Cogiton’

Skrécona informacja o leku: COGITON®

COGITON 5, 5 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 5 mg chlorowodorku donepezylu (Donepezili
hydrochloridum), co odpowiada 4,56 mg donepezylu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 84 mg.
COGITON 10, 10 mg, tabletki powlekane: Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg chlorowodorku donepezylu (Donepezili
hydrochloridum), co odpowiada 9,12 mg donepezylu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 168 mg.
Tabletke Cogiton 10 mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciw otepieniu starczemu; inhibitory acetylocholinoesterazy

Kod ATC: NO6DA02

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Cogiton stosuje si¢ w objawowym leczeniu tagodnej i $rednio ci¢zkiej postaci
otgpienia w chorobie Alzheimera. Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie: Dorosli/pacjenci w podesztym wieku: Dawka
poczatkowa wynosi 5 mg na dobg (podawana raz na dobg). Podawanie dawki 5 mg na dobe nalezy kontynuowac przez co najmniej
jeden miesiagc, co pozwoli na kliniczng ocen¢ skuteczno$ci leczenia i osiagnigcie stanu stacjonarnego st¢zenia chlorowodorku
donepezylu. Po ocenie klinicznej leczenia przez miesigc dawka 5 mg na dobe, dawke leku mozna zwigkszy¢ do 10 mg na dobeg
(podawang raz na dobg). Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 10 mg. Dawki powyzej 10 mg na dobg¢ nie byly oceniane w
badaniach klinicznych. Po przerwaniu leczenia obserwowano stopniowe zmniejszanie si¢ korzystnych skutkéw leczenia
donepezylem. Nie stwierdzono efektu odbicia po naglym odstawieniu leczenia. Dzieci i mlodziez: Produkt Cogiton nie jest zalecany
do stosowania u dzieci. Pacjenci z niewydolnosécig nerek: Niewydolno$¢ nerek nie wptywa na klirens chlorowodorku donepezylu.
Dlatego tez u pacjentéw z niewydolnoscig nerek mozna stosowaé¢ podobny schemat dawkowania, jak u pacjentow z prawidtowa
czynno$cia nerek. Pacjenci z niewydolnosciag watroby: Ze wzgledu na mozliwa zwigkszona ekspozycj¢ na lek u pacjentow z
fagodnym i umiarkowanym uposledzeniem czynnos$ci watroby, dawke nalezy zwigksza¢ zgodnie z indywidualna tolerancja pacjenta.
Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentow z ciezka niewydolnoscia watroby. Sposob podawania: Tabletki Cogiton
nalezy przyjmowaé doustnie, wieczorem, bezposrednio przed snem. Czas stosowania: O czasie leczenia decyduje lekarz
prowadzacy, ktory powinien dokonywaé okresowego przegladu stanu klinicznego pacjenta i oceny nasilenia objawow.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng (chlorowodorek donepezylu), pochodne piperydyny lub na ktorakolwiek
substancj¢ pomocnicza produktu. Cigza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Leczenie powinno by¢
prowadzone przez lekarza majacego doswiadczenie w rozpoznawaniu i leczeniu ot¢pienia w chorobie Alzheimera. Rozpoznanie
powinno by¢ dokonane zgodnie z zatwierdzonymi wytycznymi (np. kryteria rozpoznawania otgpienia wg DSM-5, ICD 10). Leczenie
donepezylem nalezy podejmowac tylko wowczas, gdy mozliwa jest regularna kontrola przyjmowania leku przez pacjenta. Leczenie
podtrzymujace nalezy kontynuowac tak dtugo, dopodki utrzymuje si¢ korzystne dla pacjenta dziatanie produktu. Nalezy regularnie
przeprowadzaé¢ ocen¢ korzysci terapeutycznych ze stosowania donepezylu. W przypadku ustania korzystnego dzialania, nalezy
rozwazy¢ przerwanie leczenia. Nie jest mozliwe przewidzenie indywidualnej wrazliwoSci pacjenta na terapi¢ donepezylem.
Stosowanie produktu Cogiton u pacjentow z cigzkim otepieniem w chorobie Alzheimera, innymi rodzajami otepienia lub innymi
rodzajami zaburzen pamigci (np. pogorszenie funkcji poznawczych zwigzane z wiekiem) nie zostalo zbadane. Znieczulenie:
Donepezyl, jako inhibitor cholinesterazy, moze nasila¢ zwiotczenie mig¢$ni wywolane przez pochodne sukcynylocholiny stosowane
w trakcie znieczulenia ogodlnego do zwiotczenia migs$ni. Choroby sercowo-naczyniowe: Z uwagi na dziatanie farmakologiczne,
