Skrécona 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.

Tabletke 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.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki przeciw otgpieniu; kod ATC: NO6DX01.

Wskazania do stosowania: Leczenie pacjentow z chorobg Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.
Dawkowanie i sposob podawania: Leczenie powinien rozpocza¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w diagnostyce
i terapii choroby Alzheimera. Leczenie mozna rozpoczaé jedynie wowcezas, gdy osoba sprawujaca opieke zapewni staty
nadzor nad przyjmowaniem produktu leczniczego przez pacjenta. Rozpoznanie nalezy postawi¢ zgodnie z aktualnie
obowigzujacymi wytycznymi. Nalezy regularnie oceniaé tolerowanie i dawkowanie memantyny, szczeg6lnie przez pierwsze
trzy miesigce leczenia. Nastepnie nalezy regularnie ocenia¢ dziatanie terapeutyczne memantyny oraz tolerancj¢ leczenia,
zgodnie z aktualnie obowigzujacymi wytycznymi. Leczenie podtrzymujace mozna kontynuowa¢ 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 byé przyjmowany o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki powlekane moga by¢ przyjmowane z
positkiem lub niezaleznie od positkow. Dorosli: Zwigkszanie dawki: Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg
chlorowodorku memantyny na dobe. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, w ciagu pierwszych
trzech tygodni leczenia nalezy stopniowo zwicksza¢ dawke o 5 mg tygodniowo, az do osiagni¢cia dawki podtrzymujacej,
zgodnie z ponizszym schematem: 1. tydzien (dzief 1. — 7.): Pacjent powinien zazywac¢ poét tabletki powlekanej 10 mg (5 mg)
raz na dobg¢ przez 7 dni. 2. tydzien (dzien 8. — 14.): Pacjent powinien zazywac¢ jedng tabletke powlekang 10 mg (10 mg) raz
na dob¢ przez 7 dni. 3. tydzien (dzien 15. — 21.): Pacjent powinien zazywac jedna i p6t tabletki powlekanej 10 mg (15 mg)
raz na dobe przez 7 dni. Poczawszy od 4. tygodnia (od dnia 22.): Pacjent powinien zazywaé 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 przyjmowaé 20 mg memantyny chlorowodorku (jedna
tabletka powlekana 20 mg) raz na dobe. Osoby w podeszlym wieku: Na podstawie badan klinicznych okreslono, ze zalecana
dawka dobowa dla pacjentow 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
skutecznos$ci. Zaburzenia czynnosci nerek: U pacjentdéw z nieznacznie zaburzong czynnoscig nerek (klirens kreatyniny 50 —
80 ml/min) nie jest wymagana modyfikacja dawkowania. U pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci nerek
(klirens kreatyniny 30 — 49 ml/min) dawk¢ dobowa nalezy zmniejszy¢ do 10 mg raz na dobe. Jesli leczenie jest dobrze
tolerowane przynajmniej przez 7 dni, to dawka moze by¢ zwigkszona do 20 mg raz na dobg, zgodnie ze standardowym
schematem. U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 5 — 29 ml/min) dawka dobowa
powinna wynosi¢ 10 mg w podaniu jednorazowym. Zaburzenia czynnos$ci watroby: U pacjentow z nieznacznym lub
umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (stopien A i B wg skali Child-Pugh) nie ma potrzeby modyfikacji
dawkowania. Nie ma dostgpnych danych na temat stosowania memantyny u pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynnosci
watroby. Stosowanie produktu leczniczego Biomentin nie jest zalecane u pacjentéw z ciezkim zaburzeniem czynnoS$ci
watroby. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne
ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentéw z padaczka,
drgawkami w wywiadzie 1lub u pacjentéw z czynnikami predysponujagcymi do padaczki. Nalezy unika¢ rownoczesnego
podawania antagonistow kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), takich jak amantadyna, ketamina lub
dekstrometorfan, poniewaz $rodki te oddziatuja na ten sam uktad receptorowy co memantyna. Ich réwnoczesne podawanie
moze prowadzi¢ do zwigkszenia czestoSci oraz nasilenia dziatan niepozadanych [gldwnie obejmujacych o$rodkowy uktad
nerwowy (OUN)]. Nalezy uwaznie monitorowaé stan pacjentow, u ktéorych wystepuja czynniki mogace prowadzié
do zwigkszenia pH moczu. Do czynnikow tych naleza: drastyczne zmiany diety, np. diety migsnej na wegetarianska lub
przyjmowanie duzych dawek $rodkow alkalizujacych tre$é zotadkows. Przyczyng zwiekszenia pH moczu moze by¢ rowniez
kwasica kanalikowo-nerkowa (ang. renal tubulary acidosis; RTA) lub ci¢zkie infekcje drég moczowych wywotane przez
bakterie z rodzaju Proteus. Z wigkszo$ci prowadzonych badan klinicznych wykluczono pacjentow ze §wiezo przebytym
zawalem migénia sercowego, niewyroOwnana zastoinowa niewydolno$cia krazenia (NYHA III-1V) lub niekontrolowanym
nadci$nieniem tetniczym. Z tego wzgledu dostepne sa jedynie ograniczone dane kliniczne, a pacjentow z tymi chorobami
nalezy podda¢ wnikliwej obserwacji w trakcie leczenia. Ostrzezenie: Produkt leczniczy zawiera laktoz¢ jednowodna.
Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchianiania glukozy-galaktozy nie powinni stosowac leku Biomentin. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji: Ze wzgledu na efekty farmakologiczne oraz mechanizm dziatania memantyny, moga wystepowac
