Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cognomem, 10 mg, tabletki powlekane
Cognomem, 20 mg, tabletki powlekane

Memantini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Cognomem i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zazyciem leku Cognomem
Jak przyjmowac¢ Cognomem

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Cognomem

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Cognomem i w jakim celu si¢ go stosuje

Cognomem zawiera memantyny chlorowodorek jako substancje czynna.
Cognomem jest stosowany w leczeniu pacjentow z choroba Alzheimera o nasileniu umiarkowanym
do cigzkiego. Cognomem nalezy do grupy lekow znanych jako leki przeciw otepieniu.

Utrata pami¢ci w chorobie Alzheimera spowodowana jest zaburzeniami przekazywania impulséw
nerwowych przenoszacych informacje w mézgu. W mozgu wystepuja tzw. receptory kwasu
N-metylo-D-asparaginowego (NMDA), ktore biora udzial w przekazywaniu sygnatlow nerwowych
istotnych dla procesu uczenia si¢ oraz zapamigtywania. Cognomem nalezy do grupy lekow okreslanych
mianem antagonistow receptorow NMDA. Cognomem wptywajac na receptory NMDA, poprawia
przekazywanie impulsow nerwowych i pamiec.

2. Informacje wazne przed zazyciem leku Cognomem

Kiedy nie przyjmowac leku Cognomem
- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek memantyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Cognomem nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci napady padaczkowe;

- jesli pacjent przebyt w ostatnim czasie zawat mig$nia sercowego (atak serca), ma zastoinowa
niewydolno$¢ serca lub niekontrolowane nadci$nienie tetnicze (wysokie cisnienie krwi).



W powyzszych sytuacjach leczenie powinno by¢ prowadzone pod $cistg kontrolg lekarza, ktory regularnie
powinien ocenia¢ efekty kliniczne terapii lekiem Cognomem.

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli rozpoznano u pacjenta nerkowg kwasicg cewkowa
[nadmierne st¢zenie kwasnych substancji we krwi spowodowane dysfunkcija nerek (stabg czynnoscia
nerek)] lub ciezkie zakazenia drog moczowych (struktury, przez ktore przeptywa mocz). W powyzszych
przypadkach moze wystapi¢ koniecznos¢ dostosowania dawkowania leku przez lekarza prowadzacego.

Podczas podawania memantyny pacjentom z zaburzeniami czynno$ci nerek (problemy z nerkami), lekarz
prowadzacy powinien doktadnie monitorowa¢ czynno$¢ nerek i, jesli to konieczne, odpowiednio
dostosowywac¢ dawkowanie memantyny.

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

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku Cognomem dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Cognomem a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegdlnosci stosowanie leku Cognomem moze powodowac zmiany w dzialaniu oraz powodowacé

konieczno$¢ dostosowania dawkowania przez lekarza prowadzacego nastepujacych lekow:

- amantadyny, ketaminy, dekstrometorfanu;

- dantrolenu, baklofenu;

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

- hydrochlorotiazydu (oraz wszystkich lekow ztozonych zawierajacych hydrochlorotiazyd);

- lekéw antycholinergicznych (substancji stosowanych zwykle w leczeniu zaburzen ruchowych
lub skurczow jelit);

- lekoéw przeciwdrgawkowych (substancji stosowanych w zapobieganiu i przerywaniu napadow
drgawkowych);

- barbituranéw (substancji stosowanych gléwnie jako $rodki nasenne);

- agonistow dopaminergicznych (substancji takich jak: L-dopa, bromokryptyna);

- neuroleptykoéw (substancji stosowanych w leczeniu zaburzen psychicznych);

- doustnych lekoéw przeciwzakrzepowych.

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

Cognomem z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, jesli pacjent dokonat ostatnio lub planuje dokonanie
zasadniczych zmian w sposobie odzywiania (np. przejscie z diety normalnej na $cistg diete
wegetarianska). W powyzszych przypadkach moze wystapi¢ konieczno$¢ dostosowania dawkowania leku
przez lekarza prowadzacego.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie zaleca si¢ stosowania leku Cognomem w okresie cigzy.



Karmienie piersia
Kobiety przyjmujace ten lek nie powinny karmi¢ piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lekarz powinien poinformowa¢ pacjenta, czy choroba pozwala mu na bezpieczne prowadzenie pojazdoéw
i obstugiwanie maszyn. Cognomem moze dodatkowo wptywaé na szybko$¢ reakcji, w wyniku czego
prowadzenie pojazdow lub obstugiwanie maszyn moze by¢ przeciwwskazane.

Cognomem zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowaé¢ Cognomem

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dawkowanie

Zalecana dawka leku Cognomem dla dorostych oraz pacjentow w podesztym wieku to 20 mg na dobe.
W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia dziatan niepozadanych, dawke te uzyskuje si¢ stopniowo,
zgodnie z nastgpujgcym schematem:

1. tydzien pot tabletki 10 mg (5 mg)

2. tydzien jedna tabletka 10 mg (10 mg)

3. tydzien jedna i pot tabletki 10 mg (15 mg)

4. tydzien i kolejne dwie tabletki 10 mg lub jedna tabletka 20 mg raz na
dobe (20 mg)

Zwykle dawka poczatkowa wynosi pot tabletki 10 mg raz na dobe¢ (1 x 5 mg) przez pierwszy tydzien.

