Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Xapimant, 10 mg, tabletki powlekane
Memantini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

» W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

= Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Xapimant i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xapimant
Jak stosowaé Xapimant

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Xapimant

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest Xapimant i w jakim celu si¢ go stosuje

Jak dziala Xapimant

Xapimant nalezy do grupy lekow przeciw otgpieniu.

Utrata pamigci w chorobie Alzheimera jest spowodowana zaburzeniami przekazywania sygnatow

w moézgu. W mozgu znajduja si¢ tzw. receptory kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), ktore
biora udziat w przekazywaniu sygnatow nerwowych istotnych dla procesu uczenia si¢ i dla pamigci.
Xapimant nalezy do grupy lekéw tzw. antagonistow receptorow NMDA. Lek wptywa na receptory
NMDA, poprawiajac przekazywanie impulso6w nerwowych i pamigc.

W jakim celu stosuje si¢ Xapimant
Xapimant stosuje si¢ w leczeniu pacjentdw z choroba Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xapimant

Kiedy nie stosowa¢ leku Xapimant
« jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek memantyny lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowaniem leku Xapimant nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
u pacjenta wystepowaty w przeszto$ci napady drgawkowe;
pacjent przebyt ostatnio zawal migénia sercowego (atak serca) lub stwierdzono u niego zastoinowa
niewydolno$¢ serca lub niekontrolowane nadci$nienie tgtnicze (wysokie ci$nienie tetnicze krwi).

W takich sytuacjach leczenie powinno by¢ $cisle nadzorowane przez lekarza, ktory bedzie regularnie
ocenial korzysci ze stosowania leku Xapimant.

U pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek lekarz powinien doktadnie kontrolowa¢ czynno$¢ nerek
i w razie koniecznos$ci odpowiednio modyfikowa¢ dawki memantyny.
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Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania takich lekow, jak amantadyna (stosowana w leczeniu
choroby Parkinsona), ketamina (stosowana zwykle jako lek znieczulajacy), dekstrometorfan
(stosowany zazwyczaj w leczeniu kaszlu) oraz innych lekow z grupy antagonistow NMDA.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Xapimant u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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

Xapimant moze zmienia¢ dziatanie wymienionych lekéw, dlatego moze by¢ konieczna zmiana ich
dawki przez lekarza:
amantadyna, ketamina, dekstrometorfan
dantrolen, baklofen
cymetydyna, ranitydyna, prokainamid, chinidyna, chinina, nikotyna
hydrochlorotiazyd (oraz inne leki ztozone zawierajace hydrochlorotiazyd)
leki przeciwcholinergiczne (stosowane zwykle w leczeniu zaburzen ruchu lub skurczow jelit)
leki przeciwdrgawkowe (stosowane w zapobieganiu i tagodzeniu napadow drgawkowych)
barbiturany (stosowane gtownie jako leki nasenne)
agonisci dopaminergiczni (takie jak L-dopa, bromokryptyna)
leki przeciwpsychotyczne (stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)
doustne leki przeciwzakrzepowe.

Jesli pacjent zostanie przyjety do szpitala, nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu leku
Xapimant.

Xapimant z jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent zmienit ostatnio lub planuje wprowadzenie zasadniczych
zmian w sposobie odzywiania (np. przejscie z normalnej diety na $cista diete wegetarianska) lub
rozpoznano u pacjenta nerkowa kwasice kanalikowa (nadmierng ilo$¢ kwasnych substancji we krwi
spowodowang zaburzeniami czynnos$ci nerek lub cigzkie zakazenie drog moczowych). W takich
wypadkach moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku przez lekarza.

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

Ciaza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Xapimant u kobiet w ciazy.

Karmienie piersig
Kobiety przyjmujace Xapimant nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz poinformuje pacjenta, czy choroba pozwala na bezpieczne prowadzenie pojazdow

1 obstugiwanie maszyn. Xapimant moze dodatkowo wplywaé na szybkosc¢ reakcji, w wyniku czego
prowadzenie pojazdoéw lub obslugiwanie maszyn moga by¢ niewskazane.

