
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Memantin NeuroPharma, 5 mg, tabletki powlekane
Memantin NeuroPharma, 10 mg, tabletki powlekane
Memantin NeuroPharma, 15 mg, tabletki powlekane
Memantin NeuroPharma, 20 mg, tabletki powlekane

2. SK AD JAKO CIOWY I ILO CIOWYŁ Ś Ś

Ka da tabletka powlekana 5ż  mg zawiera 5 mg memantyny chlorowodorku, ekwiwalent 4,15 mg 
memantyny.
Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu: Ka da tabletka powlekana 5ł ż  mg zawiera 59,38 mg 
laktozy (w postaci jednowodnej).
Ka da tabletka powlekana 10ż  mg zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku, ekwiwalent 8,31 mg 
memantyny.
Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu: Ka da tabletka powlekana 10ł ż  mg zawiera 118,76 mg 
laktozy (w postaci jednowodnej).
Ka da tabletka powlekana 15ż  mg zawiera 15 mg memantyny chlorowodorku, ekwiwalent 12,46 mg 
memantyny.
Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu: Ka da tabletka powlekana 15ł ż  mg zawiera 178,13 mg 
laktozy (w postaci jednowodnej).
Ka da tabletka powlekana 20ż  mg zawiera 20 mg memantyny chlorowodorku, ekwiwalent 16,62 mg 
memantyny.
Substancje pomocnicze o znanym dzia aniu: Ka da tabletka powlekana 20ł ż  mg zawiera 237,51 mg 
laktozy (w postaci jednowodnej).

Pe ny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.ł

3. POSTA  FARMACEUTYCZNAĆ

Tabletka powlekana.

Memantin NeuroPharma 5 mg tabletki powlekane:
Bia e lub prawie bia e okr g e tabletki powlekane.ł ł ą ł

Memantin NeuroPharma 10 mg tabletki powlekane:
Bia e lub prawie bia e pod u ne tabletki powlekane z lini  podzia u po obu stronach.ł ł ł ż ą ł
Tabletk  mo na podzieli  na dwie równe dawki.ę ż ć

Memantin NeuroPharma 15 mg tabletki powlekane:
Bia e lub prawie bia e pod u ne tabletki powlekane z dwoma liniami podzia u po obu stronach.ł ł ł ż ł  
Tabletk  mo na podzieli  na trzy równe dawki.ę ż ć

Memantin NeuroPharma 20 mg tabletki powlekane:
Bia e lub prawie bia e pod u ne tabletki powlekane z trzema liniami podzia u po obu stronach.ł ł ł ż ł  
Tabletk  mo na podzieli  na cztery równe dawki.ę ż ć

4. SZCZEGÓ OWE DANE KLINICZNEŁ

4.1 Wskazania do stosowania



Leczenie pacjentów z chorob  Alzheimera o umiarkowanym lub ci kim nasileniu.ą ęż

4.2. Dawkowanie i sposób podawania
Dawkowanie
Leczenie powinien rozpocz  i nadzorowa  lekarz maj cy do wiadczenie w diagnostyce i terapiiąć ć ą ś  
choroby Alzheimera. Leczenie mo na rozpocz  tylko wówczas, gdy osoba sprawuj ca opiek ,ż ąć ą ę  
zapewni sta y nadzór nad przyjmowaniem produktu leczniczego przez pacjenta. Rozpoznanie nale ył ż  
postawi  zgodnie z aktualnie obowi zuj cymi wytycznymi. Nale y regularnie ocenia  tolerowanie ić ą ą ż ć  
dawkowanie memantyny, szczególnie w ci gu pierwszych trzech miesi cy od rozpocz cia leczenia.ą ę ę  
Nast pnie nale y regularnie ocenia  dzia anie terapeutyczne memantyny oraz tolerancj  leczenia,ę ż ć ł ę  
zgodnie z aktualnie obowi zuj cymi wytycznymi. Leczenie podtrzymuj ce mo e by  kontynuowaneą ą ą ż ć  
dopóki utrzymuje si  korzystne dzia anie terapeutyczne i pacjent dobrze toleruje leczenie memantyn .ę ł ą  
Przerwanie leczenia nale y rozwa y , gdy wyst pi brak oznak dzia ania terapeutycznego lub wż ż ć ą ł  
przypadku z ej tolerancji leczenia.ł

Doro li:ś
Zwi kszanie dawkię
Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg. W celu zmniejszenia ryzyka dzia a  niepo danychł ń żą  
dawka podtrzymuj ca jest osi gana przez stopniowe zwi kszanie dawki o 5ą ą ę  mg na tydzie  przezń  
pierwsze 3 tygodnie, zgodnie z poni szym schematem:ż

1. tydzie  (dzie  1-7):ń ń
Pacjent powinien za ywa  5 mg memantyny chlorowodorku na dob  przez 7 dni.ż ć ę

2. tydzie  (dzie  8-14):ń ń
Pacjent powinien za ywa  10 mg memantyny chlorowodorku na dob  przez 7 dni.ż ć ę

3. tydzie  (dzie  15-21):ń ń
Pacjent powinien za ywa  15 mg memantyny chlorowodorku na dobż ć ę przez 7 dni.

