Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Marbodin, 20 mg, tabletki powlekane

Memantyny chlorowodorek

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 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 Marbodin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marbodin
Jak stosowac lek Marbodin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Marbodin

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

Jak dziala lek Marbodin

Lek Marbodin nalezy do grupy lekow przeciw otepieniu.

Utrata pamigci w chorobie Alzheimera spowodowana jest zaburzeniami przekazywania sygnatow
nerwowych przenoszacych informacje w moézgu. W mozgu znajduja si¢ tzw. receptory kwasu N-metylo-D-
asparaginowego (NMDA), ktore uczestnicza w przekazywaniu sygnatow nerwowych istotnych dla procesu
uczenia sig¢ oraz dla proceséw zapamigtywania. Lek Marbodin nalezy do grupy lekow okreslanych jako
antagonisci receptorow NMDA. Lek Marbodin poprzez wptyw wywierany na te receptory poprawia
przekazywanie impuls6w nerwowych i usprawnia pamigc.

W jakim celu stosuje si¢ lek Marbodin
Lek Marbodin jest stosowany w leczeniu pacjentéw z choroba Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Marbodin

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Marbodin nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystepowaly w przesztosci napady padaczkowe,
- jesli pacjent w ostatnim czasie mial zawal migsnia sercowego (atak serca) badz cierpi na zastoinowa
niewydolno$¢ krazenia Iub na niekontrolowane nadcisnienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi).



W wymienionych sytuacjach leczenie lekiem Marbodin nalezy prowadzi¢ pod $cista kontrola lekarza
prowadzacego, ktéry powinien regularnie ocenia¢ efekty stosowane;j terapii.

Jesli memantyna stosowana jest u pacjentow z zaburzona czynnoscia nerek (problemami z nerkami), lekarz
prowadzacy powinien doktadnie monitorowaé czynnos¢ nerek oraz — jezeli to konieczne — odpowiednio
dostosowywa¢ dawkowanie leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego przyjmowania takich lekow, jak: amantadyna (stosowana w leczeniu choroby
Parkinsona), ketamina (zwykle stosowana jako lek znieczulajacy) i dekstrometorfan (zwykle stosowany jako
lek przeciwkaszlowy) oraz innych lekéw z grupy antagonistow NMDA.

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

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

W szczegodlnosci stosowanie leku Marbodin moze wywotywa¢ zmiany w dzialaniu nastgpujacych lekow oraz
powodowa¢ konieczno$¢ zmiany ich dawkowania przez lekarza prowadzacego:

amantadyna, ketamina, dekstrometorfan

dantrolen, baklofen

cymetydyna, ranitydyna, prokainamid, chinidyna, chinina, nikotyna

hydrochlorotiazyd (oraz wszystkich lekow ztozonych zawierajacych hydrochlorotiazyd)

leki antycholinergiczne (substancje stosowane zazwyczaj w leczeniu zaburzen ruchowych lub skurczow jelit)
leki przeciwdrgawkowe (substancje stosowane w zapobieganiu i przerywaniu napadéw drgawkowych)
barbiturany (substancje stosowane gtownie jako $rodki nasenne)

agoni$ci dopaminergiczni (substancje takie, jak L-dopa, bromokryptyna)

neuroleptyki (substancje stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych)

doustne leki przeciwzakrzepowe

W przypadku przyjecia do szpitala nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku Marbodin.

Marbodin z jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent dokonat ostatnio Iub zamierza dokonac
zasadniczych zmian w sposobie odzywiania sig (np. przejscie z normalnej diety na §cista diete
wegeterianska) lub rozpoznano u pacjenta nerkowa kwasicg kanalikowa (RTA; nadmierne st¢zenie
substancji kwasnych we krwi spowodowane zaburzong czynnos$cia nerek) badz cigzkie zakazenie drog
moczowych (struktury, przez ktore przeptywa mocz). W takich przypadkach moze zaistnie¢ konieczno$¢
zmiany dawkowania leku przez lekarza prowadzacego.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Pacjentka w ciazy lub planujaca zajScie w ciazg powinna poinformowac o tym swojego lekarza
prowadzacego. Nie zaleca si¢ stosowania memantyny u kobiet w ciazy.

Kobiety stosujace lek Marbodin nie powinny karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, czy choroba pozwala mu na bezpieczne prowadzenie pojazdow
i obstugiwanie maszyn.

Ponadto lek Marbodin moze niekorzystnie wptywac na szybko$¢ reakcji, w wyniku czego prowadzenie
pojazdow lub obslugiwanie maszyn moga by¢ przeciwwskazane.



