkach
moze wystapi¢ konieczno$¢ zmodyfikowania przez lekarza prowadzacego dawkowania leku.

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

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania takich lekow jak:

o amantadyna (do leczenia choroby Parkinsona),

o ketamina (substancja stosowana zazwyczaj jako srodek znieczulajacy),
o dekstrometorfan (stosowany zazwyczaj do leczenia kaszlu) i

o innych lekow z grupy antagonistow NMDA.

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

Lek Memantine Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci stosowanie leku Memantine Teva moze powodowaé zmiany w dziataniu, oraz
powodowac konieczno$¢ modyfikacji dawkowania przez lekarza prowadzacego, nastepujacych lekow:
o amantadyny, ketaminy, dekstrometorfanu,

. dantrolenu, baklofenu,

o cymetydyny, ranitydyny, prokainamidu, chinidyny, chininy, nikotyny,

. hydrochlorotiazydu (oraz wszystkich lekow ztozonych zawierajacych hydrochlorotiazyd),

. srodkow antycholinergicznych (substancji stosowanych zwykle w leczeniu zaburzen ruchowych
lub skurczéw jelit),

. lekdw przeciwdrgawkowych (substancji stosowanych w zapobieganiu i przerywaniu napadow
drgawkowych),

. barbituranéw (substancji stosowanych glownie jako srodki nasenne),

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

. neuroleptykéw (substancji stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych),

o doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

W przypadku przyjecia do szpitala, nalezy poinformowac¢ lekarza, ze pacjent przyjmuje lek
Memantine Teva.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ podawania memantyny kobietom w ciazy.

Kobiety przyjmujace lek Memantine Teva nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz prowadzacy powinien poinformowa¢ pacjenta, czy choroba pozwala mu na bezpieczne
prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Memantine Teva moze dodatkowo wplywac na



szybkos¢ reakcji, w wyniku czego prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn moga by¢
przeciwwskazane.

3. Jak stosowaé lek Memantine Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwr0ci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka leku Memantine Teva dla dorostych i 0s6b w podesztym wieku wynosi 20 mg raz na
dobe.

W celu zredukowania ryzyka wystapienia dzialan niepozadanych, dawkowanie leku nalezy zwigkszaé
stopniowo, wedtug nastepujacego schematu. Dostepne sa inne moce tabletek w celu stopniowego
zwigkszania dawki.

Leczenie rozpoczyna si¢ od podawania leku Memantine Teva 5 mg tabletki powlekane raz na dobg.
Dawke te zwigksza sig co tydzien o 5 mg do osiagnigcia dawki zalecanej (podtrzymujacej). Zalecana
dawka podtrzymujaca wynosi 20 mg raz na dobeg i zostaje osiagnigta na poczatku 4. tygodnia.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z zaburzong czynno$cig nerek, odpowiednie dawkowanie leku ustala lekarz prowadzacy.
W takim przypadku konieczne jest state monitorowanie czynnosci nerek, w okreslonych odstgpach
czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Sposéb podawania

Lek Memantine Teva nalezy przyjmowac doustnie, raz na dobg. Aby leczenie byto skuteczne, lek
nalezy przyjmowac regularnie codziennie o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej powinno si¢ umiesci¢ na jezyku i pozwolié, aby sie
rozpadta przed potknigciem. Mozna popi¢ woda lub nie popijaé, wedlug uznania pacjenta.
Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od
positkow.

Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo dopdki bedzie ono przynosito pozytywne efekty. Lekarz
prowadzacy powinien regularnie ocenia¢ przebieg terapii.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Memantine Teva

o Na ogo6t przyjecie zbyt duzej dawki leku Memantine Teva nie powoduje zagrozenia dla
zdrowia. W takim przypadku moga wystapi¢ wzmozone objawy opisane w punkcie
4., Mozliwe dzialania niepozadane”.

o W przypadku znacznego przedawkowania leku Memantine Teva, nalezy skontaktowac sig z
lekarzem prowadzacym lub innym lekarzem, gdyz moze zaistnie¢ konieczno$¢ wdrozenia
odpowiedniego postgpowania.