Pocz wszy od 4. tygodnia:ą
Pacjent powinien za ywa  20 mg memantyny chlorowodorku na dob .ż ć ę

Dawka podtrzymuj caą
Zalecana dawka podtrzymuj ca wynosi 20 mg na dob .ą ę

Specjalne populacje
Osoby w podesz ym wieku:ł  
Na podstawie bada  klinicznych okre lono, e dla pacjentów w wieku powy ej 65 lat, zalecana dawkań ś ż ż  
dobowa wynosi 20 mg na dob , zgodnie z opisanym powy ej schematem podawania leku.ę ż

Zaburzenie czynno ci nerek:ś  
U pacjentów z nieznacznie zaburzon  czynno ci  nerek (klirens kreatyniny 50 – 80 ml/min)ą ś ą  
modyfikacja dawki nie jest wymagana. W przypadku pacjentów z umiarkowanym zaburzeniem 
czynno ci nerek (klirens kreatyniny 30 – 49 ml/min) dobowa dawka powinna wynosi  10 mg. Je liś ć ś  
leczenie jest dobrze tolerowane przynajmniej przez 7 dni, to dawka mo e by  zwi kszona do 20 mg naż ć ę  
dob  zgodnie ze standardowym schematem. U pacjentów z ci kim zaburzeniem czynno ci nerekę ęż ś  
(klirens kreatyniny 5 – 29 ml/min) dawka dobowa powinna wynosi  10 mg.ć

Zaburzenie czynno ci w troby:ś ą  
U pacjentów z nieznacznym lub umiarkowanym zaburzeniem czynno ci w troby (stopie  A i B wś ą ń  
skali Childa-Pugha) nie ma potrzeby modyfikacji dawki. Nie ma dost pnych danych na tematę  
stosowania memantyny u pacjentów z ci kim zaburzeniem czynno ci w troby. Nie zaleca sięż ś ą ę 
podawania produktu Memantin NeuroPharma u pacjentów z ci kim zaburzeniem czynno ci w troby.ęż ś ą



Dzieci i m odzie :ł ż  
Produkt Memantin NeuroPharma nie jest zalecany do stosowania u dzieci poni ej 18 lat ze wzgl du naż ę  
brak danych dotycz cych bezpiecze stwa stosowania i skuteczno ci.ą ń ś

Sposób podawania
Produkt Memantin NeuroPharma nale y podawa  doustnie, raz na dob  o tej samej porze dnia.ż ć ę  
Tabletki powlekane mo na przyjmowa  z posi kiem lub niezale nie od posi ków.ż ć ł ż ł

4.3. Przeciwwskazania

Nadwra liwo  na substancj  czynn  lub na któr kolwiek substancj  pomocnicz  wymienion  wż ść ę ą ą ę ą ą  
punkcie 6.1.

4.4. Specjalne ostrze enia i rodki ostro no ci dotycz ce stosowaniaż ś ż ś ą

Zaleca si  zachowanie ostro no ci u pacjentów z padaczk , z drgawkami w wywiadzie lub uę ż ś ą  
pacjentów z czynnikami predysponującymi do padaczki.

Nale y unika  równoczesnego stosowania antagonistów kwasu N-metylo-D-asparaginowegoż ć  
(NMDA), takich jak amantadyna, ketamina czy dekstrometorfan, poniewa  rodki te wywierajż ś ą 
wp yw na ten sam uk ad receptorowy co memantyna. Równoczesne podawanie tych rodków mo eł ł ś ż  
prowadzi  do zwi kszenia cz sto ci wyst powania oraz nasilenia dzia a  niepo danych (g ównieć ę ę ś ę ł ń żą ł  
zwi zanych z o rodkowym uk adem nerwowym [OUN]) (patrz równie  punkt 4.5).ą ś ł ż

Nale y uwa nie monitorowa  stan pacjentów, u których wyst puj  czynniki, mog ce prowadzi  doż ż ć ę ą ą ć  
zwi kszenia pH moczu (patrz punkt 5.2 „ę Eliminacja”). Do czynników tych nale : drastyczne zmianyżą  
diety, np. diety mi snej na wegetaria sk  lub przyjmowanie du ych dawek produktów alkalizuj cychę ń ą ż ą  
tre  o dkow . Przyczyn  zwi kszenia pH moczu mo e by  równie  kwasica kanalikowo-nerkowaść ż łą ą ą ę ż ć ż  
oraz ci kie infekcje dróg moczowych wywo ane przez bakterie z rodzaju ęż ł Proteus.