Xapimant zawiera laktoze
Jezeli pacjent ma nietolerancjg niektorych cukroéw, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé¢ Xapimant
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Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie
Zalecana dawka leku Xapimant dla dorostych i 0s6b w podeszitym wieku wynosi 20 mg raz na dobg.

W celu zmniejszenia ryzyka dziatan niepozadanych dawke te uzyskuje si¢ stopniowo, postepujac
wedtug schematu:

Tydzien leczenia Dawka przyjmowana raz na dobe
1. tydzien po6t tabletki 10 mg

2. tydzien jedna tabletka 10 mg

3. tydzien poéttorej tabletki 10 mg

od 4. tygodnia dwie tabletki 10 mg

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Dla pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek lekarz ustali odpowiednie dawkowanie leku i zaleci
kontrolowanie czynnosci nerek w okreslonych odstgpach czasu.

Sposéb podawania

Xapimant nalezy przyjmowac¢ doustnie raz na dobg. Jesli leczenie ma by¢ skuteczne, lek nalezy
przyjmowac regularnie codziennie o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki nalezy potyka¢ popijajac
woda. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Tabletki mozna podzieli¢ na 2 rowne dawki. Jesli to konieczne, tabletke przelamuje si¢ trzymajac ja
migdzy kciukiem i palcem wskazujacym (jak pokazano na rysunku).

\) (

Czas trwania leczenia
Stosowanie leku Xapimant nalezy kontynuowac tak dtugo, jak dlugo trwa jego korzystne dziatanie.
Lekarz bedzie regularnie oceniac przebieg leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Xapimant

= Na ogot przyjecie zbyt duzej dawki leku Xapimant nie powinno mie¢ szkodliwego dziatania. Moga
wystapi¢ nasilone objawy opisane w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.
Jesli pacjent znacznie przedawkuje Xapimant, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub zasiggna¢ porady
medycznej, gdyz moze by¢ konieczne wdrozenie odpowiedniego postgpowania.

Pominigcie przyjecia leku Xapimant
= Jesli pacjent zapomni przyjaé lek, powinien przyja¢ nastgpna dawke leku Xapimant o zwyklej
porze.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupeknienia pominigtej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Na ogo6t nasilenie obserwowanych dziatan niepozadanych jest lekkie do umiarkowanego.

Czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
bol glowy, sennos¢, zaparcie, zwigkszenie wynikow badan czynnos$ci watroby, zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi, duszno$¢, wysokie cisnienie tgtnicze krwi i nadwrazliwosé na lek.

Niezbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osob):
uczucie zmeczenia, zakazenia grzybicze, splatanie, omamy, wymioty, nieprawidlowy chod,
niewydolno$¢ serca i zakrzepy krwi w zytach (zakrzepica zylna, zakrzepica z zatorami)

Bardzo rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
napady drgawkowe

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
zapalenie trzustki, zapalenie watroby i reakcje psychotyczne

Choroba Alzheimera wiaze sig z depresja, my§lami samobdjczymi i samobdjstwem. Zdarzenia takie
opisywano u pacjentow przyjmujacych ten lek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: 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

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Xapimant

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

+ Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Xapimant

Substancja czynna jest memantyna.

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku, co odpowiada 8,31 mg
memantyny.

Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian

Otoczka: hypromeloza, laktoza jednowodna, makrogol, triacetyna, tytanu dwutlenek (E 171).
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Jak wyglada Xapimant i co zawiera opakowanie
Tabletki Xapimant sg biate, owalne (6,1 x 11,6 mm), z linia podzialu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek jest dostepny w przezroczystych blistrach z folii PVC-Aclar/Aluminium lub z folii
PVC-PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajacych 28, 30, 56, 60, 84 tabletek
powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca/Importer

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

S.C. Sandoz, S.R.L.
Livezeni Street no 7A
540472 Targu Mures, Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2015

Logo Sandoz
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	Każda tabletka powlekana zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku, co odpowiada 8,31 mg memantyny.

