ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Memantine Alvogen, 10 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Memantine Alvogen, 20 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
Memantine Alvogen, 5 mg +10 mg + 15Smg + 20 mg,
tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej
(opakowanie wielodawkowe do leczenia poczatkowego)
(Memantini hydrochloridum)

Nalezy zapoznac 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 przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroécic sig do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- 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, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Memantine Alvogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Memantine Alvogen
Jak stosowac lek Memantine Alvogen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Memantine Alvogen

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

Lek Memantine Alvogen nalezy do grupy lekéw przeciw otgpieniu. Utrata pamigci w chorobie
Alzheimera spowodowana jest zaburzeniami przekazywania impulsow nerwowych przenoszacych
informacje w mézgu. W mozgu wystepuja tzw. receptory kwasu N-metylo-D-asparaginowego
(NMDA), ktore biora udziat w przekazywaniu sygnatéw nerwowych istotnych dla procesu uczenia sig
oraz dla proces6w zapamigtywania. Lek Memantine Alvogen nalezy do grupy lekéw okre$lanych
mianem antagonistow receptorow NMDA. Memantine Alvogen dzialajac na receptory NMDA,
poprawia przekazywanie impulso6w nerwowych i pamigc.

W jakim celu stosuje si¢ lek Memantine Alvogen

Lek Memantine Alvogen jest stosowany w leczeniu pacjentow z choroba Alzheimera o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Memantine Alvogen
Kiedy nie przyjmowac¢ leku Memantine Alvogen
— jesli pacjent ma uczulenie na memantyny chlorowodorek lub ktoérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczgciem stosowania leku Memantine Alvogen nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce:
— jesli u pacjenta wystgpowaly w przesztosci napady padaczkowe,
- jesli pacjent przebyt niedawno zawat mig$nia sercowego, ma zastoinowa niewydolno$¢ serca
lub ma niekontrolowane nadcisnienie tgtnicze krwi (wysokie ci$nienie krwi).

W powyzszych sytuacjach leczenie lekiem Memantine Alvogen powinno by¢ prowadzone pod $cista
kontrola lekarza prowadzacego, regularnie oceniajacego kliniczne korzysci z terapii.

Podczas podawania memantyny pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek (problemy z nerkami),
lekarz prowadzacy powinien doktadnie monitorowac czynno$¢ nerek i jesli to konieczne,
odpowiednio dostosowywa¢ dawkowanie leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania takich lekow jak amantadyna (do leczenia choroby
Parkinsona), ketamina (stosowana zazwyczaj jako $rodek znieczulajacy), dekstrometorfan
(stosowany zazwyczaj do leczenia kaszlu), a takze innych lekéw z grupy antagonistow NMDA.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Memantine Alvogen u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Memantine Alvogen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

W szczegdlnosci stosowanie tego leku moze wplywac na dziatanie, oraz powodowacé
konieczno$¢ modyfikacji dawkowania przez lekarza, nastepujacych lekow:
— amantadyny, ketaminy, dekstrometorfanu;
— dantrolenu, baklofenu;
— cymetydyny, ranitydyny, prokainamidu, chinidyny, chininy, nikotyny;
— hydrochlorotiazydu (oraz wszystkich lekow ztozonych zawierajacych hydrochlorotiazyd);
— $rodkéw antycholinergicznych (stosowanych zwykle w leczeniu zaburzen ruchowych lub
skurczow jelit);
— lekow przeciwdrgawkowych (stosowanych w zapobieganiu i przerywaniu napadow
drgawkowych);
— barbituranéw (stosowanych gtownie jako srodki nasenne);
- agonistow dopaminergicznych (takich jak L-dopa, bromokryptyna);
— neuroleptykéw (stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych);
— doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

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

Stosowanie leku Memantine Alvogen z jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent dokonat ostatnio lub planuje dokonanie
zasadniczych zmian w sposobie odzywiania (np. przej$cie z diety normalnej na $cista dietg
wegetarianska) lub rozpoznano u pacjenta nerkowa kwasicg (nadmierne stgzenie kwasnych substancji
we krwi spowodowane zaburzeniami czynno$ci nerek) lub cigzkie zakazenia drég moczowych. W
powyzszych przypadkach moze by¢ konieczna zmiana dawkowania leku.

