PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Denigma 10 mg comprimate filmate
Memantina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Denigma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Denigma
Cum s luati Denigma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Denigma

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Denigma si pentru ce se utilizeaza
Denigma contine substanta activa clorhidrat de memantind. Aceasta apartine grupului de
medicamente cunoscute ca medicamente pentru tratamentul dementei.

Pierderea memoriei in boala Alzheimer este datorata tulburdrii transmisiei semnalelor in creier.
Creierul contine asa-numitii receptori N-metil-D-aspartat (NMDA) care sunt implicati n
transmiterea semnalelor nervoase importante in procesele de Invatare si memorie. Denigma apartine
unui grup de medicamente numite antagonisti ai receptorilor NMDA. Denigma actioneaza asupra
acestor receptori NMDA ameliorand transmisia semnalelor nervoase si memoria.

Denigma se utilizeaza pentru tratamentul pacientilor cu boald Alzheimer moderata pana la severa.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Denigma

Nu luati Denigma:

- daca sunteti alergic la clorhidratul de memantind sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa luati Denigma:

- dacd aveti antecedente de convulsii epileptice;

- daca ati suferit recent un infarct miocardic;

- daca aveti insuficientd cardiaca congestiva,

- daca aveti hipertensiune arteriala necontrolatd terapeutic.

In aceste situatii, tratamentul trebuie supravegheat cu atentie, iar beneficiul clinic al tratamentului
cu Denigma trebuie reevaluat de catre medicul dumneavoastra la intervale regulate.

Daca aveti insuficienta renala (afectiuni ale rinichilor), medicul dumneavoastra va va adapta dozele
corespunzator gradului de insuficienta renala.



Trebuie evitatd utilizarea in acelasi timp a medicamentelor cum sunt amantadind (utilizata pentru
tratamentului bolii Parkinson), ketamina (substanta folosita n general ca anestetic), dextrometorfan
(utilizat Tn general pentru tratamentul tusei) si a altor antagonisti ai N-metil-D-aspartatului.

Copii si adolescenti
Denigma nu este recomandatd pentru utilizare la copii si adolescenti datorita lipsei datelor privind
siguranta si eficacitatea utilizarii.

Denigma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

In special, efectele urmitoarelor medicamente pot fi modificate de citre memantind (substanta

activa din compozitia medicamentului Denigma) si poate fi necesara ajustarea dozelor de catre

medicul dumneavoastra:

- agonisti dopaminergici (substante cum ar fi L-dopa, bromocriptind);

- anticolinergice (substante utilizate, in general, pentru tratamentul tulburarilor de miscare sau
crampelor intestinale);

- barbiturice (substante utilizate, in general, pentru inducerea somnului);

- neuroleptice (substante utilizate in tratamentul tulburdrilor psihice);

- anticonvulsivante (substante utilizate, in general, pentru prevenirea si tratamentul convulsiilor);

- dantrolen, baclofen;

- memantind, amantadina si a altor antagonisti ai N-metil-D-aspartatului (NMDA);

- ketamina, dextrometorfan;

- cimetidind, ranitidind, procainamida, chinidind, chinind, nicotina;

- hidroclorotiazida (sau orice asociere care contine hidroclorotiazida);

- anticoagulante orale (warfarina).

Asigurati-va ca medicul dumneavoastra sau farmacistul cunosc faptul ca dumneavoastra luati aceste
medicamente Tnainte de a vi se prescrie Denigma.

Denigma impreuni cu alimente, bauturi si alcool

Trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca ati schimbat recent sau intentionati sa schimbati
radical dieta (de exemplu, de la dieta normalad la dieta strict vegetariana), daca aveti acidoza
tubulara renala sau infectii grave ale tractului urinar, deoarece poate fi nevoie ca medicul
dumneavoastra sa va ajusteze doza de medicament. Denigma poate fi administrata cu alte alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti insarcinata, incercati sa ramaneti
insarcinata sau daca alaptati.

Sarcina
Administrarea medicamentelor ce contin memantina este contraindicata la femeile Tnsarcinate.

Alaptarea
Femeile care administreaza Denigma nu trebuie sa alapteze.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicul dumneavoastrd va va spune daca boala dumneavoastrd va permite sa conduceti vehicule
sau sd folositi utilaje in conditii de sigurantd. De asemenea, Denigma va poate modifica
reactivitatea, afectand capacitatea de conducere a vehiculelor si de folosire a utilajelor.



3. Cum sa luati Denigma
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Denigma comprimate filmate trebuie administrate 0 datd pe zi si trebuie luate la aceeasi ord in
fiecare zi. Comprimatele filmate pot fi administrate cu sau fara alimente.