Pominigcie zastosowania leku Memantine Teva

o W przypadku gdy pacjent zapomni zazy¢ lek, powinien przyja¢ kolejna dawkg leku Memantine
Teva o zwyklej porze.

o Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na ogot obserwowane dziatania niepozadane maja nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
. Bol glowy, sennos¢, zaparcia, podwyzszenie poziomu enzymoéw watrobowych, zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi, sptycenie oddechu, wysokie ci$nienie krwi i nadwrazliwos¢ na lek.

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
. Zmeczenie, zakazenia grzybicze, splatanie, omamy, wymioty, nieprawidtowy chod,
niewydolno$¢ serca i wykrzepianie krwi zylnej (zakrzepica/zakrzepy z zatorami).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow):
. Napady padaczkowe.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
. Zapalenie trzustki, zapalenie watroby i reakcje psychotyczne.

Choroba Alzheimera wiaze si¢ z depresja, myslami samobojczymi i samobojstwem. U pacjentow
leczonych lekiem Memantine Teva raportowano takie przypadki.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

5. Jak przechowywa¢ lek Memantine Teva
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po upltywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
,»Lermin waznosci (EXP):” lub ,,EXP:”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Memantine Teva

- Substancja czynna leku jest memantyny chlorowodorek.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku,
ekwiwalent 8,31 mg memantyny.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg memantyny chlorowodorku,
ekwiwalent 16,62 mg memantyny.

- Pozostate sktadniki to:


mailto:adr@urpl.gov.pl�

Celuloza mikrokrystaliczna, mannitol, disodu fosforan dwuwodny, aromat miety pieprzowej
(zawiera maltodekstryne i skrobi¢ modyfikowana (kukurydziana)), aromat mentolu (zawiera
gumg arabska), sacharyna sodowa (E954), stearylofumaran sodu.

Jak wyglada lek Memantine Teva i co zawiera opakowanie
Biata, okragta i obustronnie wypukta tabletka o srednicy 8 mm.
Biala, okragta i obustronnie wypukta tabletka o $rednicy 12 mm.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan leku Memantine Teva: 10 x 1, 14 x 1,28 x 1,30 x 1, 42
x1,50x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98x1,100x1,112x1,120x1,150x1,180x1i200x 1
tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan leku Memantine Teva: 10 x 1, 14 x 1,28 x 1,30 x 1, 42
x1,50x1,56x1,60x1,84x1,90x1,98x1,100x 1, 112 x 1 and 120 x 1 tabletek ulegajacych
rozpadowi w jamie ustnej.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytworca

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
DE-89143 Blaubeuren
Niemcy

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen

Wegry

TEVA Pharma B.V
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Niemcy: Memantin AbZ 10 mg Schmelztabletten
Memantin AbZ 20 mg Schmelztabletten
Belgia: Memantine Teva 10 mg orodispergeerbare tabletten
Memantine Teva 20 mg orodispergeerbare tabletten
Butgaria:  Memantine Teva 10 mg orodispersible tablets
Memantine Teva 20 mg orodispersible tablets
Czechy: Memantine Teva 10 mg tablety dispergovatelné v Ustech
Memantine Teva 20 mg tablet dispergovatelné v Gstech
Estonia: Memantine Teva
Grecja: Memantine Teva 10 mg Atokia S106TEPOUEVA GTO GTOWO
Memantine Teva 20 mg Atokia S106TEPOUEVA GTO GTOUA
Litwa: Memantine Teva 10mg burnoje disperguojamosios tabletés;



Memantine Teva 20mg burnoje disperguojamosios tabletés

Lotwa: Memantine Teva 10 mg muté dispergéjamas tabletes;
Memantine Teva 20 mg muté dispergéjamas tabletes
Polska: Memantine Teva

Rumunia: MEMANTIN@ TEVA 10 mg comprimate orodispersabile;
MEMANTINA TEVA 20 mg comprimate orodispersabile

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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