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

Stosowanie tego leku u kobiet w ciazy nie jest zalecane.

Kobiety stosujace lek Memantine Alvogen nie powinny karmi¢ piersia.
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Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lekarz powinien poinformowac pacjenta, czy choroba pozwala mu bezpieczne prowadzi¢
pojazdy i obstugiwac¢ maszyny. Lek ten moze dodatkowo wptywac na szybkos¢ reakcji, w wyniku
czego prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn moga by¢ przeciwwskazane.

Lek Memantine Alvogen zawiera aspartam i laktoze.

Aspartam zawiera fenyloalaning. Moze by¢ szkodliwy dla osob z fenyloketonuria. Jesli u pacjenta
stwierdzono nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed zazyciem leku nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Memantine Alvogen

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgonie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku dla dorostych i 0s6b w podesztym wieku wynosi 20 mg raz na dobg. W
celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, dawkowanie leku nalezy zwigkszac
stopniowo, wedtug nastgpujacego schematu:

Tydzien 1 Jedna tabelka 5 mg na dobg przez 7 dni
(Okrqgta, jasno-rozowa, plaska cetkowana tabletka ze skosnymi krawedziami o
wymiarach 7 mm z wyttoczeniem ,,5” na jednej stronie.)

Tydzien 2 Jedna tabletka 10 mg na dobg przez 7dni
(Okragla, jasno-rozowa, plaska cetkowana tabletka ze skosnymi krawedziami o
wymiarach 9 mm z wyttoczeniem ,, 10" na jednej stronie.)

Tydzien 3 Jedna tabletka 15 mg na dobg przez 7dni.
(Okragla, jasno-rozowa, plaska cetkowana tabletka ze skosnymi krawedziami o
wymiarach 11 mm z wytloczeniem ,, 15" na jednej stronie.)

Tydzien 4 i kolejne | Jedna tabletka 20 mg na dobe
(Okragla, jasno-rozowa, plaska cetkowana tabletka ze skosnymi krawedziami o
wymiarach 12 mm z wytloczeniem ,, 20" na jednej stronie.)

Dawka podtrzymujqca:
Zalecana dawka podtrzymujaca jest 20 mg raz na dobg. W celu kontynuacji leczenia nalezy skontaktowac sig z
lekarzem.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek

U pacjentow z zaburzona czynno$cia nerek dawkowanie leku ustala lekarz, w zalezno$ci od stanu
zdrowia pacjenta. U takich pacjentéw konieczne jest state monitorowanie czynno$ci nerek, w
okreslonych odstgpach czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Sposob podawania

Lek Memantine Alvogen nalezy przyjmowa¢ doustnie, raz na dobg. Aby leczenie byto skuteczne, lek
nalezy przyjmowac regularnie, codziennie o tej samej porze kazdego dnia. Lek w tej postaci mozna
przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, dopdki bgdzie ono przynosito korzystne efekty. Lekarz
prowadzacy powinien regularnie ocenia¢ przebieg leczenia.

Instrukcje dotyczace stosowania

Tabletki Memantine Alvogen ulegajace rozpadowi w jamie ustnej tatwo ulegaja ztamaniu, dlatego
nalezy si¢ z nimi obchodzi¢ ostroznie. Nie nalezy chwyta¢ tabletek wilgotnymi dtonmi, poniewaz
moga ulec ztamaniu.



Nalezy przytrzymac blister na krawedziach i oddzieli¢ jedna komorke blistra od reszty,
delikatnie odrywajac ja wzdtuz perforowanych linii.

« Delikatnie zadrze¢ folie.

«  Umiesci¢ tabletke na jezyku. Tabletka ulegnie natychmiastowemu rozpadowi i moze by¢
polknigta bez popijania woda.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Memantine Alvogen
« Zazwyczaj, przyjecie zbyt duzej dawki leku Memantine Alvogen nie powoduje zagrozenia dla
zdrowia. W takim przypadku moga wystapi¢ wzmozone objawy opisane w punkcie 4.
,»Mozliwe dzialania niepozadane”.
« W przypadku znacznego przedawkowania leku Memantine Alvogen, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub zasiggna¢ porady medycznej, gdyz pacjent moze potrzebowac pomocy
medycznej.