Poniewa  z wi kszo ci bada  klinicznych wykluczono pacjentów ze wie o przebytym zawa emż ę ś ń ś ż ł  
mi nia sercowego, z niewyrównan  zastoinow  niewydolno ci  kr enia (NYHA III-IV) lubęś ą ą ś ą ąż  
niekontrolowanym nadci nieniem t tniczym, dost pna jest jedynie ograniczona ilo  danychś ę ę ść  
dotycz ca podawania memantyny tym pacjentom. Z tego wzgl du pacjentów z tymi schorzeniamią ę  
nale y podczas leczenia podda  wnikliwej obserwacji.ż ć

Pacjenci z rzadk  dziedziczn  nietolerancj  galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp czy zespo emą ą ą ł  
z ego wch aniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowa  tego produktu leczniczego.ł ł ć

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Ze wzgl du na efekty farmakologiczne oraz mechanizm dzia ania memantyny, mog  wyst pię ł ą ą ć
nast puj ce interakcje:ę ą

• Mechanizm dzia ania wskazuje, e efekty L-dopy, agonistów receptorów dopaminergicznychł ż  
oraz rodków antycholinergicznych mog  by  zwi kszone przez równoczesne podawanieś ą ć ę  
antagonistów NMDA, takich jak memantyna. Dzia anie barbituranów i neuroleptyków mo eł ż  
ulec os abieniu. Podawanie memantyny mo e modyfikowa  dzia anie stosowanychł ż ć ł  
równocze nie produktów leczniczych zmniejszaj cych napi cie mi ni szkieletowych,ś ą ę ęś  
dantrolenu i baklofenu - konieczne mo e by  dostosowanie ich dawki.ż ć

• Nie nale y stosowa  równocze nie memantyny i amantadyny, gdy  wi e si  to z ryzykiemż ć ś ż ąż ę  
wyst pienia psychozy farmakotoksycznej. Obie substancje czynne, o podobnej budowieą  
chemicznej, s  antagonistami NMDA. To samo mo e dotyczy  ketaminy i dekstrometorfanuą ż ć  
(patrz równie  punkt 4.4). Opublikowano jeden opis przypadku dotycz cy potencjalnegoż ą  
ryzyka zwi zanego z równoczesnym stosowaniem ą memantyny i fenytoiny.

• Inne substancje czynne takie jak cymetydyna, ranitydyna, prokainamid, chinidyna, chinina 



oraz nikotyna, w przypadku których w procesie wydalania bierze udzia  ten sam nerkowył  
uk ad transportu kationów, co w przypadku amantadyny, mog  tak e oddzia ywa  zł ą ż ł ć  
memantyn , co mo e prowadzi  do zwi kszenia st enia tych leków w osoczu.ą ż ć ę ęż

• Mo e wyst pi  zmniejszenie st enia hydrochlorotiazydu (HCT) w surowicy, w przypadku,ż ą ć ęż  
gdy memantyna stosowana jest jednocze nie z HCT lub jakimikolwiek produktamiś  
zawieraj cymi HCT.ą

• Po wprowadzeniu leku do obrotu odnotowano pojedyncze przypadki zwi kszenia warto cię ś  
mi dzynarodowego wspó czynnika znormalizowanego (international normalized ratio – INR)ę ł

u pacjentów leczonych równocze nie warfaryn . Mimo i  nie ustalono zwi zku przyczynowego ś ą ż ą
wskazane jest cis e monitorowanie czasu protrombinowego lub warto ci INR u pacjentówś ł ś
leczonych równocze nie doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi.ś

W badaniach farmakokinetycznych (PK) z pojedyncz  dawk , u m odych zdrowych osób nieą ą ł  
obserwowano istotnych interakcji pomi dzy substancjami czynnymi – memantyn  aę ą  
gliburydem/metformin  lub donepezylem.ą

W badaniu klinicznym u m odych zdrowych ochotników nie obserwowano istotnego wp ywuł ł  
memantyny na farmakokinetyk  gę alantaminy.

