Polmatine (Memantini hydrochloridum). Sktad i postaé¢: Polmatine 10 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg memantyny
chlorowodorku, co odpowiada 8,31 mg memantyny. Polmatine, 20 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg memantyny
chlorowodorku, co odpowiada 16,62 mg memantyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna. Polmatine, 10 mg:
kazda tabletka powlekana zawiera 55 mg laktozy jednowodnej. Polmatine, 20 mg: kazda tabletka powlekana zawiera 110 mg laktozy
jednowodnej. Tabletka powlekana. Polmatine, 10 mg: biate lub prawie biate, podiuzne, 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: r6zowe, 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. Wskazania: Leczenie
pacjentéw z chorobg Alzheimera o umiarkowanym lub ciezkim nasileniu. Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinien rozpocza¢
i nadzorowac lekarz majgcy doswiadczenie w diagnostyce i terapii choroby Alzheimera. Leczenie mozna rozpoczg¢ tylko wowczas, gdy
osoba sprawujgca opieke zapewni staty nadzér nad przyjmowaniem produktu leczniczego przez pacjenta. Rozpoznanie nalezy postawi¢
zgodnie z aktualnie obowigzujacymi wytycznymi. Nalezy regularnie ocenia¢ tolerancje i dawkowanie memantyny, szczegélnie w ciagu
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 memantyng. 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 wystgpienia dziatan niepozadanych, w ciagu pierwszych trzech tygodni, dawke nalezy
zwieksza¢ stopniowo, o 5 mg co tydzien, do chwili osiagniecia dawki podtrzymujacej, zgodnie z nastepujgcym schematem: 1. tydzien (dzien
1-7): pacjent powinien zazywa¢ 5 mg na dobe, przez 7 dni. 2. tydzien (dzien 8-14): pacjent powinien zazywa¢ 10 mg na dobe, przez 7 dni.
3. tydzien (dzien 15-21): pacjent powinien zazywaé¢ 15 mg na dobe, przez 7 dni. Poczawszy od 4. tygodnia: pacjent powinien zazywac¢ 20
mg na dobe. Dawka podtrzymujgca. Zalecana dawka podtrzymujaca 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), zgodnie z opisanym powyzej schematem podawania leku. Dzieci i mtodziez. Produkt Polmatine nie jest zalecany do
stosowania u dzieci i miodziezy 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. Jesli leczenie jest dobrze tolerowane przynajmniej przez 7 dni, dawke mozna zwiekszy¢ do 20 mg na dobe
zgodnie ze standardowym schematem. 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 czynno$ci
watroby (stopien A i B w skali Childa-Pugha) nie ma potrzeby modyfikacji dawki. Nie ma dostepnych danych na temat stosowania
memantyny u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby. Nie zaleca sie podawania produktu Polmatine u pacjentéw z ciezkim
zaburzeniem czynnosci watroby. Sposéb podawania. Produkt Polmatine nalezy podawac raz na dobe, o tej samej porze kazdego dnia.
Tabletki powlekane moga by¢ przyjmowane z positkiem lub niezaleznie od positkdw. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynnag lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Zaleca sie zachowanie ostroznosci u
pacjentéw z padaczka, z drgawkami w wywiadzie lub u pacjentéw z czynnikami predysponujacymi do padaczki. Nalezy unikac¢
rownoczesnego stosowania antagonistow kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), takich jak amantadyna, ketamina czy
dekstrometorfan, poniewaz wywierajg one wplyw na ten sam ukfad receptorowy co memantyna. Réwnoczesne podawanie tych lekow moze
prowadzi¢ do zwiekszenia czestosci wystepowania oraz nasilenia dziatan niepozgdanych (gtéwnie zwigzanych z osrodkowym uktadem
nerwowym [OUN]). Nalezy uwaznie monitorowa¢ 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
preparatow alkalizujacych tre$¢ zotadkowa. Przyczyna zwiekszenia pH moczu moze by¢ réwniez kwasica kanalikowo-nerkowa oraz ciezkie
infekcje drég moczowych wywotane przez bakterie z rodzaju Proteus. Poniewaz z wiekszosci badan klinicznych wykluczono pacjentéw ze
Swiezo przebytym zawatem mies$nia sercowego, z niewyréwnang zastoinowg niewydolnoscig krazenia (NYHA IlI-IV) lub niekontrolowanym
nadcisnieniem tetniczym, dostepna jest jedynie ograniczona ilo$¢ danych dotyczaca podawania memantyny tym pacjentom. Z tego wzgledu
pacjentow z tymi schorzeniami nalezy podczas leczenia podda¢ wnikliwej obserwacji. Produkt zawiera laktoze. Produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg laktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy. Dziatania niepozadane: W badaniach klinicznych z udziatem pacjentéw z otepieniem o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
leczonych memantyng (1784 pacjentoéw) 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
niepozgdane miaty zwykle nasilenie tagodne do umiarkowanego. Najczestszymi reakcjami niepozadanymi, ktére z wieksza czestoscig
wystepowaty w grupie leczonej memantyng w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo byty: zawroty glowy (odpowiednio 6,3% versus
5,6%), bol glowy (5,2% versus 3,9%), zaparcia (4,6% versus 2,6%), sennos¢ (3,4% versus 2,2%) i nadcisnienie tetnicze (4,1% versus
2,8%). Nastepujace reakcje niepozgdane, wymienione ponizej, zostaty zebrane podczas badan klinicznych memantyny oraz po
wprowadzenia leku do obrotu. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozgadane sg wymienione zgodnie
ze zmniejszajacym sie nasileniem. Reakcje niepozgdane uszeregowano wedtug klasyfikacji uktadéw narzadowych, uzywajac nastepujacej
definicji: bardzo czesto (=21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), nieznana (czegstos¢ 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 sennosé. Niezbyt czesto: dezorientacja, omamy[1]. Nieznana - reakcje psychotyczne2. Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto -
zawroty glowy, zaburzenia rownowagi; niezbyt czesto nieprawidtowy chod. Bardzo rzadko napady padaczkowe. Zaburzenia serca. Niezbyt
czesto niewydolno$¢ serca. Zaburzenia naczyn. Czesto nadci$nienie. Niezbyt czesto zakrzepica zylna/zatorowo$¢. Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia. Czesto dusznos¢. Zaburzenia zotadka i jelit. Czesto zaparcie. Niezbyt czesto wymioty.
Nieznana zapalenie trzustki[2]. Zaburzenia watroby i drég zétciowych. Czesto zwiekszona aktywnosé enzymdéw watrobowych. Niezbyt
czesto zapalenie watroby. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Czesto bdle gtowy. Niezbyt czesto zmeczenie. [1]Omamy
obserwowano gtéwnie u pacjentdw z ciezkim nasileniem choroby Alzheimera. [2]Pojedyncze przypadki odnotowane po wprowadzeniu
memantyny do obrotu. Choroba Alzheimera wigze sie z depresjg, myslami samobdjczymi i samobdjstwami. Donoszono o takich
przypadkach u pacjentéw leczonych produktem memantyny po wprowadzeniu do obrotu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow



Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polmatine: 10 mg, 20 mg odpowiednio nr: 21436,
21437 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL: 2020.10.21.



