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cloridrato de memantina ~ APSEN

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
APSEN

FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos revestidos.

APRESENTACOES
Comprimidos de 10 mg. Caixas contendo 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
cloridrato de memantina (equivalente a 8,31 mg de memantina base) ...........ccccuvvereievineiiennniceennn, 10 mg

(o] o] 1= a1 (RSl o T3 o TSSOSO PSP 1 comprimido

*Excipientes: lactose, celulose microcristalina, estearato de magnésio, fosfato de calcio tribasico,

croscarmelose sodica, dioxido de titanio, hipromelose + macrogol, macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de memantina € indicado para o tratamento de pacientes com doenga de Alzheimer moderada

a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As alteracbes na transmissdo de sinais no cérebro causam a perda de memoria que € um sintoma da
doenca de Alzheimer. Os receptores do tipo N-metil-D-aspartato (NMDA) estdo envolvidos na
transmissao de sinais nervosos nas areas do cérebro relacionadas com a aprendizagem e memodria.

O cloridrato de memantina ® atua nestes receptores (NMDA) como antagonista, melhorando assim a

transmissdo dos sinais nervosos e a memoria.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve administrar o cloridrato de memantina se for alérgico ao cloridrato de memantina ou a

quaisquer outros componentes da formulagéo (veja no item COMPOSICAQ).

O cloridrato de memantina esta classificado na categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo meédica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico se vocé teve ou tem algum problema de sadde.

E importante falar com seu médico caso se enquadre em alguma situagio abaixo:
- tem epilepsia;

- teve ataque cardiaco (infarto do miocérdio) recente;

- sofre de comprometimento cardiaco congestivo;

- sofre de pressao arterial alta (hipertensdo) ndo controlada.

Nestas situacdes, a relagdo risco-beneficio do uso do cloridrato de memantina deve ser avaliada pelo seu

médico. Em caso de continuagdo com o tratamento, vocé deve ser supervisionado regularmente por ele.

Se o funcionamento dos seus rins estiver comprometido, a sua funcdo renal deve ser monitorada
cuidadosamente pelo seu médico e, se necessario, as doses do cloridrato de memantina devem ser

ajustadas.

O uso de cloridrato de memantina deve ser evitado com os seguintes medicamentos:
- amantadina (usado no tratamento da doenca de Parkinson);
- gquetamina (substancia geralmente utilizada como anestésico);

- dextrometorfano (geralmente, usado para tratar a tosse).

O uso concomitante de cloridrato de memantina com outros antagonistas de NMDA também deve ser

evitado.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

O cloridrato de memantina pode alterar sua capacidade de reagdo podendo comprometer sua capacidade

de conduzir veiculos ou operar maquinas. Desta forma, a permissdo na condugdo de veiculos e operacgao



de maquinas com seguranga dependera do parecer do seu médico.

DURANTE O TRATAMENTO, O PACIENTE PRECISA TER ESPECIAL ATENCAO AO
DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR MAQUINAS, POIS A SUA HABILIDADE E ATENCAO
PODEM ESTAR PREJUDICADAS.

Gravidez
Caso esteja gravida ou pretenda engravidar, informe o seu médico. O uso do cloridrato de memantina em
mulheres gravidas nao é recomendavel.

O cloridrato de memantina esta classificado na categoria B de risco na gravidez.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

Amamentacdo
Mulheres que estiverem amamentado ndo devem administrar cloridrato de memantina (veja outras

informagées em QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

InteracBes medicamentosas:
Interacdes medicamento-medicamento

Alguns medicamentos podem interagir com outros medicamentos, afetando sua acdo no organismo e

podendo causar reacdes adversas sérias.

Desta forma, informar ao seu médico ou ao farmacéutico todos os medicamentos que estiver fazendo uso
ou que tenha usado recentemente, incluindo os medicamentos sem necessidade de receita médica (veja
outras informagdes em QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

O uso de cloridrato de memantina, associado com 0s medicamentos abaixo, deve ser administrado

somente com orientagdo do seu médico.

