Polmatine (Memantini hydrochloridum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka powlekana zawiera odpowiednio: 10 lub 20 mg memantyny
chlorowodorku, co odpowiada 8,31 lub 16,62 mg memantyny oraz substancje pomocnicze o znanym dziataniu odpowiednio: 55 lub 110
mg laktozy jednowodnej. Tabletki powlekane. Polmatine, 10 mg: Biate lub prawie biate, podtuzne, obustronnie wypukte, tabletki
powlekane o wymiarach 9,5 x 4,5 mm, z linig podziatu; po podzieleniu rdzen tabletek jest biaty lub prawie biaty. Tabletke mozna
podzieli¢ na réwne dawki. Polmatine, 20 mg: Rézowe, obustronnie wypukte, tabletki powlekane o wymiarach 12,5 x 5,6 mm, ze
zwezeniem i linig podziatu po obu stronach; po podzieleniu rdzen tabletek jest biaty lub prawie biaty. Tabletke mozna podzieli¢ na réwne
dawki. 1 g roztworu doustnego zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku, co odpowiada 8,31 mg memantyny. Kazda aktywacja pompki
dozujacej (jedno nacisniecie pompki, jedna dawka) dostarcza 0,5 ml roztworu zawierajgcego 5 mg memantyny chlorowodorku, co
odpowiada 4,16 mg memantyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: Jeden mililitr roztworu zawiera 100 mg sorbitolu (E420) i 2
mg sorbinianu potasu (E202). Roztwdr doustny. Roztwér przezroczysty, bezbarwny lub zéttawy. Wskazania: Leczenie pacjentéw z
chorobg Alzheimera o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinien rozpoczac i
nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w diagnostyce i terapii choroby Alzheimera. Leczenie mozna rozpocza¢ tylko wéwczas, gdy
osoba sprawujgca opieke, zapewni staty nadzér nad przyjmowaniem produktu leczniczego przez pacjenta. Rozpoznanie nalezy postawic¢
zgodnie z aktualnie obowigzujgcymi wytycznymi. Nalezy regularnie ocenia¢ tolerancje i dawkowanie memantyny, szczegdlnie w ciggu
pierwszych trzech miesiecy od rozpoczecia leczenia. Nastepnie nalezy regularnie ocenia dziatanie terapeutyczne memantyny oraz
tolerancje leczenia, zgodnie z aktualnie obowigzujacymi wytycznymi. Leczenie podtrzymujace moze by¢ kontynuowane dopdki
utrzymuje sie korzystne dziatanie terapeutyczne i pacjent dobrze toleruje leczenie memantynga. Przerwanie leczenia nalezy rozwazy¢,
gdy brak oznak dziatania terapeutycznego lub w przypadku ztej tolerancji leczenia. Dawkowanie. Dorosli: Zwiekszanie dawki.
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg. W celu zmniejszenia ryzyka wystagpienia dziatan niepozadanych, w ciggu pierwszych trzech
tygodni, dawke nalezy zwieksza¢ stopniowo, 0 5 mg co tydzien, do chwili osiagniecia dawki podtrzymujacej, zgodnie z nastepujacym
schematem: 1. tydzien (dzien 1-7): Pacjent powinien zazywac pot tabletki powlekanej 10 mg (5 mg) na dobe lub 0,5 ml roztworu (5 mg)
raz na dobe, co odpowiada jednokrotnemu nacisnieciu pompki dozujacej, przez 7 dni. 2. tydzien (dzien 8-14): Pacjent powinien zazywac
jedna tabletke powlekang 10 mg (10 mg) na dobe lub 1 ml roztworu (10 mg) raz na dobe, co odpowiada dwukrotnemu nacisnieciu
pompki dozujacej, przez 7 dni. 3. tydzien (dzien 15-21): Pacjent powinien zazywac jedng i pét tabletki powlekanej 10 mg (15 mg) na
dobe lub 1,5 ml roztworu (15 mg) raz na dobe, co odpowiada trzykrotnemu nacisnieciu pompki dozujacej, przez 7 dni. Poczgwszy od 4.