inhibitory cholinesterazy moga wywiera¢ dziatanie wagotoniczne na czg¢sto$¢ akcji serca (np. bradykardia). Powyzsze dziatanie moze
by¢ szczegolnie istotne u pacjentdw z zespotem chorego wezta zatokowego lub zaburzeniami przewodnictwa nadkomorowego,
takimi jak blok zatokowo-przedsionkowy lub przedsionkowo-komorowy. Istnieja doniesienia o omdleniach i drgawkach. Podczas
badania pacjentow nalezy wzig¢ pod uwage mozliwo$¢ bloku serca lub zahamowania zatokowego. Choroby przewodu
pokarmowego: Pacjenci o zwigkszonym ryzyku rozwoju wrzoddéw trawiennych, np. z chorobg wrzodowa w wywiadzie lub
przyjmujacych jednoczesénie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), powinni by¢ monitorowani w kierunku objawow choroby
wrzodowej. Badania kliniczne z donepezylem nie wykazaty jednak zwickszenia, w poréwnaniu z placebo, cz¢stosci zapadania na
chorob¢ wrzodowa przewodu pokarmowego lub krwawien z przewodu pokarmowego. Choroby uktadu moczowo-ptciowego:
Cholinomimetyki moga powodowaé niedrozno$¢ ujscia pecherza moczowego, chociaz nie obserwowano tego dzialania w badaniach
klinicznych z donepezylem. Choroby neurologiczne: Napady drgawkowe: uwaza sig¢, ze cholinomimetyki moga wywotywa¢ drgawki
uogolnione. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze wystepowanie napadow drgawkowych bywa roéwniez objawem choroby Alzheimera.
Cholinomimetyki moga nasila¢ lub wywoltywaé objawy pozapiramidowe. Ztosliwy zespo6t neuroleptyczny (ZZN, ang. Neuroleptic
Malignant Syndrome — NMS): Podczas stosowania donepezylu, szczegdlnie u pacjentow otrzymujacych jednoczesnie leki
przeciwpsychotyczne, zglaszano bardzo rzadkie przypadki ZZN. Ztosliwy zespot neuroleptyczny jest stanem potencjalnego
zagrozenia zycia, ktorego objawami s3: bardzo wysoka gorgczka (hipertermia), sztywno$¢ migéni, niestabilno$¢ autonomicznego
uktadu nerwowego (objawiajaca si¢ np. tachykardia, nieregularnym t¢tnem, wahaniami cisnienia tetniczego, hipertermia, obfitym
poceniem si¢ i przyspieszeniem oddechu), zaburzenia $wiadomosci i zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy keratynowej w surowicy.
Ponadto moga wystapi¢: mioglobinuria (rabdomioliza) oraz ostra niewydolno$¢ nerek. Jesli u pacjenta wystapia objawy podmiotowe
i przedmiotowe wskazujace na ztosliwy zespdt neuroleptyczny lub wysoka gorgczka o niewyjasnionej przyczynie bez innych
klinicznych objawéw ZZN, nalezy odstawi¢ donepezyl. Smiertelnoéé w badaniach klinicznych dotyczacych otepienia naczyniowego:
Przeprowadzono trzy 6-miesigczne badania kliniczne u chorych spehiajagcych kryteria NINDS-AIREN w  kierunku
prawdopodobnego lub mozliwego otgpienia naczyniowego. Kryteria NINDS-AIREN pozwalaja wyrézni¢ pacjentow, u ktorych
otegpienie wywotane jest przyczynami wytacznie naczyniowymi oraz wyeliminowa¢ pacjentdw z chorobg Alzheimera. W pierwszym
badaniu wspotczynnik $miertelnosci wyniost 2/198 (1,0%) w grupie przyjmujacej chlorowodorek donepezylu 5 mg, 5/206 (2,4%) w
grupie przyjmujacej chlorowodorek donepezylu 10 mg oraz 7/199 (3,5%) w grupie placebo. W drugim badaniu wspoétczynnik
$Smiertelnos$ci wynidst 4/208 (1,9%) w grupie przyjmujacej chlorowodorek donepezylu 5 mg, 3/215 (1,4%) w grupie przyjmujacej
chlorowodorek donepezylu 10 mg oraz 1/193 (0,5%) w grupie placebo. W trzecim badaniu wspotczynnik $§miertelnosci wyniost
11/648 (1,7%) w grupie otrzymujacej chlorowodorek donepezylu 5 mg oraz 0/326 (0%) w grupie placebo. Sredni wspotczynnik
smiertelnos$ci obliczony lacznie dla trzech badan dotyczacych otgpienia naczyniowego w grupie chorych leczonych chlorowodorkiem
donepezylu (1,7%) byt numerycznie wyzszy niz w grupie placebo (1,1%), jednak roznica nie byta istotna statystycznie. Wigkszo$¢
zgondw pacjentdéw przyjmujacych chlorowodorek donepezylu lub placebo spowodowanych jest prawdopodobnie réznymi
przyczynami naczyniopochodnymi, co jest zjawiskiem spodziewanym w populacji 0sob w podesztym wieku z chorobg podstawowa




