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ZENMEM, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, 10 mg - kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie
ustnej zawiera 10 mg memantyny chlorowodorku, co odpowiada 8,31 mg memantyny; 20 mg - kazda tabletka
ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 20 mg memantyny chlorowodorku, co odpowiada 16,62 mg
memantyny. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda 10 mg tabletka zawiera 12,5 mg laktozy
jednowodnej, 2,5 mg aspartamu i maksymalnie 0,78 mg sodu; kazda 20 mg tabletka zawiera 25 mg laktozy
jednowodnej, 5 mg aspartamu i maksymalnie 1,56 mg sodu. Wskazania do stosowania: Leczenie dorostych
pacjentéw z chorobg Alzheimera o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego. Dawkowanie i sposob podawania:
Leczenie powinien rozpoczaé i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w diagnostyce i terapii choroby
Alzheimera. Leczenie mozna rozpoczaé tylko wowczas, gdy osoba sprawujaca opieke zapewni staty nadzor nad
przyjmowaniem produktu leczniczego przez pacjenta. Rozpoznanie nalezy postawic¢ zgodnie z aktualnie
obowigzujacymi wytycznymi. Nalezy regularnie sprawdzac¢ tolerowanie i dawkowanie memantyny, najlepiej w
ciagu pierwszych trzech miesigcy od rozpoczecia leczenia. Nastepnie nalezy w regularnych odstepach czasu
ocenia¢ korzysci kliniczne oraz tolerancje leczenia memantyng przez pacjenta, zgodnie z aktualnie
obowiazujacymi wytycznymi klinicznymi. Leczenie podtrzymujace mozna kontynuowac¢ tak dtugo, jak dtugo
utrzymuje si¢ korzystne dziatanie terapeutyczne i pacjent dobrze toleruje leczenie memantyng. Przerwanie
leczenia nalezy rozwazy¢, gdy brak oznak dziatania terapeutycznego lub w razie ztej tolerancji leczenia.
Dawkowanie: Doro$li: Zwigkszanie dawki: Maksymalna dawka dobowa wynosi 20 mg na dobe. W celu
zmnigjszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, w ciggu pierwszych trzech tygodni, dawke nalezy
zwickszaé stopniowo, 0 5 mg~ co tydzien, az do osiagnigcia dawki podtrzymujacej, zgodnie z nastepujacym
schematem. Tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej: 1. tydzien: Jedna tabletka 5 mg” na dobe przez 7 dni.
2. tydzien: Jedna tabletka 10 mg na dobe przez 7 dni. 3. tydzien Jedna tabletka 15 mg” na dobe przez 7 dni.
Poczawszy od 4. tygodnia: Jedna tabletka 20 mg na dobe. [ uzyskanie dawek 5mg i 15 mg nie jest mozliwe
poprzez zastosowanie produktow leczniczych Zenmem, w razie potrzeby przyjecia tych dawek nalezy
zastosowa¢ inne dostepne na rynku produkty lecznicze zawierajace 5 lub 15 mg memantyny.] Dawka
podtrzymujaca: Zalecana dawka podtrzymujaca wynosi 20 mg na dobe. Specjalne grupy pacjentéw: Osoby w
podeszlym wieku: Na podstawie badan klinicznych okreslono, ze dla pacjentow w wieku powyzej 65 lat,
zalecana dawka dobowa wynosi 20 mg, zgodnie z opisanym powyzej schematem podawania produktu
leczniczeqo. Dzieci i miodziez: Nie nalezy stosowaé produktu Zenmem u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18
lat ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci. Zaburzenia czynnosci
nerek: U pacjentéw z tagodnymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny 50-80 ml/min) nie jest
wymagane dostosowanie dawki. W przypadku pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek
(klirens kreatyniny 30-49 ml/min) dawka dobowa powinna wynosi¢ 10 mg. Jesli leczenie jest dobrze tolerowane
przynajmniej przez 7 dni, to dawke mozna zwigkszy¢ do 20 mg na dobe zgodnie ze standardowym schematem
zwigkszania dawki. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens kreatyniny 5-29 ml/min)
dawka dobowa powinna wynosi¢ 10 mg. Zaburzenia czynnosci wgtroby: U pacjentéw z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby (stopien A i B w skali Child-Pugh) nie ma potrzeby
dostosowania dawki. Nie ma dostepnych danych na temat stosowania memantyny u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby. Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego Zenmem u pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Sposob podawania Zenmem przeznaczony jest do stosowania
doustnego. Produkt Zenmem nalezy podawac raz na dobg, o tej samej porze kazdego dnia. Tabletki ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkéw. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i
Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentéw z padaczka, z drgawkami
w wywiadzie lub u pacjentéw z czynnikami predysponujacymi do padaczki. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania antagonistow kwasu N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), takich jak: amantadyna, ketamina czy
dekstrometorfan. Zwigzki te wywieraja wpltyw na ten sam uktad receptorowy co memantyna, dlatego