Pominigcie przyjecia leku Memantine Alvogen

. Jezeli pacjent zapomni przyjac lek, powinien przyjaé kolejna dawke leku Memantine Alvogen
o zwyklej porze.
. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty lub pielggniarki.

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

Czesto (wystepujq u 1 do 10 na 100 pacjentow):
« bol glowy, sennos¢, zaparcia, zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych, zawroty
glowy, zaburzenia rownowagi, sptycenie oddechu, wysokie ci$nienie krwi i nadwrazliwo$¢ na
lek.

Niezbyt czesto (wystepujq u 1 do 10 na 1000 pacjentow):
« zmgczenie, zakazenia grzybicze, splatanie, omamy, wymioty, zaburzenia chodu,
niewydolno$¢ serca i zakrzepy krwi w zylach (zakrzepica zylna/ zatorowosc¢).

Bardzo rzadko (wystepujq u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- napady padaczkowe.

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

Chorobie Alzheimera czgsto towarzyszy depresja, mysli samobdjcze i samobojstwa. Donoszono o
takich przypadkach u leczonych memantyna.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail:adr@urpl.gov.pl



mailto:adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Memantine Alvogen
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Memantine Alvogen po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak szczegolnych $rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Memantine Alvogen

Substancja czynna jest memantyny chlorowodorek.

Jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 5 mg memantyny chlorowodorku, co
odpowiada 4,15 mg memantyny.

Jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku, co
odpowiada 8,31 mg memantyny.

Jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 15 mg memantyny chlorowodorku, co
odpowiada 12,46 mg memantyny.

Jedna tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg memantyny chlorowodorku, co
odpowiada 16,62 mg memantyny.

Pozostate substancje pomocnicze to:

Polakrylina, Wodorotlenek sodu (dostosowanie Ph), Laktoza jednowodna, suszona rozpytowo,
Celuloza mikrokrystaliczna, Mannitol (E421), suszony rozpytowo, Kroskarmeloza sodowa, Aspartam
(E951), Krzemionka koloidalna bezwodna, Zelaza tlenek czerwony (E172), Aromat miety pieprzowe;
(zawiera: Maltodekstryng (kukurydziana), Skrobia modyfikowana (kukurydziana woskowa), Olejek
migtowy (Mentha arvensis), Magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Memantine Alvogen i co zawiera opakowanie

Okragla, jasno-r6zowa, plaska, cetkowana tabletka ze skosnymi krawedziami o wymiarach 7 mm z
wytloczeniem ,,5” na jednej stronie.

Okragla, jasno-r6zowa, plaska, cgtkowana tabletka ze skosnymi krawedziami o wymiarach 9 mm z
wytloczeniem ,,10” na jednej stronie.

Okragta, jasno-rozowa, ptaska, cetkowana tabletka ze sko§nymi krawegdziami o wymiarach 11 mm z
wytloczeniem ,,15” na jednej stronie.

Okragla, jasno-r6zowa, ptaska, cetkowana tabletka ze skosnymi krawedziami o wymiarach 12 mm z
wytloczeniem ,,20” na jednej stronie.

Tabletki Memantine Alvogen ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sa pakowane w blistry w
wielkosciach opakowan:

dawka 10 mg: opakowanie zawiera 28 i 56 tabletek.

dawka 20 mg: opakowanie zawiera 28 i 56 tabletek.

opakowanie wielodawkowe do leczenia poczatkowego: 7 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej w dawce 5 mg, 7 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w dawce 10 mg, 7 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej w dawce 15 mg, 7 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie
ustnej w dawce 20 mg).

Podmiot odpowiedzialny



Alvogen IPCo S.ar.l.
5, Rue Heienhaff
L-1736, Senningerberg
Luksemburg
www.alvogen.com

Wytworca
Genepharm S.A
18 km Marathon Avenue, 15351 Pallini Attikis, Grecja

Rontis Hellas S.A.
Industrial Area of Larisa, P.O. Box 3012, GR41004 Larisa, Grecja

SC Labormed- Pharma SA
44B Theodor Pallady, 032258 Bucharest
Rumunia

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

Alvogen Poland Sp. z o0.0.

ul. Kniaznina 4a

01-607 Warszawa

tel. 22 460 92 00

Data zatwierdzenia ulotki:
Alvogen (logo)