o podlozu naczyniowym. Analiza wszystkich cigzkich zdarzen naczyniowych zakonczonych i niezakonczonych zgonem nie
wykazata roéznic pod wzglgdem czestosci wystgpowania w grupie otrzymujacej chlorowodorek donepezylu w pordéwnaniu do
placebo. Zbiorcze wyniki badan dotyczacych choroby Alzheimera (n=4146), a takze poroéwnanie badan dotyczacych choroby
Alzheimera oraz innych rodzajow otgpienia, w tym otgpienia naczyniowego (lacznie n=6888) wykazaly wyzsza $miertelnosé
w grupach otrzymujacych placebo niz w grupach leczonych chlorowodorkiem donepezylu. Choroby ptuc: Z uwagi na dziatanie
cholinomimetyczne nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac inhibitory cholinesterazy pacjentom z astma lub obturacyjna choroba
ptuc w wywiadzie. Nie nalezy podawaé donepezylu jednoczesnie z inhibitorami acetylocholinesterazy, agonistami lub antagonistami
uktadu cholinergicznego. Cigzka niewydolno$¢ watroby: Brak danych dotyczacych stosowania leku u pacjentdéw z cigzka
niewydolnoscia watroby. Substancje pomocnicze: Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdow z rzadko wystgpujaca dziedziczna
nictolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy. Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Chlorowodorek donepezylu oraz (lub) jego metabolity nie hamujg metabolizmu
teofiliny, warfaryny, cymetydyny ani digoksyny u ludzi. Rownoczesne stosowanie digoksyny lub cymetydyny nie wplywa na
metabolizm chlorowodorku donepezylu. Badania in vitro wykazaly, ze w metabolizmie donepezylu bierze udzial izoenzym 3A4
cytochromu P450 oraz, w mniejszym stopniu, izoenzym 2D6. Badania interakcji lekowych w warunkach in vitro wykazaly, ze
ketokonazol (inhibitor CYP3A4) i chinidyna (inhibitor CYP2D6) hamuja metabolizm donepezylu. Moga to rowniez czyni¢ inne
inhibitory CYP3A4 (np. itrakonazol i erytromycyna) i inhibitory CYP2D6 (np. fluoksetyna). W badaniu z udzialem zdrowych
ochotnikéw zaobserwowano, ze ketokonazol moze powodowa¢ zwigkszenie stezenia donepezylu we krwi o 30%. Leki pobudzajace
obydwa izoenzymy, takie jak ryfampicyna, fenytoina, karbamazepina oraz alkohol, mogg zmniejszac¢ stezenie donepezylu. Poniewaz
stopien dzialania hamujacego lub pobudzajacego nie jest znany, nalezy ostroznie stosowaé donepezyl w skojarzeniu z tymi lekami.
Chlorowodorek donepezylu wykazuje interakcje z lekami cholinolitycznymi. Synergizm dziatania moze wystapi¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania sukcynylocholiny, innych lekow hamujacych przewodnictwo nerwowo migsniowe, agonistow
cholinergicznych lub lekéw beta-adrenolitycznych wplywajacych na uktad przewodzacy serca. Wplyw na plodnos$é, ciaze
i laktacje: Cigza: Nie ma wystarczajacych danych na temat stosowania donepezylu u kobiet w cigzy. Badania prowadzone na
zwierzgtach nie wykazaly dziatania teratogennego, lecz potwierdzity toksycznos$¢ okotoporodowa oraz poporodowa. Ryzyko dla
ludzi nie jest znane. Stosowanie donepezylu podczas ciazy jest przeciwwskazane. Karmienie piersia: Donepezyl przenika do mleka
samic szczuro6w. Brak danych o przenikaniu chlorowodorku donepezylu do ludzkiego mleka, nie prowadzono réwniez badan z
udziatem karmigcych kobiet. Kobiety stosujace donepezyl nie powinny karmi¢ piersig. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
i obslugiwania maszyn: Otepienie w chorobie Alzheimera moze powodowaé uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn. Donepezyl wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Donepezyl moze takze powodowaé uczucie zmeczenia, zawroty glowy oraz kurcze migéni, zwlaszcza na poczatku leczenia
lub po zwickszeniu dawki. Lekarz prowadzacy powinien regularnie ocenia¢ mozliwos¢ dalszego prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn przez pacjentow leczonych donepezylem. Dzialania niepozadane: Najczestszymi dziataniami
niepozadanymi sa: biegunka, kurcze migéni, zmgczenie, nudnosci, wymioty oraz bezsenno$¢. Dziatania niepozadane o czgstotliwosci
wigkszej niz pojedyncze przypadki przedstawiono ponizej wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow oraz czgstosci wystgpowania.
Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>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), czgstos¢ nieznana (cz¢stos¢ nie moze byc