W drugim tygodniu dawke zwigksza si¢ do jednej tabletki 10 mg raz na dobe (1 x 10 mg). W trzecim
tygodniu leczenia dawke zwigksza si¢ do jednej 1 pot tabletki 10 mg raz na dobe (1 x 15 mg). Poczawszy
od 4. tygodnia zwykle podaje si¢ dwie tabletki 10 mg lub jedna tabletke 20 mg raz na dobe (1 x 20 mg).

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, odpowiednie dawkowanie leku ustala lekarz prowadzacy
w oparciu o stan zdrowia pacjenta. W takim przypadku konieczne jest state kontrolowanie czynnos$ci
nerek, w okreslonych odstepach czasu, zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Sposéb podawania

Cognomem nalezy przyjmowac doustnie, raz na dobg. Aby leczenie byto skuteczne, lek nalezy
przyjmowac regularnie, kazdego dnia o tej samej porze. Tabletki nalezy potykac, popijajac niewielka
ilo$cig wody. Tabletki mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Czas trwania leczenia
Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, dopdki bedzie ono przynosito korzystne efekty.
Lekarz prowadzacy powinien regularnie ocenia¢ przebieg leczenia.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku Cognomem

- Na ogo6t przyjecie zbyt duzej dawki leku Cognomem nie powoduje zagrozenia dla zdrowia pacjenta.
W takim przypadku moga wystapi¢ wzmozone objawy opisane w punkcie 4. ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”.




- W przypadku znacznego przedawkowania leku Cognomem, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym lub innym lekarzem, gdyz moze zaistnie¢ konieczno$¢ wdrozenia odpowiedniego
postepowania medycznego.

Pominiecie przyjecia leku Cognomem
- Jesli pacjent zapomni zazy¢ lek Cognomem, powinien przyjac kolejng dawke leku o zwyktej porze.
- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Na ogot obserwowane dziatania niepozadane majg nasilenie od tagodnego do umiarkowanego.

Czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 0sob):
e bol glowy, sennos¢, zaparcia, zwigkszenie aktywnosci enzymoéw watrobowych wykazane
w badaniach laboratoryjnych, zawroty glowy, zaburzenia rOwnowagi, sptycenie oddechu, wysokie
ci$nienie krwi i nadwrazliwo$¢ na lek.

Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ do I na 100 osob):
e zmeczenie, zakazenia grzybicze, splatanie, omamy, wymioty, nieprawidtowy chod, niewydolno$¢
serca i wykrzepianie krwi zylnej (zakrzepica/zakrzepy z zatorami).

Bardzo rzadko (mogq dotyczyé dol na 10 000 0s6b):
e napady padaczkowe.

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych):
e zapalenie trzustki, zapalenie watroby i reakcje psychotyczne.

Choroba Alzheimera wigze si¢ z depresja, myslami samobojczymi i samobojstwem. Donoszono o takich
przypadkach u pacjentow leczonych lekiem Cognomem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie
181 C, 02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Cognomem

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin waznosSci
(EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cognomem
Substancja czynng leku jest memantyny chlorowodorek.

Pozostate sktadniki to:
- Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna
bezwodna, talk, magnezu stearynian.
- Otoczka: Opadry White 03b28796: hypromeloza (E 464), tytanu dwutlenek (E 171), makrogol
400 (E 1521).

Jak wyglada lek Cognomem i co zawiera opakowanie

Cognomem, 10 mg, tabletki powlekane: podzielne tabletki powlekane o mocy 10 mg.

Biale lub prawie biale, podtuzne tabletki powlekane o dtugosci okoto 11,1+0,2 mm i szeroko$ci
okoto 5,1+0,2 mm, z linig podziatu po obu stronach.

Cognomem, 20 mg, tabletki powlekane: podzielne tabletki powlekane o mocy 20 mg.
Biate lub prawie biate, podtuzne tabletki powlekane o dtugosci okoto 13,3+0,2 mm i szerokosci okoto
7,2+0,2 mm, z linig podziatu typu ,,SNAP TAB” po jednej stronie oraz z linig podziatu po drugiej stronie.

Tabletk¢ mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Cognomem, 10 mg, tabletki powlekane: blistry PVC/aluminium zawierajace 14, 28, 30, 56, 60 tabletek
powlekanych.

Cognomem, 20 mg, tabletki powlekane: blistry PVC/aluminium zawierajace 14, 28, 30, 56, 60 tabletek
powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Importer
S.C. Zentiva S.A., B-dul Theodor Pallady nr. 50, sector 3, Bukareszt, 032266, Rumunia

Wytworca/Importer
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel. (22) 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