Memantyna in vitro nie hamuje aktywno ci enzymów cytochromu P 450 (CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D6,ś
2E1, 3A), monooksygenazy zawieraj cej flawin , ani hydrolazy epoksydowej lub sulfationowej.ą ę

4.6. Wp yw na p odno , ci  i laktacjł ł ść ążę ę

Ci aąż
Brak danych klinicznych dotycz cych stosowania memantyny w czasie ci y. Wyniki badaą ąż ń 
przeprowadzonych na zwierz tach wskazuj  na istnienie potencjalnego ryzyka zahamowaniaę ą  
wewn trzmacicznego wzrostu p oduą ł , przy poziomach ekspozycji identycznych lub minimalnie 
wy szyż ch od poziomów ekspozycji u ludzi (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest 
znane. Memantyny nie wolno stosowa  w okresie ci y, je li nie jest to bezwzgl dnie konieczne.ć ąż ś ę
Karmienie piersią
Nie wiadomo, czy memantyna przenika do mleka matki. Jednak jest to mo liwe ze wzgl du naż ę  
lipofilne w a ciwo ci leku. Kobiety przyjmuj ce memantyn  nie powinny karmi  piersi .ł ś ś ą ę ć ą
P odnoł ść
Nie stwierdzono niekorzystnego wp ywu memantyny na p odno  samców ani sł ł ść amic w badaniach 
nieklinicznych.

4.7. Wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów i obs ugiwania maszynł ść ł

Choroba Alzheimera o nasileniu umiarkowanym lub ci kim zazwyczaj powoduje upo ledzenieęż ś  
zdolno ci prowadzenia pojazdów oraz obs ugiwania maszyn. Produkt ś ł Memantin NeuroPharma 
wywiera nieznaczny lub umiarkowany wp yw na zdolno  prowadzenia pojazdów i obs ugiwaniał ść ł  
maszyn, w zwi zku z czym pacjentów leczonych w warunkach ambulatoryjnych nale y poinformowaą ż ć 
o konieczno ci zachowania szczególnych rodków ostro no ci.ś ś ż ś

4.8. Dzia ania niepo daneł żą
Podsumowanie profilu bezpiecze stwań
W badaniach klinicznych z udzia em pacjentów z ot pieniem o nasileniu agodnym doł ę ł  
umiarkowanego, leczonych chlorowodorkiem memantyny (1784 pacjentów) lub przyjmuj cychą  
placebo (1595 pacjentów) ogólny wska nik cz sto ci wyst powania reakcji niepo danych nie ró niź ę ś ę żą ż ł 
si  znacz co w grupie przyjmuj cej chlorowodorek memantyny w porównaniu do grupy przyjmuj ceję ą ą ą  
placebo; reakcje niepo dane mia y zwykle nasilenie agodne do umiarkowanego. Najcz stszymiżą ł ł ę  
reakcjami niepo danymi, które z wi ksz  cz sto ci  wyst powa y w grupie leczonejżą ę ą ę ś ą ę ł  
chlorowodorkiem memantyny w porównaniu z grup  otrzymuj c  placebo by y: zawroty g owyą ą ą ł ł  
(odpowiednio 6,3% versus 5,6%), ból g owy (5,2% versus 3,9%), zaparcia (4,6% versus 2,6%),ł  



senno  (3,4% versus 2,2%) i nadci nienie t tnicze (4,1% versus 2,8%).ść ś ę

Nast puj ce reakcje niepo dane, wymienione w poni szej Tabeli, zosta y zebrane podczas badaę ą żą ż ł ń 
klinicznych chlorowodorku memantyny oraz od momentu wprowadzenia do obrotu. W obr bie ka deję ż  
grupy o okre lonej cz sto ci wyst powania objawy niepo dane s  wymienione zgodnie ześ ę ś ę żą ą  
zmniejszaj cym si  nasileniem.ą ę

Tabelaryczny wykaz dzia a  niepo danychł ń żą
Reakcje niepo dane uszeregowano wed ug klasyfikacji uk adów i narz dów, u ywaj c nast puj cejżą ł ł ą ż ą ę ą  
konwencji: bardzo cz sto (ę ≥ 1/10), cz sto (ę ≥1/100 do < 1/10), niezbyt cz sto (ę ≥ 1/1 000 do < 1/100), 
rzadko (≥1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (< 1/10 000), nieznana (cz sto  nie mo e byę ść ż ć 
okre lona na podstawie dost pnych danycś ę h).