nastgpujace interakcje: Mechanizm dziatania wskazuje, ze efekty L-dopy, agonistow receptorow dopaminergicznych oraz
srodkéw antycholinergicznych moga by¢ zwigkszone przez jednoczesne podawanie lekow z grupy antagonistow NMDA,
takich jak memantyna. Dziatanie barbituranow i neuroleptykow moze z kolei ulega¢ ostabieniu. Rownoczesne podawanie
memantyny moze zmienia¢ dziatanie lekow zmniejszajacych napigcie migéni szkieletowych — dantrolenu lub baklofenu —
konieczna moze okazaé sie¢ modyfikacja ich dawki. Réwnoczesne stosowanie memantyny i amantadyny nie jest wskazane ze
wzgledu na ryzyko wystapienia psychozy farmakotoksycznej. Obydwa zwiazki, 0 podobnej budowie chemicznej,
sg antagonistami NMDA. Taka sama sytuacja moze mie¢ miejsce w przypadku rownoczesnego Stosowania memantyny i
ketaminy lub memantyny i dekstrometorfanu. Opublikowano jeden opis przypadku dotyczacy potencjalnego ryzyka
zwigzanego zroéwnoczesnym stosowaniem memantyny i fenytoiny. Inne substancje czynne, takie jak cymetydyna,
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ranitydyna, prokainamid, chinidyna, chinina i nikotyna, w wydalaniu ktérych bierze udziat ten sam nerkowy uktad transportu
kationdw, co w przypadku amantadyny, moga rowniez oddziatywa¢ z memantyna, co moze prowadzi¢ do wzrostu stezenia
tych lekow w osoczu. Moze wystapi¢ zmniejszenie stezenia hydrochlorotiazydu (HCT) w surowicy, jesli memantyna jest
stosowana réwnocze$nie z HCT lub jakimikolwiek produktami zawierajacymi HCT. Po wprowadzeniu leku do obrotu
odnotowano pojedyncze przypadki wzrostu warto$ci migdzynarodowego wspotczynnika znormalizowanego (ang.
International Normalized Ratio; INR) u pacjentéw leczonych réwnocze$nie warfaryng. Mimo Ze nie ustalono zwiazku
przyczynowego, to wskazane jest $ciste monitorowanie czasu protrombinowego lub wartosci INR u pacjentow leczonych
rownoczes$nie memantyna i doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi. W badaniach farmakokinetycznych (PK) z pojedyncza
dawka, u zdrowych mtodych o0sob nie zaobserwowano istotnych interakcji typu lek-lek pomigdzy memantyng
a gliburydem/metforming lub donepezylem. W badaniu klinicznym u zdrowych mtodych ochotnikoéw nie zaobserwowano
istotnego wplywu memantyny na farmakokinetyke galantaminy. Memantyna in vitro nie hamuje aktywno$ci enzyméw
cytochromu P450 (CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6, 2E1, 3A), monooksygenazy zawierajacej flawing, ani hydrolazy epoksydowej
lub sulfationowej. Wplyw na plodnos$é, 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 poziomow
ekspozycji u ludzi. Ryzyko dla ludzi jest nieznane. Memantyny nie wolno stosowaé w czasie ciazy, jezeli nie jest to
bezwzglednie konieczne. Karmienie piersig: Nie stwierdzono, czy memantyna przenika do mleka matki. Jednak jest to
mozliwe ze wzgledu na lipofilne whasciwosei leku. Kobiety stosujace memantyng nie powinny karmi¢ piersia. Wplyw na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Choroba Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego
zazwyczaj powoduje uposledzenie zdolnoéci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Produkt leczniczy Biomentin
wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn, w zwiazku z czym
pacjenci leczeni ambulatoryjnie powinni by¢ poinformowani o konieczno$ci zachowania szczegolnych srodkéw ostroznosci.
Dzialania niepozadane: W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z otgpieniem o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, prowadzonych w grupie 1784 chorych leczonych memantyng oraz 1595 otrzymujacych placebo nie
stwierdzono znaczacych réznic pod wzglgdem ogdlnego wskaznika czgstosci wystgpowania reakcji niepozadanych migdzy
grupa leczong memantyng a grupa przyjmujacg placebo; reakcje niepozagdane miaty zwykle charakter tagodny do
umiarkowanego. Najczestszymi reakcjami niepozadanymi, ktore wystgpowaty czesciej w grupie leczonej memantyng niz W
grupie pacjentow otrzymujacych placebo, byly: zawroty glowy (odpowiednio 6,3% versus 5,6%), bole glowy (5,2% versus
3,9%), zaparcia (4,6% versus 2,6%), senno$¢ (3,4% versus 2,2%) oraz nadci$nienie tetnicze (4,1 % versus 2,8 %). Dziatania
niepozadane leku zestawione w ponizszej Tabeli zostaty zebrane w trakcie badan klinicznych dotyczacych memantyny oraz
od momentu wprowadzenia leku do obrotu. W obrebie kazdej grupy wymienione sg dziatania niepozadane o okreSlonej
czestoSci wystegpowania zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Dziatania niepozadane sa pogrupowane wedtug
klasyfikacji uktadow i narzadow MedDRA. Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okres$lono jako: Bardzo czesto
(>1/10); Czegsto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); Bardzo rzadko
(<1/10 000); Czestoé¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Niezbyt czgsto Zakazenia grzybicze
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Czgsto Nadwrazliwo$¢ na lek
Zaburzenia psychiczne Czesto Senno$é

