ALOIS® DUO (cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina).
APRESENTACOES: Comprimido revestido de 10 mg + 5 mg. Caixa com 7
comprimidos revestidos. Comprimido revestido de 10 mg + 10 mg. Caixa com 7
comprimidos revestidos. Comprimido revestido de 10 mg + 15 mg. Caixa com 7
comprimidos revestidos. Comprimido revestido de 10 mg + 20 mg. Caixas com 7 e 30
comprimidos revestidos. USO ADULTO. USO ORAL. INDICACOES: Alois®
Duo é um medicamento indicado para o tratamento da doen¢a de Alzheimer moderada
a grave. CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade conhecida a donepezila ou a
memantina ou a qualquer um dos componentes de sua formulagao. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES: Pode exacerbar o relaxamento muscular tipo succinilcolina durante
anestesia, ter efeitos vagotonicos sobre a frequéncia cardiaca, aumentar a secre¢iao acida
gastrica devido ao aumento da atividade colinérgica e produzir diarreia, nausea e vomito.
Nao existem dados sobre a utilizacio de cloridrato de memantina em pacientes com
disfungdo hepatica. Pode causar obstrugao do fluxo vesical. Em pacientes com disfungoes
renais graves, o uso de cloridrato de memantina nao é recomendado. Alguns fatores que
podem elevar o pH da urina podem requerer uma monitorizag¢ao cuidadosa do paciente.
Pacientes com infarto do miocardio recente, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipertensio
nao controlada, devem ser supervisionados cuidadosamente. Em pacientes com disfun¢ao
renal moderada, a dose diaria devera ser reduzida para 10 mg por dia. Recomendada cautela
em pacientes com epilepsia. A utilizagdo concomitante de antagonistas para o NMDA, tais
como a amantadina, cetamina, ou o dextrometorfano, devera ser evitada. Prescrito com
cuidado em pacientes com histéria de asma ou doenga pulmonar obstrutiva. Pode causar
fadiga, tontura e caibras musculares, principalmente ao iniciar ou aumentar a dose. Uso
geriatrico: A dose recomendada de cloridrato de memantina para pacientes de idade superior
a 65 anos é de 20 mg por dia. Gravidez e lactagao: Categoria de risco na gravidez: B.
Lactagao: Mulheres que tomem memantina nio devem amamentar. Nao ha estudos da
associa¢ao de cloridrato de donepezila e cloridrato de memantina em lactantes ou lactentes.
INTERACOES MEDICAMENTOSAS:  Cloridrato de donepezila: evitar uso
concomitantemente a outros inibidores da colinesterase. Cetoconazol e a quinidina, inibem

o seu metabolismo. O itraconazol e a eritromicina, e os inibidores da CYP2D6, como a



fluoxetina, poderiam inibir o seu metabolismo. Nao tem efeito sobre a farmacocinética do
cetoconazol. Indutores enzimaticos, como a rifampicina, a fenitoina, a carbamazepina e o
alcool, podem reduzir os niveis de donepezila. Tem potencial para interferir com
medicamentos com ag¢ao anticolinérgica. Ha potencial para atividade sinérgica com o
tratamento concomitante com medicamentos como a succinilcolina e outros bloqueadores
neuromusculares. Existe potencial para acdo sinérgica com agonistas colinérgicos ou
betabloqueadores. Memantina: Os efeitos da L-dopa, dos agonistas dopaminérgicos e dos
anticolinérgicos poderdo ser amplificados, ja os efeitos de barbitiricos e neurolépticos
poderio ser reduzidos. Pode alterar os efeitos do dantroleno ou baclofeno. A utilizagao
concomitante da amantadina devera ser evitada, devido ao risco de psicose farmacotdxica.
A mesma recomendagao podera aplicar-se para a cetamina e o dextrometorfano. Existe um
possivel risco da combinacdo com a fenitoina. cimetidina, ranitidina, procainamida,
quinidina, quinina e nicotina, também tem um risco potencial de aumento dos seus niveis
séricos. E possivel que haja uma redugiao dos niveis séricos da hidroclorotiazida. Foram
notificados casos isolados de aumento da relagdo normalizada internacional (RNI) em
pacientes tratados concomitantemente com varfarina. POSOLOGIA: Alois® Duo deve ser
administrado via oral, uma vez ao dia, com ou sem alimento. E recomendado o uso da
associacio pata pacientes em dose regular de donepezila 10 mg/dia hd pelo menos 4 semanas
e com evolucio da doenga de Alzheimer para estigio de moderada ou grave mesmo em
vigéncia do tratamento. A dose final a ser atingida da associa¢do é de donepezila 10 mg/dia
e de memantina 20 mg/dia. Como o composto esta indicado pata pacientes em dose estivel
de donepezila de 10 mg/dia, a titulagio de memantina devera ser realizada com acréscimos
semanais de 5 mg/dia até atingir a dose recomendada de 20 mg/dia. Dessa forma, a
posologia é: 1) Alois® Duo 10mg + 5mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos,
seguido de: 2) Alois® Duo 10mg + 10mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos,
seguido de: 3) Alois® Duo 10mg + 15mg, 1 comprimido ao dia por 7 dias consecutivos,
seguido de: 4) Alois® Duo 10mg + 20mg, 1 comprimido ao dia para uso continuo. VENDA
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CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade conhecida a
donepezila ou a memantina ou a qualquer um dos componentes de
sua formulacao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Evitar o uso

concomitantemente a outros inibidores da colinesterase.

Alois® Duo é um medicamento. Durante seu uso, nio ditija
veiculos ou opere maquinas, pois sua agilidade e atengdo

podem estar prejudicadas.