okreslona na podstawie dostepnych danych)
Klasyfikacja ukladow Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo
i narzadow rzadko
Zakazenia i zarazenia Przezigbienie
pasozytnicze
Zaburzenia metabolizmu Jadlowstret
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Omamy**,
Pobudzenie**,
Agresywne
zachowanie**
Nietypowe sny**
Koszmary senne**
Zaburzenia uktadu Omdlenia*, Drgawki* Objawy
nerwowego Zawroty glowy, pozapiramidowe
Bezsenno$¢
Zaburzenia serca Bradykardia Blok zatokowo-
przedsionkowy,
Blok przedsionkowo-
komorowy
Zaburzenia Biegunka Wymioty Krwotok
zolgdkowo-jelitowe Nudnosci Zaburzenia zoladkowo-jelitowy
zoladkowe Choroba wrzodowa zotadka
i dwunastnicy
Zaburzenia wqtroby Zaburzenia
i drog zotciowych czynnos$ci watroby,
w tym zapalenie
watroby***
Zaburzenia skory Wysypka,
i tkanki podskornej Swiad
Zaburzenia migsniowo Kurcze migéni Rabdomioliza
szkieletowe oAk
i tkanki tgcznej
Zaburzenia nerek Nietrzymanie
i drog moczowych moczu
Zaburzenia ogolne Bole glowy Zmgczenie




i stany w miejscu podania Bole

Badania diagnostyczne Niewielkie zwigkszenie
aktywnosci mig$niowej
kinazy kreatynowej

W surowicy
Urazy, zatrucia Wypadki
i powiktania po zabiegach
* U pacjentéw badanych w kierunku omdlen lub napadéw padaczkowych nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwos¢ bloku serca lub

zahamowania zatokowego.

**  Omamy, pobudzenie oraz zachowanie agresywne ustgpowaly po zmniejszeniu dawki lub przerwaniu leczenia.

*** W przypadku niewyjasnionego zaburzenia czynnosci watroby nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu Cogiton.

**** Rabdomioliz¢ notowano niezaleznie od ztosliwego zespotu neuroleptycznego i w $cistym zwiazku czasowym z rozpoczgciem
leczenia donepezylem lub zwickszeniem jego dawki.

Zaburzenia uktadu nerwowego: ztosliwy zespol neuroleptyczny (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania”). Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest
zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 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. Przedawkowanie: Szacowana mediana dawki $miertelnej chlorowodorku donepezylu po jednokrotnym podaniu
doustnym u myszy i szczurow wynosi odpowiednio 45 mg/kg i 32 mg/kg masy ciata lub okoto 225- 1 160 krotno$¢ maksymalnej
zalecanej dawki u ludzi wynoszacej 10 mg na dobg. U zwierzat obserwowano zalezne od dawki objawy pobudzenia
cholinergicznego, obejmujgce zmniejszenie spontanicznej ruchliwosci, lezenie na brzuchu, chwiejny chdd, tzawienie, drgawki
kloniczne, zapa$¢ oddechowa, $linienie, zwgzenie zrenic, drzenie pg¢czkowe migéni oraz obnizong temperatur¢ ciata.
Przedawkowanie inhibitorow cholinesterazy moze prowadzi¢ do przetomu cholinergicznego objawiajacego si¢ silnymi nudno$ciami,
wymiotami, $linieniem, poceniem, bradykardia, niedoci$nieniem, depresja oddechowa, zapascia i drgawkami. Mozliwe jest rowniez
postepujace ostabienie migéni, mogace prowadzi¢ do $mierci w wypadku ostabienia migsni oddechowych. Podobnie jak w kazdym
przypadku przedawkowania nalezy podjac leczenie podtrzymujace. Jako antidotum na przedawkowanie donepezylu mozna podaé
leki antycholinergiczne—aminy trzeciorzgdowe, takie jak atropina. Zaleca si¢ stopniowe dozylne podawanie siarczanu atropiny, az do
uzyskania dziatania: dawka poczatkowa 1,0 do 2,0 mg dozylnie oraz kolejne dawki w zaleznosci od reakcji klinicznej. Obserwowano
atypowe zmiany cis$nienia tetniczego krwi oraz czestosci pracy serca w razie podawania innych lekéw cholinomimetycznych w
skojarzeniu z czwartorzedowymi lekami antycholinergicznymi, takimi jak glikopirolan. Mozliwo$¢ usuwania donepezylu i (lub) jego
metabolitow przez dialize (hemodialize, dializ¢ otrzewnowa lub hemofiltracje) nie zostata zbadana.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Watbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. 061 66 51 500.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (wydane przez URPL, WM i PB): COGITON 5 — 10243, COGITON 10 — 10244.