tygodnia: Pacjent powinien zazywac dwie tabletki powlekane 10 mg (20 mg) na dobe lub 2 ml roztworu (20 mg) raz na dobe, co
odpowiada czterokrotnemu nacisnieciu pompki dozujacej. Dawka podtrzymujaca. Zalecana dawka podtrzymujgca wynosi 20 mg na
dobe. Osoby w podesztym wieku: Na podstawie badan klinicznych okreslono, ze dla pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, zalecana dawka
dobowa wynosi 20 mg na dobe (dwie tabletki 10 mg raz na dobe lub 2 ml roztworu, co odpowiada czterokrotnemu nacisnieciu pompki),
zgodnie z opisanym powyzej schematem podawania leku. Dzieci i mtodziez: Produkt Polmatine nie jest zalecany do stosowania u dzieci i
mtodziezy ponizej 18 lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Zaburzenie czynnosci
nerek: U pacjentéw z nieznacznie zaburzong czynnoscig nerek (klirens kreatyniny 50 - 80 ml/min) modyfikacja dawki nie jest
wymagana. U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 30 - 49 ml/min) dobowa dawka powinna
wynosi¢ 10 mg (1 ml roztworu, co odpowiada dwukrotnemu nacisnieciu pompki dozujacej). Jesli leczenie jest dobrze tolerowane
przynajmniej przez 7 dni, dawke mozna by¢ zwiekszy¢ do 20 mg na dobe zgodnie ze standardowym schematem zwiekszania dawki. U
pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny 5 - 29 ml/min) dawka dobowa powinna wynosi¢ 10 mg.
Zaburzenie czynnosci watroby: U pacjentéw z nieznacznym lub umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci watroby (stopien A i B w skali
Childa-Pugha) nie ma potrzeby modyfikacji dawki. Nie ma dostepnych danych na temat stosowania memantyny u pacjentéw z ciezkim
zaburzeniem czynnosci watroby. Nie zaleca sie podawania produktu Polmatine u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby.
Spos6b podawania. Produkt Polmatine nalezy podawac raz na dobe, o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki powlekane lub roztwér
moga by¢ przyjmowane z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Roztworu nie wolno wlewa¢ ani pompowa¢ do ust bezposrednio z
butelki czy pompki dozujacej. Roztwor powinien by¢ dozowany na tyzke lub do szklanki z woda. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos$¢ na
substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zaleca sie zachowanie
ostroznosci u pacjentdw z padaczka, z drgawkami w wywiadzie lub u pacjentéw z czynnikami predysponujacymi do padaczki. Nalezy
unika¢ réwnoczesnego stosowania antagonistéw kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), takich jak amantadyna, ketamina czy
dekstrometorfan, poniewaz wywieraja one wptyw na ten sam ukfad receptorowy co memantyna. Réwnoczesne podawanie tych lekéw
moze prowadzi¢ do zwiekszenia czestosci wystepowania oraz nasilenia dziatan niepozadanych (gtéwnie zwigzanych z osrodkowym
uktadem nerwowym [OUN]). Nalezy uwaznie monitorowac¢ stan pacjentéw, u ktérych wystepuja czynniki, mogace prowadzi¢ do
zwiekszenia pH moczu. Do czynnikéw tych naleza: drastyczne zmiany diety, np. diety miesnej na wegetarianska lub przyjmowanie
duzych dawek preparatéw alkalizujgcych tres¢ zotgdkowa. Przyczyna zwiekszenia pH moczu moze by¢ réwniez kwasica kanalikowo-
nerkowa oraz ciezkie infekcje drég moczowych wywotane przez bakterie z rodzaju Proteus. Poniewaz z wiekszosci badan klinicznych
wykluczono pacjentéw ze Swiezo przebytym zawatem miesnia sercowego, z niewyrdwnang zastoinowa niewydolnoscig krazenia (NYHA
I1I-1V) lub niekontrolowanym nadcisnieniem tetniczym, dostepna jest jedynie ograniczona ilos¢ danych dotyczaca podawania
memantyny tym pacjentom. Z tego wzgledu pacjentéw z tymi schorzeniami nalezy podczas leczenia podda¢ wnikliwej obserwacji.
