Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Mirvedol, 10 mg, tabletki powlekane
Memantyny chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapozn# sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywéainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Mirvedol i w jakim celugo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Mirvedol
Jak stosowalek Mirvedol

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywalek Mirvedol

Zawarta¢ opakowania i inne informacje
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1 Co to jest lek Mirvedol i w jakim celu sé go stosuje

Mirvedol zawiera substancgzynry chlorowodorek memantyny. Lek ten nalado grupy lekow
przeciw otpieniu.

Utrata pamjci w chorobie Alzheimera spowodowana jest zabuemanprzekazywania impulsow
nerwowych przenogeych informacje w mézgu. W mdézgu wyptija tzw. receptory kwasu N-
metylo-D-asparaginowego (NMDA), ktore baandziat w przekazywaniu sygnatéw nerwowych
istotnych dla procesu uczenig sraz dla procesow zapagtywania.

Mirvedol nalery do grupy lekéw okrdanych mianem antagonistéw receptorow NMDA. Mirviedo
wplywajac na receptory NMDA, poprawia przekazywanie impulsierwowych, a przez to pagi

Mirvedol jest stosowany w leczeniu pacjentéw z cherAlzheimera o nasileniu umiarkowanym
do ckzkiego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mirvedol

Kiedy nie stosow# leku Mirvedol
- jesli pacjent ma uczulenie na memangyub ktorykolwiek z pozostatych skladnikow tegouek
(wymienionych w punktcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed rozpoczxiem stosowania leku Mirvedol naleomowki to z lekarzem lub farmaceut

- jesli u pacjenta wysipowalty w przeszici napady padaczkowe;

- jesli pacjent przebyt w ostatnim czasie zawatdnia sercowego (atak serca), lub cierpi na
zastoinovg niewydolndg¢ serca lub na niekontrolowane naddenie ttnicze (wysokie éinienie
krwi).

W powyzszych sytuacjach leczenie lekiem Mirvedol powingé prowadzone poscista kontroh
lekarza prowadgcego, ktory regularniecbizie oceniat efekty prowadzonej terapii.



Podczas podawania memantyny pacjentom z zaburzexgmdaci nerek (problemy z nerkami),
lekarz prowadgcy powinien dokladnie monitorowazynnac¢ nerek i, jéli to konieczne odpowiednio
dostosowywé dawkowanie leku.

Nalezy unika jednoczesnego stosowania takich lekéw jak amantadyo leczenia choroby
Parkinsona), ketamina (stosowana zazwyczaj§edaek znieczulagy), dekstrometorfan (stosowany
zazwyczaj do leczenia kaszlu), azaknnych lekow z grupy antagonistow NMDA.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si podawania leku Mirvedol dzieciom oraz mtodziev wieku ponkej 18 lat.

Lek Mirvedol a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekachyprowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktore pacjent planuje przyjméwa

W szczegolnéci stosowanie leku Mirvedol nie zmienia dziatanie oraz powodowa

konieczné¢ modyfikacji dawkowania przez lekarza prowacizgo, nasgjpujacych lekow:

- amantadyny, ketaminy, dekstrometorfanu;

- dantrolenu, baklofenu;

- cymetydyny, ranitydyny, prokainamidu, chinidynyjrhy, nikotyny;

- hydrochlorotiazydu (oraz wszystkich lekéw zbmych zawierajcych hydrochlorotiazyd);

- srodkéw antycholinergicznych (substancji stosowargwiikle w leczeniu zaburzeauchowych
lub skurczow jelit);

- lekéw przeciwdrgawkowych (substancji stosowanyckeyobieganiu i przerywaniu napadow
drgawkowych);

- barbituranéw (substancji stosowanych gtéwnie jaicalki nasenne);

- agonistéw dopaminergicznych (substancji takichljadlopa, bromokryptyna);

- neuroleptykdw (substancji stosowanych w leczenbuzze psychicznych);

- doustnych lekéw przeciwzakrzepowych.

W razie przygcia do szpitala, naty poinformowd lekarzaze pacjent przyjmuje lek Mirvedol.

Mirvedol z jedzeniem i piciem

Nalezy poinformowé lekarza prowadcego, jéli pacjent zmienit ostatnio lub planuje zmiéni
zasadniczo sposob pgviania (np. przecie z diety normalnej nicisla diete wegetariasks) lub
rozpoznano u pacjenta nerkplwasie cewkowy (RTA, nadmierne gtenie kwadnych substancji we
krwi spowodowane stabczynndcia nerek) lub gjzkie zakaenia drog moczowych (struktury, przez
ktére przeptywa mocz). W powvrgzych przypadkach nie by konieczne zmodyfikowanie
dawkowania leku przez lekarza prowackzgo.

Cigza i karmienie piersia
Jeili pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza
Nie zaleca si podawania memantyny kobietom vgzj.

Karmienie piersj
Kobiety przyjmugce lek Mirvedol nie powinny karripiersa.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lekarz powinien poinformowapacjenta, czy choroba pozwala mu na bezpieczveggizenie
pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Mirvedol meadodatkowo wptywéana szybkét reakcji, w wyniku
czego prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyg by¢ przeciwwskazane.

Lek Mirvedol zawiera sod
Lek zawiera mniej i1 mmol (23 mg) sodu na tabletgowlekan, to znaczy lek uznajegsta ,wolny
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od sodu”.