Rp — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Dostepne opakowania: 5 mg: 28 tabletek powlekanych , 10 mg: 28, 56 i 84 tabletki powlekane

Odplatnosé: Zgodnie z Wykazem refundowanych lekow, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdéw medycznych obowiazujacym od 01.04.2025 ceny detaliczne i doptaty dla pacjenta wynosza: 5 mg x 28; cena detaliczna: 25,61
zt, doptata dla pacjenta: 11,18 zk. 10 mg x 28; cena detaliczna: 43,80 zt, doptata dla pacjenta: 15,69 zt.10 mg x 56; cena detaliczna:
72,94 zt, doptata dla pacjenta: 19,69 zt. 10 mg x 84; cena detaliczna: 106,21 zt, doptata dla pacjenta: 28,67 zt. Cogiton 5 mg i
Cogiton 10 mg znajduja si¢ na liScie: Leki, rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
przystugujace $wiadczeniobiorcom, o ktorych mowa w art. 43a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938 z p6zn. zm.) obowigzujacej od 01.05.2023.

Zgodnie z ustawa z dnia 13 lipca 2023 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz ustawy o refundacji lekow, srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2023 r., poz. 1733). Cogiton nalezy do wykazu D2 - Leki przystugujace $wiadczeniobiorcom powyzej 65. roku
zycia.




Biomentin°¥

Skrocona informacja o leku: BIOMENTIN®,

BIOMENTIN®, 10 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku (co odpowiada 8,31 mg memantyny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 125,20 mg.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

BIOMENTIN®, 20 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 20 mg memantyny chlorowodorku (co odpowiada 16,62 mg memantyny).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 250,40 mg.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciw otgpieniu; kod ATC: NO6DXO01.

Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentow z chorobg Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie powinien rozpoczaé¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w diagnostyce
i terapii choroby Alzheimera. Leczenie mozna rozpoczaé jedynie wowczas, gdy osoba sprawujaca opieke zapewni staty
nadzor nad przyjmowaniem produktu leczniczego przez pacjenta. Rozpoznanie nalezy postawi¢ zgodnie z aktualnie
obowigzujacymi wytycznymi. Nalezy regularnie ocenia¢ tolerowanie i dawkowanie memantyny, szczeg6lnie przez pierwsze
trzy miesigce leczenia. Nastepnie nalezy regularnie ocenia¢ dziatanie terapeutyczne memantyny oraz tolerancje leczenia,
zgodnie z aktualnie obowigzujacymi wytycznymi. Leczenie podtrzymujace mozna kontynuowaé dopoki utrzymuje sig¢
korzystne dziatanie terapeutyczne i pacjent dobrze toleruje leczenie memantyna. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia, gdy
brak oznak dziatania terapeutycznego lub w przypadku ztej tolerancji leczenia. Produkt leczniczy Biomentin nalezy podawac
raz na dobe, powinien by¢ przyjmowany o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki powlekane moga by¢ przyjmowane z
positkiem lub niezaleznie od positkow. Doro$li: Zwigkszanie dawki: Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg
chlorowodorku memantyny na dobg. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, w ciagu pierwszych
trzech tygodni leczenia nalezy stopniowo zwicksza¢ dawke o 5 mg tygodniowo, az do osiagnigcia dawki podtrzymujace;j,
zgodnie z ponizszym schematem: 1. tydzien (dzien 1. — 7.): Pacjent powinien zazywac pot tabletki powlekanej 10 mg (5 mg)
raz na dobg przez 7 dni. 2. tydzien (dzien 8. — 14.): Pacjent powinien zazywac¢ jedna tabletke powlekang 10 mg (10 mg) raz
na dobg przez 7 dni. 3. tydzien (dzien 15. — 21.): Pacjent powinien zazywac jedna i pot tabletki powlekanej 10 mg (15 mg)
raz na dobg¢ przez 7 dni. Poczawszy od 4. tygodnia (od dnia 22.): Pacjent powinien zazywac dwie tabletki powlekane 10 mg
(20 mg) raz na dobg. Dawka podtrzymujgca: Produkt leczniczy Biomentin zawierajacy 20 mg memantyny chlorowodorku
zalecany jest wylacznie jako dawka podtrzymujaca. Nalezy wowczas przyjmowac 20 mg memantyny chlorowodorku (jedna
tabletka powlekana 20 mg) raz na dobg. Osoby w podesztym wieku: Na podstawie badan klinicznych okreslono, ze zalecana
dawka dobowa dla pacjentéw powyzej 65 roku zycia wynosi 20 mg (dwie tabletki powlekane 10 mg) raz na dobg;
dawkowanie zgodnie z powyzej opisanym schematem. Dzieci i mtodziez: Produkt leczniczy Biomentin nie jest zalecany do
stosowania u dzieci ponizej 18 roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i
skuteczno$ci. Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentdw z nieznacznie zaburzong czynnoscia nerek (klirens kreatyniny 50 —
80 ml/min) nie jest wymagana modyfikacja dawkowania. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnos$ci nerek
(klirens kreatyniny 30 —49 ml/min) dawke¢ dobowa nalezy zmniejszy¢ do 10 mg raz na dobg. Jesli leczenie jest dobrze
tolerowane przynajmniej przez 7 dni, to dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg raz na dobe, zgodnie ze standardowym
schematem. U pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 5 — 29 ml/min) dawka dobowa
powinna wynosi¢ 10 mg w podaniu jednorazowym. Zaburzenia czynnosci watroby: U pacjentdow z nieznacznym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynno$ci watroby (stopien A i B wg skali Child-Pugh) nie ma potrzeby modyfikacji
dawkowania. Nie ma dostepnych danych na temat stosowania memantyny u pacjentdw z ci¢zkim zaburzeniem czynnoS$ci
watroby. Stosowanie produktu leczniczego Biomentin nie jest zalecane u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow z padaczka,
drgawkami w wywiadzie lub u pacjentdéw z czynnikami predysponujacymi do padaczki. Nalezy unika¢ réwnoczesnego
podawania antagonistow kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), takich jak amantadyna, ketamina lub
dekstrometorfan, poniewaz srodki te oddziatuja na ten sam uklad receptorowy co memantyna. Ich rdownoczesne podawanie
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci oraz nasilenia dziatan niepozadanych [gtownie obejmujacych osrodkowy uktad
nerwowy (OUN)]. Nalezy uwaznie monitorowaé stan pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki mogace prowadzié
do zwigkszenia pH moczu. Do czynnikéw tych naleza: drastyczne zmiany diety, np. diety migsnej na wegetarianska lub
przyjmowanie duzych dawek srodkéw alkalizujacych tres¢ zotadkowa. Przyczyna zwigkszenia pH moczu moze by¢ rowniez
kwasica kanalikowo-nerkowa (ang. renal tubulary acidosis; RTA) lub cigzkie infekcje drog moczowych wywolane przez
bakterie z rodzaju Proteus. Z wigkszosci prowadzonych badan klinicznych wykluczono pacjentdow ze §wiezo przebytym
zawalem migénia sercowego, niewyréwnang zastoinowa niewydolnoscia krazenia (NYHA III-IV) lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym. Z tego wzgledu dostepne sa jedynie ograniczone dane kliniczne, a pacjentdw z tymi chorobami
nalezy podda¢ wnikliwej obserwacji w trakcie leczenia. Ostrzezenie: Produkt leczniczy zawiera laktoze jednowodng.
Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoltem zitego
wchtaniania glukozy-galaktozy nie powinni stosowa¢ leku Biomentin. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji: Ze wzgledu na efekty farmakologiczne oraz mechanizm dziatania memantyny, moga wystgpowac
nastepujace interakcje: Mechanizm dziatania wskazuje, ze efekty L-dopy, agonistow receptoréw dopaminergicznych oraz
srodkéw antycholinergicznych mogg by¢ zwigkszone przez jednoczesne podawanie lekow z grupy antagonistow NMDA,
takich jak memantyna. Dzialanie barbituranéw i neuroleptykdw moze z kolei ulega¢ ostabieniu. Rownoczesne podawanie
memantyny moze zmienia¢ dziatanie lekoéw zmniejszajacych napigcie mies$ni szkieletowych — dantrolenu lub baklofenu —
konieczna moze okaza¢ si¢ modyfikacja ich dawki. Rownoczesne stosowanie memantyny i amantadyny nie jest wskazane ze