jednoczesne stosowanie tych produktow leczniczych moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystgpowania
oraz nasilenia dziatan niepozadanych [gtdéwnie zwigzanych z osrodkowym uktadem nerwowym (OUN)]. Nalezy
uwaznie monitorowac stan pacjentow, u ktoérych wystepuja czynniki mogace prowadzi¢ do zwigkszenia pH
moczu. Do czynnikow tych naleza: drastyczne zmiany diety, np. z migsnej na wegetarianska, lub przyjmowanie
duzych dawek produktow leczniczych alkalizujacych tres¢ zotadkowa. Przyczyng zwigkszenia pH moczu moze
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by¢ rowniez nerkowa kwasica cewkowa (ang. RTA, renal tubulary acidosis) oraz cigzkie zakazenia drog
moczowych wywotane przez bakterie z rodzaju Proteus. Poniewaz z wigkszo$ci badan klinicznych wykluczono
pacjentow ze Swiezo przebytym zawalem migé$nia sercowego, z niewyrownang zastoinowa niewydolno$cia serca
(NYHA [11-1IV) lub niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym, dostepna jest jedynie ograniczona liczba
danych dotyczaca podawania memantyny tym pacjentom. Z tego wzgledu pacjentow z tymi chorobami nalezy
podczas leczenia uwaznie obserwowac. Ten lek zawiera aspartam. Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze
by¢ szkodliwy dla pacjentéw z fenyloketonurig.Ten lek zawiera laktozg. Produkt leczniczy nie powinien by¢
stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem
ztego wchianiania glukozy-galaktozy. Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: W badaniach klinicznych z udziatem pacjentow z
otepieniem o nasileniu fagodnym do ciezkiego, leczonych memantyna (1784 pacjentéw) lub przyjmujacych
placebo (1595 pacjentéw) ogdlny wskaznik czgstosci wystepowania dzialan niepozadanych nie roznit sie
zZnaczaco w grupie przyjmujacej memantyne w pordwnaniu do grupy przyjmujacej placebo; dziatania
niepozadane miaty zwykle nasilenie fagodne do umiarkowanego. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi,
ktore z wigkszg czgstoscig wystepowaty w grupie leczonej memantyng niz w grupie otrzymujacej placebo byty:
zawroty gtowy (odpowiednio 6,3% vs. 5,6%), bol gtowy (5,2% vs. 3,9%), zaparcia (4,6% vs. 2,6%), senno$¢
(3,4% vs. 2,2%) 1 nadcisnienie tgtnicze (4,1% vs. 2,8%). Nastepujace dziatania niepozadane, wymienione w
ponizszej tabeli, zostaly zebrane podczas badan klinicznych memantyny oraz po jej wprowadzeniu do obrotu. W
obrebie kazdej grupy o okres§lonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze
zmniejszajacym si¢ nasileniem. Dziatania niepozadane uszeregowano wedlug klasyfikacji uktadéw i narzadow,
uzywajac nastepujacej konwencji: bardzo czesto (> 1/10), czgsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> 1/1000
do < 1/100), rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czesto$¢ nieznana (cz¢stos¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: Niezbyt czesto: zakazenia
grzybicze Zaburzenia uktadu immunologicznego: Czegsto. nadwrazliwos$¢ na lek Zaburzenia psychiczne: Czesto:
sennos¢. Niezbyt czesto: splatanie, omamy (omamy obserwowano gtdownie u pacjentdw z cigzkim nasileniem
choroby Alzheimera). Czestos¢ nieznana: reakcje psychotyczne (pojedyncze przypadki odnotowane po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu). Zaburzenia uktadu nerwowego: Czesto: zawroty glowy
pochodzenia osrodkowego, zaburzenia rownowagi. Niezbyt czesto: nieprawidtowy chod. Bardzo rzadko: napady
padaczkowe. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: niewydolno$¢ serca. Zaburzenia naczyniowe: Czesto:
nadcisnienie tetnicze. Niezbyt czesto: zakrzepica zylna i (lub) zatorowo$¢ Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i $rodpiersia: Czesto: dusznosé. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: zaparcia. Niezbyt czesto:
wymioty. Czestos¢ nieznana: zapalenie trzuski (pojedyncze przypadki odnotowane po wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu) Zaburzenia watroby i drog zétciowych: Czesto: zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych. Czestos¢ nieznana: zapalenie watroby. Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania: Czesto: bol
glowy. Niezbyt czesto: zmeczenie. Choroba Alzheimera wiaze si¢ z depresja, myslami samobojczymi i
samobdjstwami. Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano takie przypadki u pacjentow
leczonych memantyng.

Opracowano na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego z datg 11/2019.

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mé&cholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych numer: 21786, 21787. Informacji w Polsce udziela: Zentiva
Polska Sp. z 0.0., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, tel.: (22) 375 92 00.




