LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Polmatine 10 mg apvalkotas tabletes
Polmatine 20 mg apvalkotas tabletes
Memantini hydrochloridum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvékiem ir [idzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Polmatine un kadam noluikam tas lieto

2. Kas Jums jazina pirms Polmatine lietoSanas

3. Ka lietot Polmatine

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Polmatine

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Polmatine un kadam noliikam tas lieto

Ka Polmatine darbojas
Polmatine pieder pie zalu grupas, ko déve par zalem demences arstéSanai.

Atminas zudumu Alcheimera slimibas gadijuma izraisa signalu parvades traucgjumi galvas
smadzené&s. Galvas smadzengs ir ta devetie N-metil-D-aspartata (NMDA) receptori, kas piedalas
zinasanu apguvei un atminai svarigu nervu signalu parvadg€. Polmatine pieder pie zalu grupas, ko déve
par NMDA receptoru antagonistiem. Polmatine iedarbojas uz Siem NMDA receptoriem, uzlabojot
nervu signalu parvadi un atminu.

Kadam noliikam lieto Polmatine
Polmatine lieto, lai arstétu pacientus ar vid&ji smagu vai smagu Alcheimera slimibu.

2. Kas Jums jazina pirms Polmatine lietoSanas

Nelietojiet Polmatine §ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret memantinu vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Polmatine lietosanas konsultgjieties ar arstu:

. ja Jums agrak bijusi epileptiski krampji,

. ja nesen esat parcietis miokarda infarktu (sirdslekmi) vai slimojat ar sastréguma sirds mazsp&ju
vai nekontrol&tu hipertensiju (paaugstinatu asinsspiedienu).

Sajos gadijumos arstéSana ir riipigi jauzrauga, un arstam regulari un atkartoti jaizverteé Polmatine
lietoSanas kliniskais ieguvums.



Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi (nieru darbibas problémas), arstam riipigi jakontrol€ nieru darbiba
un, ja nepiecieSams, atbilstosi japielago memantina deva.

Javairas no zalu, kuras sauc par amantadiu (Parkinsona slimibas arst€Sanai), ketaminu (viela, ko
parasti lieto anest€zija), dekstrometorfanu (parasti lieto klepus arstéSanai), ka art citu NMDA
antagonistu vienlaicigas lietoSanas.

Bérni un pusaudzi
Polmatine neiesaka lietot bé&rniem un pusaudziem, kuri ir jaunaki par 18 gadiem.

Citas zales un Polmatine

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€dgja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Polmatine iedarbiba 1pasi var mainities turpmak uzskaitito zalu efektivitate, un arstam, iesp&jams, bus
jakorigg to devas:

amantadins, ketamins, dekstrometorfans,

dantroléns, bakloféns,

cimetidins, ranitidins, prokainamids, hinidins, hinins, nikotins,

hidrohlortiazids (vai jebkadas kombinacijas ar hidrohlortiazidu),

antiholinergiskie lidzekli (vielas, ko parasti lieto kustibu traucgjumu vai zarnu trakta spazmu
arstéSanai),

pretkrampju lidzekli (vielas, ko lieto, lai noverstu un atvieglotu krampju lekmes),

barbiturati (vielas, ko parasti lieto ka miegazales),

dopaminergiskie agonisti (pieméram, L-dopa, bromokriptins),

neiroleptiskie [1dzekli (vielas, ko lieto psihisku trauc&umu arstesanai),

peroralie antikoagulanti.

Noklistot slimnica, informgjiet arstu par to, ka lietojat Polmatine.

Polmatine kopa ar uzturu un dzérienu

Informgjiet arstu, ja nesen butiski mainijat vai planojat mainit di€tu (t. i., pariet no normalas di€tas uz
stingru vegetaro di€tu) vai ari ja Jums ir nieru tubulara acidoze (NTA, nieru disfunkcijas (sliktas nieru
darbibas) izraisits skabes veidojosSo vielu parpalikums asinis) vai smaga urincelu (urina izvades
sistémas) infekcija, jo $ados gadijumos arstam var rasties nepiecieSamiba korigét zalu devu.

Griitniectba un baroSana ar kriti
Ja JUs esat griitniece vai barojat beérnu ar krtiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit gritnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitniecém neiesaka lietot memantinu.

Sievietes, kuras lieto Polmatine, nedrikst barot bérnu ar kriiti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Arsts pateiks, vai slimiba Jums atlauj drosi vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
Polmatine var arT mainit Jisu reakcijas atrumu, padarot transportlidzeklu vadisanu vai mehanismu

apkalposanu neiesp&jamu.

Polmatine satur laktozi
Ja arsts teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §Ts zales, konsultgjieties ar arstu.



3. Ka lietot Polmatine

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas

Ieteicama Polmatine deva pieaugusajiem un gados vecakiem pacientiem ir 20 mg reizi diena.
Lai mazinatu blakusparadibu rasanas risku, §1 deva jasasniedz pakapeniski pec $adas ikdienas
lictoSanas sh&émas. Devas palielinasanai pieejamas tabletes ar citu aktivas vielas daudzumu.