Os efeitos dos medicamentos a seguir podem ser alterados pelo cloridrato de memantina e seu médico
pode achar necessario o0 ajuste das doses:

- amantadina, quetamina, dextrometorfano;

- dantroleno, baclofeno;

- cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina;

- hidroclorotiazida (ou qualquer outra combinacdo com hidroclorotiazida);

- anticolinérgicos (geralmente utilizados para tratar perturbacdes do movimento ou colicas intestinais) ;

- anticonvulsivantes (utilizados para evitar ou atenuar convulsdes);



- barbituricos (utilizados geralmente para induzir o sono);
- agonistas dopaminérgicos (como L-dopa, bromocriptina);
- neurolépticos (utilizados no tratamento da esquizofrenia e alguns como estabilizadores do humor);

- anticoagulantes orais.

Caso vocé seja hospitalizado, informar ao seu médico que esta fazendo uso de cloridrato de memantina.

Interacdo medicamento-alimento € medicamento-bebida

Né&o hé interacdo de cloridrato de memantina com alimentos ou bebidas. Contudo, informe ao seu médico
se, recentemente, vocé alterou ou pretende alterar a sua dieta substancialmente (ex: de uma dieta normal
para uma dieta estritamente vegetariana), uma vez que podera ser necessario o0 ajuste da dose do
medicamento pelo seu médico.

Além disso, também é importante falar com seu médico caso sofra de estados de acidose tubular renal
(disfungdo nos rins que gera um excesso de substancias formadoras de acido no sangue) ou infecgdes
graves das vias urinarias (fun¢éo renal prejudicada), visto que o ajuste da dose do medicamento podera ser

necessario.

O cloridrato de memantina interage com o alcool?
Apesar de nao haver interacdo, a ingestdo de alcool durante o tratamento com cloridrato de memantina

ndo é recomendada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

O cloridrato de memantina contém LACTOSE. Pacientes com problemas hereditarios raros de
intolerancia a alguns agucares, ndo devem utilizar este medicamento. Converse com o seu médico sobre

isto.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Os comprimidos do cloridrato de memantina devem ser mantidos em sua embalagem original, na
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.
O cloridrato de memantina 10 mg tem prazo de validade de 24 meses. Esta informagao esta descrita na

embalagem externa do produto.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem



N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FiSICO DO CLORIDRATO DE MEMANTINA

O comprimido revestido de cloridrato de memantina 10 mg é branco, oblongo em forma de halter,

biconvexo e com duplo vinco tipo unha.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS DO CLORIDRATO DE MEMANTINA

O comprimido revestido de cloridrato de memantina 10 mg ndo tem cheiro e possui sabor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento,

consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USO
A administracdo do cloridrato de memantinadeve ser por via oral, preferencialmente com agua.
Para obter maior beneficio em seu tratamento, vocé deve tomar o medicamento todos os dias, no mesmo

horario, com ou sem alimentos. Vocé ndo deve mastigar os comprimidos de cloridrato de memantina.

Os comprimidos de cloridrato de memantina 10 mg podem ser partidos.

A dosagem e tolerancia da memantina devem ser reavaliadas periodicamente. Iniciar a avaliacdo apds os 3
primeiros meses de tratamento. Apds isso, os beneficios clinicos e sua tolerancia ao tratamento devem ser
reavaliados regularmente pelo médico. Apenas o médico podera avaliar e decidir pela manutengdo ou

descontinuacao do tratamento com cloridrato de memantina

POSOLOGIA
A dose recomendada do cloridrato de memantina é de 20 mg por dia.
Para reduzir o risco de efeitos adversos, a dose de manutengdo deve ser gradualmente alcangada pelo

seguinte esquema de tratamento:

12 Semana 5 mg /dia

2% Semana 10 mg /dia

3% Semana 15 mg /dia




42 Semana e demais semanas 20 mg /dia

Na primeira semana de tratamento, administrar 5 mg diarios (meio comprimido por dia).

Na segunda semana de tratamento, administrar 10 mg diarios (meio comprimido, duas vezes por dia).

Na terceira semana de tratamento, recomenda-se a administragdo de 15 mg diarios (um comprimido de
manhd e meio comprimido a tarde).

A partir da quarta semana de tratamento, recomenda-se a administracdo de 20 mg diarios (um

comprimido, duas vezes por dia).

A dose recomendada de cloridrato de memantina é de 20 mg por dia.

CRIANCAS E ADOLESCENTES (< 18 ANOS)

O uso de cloridrato de memantinando é recomendado para criangas e adolescentes.

ESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO PARA CRIANCAS.

FUNCAO RENAL REDUZIDA
Se a func¢do dos seus rins estiver comprometida, o seu médico devera ser consultado e a dose podera ser

ajustada. Neste caso, sua funcao renal deve ser monitorada regularmente pelo seu médico.

FUNCAO HEPATICA REDUZIDA
O uso de cloridrato de memantina ndo é recomendado nos casos de comprometimento grave no figado.

DURACAO DO TRATAMENTO
Enquanto tiver um efeito benéfico, continue com a administragdo do medicamento. Vocé deve ser

avaliado regularmente pelo seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose do cloridrato de memantina, espere e tome a dose seguinte no

horario habitual. Neste caso, ndo tome a dose em dobro para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou do cirurgiéo-

dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Apesar de nem todos os pacientes apresentarem efeitos adversos com o uso de cloridrato de memantina,

eles podem ocorrer. De um modo geral, sdo observados efeitos adversos leves a moderados:

REACAO COMUM: Ocorre entre 1% e 10% (>1/100 e <1/10) dos pacientes que utilizam este
medicamento:
- Dor de cabeca, sonoléncia, prisdo de ventre, tonturas, distirbios de equilibrio, falta de ar (dispneia),

pressdo arterial elevada, hipersensibilidade ao medicamento e testes de funcdo do figado elevados.

REACAO INCOMUM: Ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este
medicamento:

- Faléncia cardiaca, cansaco, infecgdes fangicas, confusdo, alucinagdes, vomitos, alteracdes na forma de
andar e coagulacdo sanguinea venosa (trombose, tromboembolia).

MUITO RARO: Ocorre em menos de 0,01% (< 1/10.000) dos pacientes que utilizam este medicamento:

- Convulsoes.

DESCONHECIDO: A frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis:

- Inflamacé&o do péancreas, inflamacéao do figado (hepatite) e reacdes psicoticas.

A depressdo, o suicidio e 0s pensamentos suicidas tém sido associados com a doenga de Alzheimer. Tais
efeitos tém sido relatados em pacientes tratados com o cloridrato de memantina.

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se
aparecer quaisquer efeitos adversos que néo estdo descritos nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Geralmente, a utilizacdo de grande quantidade de cloridrato de memantina ndo agrava a sua saude. Vocé
pode verificar os sintomas do aumento de dose no item “QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?”.



Em caso de surperdose, vocé deve procurar imediatamente um médico ou ir ao hospital mais préximo,
mesmo na auséncia de sinais de intoxicacdo ou desconforto, para que sejam realizados os procedimentos
médicos adequados.

Né&o existe um antidoto especifico. O tratamento é sintomatico e de suporte.

E importante vocé levar a caixa do cloridrato de memantina ao médico ou no hospital.

Sintomas de superdose: cansaco, fraqueza e/ou diarreia (veja QUAIS OS MALES QUE O
MEDICAMENTO PODE CAUSAR?).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.0118.0603
Farmacéutico Responsavel: Alexandre Tachibana Pinheiro - CRF SP n° 44.081

Registrado e comercializado por: APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 - S&o Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Indlstria Brasileira
Centro de Atendimento ao Consumidor: 0800 16 5678

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.
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APSEN

HISTORICO DE ALTERAGAO DA BULA'

Dados da submissio eletrénica Dados da peticao/ Notificagio que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Nimero do Data do Nuimero do Datas . Versdes Apresentagdes
Assunto Assunto aprovagéo Itens de bula 3 4
expediente | expediente expediente | expediente (VP/VPS) relacionadas

~ . TODOS OS ITENS
Incluso Inicial

de Texto de DA BNULA
_ _ ) ) ) Bula - RDC n° - (adequacdo a Bula VP/VPS | -10 mgx 60 comp. rev.
60/12 Padrdo + alteragao

de Resp. Técnico)

" Informar os dados relacionados a cada alteracao de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de alteracdo de
texto de bula ou a uma peticdo de pés-registro ou renovagao. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados da peticdo/notificacao
due altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido ap6s a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao terd o nimero de expediente antes do

peticionamento, deve-se deixar em branco estas informa¢des no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da préxima alteracéo de bula.

?Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Satde).
®Informar se a alterac3o esta relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satde (VPS).

* Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.