3. Jak stosowac lek Marbodin

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

Dawkowanie
Zalecana dawka dla dorostych i pacjentéw w podesztym wieku to 20 mg raz na dobe.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych dawke ta osiaga si¢ stopniowo zgodnie z
ponizszym schematem. Do zwigkszania dawki stosowane sa inne dawki produktu.

Na poczatku leczenia przyjmuje si¢ lek Marbodin, 5 mg, tabletki powlekane raz dziennie. Nastgpnie dawke
zwigksza si¢ co tydzien o 5 mg az do osiagnigcia zalecanej dawki podtrzymujacej. Zalecana dawka
podtrzymujaca wynosi 20 mg raz dziennie, co osiaga si¢ na poczatku 4. tygodnia leczenia.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentdéw z zaburzona czynnos$cia nerek dawkowanie ustala lekarz prowadzacy, odpowiednio do stanu
pacjenta. W takich przypadkach niezbgdne jest regularne monitorowanie czynnosci nerek, w okreslonych
odstepach czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Podawanie

Lek Marbodin nalezy przyjmowa¢ doustnie, raz na dobg. Aby leczenie bylo skuteczne, lek nalezy
przyjmowac regularnie, codziennie o tej samej porze dnia. Tabletki nalezy potkna¢ i popi¢ woda.
Tabletki moga by¢ przyjmowane z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia
Leczenie lekiem Marbodin nalezy kontynuowac tak dtugo, jak dlugo przynosi pozytywne efekty
terapeutyczne. Przebieg leczenia powinien by¢ na biezaco oceniany przez lekarza prowadzacego.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Marbodin

- Na ogo6t zazycie zbyt duzej dawki leku Marbodin nie powoduje zagrozenia dla zdrowia. Moga jednak
wystgpowac nasilone objawy opisane w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

- W razie znacznego przedawkowania leku Marbodin nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub innym lekarzem, poniewaz moze wowczas zaistnie¢ konieczno$¢ wdrozenia
odpowiedniego leczenia.

Pominigcie przyjecia leku Marbodin

- Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Marbodin, powinien odczekaé i zazy¢ kolejna dawke o
zwyklej porze.

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sig do

lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Obserwowane dziatania niepozadane maja na ogot nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Czesto (mogq wystqpic¢ u 1 pacjenta na 10):

. boéle glowy, sennos¢, zaparcia, podwyzszone wyniki stgzenia enzymoéw watrobowych, zawroty glowy,
zaburzenia rownowagi, sptycenie oddechu, wysokie ci$nienie krwi, nadwrazliwo$¢ na lek.



Niezbyt czesto (mogq wystqpic u I pacjenta na 100):
. zmeczenie, zakazenia grzybicze, splatanie, omamy, wymioty, nieprawidtowy chod, niewydolnosé
serca i wykrzepianie krwi zylnej (zakrzepica/zakrzepy z zatorami).

Bardzo rzadko (mogq wystaqpic¢ u 1 pacjenta na 10 000):
. napady padaczkowe.

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

Choroba Alzheimera wiaze sig¢ z depresja, myslami samobojczymi oraz samobojstwami. Zdarzenia te
obserwowano takze u pacjentow leczonych memantyna.

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
zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych, al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Marbodin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegolnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie
uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Marbodin

Substancja czynna leku jest memantyny chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg
memantyny chlorowodorku, co odpowiada 16,62 mg memantyny.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, krzemionka koloidalna bezwodna
1 magnezu stearynian, wszystkie w rdzeniu tabletki; oraz alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek (E171),
makrogol (3350), zelaza tlenek zolty i czerwony (E172) i talk w otoczce tabletki.

Jak wyglada lek Marbodin i co zawiera opakowanie

Lek Marbodin, 20 mg, tabletki powlekane to rozowe, dwuwypukte, 13,5 mm — 7,3 mm, tabletki powlekane.

14 tabletek w blistrze (PVC/PE/PVDC-Aluminium).
Jedno opakowanie leku Marbodin zawiera 28 lub 98 tabletek powlekanych.



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

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy.

Wytworca

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

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

Dania Marbodin

Finlandia Marbodin 20 mg tabletit, kalvopaillysteiset
Holandia Marbodin

Polska Marbodin

Szwecja Marbodin 20 mg filmdragerade tabletter

Republika Stowenii Marbodin 20 mg filmsko oblozene tablete

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.07.2015



