Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Polmatine 10 mg plévele dengtos tabletés
Polmatine 20 mg plévele dengtos tabletés
Memantino hidrochloridas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Polmatine ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Polmatine
Kaip vartoti Polmatine

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Polmatine

Pakuotés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Polmatine ir kam jis vartojamas

Kaip veikia Polmatine
Polmatine priklauso vaisty, kurie vadinami prieS§demenciniais, grupei.

Atmintis, sergant Alzheimerio liga, prarandama dél signaly perdavimo galvos smegenyse sutrikimo.
Smegenyse yra N-metil-D-aspartatui (NMDA) jautriy receptoriy, kurie dalyvauja perduodant nervinj
signala, svarby mokymuisi ir atminciai. Polmatine priklauso prie vaisty, vadinamy NMDA receptoriy
blokatoriais. Veikdamas Siuos receptorius, Polmatine gerina nerviniy signaly perdavima ir atmintj.

Kam Polmatine vartojamas
Polmatine gydoma vidutinio sunkumo ir sunki Alzheimerio liga.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Polmatine

Polmatine vartoti negalima:
- jeigu yra alergija memantino hidrochloridui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju pries pradédami vartoti Polmatine:

e jeigu yra buve epilepsiniy traukuliy priepuoliy;

e jeigu neseniai iStiko miokardo infarktas (Sirdies priepuolis), arba jeigu sergate staziniu Sirdies
nepakankamumu arba nekontroliuojama hipertenzija (padidéjusiu kraujospudziu).

Minétais atvejais gydymas turi buti atidziai stebimas ir gydytojas reguliariai nustatinéja, ar naudinga
toliau Polmatine vartoti.

Jeigu sergate inksty veiklos sutrikimu (inksty liga), gydymo metu gydytojas turi atidziai sekti inksty
funkcijg ir, jei reikalinga, koreguoti dozg.



Kartu su §iuo medikamentu negalima vartoti amantadino (Parkinsono ligai gydyti), ketamino
(medziagos, kuri jprastai vartojama kaip anestetikas), dekstrometorfano (vaisto, kuris jprastai
vartojamas gydyti kosuliui) bei kity NMDA receptoriy blokatoriy.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir jaunesniems nei 18 mety paaugliams Polmatine vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Polmatine
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.
Polmatine ypac gali keisti toliau iSvardinty medikamenty poveikj, todél gydytojui gali prireikti
koreguoti jy dozg:
e amantadino, ketamino, dekstrometorfano
dantroleno, baklofeno
cimetidino, ranitidino, prokainamido, chinidino, chinino, nikotino
hidrochlorotiazido (jskaitant kompleksinius preparatus, kuriuose yra hidrochlorotiazido)
anticholinerginiy medikamenty (vaisty nuo judesiy sutrikimo arba zarnyno spazmy)
preparaty nuo traukuliy (juos Salinanciy arba neleidzian¢iy jiems prasidéti)
barbitiiraty (migdomyjy medikamenty)
dopaminerginés sistemos agonisty (pvz., L-dopos, bromokriptino)
neuroleptiky (vaisty nuo psichikos ligy)
geriamyjy antikoagulianty.

Jeigu vykstate | ligonine, gydytojui reikia pasakyti apie Polmatine vartojima.

Polmatine vartojimas su maistu ir alkoholiu

Jeigu planuojama i§ esmés keisti dietg arba neseniai ji buvo pakeista (pvz., jprastiné j vegetaring), yra
inksty kanaléliy acidozé (dél inksty funkcijos sutrikimo (blogos inksty funkcijos) kraujyje padaugéja
rugstis sudaranciy medziagy)) arba sunki infekcine Slapimo taky liga (lataky, kuriais teka Slapimas),
reikia informuoti gydytoja, kadangi gali reikeéti keisti medikamento doze.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo metu memantino vartoti nerekomenduojama.

Polmatine vartojan¢ioms moterims kiidikio kriitimi maitinti negalima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ar galima dél Alzheimerio ligos vairuoti ir valdyti mechanizmus, nustato gydytojas.

Vartojant Polmatine gali kisti reakcija, todél zmogus gali nesugebéti vairuoti ir valdyti mechanizmus.
Polmatine sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédamas vartodami §j vaistg.

3. Kaip vartoti Polmatine

Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Dozavimas
Rekomenduojama dozé suaugusiems zmonéms, jskaitant senyvus, yra 20 mg vieng kartg per para.