3. Jak stosowéd lek Mirvedol

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza. W razigphiwosci nalezy
zwrockt sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka leku Mirvedol dla dorostych i osolpedesziym wieku wynosi 20 mg raz na
doke. W celu zredukowania ryzyka wygpienia dziald niepazgdanych, dawk leku naley
zwigksza stopniowo, wedtug nagtujacego schematu:

1. tydzieh pot tabletki 10 mg

2. tydzieh jedna tabletka 10 mg

3. tydzieh jedna i p6t tabletki 10 mg

4. tydzier i kolejne dwie tabletki 10 mg raz na
dolke

Zwykle dawkowanigozpoczyna giod podawania potowy tabletki raz na @qld x5 mg) przez
pierwszy tydzié leczenia. W drugim tygodniu dawkwicksza s¢ do jednej tabletki raz na delpl x
10 mg) i do 1 i p6t tabletki raz na dptr trzecim tygodniu leczenia. Papeszy od czwartego
tygodnia zwykle podaje sR tabletki raz na dap(1 x 20 mg).

Dawkowanie u pacjentéw z zaburzeniem czsgimerek

U pacjentow z zaburzarczynndcia nerek, odpowiednie dawkowanie leku ustala lekaozvpdzcy.
W takim przypadku konieczne jest stale monitorowarzynnaéci nerek, w okréonych odsgpach
czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza proweeigo.

Sposo6b podawania
Tabletle mazna podziek na réwne dawki.

Lek Mirvedol naley przyjmowa& doustnie, raz na dgbAby leczenie byto skuteczne, lek naje
przyjmowa regularnie, codziennie o tej samej porzedieo dnia. Tabletki powinnogspotykas,

popijajgc wodj.
Tabletki mana przyjmowa z positkiem lub niezafaie od positkow.

Stosowanie u dzieci i mtodzye
Nie zaleca si stosowania leku Mirvedol u dzieci i mtodzjeponizej 18 rokuzycia.

Czas trwania leczenia
Leczenie naley kontynuowa tak dtugo, dopdki d&dzie ono przynosito pozytywne efekty. Lekarz
prowadacy powinien regularnie ocerdigrzebieg leczenia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Mirvedol

- Na ogot przygcie zbyt duej dawki leku Mirvedol nie powoduje zagenia dla zdrowia. W
takim przypadku magwystgpi¢ wzmazone objawy opisane w punkcie 4. ,Mive dziatania
niepazadane”.

- W wypadku znacznego przedawkowania leku Mirvedalety skontaktowa sie z lekarzem
prowadacym lub innym lekarzem, gdymaze zaistnié konieczné¢ wdrazenia odpowiedniego
postpowania.

Pominiecie przyjecia leku Mirvedol
Jesli pacjent zapomni przyf lek, powinien przyj¢ kolejmg dawlke leku Mirvedol o zwyktej porze.
Nie nalery stosowa dawki podwadjnej w celu uzupetnienia pongiej dawki.



W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, palewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Motzliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wygpia.
Na ogét obserwowane dziatania niepdane maj nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Czsto (mog wystpi¢ nie czsciej niz 1 na 10 pacjentow):
. bdl glowy, senné&, zaparcia, podwgszenie poziomu enzymowgtvobowych, zawroty gtowy,
zaburzenia rownowagi, sptycenie oddechu, wysokigenie krwi i nadwraliwos¢ na lek.

Niezbyt cesto (mog wystpié nie czsciej niz 1 na 100 pacjentow):
. zmeczenie, zakzenia grzybicze, splanie, omamy, wymioty, nieprawidtowy chéd,
niewydolnac¢ serca i wykrzepianie krwiylnej (zakrzepica/zakrzepy z zatorami).

Bardzo rzadko (magwysypié nie czsciej niz 1 na 10 000 pacjentow):
. napady padaczkowe.

Czestai¢ nieznana (nie mie by okreslona na podstawie daginych danych);
. zapalenie trzustki, zapaleniatwoby i reakcje psychotyczne.

Choroba Alzheimera wie sk z depregj, myslami samobdjczymi i samobdjstwem. U pacjentow
leczonych memantyrzgtaszano takie przypadki.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niejaglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggaane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggadanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mettych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowdittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Mirvedol

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedegmnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudetku. Termin
waznosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Brak szczegolnychrodkéw ostranosci dotyczcych przechowywania leku.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabldlery zapyta

farmaceut, jak usui¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie posipowanie pomge chroné
srodowisko.



6. Zawartosé¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera lek Mirvedol
Substangj czynry leku jest memantyny chlorowodorek.

Kazda tabletka powlekana zawiera 10 mg memantyny eiModorku, co odpowiada 8,31 mg
memantyny.

Pozostate sktadniki leku to:

Rdzex: celuloza mikrokrystaliczna (Typ 102 i Typ 101)p&karmeloza sodu, krzemionka koloidalna
bezwodna (E 551), magnezu stearynian (E470Db).

Otoczka Opadry White 03B28796: hypromeloza 6cRntytdwutlenek (E 171), makrogol 400

Jak wyglada lek Mirvedol i co zawiera opakowanie
Biale, owalne, obustronnie wypukie tabletki powla&a dtugéci okoto 10 mm i szeroléai okoto
5,5 mm, z rowkiem dzigtym po jednej stronie i napisem ,N93” wytloczonym girugiej stronie.

Tabletki powlekane produktu leczniczego Mirveddl,ng, pakowaneasw biate blistry
Aluminium/PVC/PE/PVDC. Blistry znajdajsic w pudetkach tekturowych.

Pudetka tekturowe zawiera?8, 30, 56 lub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa siec w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
ul. Ks. J. Poniatowskiego 5
05-825 Grodzisk Mazowiecki

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacjhalezy zwrdcié sie do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z 0.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Polska: Mirvedol
Rumunia: Mirvedol 10 mg comprimate filmate
Wegry: Mirvedol 10 mg filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2020