Adulti
Stabilirea dozei

Doza initiala recomandata este de 5 mg pe zi, care este crescuta progresiv in primele 4 saptdmani de
tratament pana cand ajunge la doza de intretinere recomandatd, dupa cum urmeaza:

Saptamdna 1 (zilele 1-7)
Veti administra o doza de 5 mg (1/2 comprimat filmat) pe zi, timp de 7 zile.

Saptamdna 2 (zilele 8-14)
Veti administra o doza de 10 mg (1 comprimat filmat) pe zi, timp de 7 zile.

Saptamana 3 (zilele 15-21)
Veti administra o doza de 15 mg pe zi (1 si 2 comprimat filmat), timp de 7 zile.

Saptamana 4 (zilele 22-28)
Veti administra o doza de 20 mg pe zi (2 comprimate filmate), timp de 7 zile.

Doza de intretinere
Doza de intretinere recomandata este de 20 mg pe zi.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Denigma nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti.

Varstnici
Doza recomandata pentru pacientii cu varsta peste 65 ani este de 20 mg pe zi (administrata odata),
dupa cum este descris mai sus.

Pacientii cu insuficienta renala
Daca aveti insuficientd renald (afectiuni ale rinichilor), medicul dumneavoastra va adapta dozele
corespunzator gradului de insuficienta renala.

Pacientii cu insuficienta hepatica
Daca aveti insuficientd hepatica usoara pana la moderata ajustarea dozelor de Denigma nu este
necesara.

Mod de administrare
Medicamentul Denigma se administreaza pe cale orala, o data pe zi, la aceeasi ora in fiecare zi.
Comprimatele filmate pot fi administrate cu sau fard alimente.

Denigma 10 mg comprimate filmate pot fi impartite in doze egale.



Daci luati Denigma mai mult decéat trebuie

Daca ati luat sau credeti cd ati luat mai mult Denigma decéat trebuie (supradozaj), spuneti imediat
medicului dumneavoastrd sau prezentati-vd la cea mai apropiatd unitate medicald. Aduceti
medicamentele rimase cu dumneavoastri. In caz de supradozaj la administrarea unor supradoze de
medicament probabil veti prezenta urmatoarele simptome: oboseald, stare de slabiciune si/sau
diaree, varsaturi, stare de confuzie, astenie, somnolenta, vertij, stare de agitatie, agresivitate,
halucinatii, si tulburari de mers, coma, diplopie, stare de neliniste, psihoza, tendintd la convulsii,
stupoare si pierdere a constientei.

Tn caz de supradozaj tratamentul trebuie si fie simptomatic. Nu este disponibil un antidot specific
pentru intoxicatie sau supradozaj. Procedurile clinice standard de indepartare a substantei active
trebuie utilizate dupa caz, de exemplu spalatura gastrica, administrarea de carbune medicinal,
acidifierea urinii, diureza fortata.

Daca uitati sa luati Denigma

Daca observati ca ati uitat sa luati doza dumneavoastra de Denigma, asteptati si luati doza
urmatoare la ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca aveti orice
intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse frecvente: alergie (hipersensibilitate) la Denigma, somnolenta, ameteli, tulburari de
echilibru, hipertensiune arteriald, dispnee, constipatie, valori crescute ale testelor functionale
hepatice, cefalee.

Reactii adverse mai putin frecvente: infectii fungice, confuzie, halucinatii (la pacientii cu boala
Allzheimer severd), mers anormal, insuficientd cardiaca, tromboza venoasd/tromboembolism,
varsaturi, oboseala.

Reactii adverse foarte rare: convulsii.
Reactii adverse cu frecventa necunoscutd. reactii psihotice si pancreatita, hepatita (cazuri izolate
raportate dupa plasarea pe piata a medicamentului).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului §i  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Denigma
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.


http://www.amed.md/

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Denigma

Substanta activa este clorhidratul de memantina. Fiecare comprimat filmat contine 10 mg clorhidrat
de memantina.

Celelalte componente sunt: celuloza microscristalina PH-102, croscarmeloza sodica, dioxid de
siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu, Opadry 03F84827 roz (hipromeloza, dioxid de titan,
macrogol, talc si oxid rosu de fier).

Cum arata Denigma si continutul ambalajului
Denigma se prezinta sub forma de comprimate filmate de forma ovala, biconvexe, culoare roz, cu
linie de rupere pe una din fete si netedd pe cealalta fata.

Denigma este disponibil in cutii de carton ce contin 1 sau 10 blistere a cate 14 comprimate filmate
si prospectul pentru utilizator/pacient.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Fabricantul

Kusum Healthcare Pvt. Ltd.

SP-289(A), RIICO Industrial Area,
Chopanki, Bhiwadi, Dist. Alwar (Rajasthan),
India

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2021.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



