Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Nemdatine 20 mg, 56 tabletek
Nasza cena: 60,21 zt

Opis stownikowy

Dawka 20MG

Opakowanie *56

Posta¢ Tabletki

Producent ACTAVIS ISLANDIA [IS]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja MEMANTINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Nemdatine 20 mg, 56 tabletek

Co to jest lek Nemdatine i w jakim celu sie go stosuje
Jak dziata lek Nemdatine

Nemdatine zawiera substancje czynng memantyny chlorowodorek. Nemdatine nalezy do grupy lekéw znanych jako leki przeciw
otepieniu.

Utrata pamieci w chorobie Alzheimera spowodowana jest zaburzeniami przekazywania impulsow
nerwowych przenoszacych informacje w mézgu. W mézgu wystepuja tak zwane receptory kwasu
N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), ktdre biorg udziat w przekazywaniu sygnatéw nerwowych
istotnych dla procesu uczenia sie i zapamietywania. Lek Nemdatine nalezy do grupy lekow
okreslanych mianem antagonistow receptoréow NMDA. Nemdatine wptywajac na receptory NMDA,
poprawia przekazywanie impulséw nerwowych i pamiec.

W jakim celu stosuje sie lek Nemdatine

Lek Nemdatine jest stosowany w leczeniu dorostych pacjentéw z chorobg Alzheimera o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego.

Kiedy nie stosowac leku Nemdatine

* jesli pacjent ma uczulenie na memantyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku.
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nemdatine nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

- jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci napady padaczkowe

- jesli pacjent przebyt w ostatnim czasie zawat miesnia sercowego (atak serca), lub cierpi na
zastoinowa niewydolnos¢ serca lub na niekontrolowane nadcignienie tetnicze (wysokie cisnienie
tetnicze krwi).

W powyzszych sytuacjach leczenie powinno by¢ prowadzone pod Scistg kontrolg lekarza
prowadzacego, ktéry regularnie powinien ocenia¢ efekty kliniczne prowadzonej terapii lekiem
Nemdatine.

Podczas podawania memantyny pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek (problemy z nerkami),
lekarz prowadzacy powinien doktadnie monitorowac czynnos¢ nerek i, jesli to konieczne,
odpowiednio dostosowywac dawkowanie leku.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania takich lekéw jak: amantadyna (stosowana w leczeniu
choroby Parkinsona), ketamina (stosowana zazwyczaj jako lek znieczulajacy), dekstrometorfan
(stosowany zazwyczaj w leczeniu kaszlu), a takze innych lekéw z grupy antagonistéw NMDA.

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku Nemdatine u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nemdatine a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowad.

W szczegdlnosci stosowanie leku Nemdatine moze zmienia¢ dziatanie oraz powodowac konieczno$¢
dostosowania dawkowania przez lekarza prowadzacego, nastepujacych lekow:

- amantadyny, ketaminy, dekstrometorfanu

- dantrolenu, baklofenu

- cymetydyny, ranitydyny, prokainamidu, chinidyny, chininy, nikotyny

- hydrochlorotiazydu (oraz wszystkich lekéw ztozonych zawierajgcych hydrochlorotiazyd)

- lekéw antycholinergicznych (substancji stosowanych zwykle w leczeniu zaburzen motoryki jelit
lub skurczéw jelit)

- lekéw przeciwdrgawkowych (substancji stosowanych w zapobieganiu i przerywaniu napadéw
drgawkowych)

- barbituranéw (substancji stosowanych gtéwnie jako $rodki nasenne)

- agonistéw dopaminergicznych (substancji takich jak L-dopa, bromokryptyna)

- neuroleptykéw (substancji stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych)

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

W przypadku przyjecia do szpitala, nalezy poinformowac lekarza, ze pacjent przyjmuje lek Nemdatine.

Stosowanie leku Nemdatine z jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowac lekarza prowadzgcego, jesli pacjent dokonat ostatnio lub planuje dokonanie

zasadniczych zmian w sposobie odzywiania (np. przejécie z diety normalnej na Scista diete

wegetarianska) lub u pacjenta rozpoznano nerkowa kwasice kanalikowg (nadmierne stezenie kwasnych substancji we krwi

spowodowane dysfunkcjg nerek (stabg czynnoscig nerek)) lub ciezkie zakazenia drég moczowych (struktury, przez ktére przeptywa
mocz), poniewaz lekarz prowadzgcy moze zdecydowac o koniecznos$ci zmodyfikowania dawkowania leku.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
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dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie zaleca sie stosowania memantyny u kobiet w cigzy.