Klasyfikacja uk adów i narz dówł ą Cz stoę ść Dzia ania niepo daneł żą
Zaka enia i zara enia paso ytniczeż ż ż Niezbyt cz stoę Zaka enia grzybiczeż
Zaburzenia uk adu odporno ciowegoł ś Cz stoę Nadwra liwo  na lekż ść
Zaburzenia psychiczne Cz stoę Senność

Niezbyt cz stoę Spl tanieą
Niezbyt cz stoę Omamy1

Nieznane Reakcje psychotyczne2

Zaburzenia uk adu nerwowegoł Cz stoę Zawroty g owył
Cz stoę Zaburzenia równowagi
Niezbyt cz stoę Nieprawid owy chódł
Bardzo rzadko Napady padaczkowe

Zaburzenia serca Niezbyt cz stoę Niewydolno  sercaść
Zaburzenia naczyniowe Cz stoę Nadci nienie t tnicześ ę

Niezbyt cz stoę Zakrzepica ylna/zatorowoż ść
Zaburzenia uk aduł  oddechowego, 
klatki piersiowej i ródpiersiaś

Cz stoę Duszność

Zaburzenia o dka i jelitż łą Cz stoę Zaparcia
Niezbyt cz stoę Wymioty
Nieznane Zapalenie trzustki2

Zaburzenia w troby i dróg óą ż łciowych Cz stoę Zwi kszona  aktywno  enzymówę ść  
w trobowychą

Nieznane Zapalenie w trobyą
Zaburzenia  ogólne  i  stany w miejscu 
podania

Cz stoę Bóle g owył

Niezbyt cz stoę Zm czenieę

1 Omamy obserwowano g ównie u pacjentów z ci kim nasileniem choroby Alzheimera.ł ęż
2 Pojedyncze przypadki odnotowane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Choroba Alzheimera wi e si  z depresj , my lami samobójczymi i samobójstwami. Poąż ę ą ś
wprowadzeniu leku do obrotu, u pacjentów leczonych chlorowodorkiem memantyny raportowano 
takie przypadki.

Zg aszanie podejrzewanych dzia a  niepo danychł ł ń żą
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zg aszanie podejrzewanych dzia ał ł ń 
niepo danych. Umo liwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzy ci do ryzyka stosowaniażą ż ś  
produktu leczniczego. Osoby nale ce do fachowego personelu medycznego powinny zg aszażą ł ć 
wszelkie podejrzewane dzia ania niepo dane za po rednictwemł żą ś :



Departament Monitorowania Niepo danych Dzia a  Produktów Leczniczych żą ł ń
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, 
Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
Al. Jerozolimskie 181C
PL-02 222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9. Przedawkowanie

Z przeprowadzonych bada  klinicznych oraz ń post marketingowych dost pne s  jedynie ograniczoneę ą  
dane dotycz ce przedawkowania.ą

Objawy: Relatywnie du e przedawkowanie (odpowiednio 200 mg i 105 mg na dob  w ci gu 3 dni)ż ę ą  
zosta o powi zane z wyst pieniem jedynie zm czenia, os abienia i (lub) biegunki lub te  objawy nieł ą ą ę ł ż  
wyst pi y. W przypadkach przedawkowania poni ej 140 mg lub gdy dawka by a nieznana u pacjentówą ł ż ł  
obserwowano objawy ze strony o rodkowego uk adu nerwowego (spl tanie, senno , zawroty g owy,ś ł ą ść ł  
pobudzenie, agresja, omamy oraz zaburzony chód) i (lub) o dkowo-jelitowe (wymioty i biegunka).ż łą

W przypadku najwi kszego przedawkowania, pacjent prze y  za ycie doustne 2000 mg memantyny ię ż ł ż  
wykazywa  objawy ze strony o rodkowego uk adu nerwowego ( pi czka przez 10 dni, a pó niejł ś ł ś ą ź  
podwójne widzenie i pobudzenie). U pacjenta zastosowano leczenie objawowe oraz plazmaferez .ę  
Pacjent powróci  do zdrowia bez trwa ych nast pstw.ł ł ę

W innym przypadku du ego przedawkowania, pacjent tak e prze y  i wyzdrowia . Pacjent przyjż ż ż ł ł ął 
doustnie 400 mg memantyny. Wykazywa  objawy ze strony o rodkowego uk adu nerwowego takieł ś ł  
jak: niepokój, psychoza, omamy wzrokowe, stan przed drgawkowy, senno , stupor i utrataść  
wiadomo ci.ś ś