Kad sumazéty Salutinio poveikio pasireiskimo rizika, pradzioje reikia gerti maza doze, jg palaipsniui
didinti iki gydomosios taip, kaip nurodyta lentel¢je:

Pirma savaité pusé 10 mg tabletés (5 mg)

Antra savaité viena 10 mg tableté

Trecia savaité pusantros 10 mg tabletés (15 mg)

Nuo ketvirtos savaités | dvi 10 mg tabletés arba viena 20 mg tableté 1 kartg per para

Gydymo pradzioje reikia gerti po puse tabletés (5 mg) 1 karta per para. Si dozé¢ didinama kas savaite
po 5 mg kol pasiekiama rekomenduojama (palaikomoji) dozé. Rekomenduojama palaikomoji dozé
20 mg 1 karta per para pasiekiama ketvirtos savaités pradzioje.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Jeigu sutrikusi inksty funkcija, dozg nustato gydytojas. Vaisto vartojimo metu gydytojo nurodytais
intervalais reikia daryti inksty funkcijos tyrimus.

Vartojimo metodas

Polmatine reikia gerti 1 kartg per parg. Kad poveikis buty geresnis, vaistg reikia kasdien vartoti tuo
paciu paros metu, uzgeriant nedideliu vandens kiekiu. Tabletes galima gerti valgio metu arba
nevalgius.

Gydymo trukmé
Polmatine galima vartoti tol, kol juntamas teigiamas jo poveikis. Gydymo metu vaisto veiksmingumag
reguliariai nustatinéja gydytojas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Polmatine doze?

. Didesné Polmatine dozé Zalingo poveikio sukelti neturéty. Gali pasireiksti stipresnis Salutinis
poveikis (Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

. Vaisto perdozavus, reikia kreiptis ] gydytoja, kadangi gali biti reikalinga jo pagalba.

PamirSus pavartoti Polmatine
. Iprastiniu laiku neiSgertg doze reikia gerti tada, kai ateina kitos dozés vartojimo laikas.

. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4.  Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.

Paprastai pastebétas Salutinis poveikis biina silpnas arba vidutinio stiprumo.

Daznas (pasireiskia 1-10 vartotojy is 100) poveikis:

. galvos skausmas, apsniidimas, viduriy uzkietéjimas, padidéje kepeny funkcijos tyrimy
rezultatai, galvos svaigimas, pusiausvyros sutrikimas, dusulys, aukstas kraujospudis ir padidéjes
jautrumas vaistui.

Nedaznas (pasireiskia daugiau negu 1 vartotojui is 1000, taciau maziau negu 1 is 100) poveikis:
. nuovargis, grybeliné infekcija, sumiSimas, haliucinacijos, vémimas, eisenos sutrikimas, Sirdies
nepakankamumas ir kraujo kresuliy venose atsiradimas (trombozé, tromboembolija).

Labai retas (pasireiskia maziau negu 1 is 10000 vartotojy) poveikis:
o traukuliai.



Daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis):
. kasos uzdegimas, kepeny uzdegimas (hepatitas), psichozés reakcijos.

Alzheimerio ligos metu gali pasireiksti depresija, mintys apie savizudybe ir liga baigtis savizudybe.
Tokiy reiSkiniy pasitaiké pacientams, gydomiems Polmatine.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje Www.vVKkt.It esancig formg ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy biidy: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It , taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It ).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Polmatine
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiros salygy nereikalaujama.
Lizdines ploksteles laikykite iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

Ant lizdinés plokstelés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, Klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Polmatine sudétis
- Veiklioji medziaga yra memantino hidrochloridas.
Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg ar 20 mg memantino hidrochlorido, atitinkanc¢io 8,31 mg ar
16,62 mg memantino.
- Pagalbinés medziagos yra:
Tabletés Serdis: laktozé monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, krospovidonas
(B tipo), koloidinis bevandenis silicio dioksidas, magnio stearatas.
Tabletés plévelé: hipromeliozé, titano dioksidas (E 171), raudonasis geleZies
oksidas (E 172) (tik 20 mg plévele dengtose tabletése), makrogolis 400.

Polmatine iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Polmatine 10 mg plévele dengtos tabletés yra pailgos, abipus iSgaubtos, apytiksliai 9,5 mm ilgio ir
4,5 mm plocio baltos ar beveik baltos tabletés su vagele. Perlauztos tabletés Serdis balta ar beveik
balta. Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Polmatine 20 mg plévele dengtos tabletés yra pailgos, abipus iSgaubtos, apytiksliai 12,5 mm ilgio ir
5,6 mm plocio su susiauréjimu, rausvos tabletés su vagele abiejose pusése. Perlauztos tabletés Serdis
balta ar beveik balta. Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Pakuociy dydis:
Polmatine 10 mg: 14, 28, 30, 42, 49x1, 50, 56, 56x1, 70, 84, 98, 98x1, 100, 100x1 ir 112 plévele
dengty tableciy.


http://www.vvkt.lt/
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
http://www.vvkt.lt/

Polmatine 20 mg: 14, 28, 42, 49x1, 56, 56x1, 70, 84, 98, 98x1, 100x1 ir 112 plévele dengty tableciy.
Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas ir gamintojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
POLPHARMA S.A. atstovybe

E.Ozeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:
Bulgarija, Cekija, Estija, Latvija, Lenkija: Polmatine

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2021-04-01.

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/