Karmienie piersig

Kobiety przyjmujgce lek Nemdatine nie powinny karmic piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lekarz prowadzacy powinien poinformowac pacjenta, czy choroba pozwala mu na bezpieczne
prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Nemdatine moze dodatkowo wptywaé na szybkosé
reakcji, w wyniku czego prowadzenie pojazddéw lub obstugiwanie maszyn moze by¢ niewskazane.
Lek Nemdatine zawiera laktoze jednowodng

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektérych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

Jak stosowac lek Nemdatine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka leku Nemdatine dla pacjentéw dorostych i oséb w podesztym wieku wynosi 20 mg raz na dobe. W celu zmniejszenia
ryzyka wystgpienia dziatan niepozgdanych, dawkowanie leku nalezy zwiekszac¢ stopniowo, wedtug nastepujgcego schematu dziennego.
Dostepne sg inne moce tabletek w celu stopniowego zwiekszania dawki.

Leczenie rozpoczyna sie od podawania leku Nemdatine 5 mg tabletki powlekane raz na dobe. Dawke

te zwieksza sie co tydzien o 5 mg do osiggniecia dawki zalecanej (podtrzymujacej). Zalecana dawka

podtrzymujgca wynosi 20 mg raz na dobe i zostaje osiggnieta na poczatku 4. tygodnia.

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek

Jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci nerek, lekarz prowadzacy ustali odpowiednie
dawkowanie leku. W takim przypadku, lekarz prowadzacy powinien prowadzi¢ state monitorowanie
czynnosci nerek, w okreslonych odstepach czasu.

Sposoéb podawania

Lek Nemdatine nalezy przyjmowac doustnie, raz na dobe. Aby leczenie byto skuteczne, lek nalezy
przyjmowac regularnie, codziennie o tej samej porze. Tabletki powinno sie potykac¢, popijajgc woda.
Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw.

Czas trwania leczenia

Stosowanie leku Nemdatine nalezy kontynuowac tak dtugo, dopodki bedzie przynosito pozytywne
efekty. Lekarz prowadzacy powinien regularnie ocenia¢ przebieg leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nemdatine

- Na ogot, przyjecie zbyt duzej dawki leku Nemdatine nie powoduje zagrozenia dla zdrowia. W
takim przypadku moga wystapi¢ wzmozone objawy opisane w punkcie 4. ,Mozliwe dziatania
niepozgdane”.

- W razie znacznego przedawkowania leku Nemdatine, nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem
prowadzacym lub innym lekarzem, gdyz moze zaistnie¢ konieczno$¢ wdrozenia odpowiedniego
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postepowania.

Pominiecie zastosowania leku Nemdatine

* Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Nemdatine, powinien odczekac i przyjac kolejng
dawke leku o zwyktej porze.
- Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Na ogoét obserwowane dziatania niepozgdane majg nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Czesto (wystepujg u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

- bol gtowy, sennosé, zaparcia, podwyzszenie poziomu enzymow watrobowych, zawroty gtowy,
zaburzenia réwnowagi, sptycenie oddechu, wysokie cisnienie tetnicze krwi i nadwrazliwosé na
lek.

Niezbyt czesto (wystepujg u 1 do 10 na 1 000 pacjentow):

- zmeczenie, zakazenia grzybicze, splatanie, omamy, wymioty, nieprawidtowy chdd,
niewydolnos¢ serca i wykrzepianie krwi zylnej (zakrzepica/zakrzepy z zatorami).

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw):

- napady padaczkowe.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zapalenie trzustki, zapalenie watroby i reakcje psychotyczne.

Choroba Alzheimera wigze sie z depresjg, myslami samobdjczymi i samobdjstwem. U pacjentow
leczonych memantyng obserwowano takie przypadki.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac¢ lek Nemdatine

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, blistrze i butelce
po: ,EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac leku w temperaturze powyzej 25°C.

<[Tylko dla butelki z HDPE]>

Zuzy¢ w ciggu 100 dni po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

Co zawiera lek Nemdatine

* Substancjg czynng leku jest memantyny chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera
20 mg memantyny chlorowodorku, co odpowiada 16,62 mg memantyny.

* Pozostate sktadniki to: Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon typu A, talk i
magnezu stearynian. Otoczka tabletki (Opadry II Pink 33G240000): hypromeloza 6cP, tytanu
dwutlenek (E171), laktoza jednowodna, makrogol 3350, triacetyna i zelaza tlenek czerwony i
zotty (E172).
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Jak wyglada lek Nemdatine i co zawiera opakowanie

Nemdatine 20 mg tabletki powlekane (tabletki) to ciemnorézowe, owalne, obustronnie wypukte
tabletki powlekane, o wymiarach 12,6 mm x 7 mm, z oznaczeniem ,M20" wyttoczonym po jedne;j

stronie.

Wielkosci opakowan

Opakowania blistrowe zawierajgce: 28, 42, 56 i 98 tabletek powlekanych.

Butelka: 100 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytwdrca

Actavis hf.
Reykjavikurvegi 78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V
Neptunus 12,

Heerenveen, 8448CN,

Holandia

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V
Appelhof 13,

Oudehaske, 8465RX,

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 2234539300

Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu

zyciu lub zdrowiu.
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