Leczenie: W przypadku przedawkowania leczenie powinno by  objawowe. Nie jest dost pneć ę  
specyficzne antidotum w przypadku zatrucia lub przedawkowania. Standardowe kliniczne procedury 
dotycz ce usuni cia substancji czynnej np.: p ukanie o dka, podanie w gla leczniczego (przerwanieą ę ł ż łą ę  
potencjalnego ponownego kr enia jelitowo-w trobowego), zakwaszenie moczu, wymuszona diureza,ąż ą  
powinny by  odpowiednio zastosowane.ć

W przypadku objawów przedmiotowych i podmiotowych ogólnej nadpobudliwo ci o rodkowegoś ś  
uk adu nerwowego (OUN), powinno si  rozwa y  ostro ne leczenie objawowe.ł ę ż ć ż

5. W A CIWO CI FARMAKOLOGICŁ Ś Ś ZNE

5.1 W a ciwo ci farmakodynamiczneł ś ś

Grupa farmakoterapeutyczna: rodki psychoanaleptyczne: inne leki przeciwko ot pieniu, kod ATC:Ś ę  
N06DX01.

Istnieje coraz wi cej dowodów na to, e zaburzenia neuroprzeka nictwa glutaminergicznego,ę ż ź  
zw aszcza w receptorach NMDA (kwasu N-metylo-D-asparaginowego), przyczyniaj  si  zarówno doł ą ę  
wyst powania objawów, jak i do post pu choroby w ot pieniu neurodegeneracyjnym.ę ę ę

Memantyna jest zale nym od potencja u, o rednim powinowactwie, niekompetytywnym antagonistż ł ś ą 
receptora NMDA. Modyfikuje efekty patologicznie zwi kszonych st e  glutaminianu, które mogę ęż ń ą 
prowadzi  do zaburzenia czynno ci neuronów.ć ś



Badania kliniczne:
Kluczowe badanie z zastosowaniem memantyny w mono terapii w grupie pacjentów z chorobą 
Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do ci kiego (ca kowita punktacja w skali Krótkiej Ocenyęż ł  
Stanu Psychicznego (Mini-Mental State Examination – MMSE) na pocz tku badania wynosi a 3 - 14ą ł  
punktów) obejmowa o 252 pacjentów ambulatoryjnych. Badanie wykaza o korzystny efekt leczeniał ł  
memantyn  w porównaniu do placebo w ci gu 6 miesi cy (analiza obserwowanych przypadków dlaą ą ę  
oceny funkcjonowania w oparciu o wywiad z pacjentem i opiekunem (clinician´s interview based 
impression of change – CIBIC-plus): p=0,025; oceny wykonywania czynno ci yciowych w chorobieś ż  
Alzheimera (Alzheimer´s disease cooperative study – activities of daily living – ADCS-ADLsev ): 
p=0,003; oceny zaburze  funkcji poznawczych (severe impairment battery – SIB): p=0,002).ń

Kluczowe badanie z zastosowaniem memantyny w mono terapii w leczeniu pacjentów z chorobą
Alzheimera o nasileniu agodnym do umiarkowanego (ca kowita punktacja w skali MMSE nał ł
pocz tku badania wynosi a od 10 do 22 punktów) obejmowa o 403 pacjentów. U pacjentów leczonychą ł ł  
memantyn  zaobserwowano statystycznie znamienny lepszy efekt terapeutyczny ni  u pacjentówą ż  
przyjmuj cych placebo w pierwszorz dowym punkcie ko cowym: podskala oceny zaburze  funkcjią ę ń ń  
poznawczych w chorobie Alzheimera (Alzheimer’s Disease Assessment Scale – ADAS-cog)
(p=0,003) i CIBIC-plus (p=0,004) w 24 tygodniu na podstawie danych z ostatniej dokonanej
obserwacji (Last Observation Carried Forward – LOCF). W innym mono terapeutycznym badaniu 
dotycz cym leczenia choroby Alzheimera o nasileniu agodnym do umiarkowanego (ca kowitaą ł ł  
punktacja w skali MMSE na pocz tku badania wynosi a od 11-23 punktów) zrandomizowano 470ą ł  
pacjentów. W prospektywnie definiowanej pocz tkowej analizie, statystycznie istotne znaczenie nieą  
zosta o osi gni te w pierwszorz dowym punkcie ko cowym skuteczno ci, w 24 tygodnł ą ę ę ń ś iu.