1. nedela puse 10 mg tabletes (5 mg)

2. nedela viena 10 mg tablete

3. nedela pusotra 10 mg tablete (15 mg)

4. nedela un turpmak divas 10 mg tabletes VAI viena 20 mg tablete reizi diena

Arstésanas sakuma Jiis lietosiet 5 mg apvalkoto tableti reizi diena. So devu palielinas reizi nedéla par
5 mg, lidz biis sasniegta ieteikta deva (balstdeva). leteikta balstdeva ir 20 mg reizi diena, ko sasniedz
4. nedelas sakuma.

Devas pacientiem ar nieru darbibas traucejumiem
Ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi, arsts lems, kada deva ir piemérota Jasu veselibas stavoklim. Sada
gadijuma arstam ar noteiktiem starplaikiem jakontrol€ Jusu nieru darbiba.

LietoSana

Polmatine jalieto iekskigi vienu reizi diena. Lai zalu lietoSana biitu efektiva, tas jalieto katru dienu
viena un taja pasa dienas laika. Tabletes ieteicams lietot kopa ar nelielu iidens daudzumu. Tabletes var
lietot kopa ar &dienu vai bez ta.

ArsteSanas ilgums
Turpiniet lietot Polmatine tik ilgi, kamer tas iedarbojas. Jiisu arstam regulari jaizverte arstésana.

Ja esat lietojis Polmatine vairak, neka noteikts

. Parasti, lietojot vairak Polmatine, nekas launs nenotiek. Jiis varat specigak sajust 4. punkta
“Iespgjamas blakusparadibas™ aprakstitos simptomus.
° Ja stipri pardozgjat Polmatine, sazinieties ar savu arstu vai kadu citu medicinas specialistu, jo

Jums var biit vajadziga mediciniska apriipe.

Ja esat aizmirsis lietot Polmatine

. Ja atklajat, ka esat aizmirsis lietot kart&jo Polmatine devu, nogaidiet un nakamo devu lietojiet
parastaja laika.
. Nelietojiet dubultu devu, lai kompensgtu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Parasti novérotas nevélamas blakusparadibas ir vieglas vai vidgji stipri izteiktas.



Biezi (skar 1 — 10 lietotajus no 100):

. galvassapes, miegainiba, aizcietgjums, paaugstinati aknu funkcionalo testu rezultati, reibonis,
lidzsvara traucgjumi, elpas triikums, paaugstinats asinsspiediens un paaugstinata jutiba pret
zalem.

Retak (skar 1 — 10 lietotdjus no 1000):
. nogurums, sénisu infekcijas, apjukums, halucinacijas, vemsana, gaitas traucgjumi, sirds
mazspéja un asins recéSana vénas (tromboze/trombembolija).

Loti reti (skar mazak neka 1 lietotaju no 10 000):
. krampji.

Biezums nav zinams (nevar noteikt péc pieejamajiem datiem):
. aizkunga dziedzera iekaisums un psihotiskas reakcijas.

Alcheimera slimiba ir saistita ar depresiju, tieksmi uz pasnavibu un pasnavibas méginajumiem. Par
sadiem gadijumiem zinots pacientiem, kurus arst€ja ar Polmatine.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Talr.: +371 67078400, fakss: +371
67078428.

Trmekla vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Polmatine
Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi temperatiiras uzglabasanas apstakli. Uzglabat blisterus ar&ja kartona
kastit€, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita me&neSa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicgjiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart€jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Polmatine satur

e  Aktiva viela ir memantina hidrohlorids. Katra tablete satur 10 mg vai 20 mg memantina
hidrohlorida, kas atbilst attiecigi 8,31 mg vai 16,62 mg memantina.

e  (Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze, krospovidons (B tipa),
koloidalais beziidens silicija dioksids, magnija stearats;
Tabletes apvalks: hipromeloze, titana dioksids (E171), sarkanais dzelzs oksids (E172) (tikai
20 mg apvalkotajas tablet€s), makrogols 400.



Polmatine arejais izskats un iepakojums

Polmatine 10 mg apvalkotas tabletes ir iegarenas, abpusgji izliektas, 9,5 x 4,5 mm tabletes, baltas vai
gandriz baltas, ar dalijuma liniju, p&c salausanas tabletes kodola krasa ir balta vai gandriz balta.
Tabletes var sadalit vienadas devas.

Polmatine 20 mg apvalkotas tabletes ir iegarenas, abpusgji izliektas, 12,5 x 5,6 mm tabletes, roza, ar
saSaurinajumu un abpusgju dalijuma Imiju, p&c salausanas tabletes kodola krasa ir balta vai gandriz
balta. Tabletes var sadalit vienadas devas.

Iepakojuma saturs

Polmatine 10 mg: 14, 28, 30, 42, 49x1, 50, 56, 56 x 1, 70, 84, 98, 98 x 1, 100, 100 x 1, 112 apvalkotas
tabletes.

Polmatine 20 mg: 14, 28, 42, 49x1, 56, 56 x 1, 70, 84, 98, 98 x 1, 100 x 1, 112 apvalkotas tabletes.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Bulgarija, Cehija, Igaunija, Lietuva, Polija: Polmatine

Si lietosanas instrukcija pédejo reizi parskatita: 04/2021



