cloridrato de donepezila

Medicamento genérico, Lei n2 9.787, de 1999

Reg. M.S.: 1.0047.0488

Apresentagoes: cloridrato de donepezila comprimido revestido 5, 10 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos
revestidos. Indicagdes: tratamento sintomatico da deméncia de Alzheimer de intensidade leve, moderadamente
grave e grave. Contraindicagdes: pacientes com conhecida hipersensibilidade ao cloridrato de donepezila, derivados
de piperidina ou qualquer excipiente usado na formulagdo. Adverténcias e precaugées: Como um inibidor da
colinesterase, pode exacerbar o relaxamento muscular tipo succinilcolina durante anestesia; aumentar a secrecdo
acida gastrica devido ao aumento da atividade colinérgica; bem como ter efeitos vagotonicos sobre a frequéncia
cardiaca (p.ex., bradicardia). Deve ser prescrito com cuidado a pacientes com histéria de asma ou doenga pulmonar
obstrutiva. Possui potencial para causar convulsdes generalizadas; entretanto, tal situagdo pode ser também uma
manifestacdo da doenga de Alzheimer. Casos raros de Sindrome Neuroléptica Maligna e rabdomidlise foram
relatados. A deméncia de Alzheimer pode causar comprometimento do desempenho da capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas; além disso, a donepezila pode causar fadiga, tontura e cdibras musculares,
principalmente ao iniciar ou aumentar a dose. Deve ser usado durante a gravidez apenas se os beneficios potenciais
justificarem os riscos potenciais ao feto. Ndo se sabe se o cloridrato de donepezila é excretado no leite humano e
ndo existem estudos em mulheres lactantes. Contém corantes gue podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Este _medicamento pode causar doping. Interagbes medicamentosas: deve-se evitar a administracdo
concomitantemente a outros inibidores da colinesterase. Existe potencial para agao sinérgica com succinilcolina,
outros bloqueadores neuromusculares, agonistas colinérgicos ou betabloqueadores que apresentam efeitos sobre a
condugdo cardiaca. O cetoconazol e a quinidina, inibidores conhecidos da CYP3A4 e da CYP2D6, respectivamente,
inibem o metabolismo da donepezila, bem como o itraconazol, eritromicina, fluoxetina. Os indutores enzimaticos,
como a rifampicina, a fenitoina, a carbamazepina e o alcool, podem reduzir os niveis de donepezila, portanto tais
associacGes devem ser feitas com cautela. Posologia: Adultos/ldosos: via oral, uma vez por dia. As doses
clinicamente eficazes sdo 5 e 10 mg nos pacientes com doenca leve a moderadamente grave. A dose de 10 mg é a
dose clinicamente eficaz nos pacientes com doenga moderadamente grave a grave. A dose inicial é de 5 mg/dia e
pode ser aumentada para 10 mg/dia apds 4 a 6 semanas. Tratamento de Manutencdo: pode ser mantido enquanto
houver beneficio terapéutico para o paciente. Ndao ha evidéncias de efeito rebote ou de abstinéncia apds a
descontinuacdo repentina da terapia. Comprometimento Renal e Hepatico: pacientes com insuficiéncia hepatica
leve a moderada ou renal podem seguir um esquema posoldgico semelhante porque a depuracgdo do cloridrato de
donepezila ndo é significativamente alterada por essas condi¢Ges. Criancas: Ndo existem estudos adequados e bem
controlados para documentar a seguranca e a eficacia do cloridrato de donepezila em qualquer tipo da doenga que
ocorre em criangas. Reag0es adversas: muito comuns: diarreia, cefaleia, ndusea, quedas. Comuns: dores, acidentes,
fadiga, sincope, vomitos, anorexia, caibras, insonia, tontura, resfriado comum, distdrbios abdominais, infeccdo do
trato urindrio, nasofaringite, agitacdo, agressividade. Pds-comercializagao: alucinagdes, agitagdao, comportamento
agressivo, convulsdo, hepatite, Ulcera gastrica, Ulcera duodenal, hemorragia gastrintestinal, rabdomidlise e
sindrome neuroléptica maligna.
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