Metaanaliza wyników leczenia pacjentów z chorob  Alzheimera o nasileniu umiarkowanym doą  
ci kiego (ca kowita punktacja w skali MMSE na pocz tku badania < 20 punktów) pochodz cych zęż ł ą ą  
sze ciu 6-miesi cznych, kontrolowanych placebo bada  III fazy (badania z memantyn  w monoś ę ń ą  
terapii jak równie  w politerapii ze sta  dawk  inhibitora acetylocholinoesterazy) wykaza aż łą ą ł  
statystycznie znamienny lepszy efekt terapeutyczny memantyny w domenach funkcji poznawczych, 
ogólnej oceny klinicznej oraz codziennego funkcjonowania. Wyniki analizy pacjentów, u których 
wyst pi o pogorszenie we wszystkich trzech domenach, wykaza y statystycznie istotny lepszy efektą ł ł  
terapeutyczny memantyny w zakresie zapobiegania pogorszeniu; u dwukrotnie wi kszej liczbyę  
pacjentów przyjmuj cych placebo w porównaniu z pacjentami przyjmuj cymi memantyn  nast pi oą ą ę ą ł  
pogorszenie we wszystkich trzech domenach (21% versus 11%, p<0,0001).

5.2. W a ciwo ci farmakokinetyczneł ś ś

Wch anianieł
Bezwzgl dna biodost pno  memantyny wynosi oko o 100%. tę ę ść ł max wyst puje mi dzy 3 a 8 godzin  odę ę ą  
przyj cia leku. Nie ma danych, które wskazywa yby na to, i  pokarm ma wp yw na wch anianieę ł ż ł ł  
memantyny.

Dystrybucja
Podawanie memantyny w dawkach dobowych 20 mg prowadzi do osi gni cia stanu równowagi st eą ę ęż ń 
w osoczu w przedziale od 70 ng/ml do 150 ng/ml (0,5-1 μmol), przy du ej zmienno ci osobniczej. Wż ś  
przypadku podawania memantyny w dawkach dobowych od 5 mg do30 mg, obliczona rednia wartoś ść 
wspó czynnika rozdzia u p yn mózgowo-rdzeniowy / osocze wynios a 0,52. Obj to  dystrybucjił ł ł ł ę ść  
wynosi oko o 10 l/kg. Memantyna wi e si  z bia kami osocza w oko o 45%.ł ąż ę ł ł

Metabolizm
U cz owieka oko o 80% memantyny wyst puje w kr eniu w postaci nie zmienionej. G ównymił ł ę ąż ł  
metabolitami u cz owieka s  N-3,5-dimetylogludantanł ą , mieszanina izomerów 4- i
6-hydroksymemantyny i 1-nitrozo-3,5-dimetyloadamantan. Metabolity te nie wykazuj  dzia aniaą ł  
antagonistycznego w stosunku do NMDA. W badaniach in vitro nie stwierdzono udzia u uk aduł ł  
enzymatycznego cytochromu P 450 w przemianach metabolicznych.
 



W badaniu z u yciem podawanej doustnie, znakowanej ż 14C memantyny, odzyskano rednio 84%ś
podanej dawki w ci gu 20 dni, z czego ponad 99% wydalone zosta o przez nerki.ą ł

Eliminacja
Eliminacja memantyny jest procesem jednowyk adniczym, a ko cowy tł ń 1/2 wynosi od
60 do 100 godzin. U ochotników z prawid ow  czynno ci  nerek, ca kowity klirens memantynył ą ś ą ł
(Cltot) wynosi 170 ml/min/1,73 m2. Klirens nerkowy jest po cz ci efektem wydalaniaęś  kanalikowego.

W nerkach zachodzi równie  proces wch aniania zwrotnego z kanalików, prawdopodobnie przyż ł  
udziale bia ek uczestnicz cych w transporcie kationów. W przypadku alkalizacji moczu szybkoł ą ść 
wydalania memantyny przez nerki mo e ulec 7-9-krotnemu zwż olnieniu (patrz punkt 4.4).
Do alkalizacji moczu mo e doj  w nast pstwie drastycznych zmian diety, np. zmiany diety mi snejż ść ę ę  
na wegetaria sk  lub przyjmowania du ych ilo ci leków alkalizuj cych tre  o dkow .ń ą ż ś ą ść ż łą ą

Liniowo  lub nieliniowość ść
Badania u ochotników wykaza y liniow  farmakokinetyk  memantyny w zakresie dawek od 10 mg doł ą ę  
40 mg.