Roztwér doustny. Substancje pomocnicze: Roztwdr doustny zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadkimi, wrodzonymi zaburzeniami tolerancji
fruktozy nie powinni stosowac tego produktu. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (39 mg) potasu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za
.wolny od potasu”. Tabletki powlekane. Produkt zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja laktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania
niepozadane: W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z otepieniem o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, leczonych
memantyna (1784 pacjentéw) lub przyjmujacych placebo (1595 pacjentéw) ogdlna czestos¢ wystepowania reakcji niepozadanych nie
réznita sie znaczaco w grupie przyjmujacej memantyne w poréwnaniu do grupy przyjmujacej placebo; reakcje niepozadane miaty zwykle
nasilenie fagodne do umiarkowanego. Najczestszymi reakcjami niepozadanymi, ktére z wiekszg czestosciag wystepowaty w grupie
leczonej memantyna w poréwnaniu z grupa otrzymujacga placebo byty: zawroty gtowy (odpowiednio 6,3% versus 5,6%), bél glowy (5,2%
versus 3,9%), zaparcia (4,6% versus 2,6%), sennos$¢ (3,4% versus 2,2%) i nadci$nienie tetnicze (4,1% versus 2,8%). Nastepujgce
reakcje niepozadane zostaty zebrane podczas badan klinicznych memantyny oraz po wprowadzenia leku do obrotu. W obrebie kazdej
grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Reakcje
niepozadane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadéw narzadowych, uzywajac nastepujacej definicji: bardzo czesto (=1/10), czesto
(=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana



(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze. Niezbyt czesto: zakazenia
grzybicze. Zaburzenia uktadu immunologicznego. Niezbyt czesto: nadwrazliwos¢ na lek. Zaburzenia psychiczne. Czesto: sennos¢.
Niezbyt czesto: dezorientacja, omamy[1]. Nieznana: reakcje psychotyczne[2]. Zaburzenia uktadu nerwowego. Czesto: zawroty gtowy,
zaburzenia réwnowagi. Niezbyt czesto: nieprawidtowy chdd. Bardzo rzadko: napady padaczkowe. Zaburzenia serca. Niezbyt czesto:
niewydolnos¢ serca. Zaburzenia naczyn. Czesto: nadcisnienie. Niezbyt czesto: zakrzepica zylna/zatorowos¢. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia. Czesto: dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto: zaparcie. Niezbyt czesto: wymioty.
Nieznana: zapalenie trzustki[2]. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czesto: zwiekszona aktywnos¢ enzymdw watrobowych. Niezbyt
czesto: zapalenie watroby. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Czesto: bdle gtowy. Niezbyt czesto: zmeczenie. 1) Omamy
obserwowano gtéwnie u pacjentéw z ciezkim nasileniem choroby Alzheimera. 2) Pojedyncze przypadki odnotowane po wprowadzeniu
leku do obrotu. Choroba Alzheimera wigze sie z depresjg, myslami samobdjczymi i samobdéjstwami. Donoszono o takich przypadkach, u
pacjentéw leczonych produktem memantyny po wprowadzeniu leku do obrotu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem: Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne
Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polmatine: 10mg, 20mg tabletki powlekane, 5 mg/dawke roztwér doustny
odpowiednio nr: 21436, 21437, 21438 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0.,
ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie
recepty. ChPL: 2013.09.12 - roztwér doustny; ChPL: 2016.04.07 - tabletki doustne.