wzgledu na ryzyko wystapienia psychozy farmakotoksycznej. Obydwa zwiazki, o podobnej budowie chemicznej,
sg antagonistami NMDA. Taka sama sytuacja moze mie¢ miejsce w przypadku réwnoczesnego stosowania memantyny i
ketaminy lub memantyny i dekstrometorfanu. Opublikowano jeden opis przypadku dotyczacy potencjalnego ryzyka
zwigzanego zrownoczesnym stosowaniem memantyny i fenytoiny. Inne substancje czynne, takie jak cymetydyna,
ranitydyna, prokainamid, chinidyna, chinina i nikotyna, w wydalaniu ktérych bierze udziat ten sam nerkowy uktad transportu
kationow, co w przypadku amantadyny, moga rowniez oddzialywa¢ z memantyna, co moze prowadzi¢ do wzrostu st¢zenia
tych lekow w osoczu. Moze wystapi¢ zmniejszenie st¢zenia hydrochlorotiazydu (HCT) w surowicy, je§li memantyna jest
stosowana rownocze$nie z HCT lub jakimikolwiek produktami zawierajacymi HCT. Po wprowadzeniu leku do obrotu
odnotowano pojedyncze przypadki wzrostu warto$ci migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (ang.
International Normalized Ratio; INR) u pacjentdow leczonych rownocze$nie warfaryng. Mimo Ze nie ustalono zwigzku
przyczynowego, to wskazane jest $ciste monitorowanie czasu protrombinowego lub wartosci INR u pacjentow leczonych
réwnoczes$nie memantyna i doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi. W badaniach farmakokinetycznych (PK) z pojedyncza
dawka, u zdrowych mlodych o0s6b nie zaobserwowano istotnych interakcji typu lek-lek pomigdzy memantyna
a gliburydem/metforming lub donepezylem. W badaniu klinicznym u zdrowych mlodych ochotnikéw nie zaobserwowano
istotnego wplywu memantyny na farmakokinetyke¢ galantaminy. Memantyna in vitro nie hamuje aktywno$ci enzymow
cytochromu P450 (CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A), monooksygenazy zawierajacej flawing, ani hydrolazy epoksydowe;j
lub sulfationowej. Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje: Cigza: Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania
memantyny w okresie ciazy. Wyniki badan przeprowadzonych na zwierzgtach wskazuja, iz istnieje ryzyko zahamowania
wewnatrzmacicznego wzrostu ptodu przy poziomach ekspozycji identycznych lub minimalnie wyzszych od poziomoéow
ekspozycji u ludzi. Ryzyko dla ludzi jest nieznane. Memantyny nie wolno stosowa¢ w czasie ciazy, jezeli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Karmienie piersia: Nie stwierdzono, czy memantyna przenika do mleka matki. Jednak jest to
mozliwe ze wzgledu na lipofilne wlasciwosci leku. Kobiety stosujace memantyne nie powinny karmié piersia. Wplyw na
zdolno$¢é prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn: Choroba Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
zazwyczaj powoduje uposledzenie zdolnosci prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Produkt leczniczy Biomentin
wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, w zwigzku z czym
pacjenci leczeni ambulatoryjnie powinni by¢ poinformowani o konieczno$ci zachowania szczegodlnych $rodkow ostroznosci.
Dzialania niepozadane: W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z otgpieniem o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, prowadzonych w grupie 1784 chorych leczonych memantyng oraz 1595 otrzymujacych placebo nie
stwierdzono znaczacych réznic pod wzgledem ogolnego wskaznika czestosci wystepowania reakcji niepozadanych miedzy
grupg leczong memantyng a grupa przyjmujaca placebo; reakcje niepozadane mialy zwykle charakter tagodny do
umiarkowanego. Najczestszymi reakcjami niepozadanymi, ktore wystgpowaly czesciej w grupie leczonej memantyna niz w
grupie pacjentdw otrzymujacych placebo, byly: zawroty glowy (odpowiednio 6,3% versus 5,6%), bole gtowy (5,2% versus
3,9%), zaparcia (4,6% versus 2,6%), sennos$¢ (3,4% versus 2,2%) oraz nadcisnienie tetnicze (4,1 % versus 2,8 %). Dziatania
niepozadane leku zestawione w ponizszej Tabeli zostaly zebrane w trakcie badan klinicznych dotyczacych memantyny oraz
od momentu wprowadzenia leku do obrotu. W obrebie kazdej grupy wymienione sa dziatania niepozadane o okreslonej
czestosci wystepowania zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Dzialania niepozadane sa pogrupowane wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono jako: Bardzo czegsto
(=21/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko

(<1/10  000); Czesto§¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na  podstawie dostepnych  danych).
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czesto Zakazenia grzybicze
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Czgsto Nadwrazliwo$¢ na lek
Zaburzenia psychiczne Czgsto Sennos¢

Niezbyt czgsto Splatanie
Niezbyt czgsto Omamy*
Czgsto$¢ nieznana Reakcje psychotyczne**
Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto Zawroty glowy
Czgsto Zaburzenia rOwnowagi
Niezbyt czesto Nieprawidtowy chod
Bardzo rzadko Napady padaczkowe
Zaburzenia serca Niezbyt czgsto Niewydolnos$¢ serca
Zaburzenia naczyniowe Czgsto Nadcisnienie t¢tnicze
Niezbyt czgsto Zakrzepica zylna/zatorowo$¢
Zaburzenia uktadu oddechowego, Czgsto Dusznos¢
klatki piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Czgsto Zaparcia
Niezbyt czgsto Wymioty
Czesto$¢ nieznana Zapalenie trzustki**
Zaburzenia watroby i drog Czgsto Zwigkszona aktywnos¢
z6kciowych enzymow watrobowych
Czesto$¢ nieznana Zapalenie watroby
Zaburzenia ogolne Czgsto Bole glowy
i stany w miejscu podania Niezbyt czesto Zmeczenie

*
k3k

Omamy obserwowano glownie u pacjentow z cigzkim nasileniem choroby Alzheimera.
Pojedyncze przypadki odnotowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Choroba Alzheimera wigze si¢ z depresja, myslami samobdjczymi oraz samobojstwami.
Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentéw leczonych memantyna, rowniez zglaszano takie przypadki.




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, e-mail: adr@urpl.gov.pl

Przedawkowanie: Z przeprowadzonych badan klinicznych oraz postmarketingowych dost¢pne sa jedynie ograniczone dane
na temat przedawkowania leku. Objawy: Relatywnie duze przedawkowanie (odpowiednio 200 mg i 105 mg na dob¢ w ciagu
3 dni) zostalo powigzane z wystgpowaniem jedynie zmg¢czenia, ostabienia i/lub biegunki lub tez objawy nie wystapity. W
przypadkach przedawkowania ponizej 140 mg lub gdy dawka byta nieznana, u pacjentow zaobserwowano objawy ze strony
OUN (splatanie, sennos$¢, zawroty glowy, pobudzenie, agresja, omamy oraz zaburzony chod) i/lub Zotadkowo-jelitowe
(wymioty i biegunka). W przypadku najwickszego przedawkowania, pacjent przezyt doustne zazycie 2000 mg memantyny
i wykazywal objawy ze strony OUN ($pigczka przez 10 dni, a nast¢gpnie podwdjne widzenie i pobudzenie). U pacjenta
zastosowano leczenie objawowe oraz plazmaferez¢. Pacjent powrocilt do zdrowia bez trwalych nastgpstw. W innym
przypadku duzego przedawkowania, pacjent takze przezyt i wyzdrowiat. Pacjent przyjat dawke 400 mg memantyny doustnie.
Wykazywal objawy ze strony OUN, takie jak: niepokdj, psychoza, omamy wzrokowe, stan przeddrgawkowy, sennos¢,
ostupienie oraz utrata Swiadomosci. Leczenie: W razie przedawkowania leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest dostepne
swoiste antidotum w przypadku zatrucia lub przedawkowania. Standardowe kliniczne procedury dotyczace usunigcia
substancji czynnej, np.: plukanie zotadka, podanie wegla leczniczego (przerwanie potencjalnego ponownego krazenia
watrobowo-jelitowego), zakwaszenie moczu, wymuszona diureza, powinny by¢ odpowiednio zastosowane. W przypadku
objawow przedmiotowych i podmiotowych ogoélnej nadpobudliwosci OUN, powinno si¢ rozwazy¢ ostrozne leczenie
objawowe. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Biofarm Sp. z o.0., ul.
Walbrzyska 13, 60-198 Poznan. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu (wydane przez URPL, WM i PB):
Biomentin, 10 mg: 20581, Biomentin, 20 mg: 20582. Rp - Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza. Odptatnos¢:
100%.

Dostepne opakowania: Biomentin 10 mg: 28, 56 tabletek powlekanych. Biomentin, 20 mg: 28, 56, tabletek powlekanych.