Zale no ci farmakokinetyczno-farmakodynamiczneż ś
W przypadku podawania memantyny w dawce dobowej wynosz cej 20 mg, st enie leku w p ynieą ęż ł  
mózgowo-rdzeniowym osi ga warto  kią ść i (kii = sta a hamowania), która w korze p atów czo owychł ł ł  
ludzkiego mózgu ma dla memantyny warto  0,5 µmol.ść

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecze stwień

W krótkotrwa ych badaniach na szczurach wykazano, e memantyna – podobnie jak inni antagoni cił ż ś  
NMDA – powodowa a wyst pienie w obr bie neuronów wakuolizacji oraz martwicy (uszkodzenieł ą ę  
typu Olney’a) wy cznie po podaniu dawek, prowadz cych do wyst pienia bardzo du ychłą ą ą ż  
maksymalnych st e  w surowicy. Ataksja oraz inne objawy przedkliniczne poprzedza y rozwójęż ń ł  
zmian o typie wakuolizacji i martwicy. Poniewa  efektów tych nie obserwowano wż  
d ugoterminowych badaniach prowadzonych zarówno na gryzoniach, jak i innych zwierz tach (nieł ę  
gryzoniach), kliniczne znaczenie tych spostrze e  pozostaje niejasne.ż ń

W badaniach toksyczno ci po wielokrotnym podawaniu leku psom i gryzoniom, obserwowanoś  
nieregularne wyst powanie zmian w obr bie narz du wzroku, zmian tych nie stwierdzono u ma p.ę ę ą ł  
Specjalne badania okulistyczne, prowadzone w ramach bada  klinicznych memantyny, nie ujawni yń ł  
jakichkolwiek zmian w obr bie narz du wzroku.ę ą

W badaniach na gryzoniach zaobserwowano odk adanie si  fosfolipidów w komórkach makrofagów wł ę  
p ucach, zwi zane z gromadzeniem memantyny w lizosomach. Efekt ten znany jest tak e w przypadkuł ą ż  
innych substancji czynnych o w a ciwo ciach amfifilowych kationów. Istnieje potencjalny zwi zekł ś ś ą  
pomi dzy t  kumulacj  a wakuolizacj  obserwowan  w p ucach. Efekt ten obserwowano jedynie wę ą ą ą ą ł  
przypadku podawania gryzoniom bardzo du ych dawek leku. Kliniczne znaczenie powy szż ż ych 
obserwacji pozostaje nieznane.

W standardowych badaniach nie stwierdzono genotoksyczno ci memantyny. Badania obejmuj ce ca eś ą ł  
ycie myszy i szczurów nie wykaza y rakotwórczego dzia ania memantyny. Nie stwierdzono dzia aniaż ł ł ł  

teratogennego memantyny u szczurów i królików, nawet w przypadku podawania dawek toksycznych 
dla matek, nie odnotowano te  niekorzystnych efektów memantyny na p odno .ż ł ść

U szczurów zaobserwowano zahamowanie wzrostu p odów przy poziomach ekspozycji, które by ył ł  
identyczne lub nieznacznie wy sze od poziomów ekspozycji u ludzi.ż

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdze  tabletki:ń
Laktoza jednowodna
Magnezu stearynian
Celuloza mikrokrystaliczna 
Talk
Krzemionka koloidalna bezwodna 

Otoczka tabletki:
Hypromeloza
Makrogol 4000
Talk
Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2. Niezgodno ci farmaceutyczneś

Nie dotyczy.

6.3. Okres wa no ciż ś

3 lata.

6.4. Specjalne rodki ostro no ci podczas przechowywaniaś ż ś

Brak specjalnych zalece  dotyczń ących przechowywania produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawarto  opakowaniaść

Blistry z folii aluminiowej/PVC w pude kach tekturowych.ł

Wielko ci opakowa :ś ń
Memantin NeuroPharma 5 mg/ 15 mg tabletki powlekane
7, 28, 30, 42, 50, 98 lub 100 tabletek powlekanych.
Opaowanie szpitalne (zbiorcze): 420 tabletek powlekanych.

Memantin NeuroPharma 10 mg/ 20 mg tabletki powlekane
7, 28, 30, 42, 50, 56, 98 lub 100 tabletek powlekanych.
Opaowanie szpitalne (zbiorcze): 420 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielko ci opakowa  musz  znajdowa  si  w obrocie.ś ń ą ć ę

6.6. Specjalne rodki ostro no ci dotycz ce usuwaniaś ż ś ą

Bez specjalnych wymaga .ń

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ CY POZWOLENIE NAĄ  
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Str. 23
40764 Langenfeld
Niemcy



8. NUMERY POZWOLE  NA DOPUSZCZENIE DO OBROTUŃ

21439
21440
21441
21442

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
I DATA PRZED U ENIA POZWOLENIAŁ Ż

2013-09-12

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ CIOWEJ ZMIANY TEKSTUĘŚ  
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2014
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