Niezbyt czesto Splatanie

Niezbyt czesto Omamy*

Czestos$¢ nieznana Reakcje psychotyczne**
Zaburzenia uktadu nerwowego Czgsto Zawroty glowy

Czgsto Zaburzenia rownowagi

Niezbyt czesto Nieprawidtowy chod

Bardzo rzadko Napady padaczkowe

Zaburzenia serca

Niezbyt czesto

Niewydolno$¢ serca

Czesto$¢ nieznana

Zaburzenia naczyniowe Czgsto Nadci$nienie tetnicze
Niezbyt czesto Zakrzepica zylna/zatorowos$¢
Zaburzenia uktadu oddechowego, Czgsto Dusznos$¢
klatki piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Zaparcia
Niezbyt czesto Wymioty

Zapalenie trzustki**

Zaburzenia watroby i drog

Czgsto

Zwickszona aktywnos¢

z6kciowych enzymOw watrobowych
Czgsto$¢ nieznana Zapalenie watroby

Zaburzenia ogolne Czgsto Bole gtowy

i stany w miejscu podania Niezbyt czgsto Zmeczenie

*

Omamy obserwowano gtdwnie u pacjentow z cigzkim nasileniem choroby Alzheimera.

**  Pojedyncze przypadki odnotowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Choroba Alzheimera wiaze si¢ z depresja, myslami samobdjczymi oraz samobojstwami.

Po wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentéw leczonych memantyng, rowniez zgtaszano 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 zgltaszaé wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzegdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych

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 dostgpne sa jedynie ograniczone dane
na temat przedawkowania leku. Objawy: Relatywnie duze przedawkowanie (odpowiednio 200 mg i 105 mg na dobe w ciagu
3 dni) zostalo powigzane z wystepowaniem jedynie zmgczenia, ostabienia i/lub biegunki lub tez objawy nie wystapity. W
przypadkach przedawkowania ponizej 140 mg lub gdy dawka byta nieznana, u pacjentdw zaobserwowano objawy ze strony
OUN (splatanie, senno$¢, zawroty gtowy, pobudzenie, agresja, omamy oraz zaburzony chdd) i/lub zotadkowo-jelitowe
(wymioty i biegunka). W przypadku najwigkszego przedawkowania, pacjent przezyt doustne zazycie 2000 mg memantyny
i wykazywal objawy ze strony OUN ($piaczka przez 10 dni, a nastgpnie podwdjne widzenie i pobudzenie). U pacjenta
zastosowano leczenie objawowe oraz plazmaferez¢. Pacjent powrdcit do zdrowia bez trwalych nastgpstw. W innym
przypadku duzego przedawkowania, pacjent takze przezyt i wyzdrowiat. Pacjent przyjal dawke 400 mg memantyny doustnie.
Wykazywat objawy ze strony OUN, takie jak: niepokoj, psychoza, omamy wzrokowe, stan przeddrgawkowy, sennoscé,
ostupienie oraz utrata §wiadomos$ci. Leczenie: W razie przedawkowania leczenie powinno by¢ objawowe. Nie jest dostgpne
swoiste antidotum w przypadku zatrucia lub przedawkowania. Standardowe Kliniczne procedury dotyczace usunigcia
substancji czynnej, np.: ptukanie zoladka, podanie wegla leczniczego (przerwanie potencjalnego ponownego krazenia
watrobowo-jelitowego), zakwaszenie moczu, wymuszona diureza, powinny by¢ odpowiednio zastosowane. W przypadku
objawow przedmiotowych i podmiotowych ogdlnej nadpobudliwosci OUN, powinno si¢ rozwazy¢ ostrozne leczenie
objawowe. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Biofarm Sp. z o.o0., 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.



