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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
® .
Memorall
cloridrato de memantina
APRESENTACOES
Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 2@De&mprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de 10mg contém:
cloridrato de memantina (equivalente a 8,31mg d@amiNG)...........ccceeeeeeeeeeeeeeeeeeenn. 10mg
EXCIPIENTE .S P i e 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, celuloserocristalina, talco, dioxido de
silicio, croscarmelose sédica, estearato de magnBgiromelose, macrogol, diéxido de
titdnio, alcool etilico e &gua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Memoralf é indicado para o tratamento da doenca de Alzheimeerada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A perda de memoria associada a doenca de Alzhelewerse a alteracfes na transmissao
de sinais no cérebro. O cérebro contém receptardgpd N-metil-D-aspartato (NMDA)
envolvidos na transmissdo de sinais nervosos eas amgportantes para aprendizagem e
memoéria. O Memordll é um antagonista dos receptores NMDA; ele atuaesest
receptores, melhorando a transmisséo dos sinaiests e a memaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tomar Memoraflse vocé for alérgico ao cloridrato de memantina oualquer outro
componente da formulag&o (veja em COMPOSICAO).

Este medicamento € contraindicado para menores d8 &nos.

Este medicamento € contraindicado durante a gravidee amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Avise ao seu médico se teve ou tem algum probleengadide. Fale com seu médico
principalmente se vocé:



-tem epilepsia;

-teve infarto do miocardio (ataque cardiaco) rement

-sofre de comprometimento cardiaco congestivo;

-sofre de hipertensao (pressao arterial alta) natr@ada.

Nestas situagfes, o0 tratamento deve ser super@goouidadosamente e os beneficios
clinicos do Memorafldevem ser avaliados pelo seu médico regularmente.

Se vocé tem comprometimento do funcionamento ass o seu medico deverd monitorar
cuidadosamente a sua funcéo renal e, se necesgasiar as doses de memantina.

Deve ser evitada a utilizacdo de medicamentos @mamantadina (para o tratamento da
doenca de Parkinson), quetamina (uma substancangeite usada como anestésico),
dextrometorfano (usado geralmente para tratarsg}@soutros antagonistas do NMDA em
paralelo ao tratamento com memantina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e dgerar maquinas

O seu meédico |he dira se sua doenca lhe permitdueane utilizar maquinas com
seguranca. Além disso, o Memofatiode alterar a sua capacidade de reacéo, o que pode
comprometer a sua capacidade de conduzir ou op&guinas.

Durante o tratamento, vocé ndo deve dirigir veicul® ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atenc&o podem estar prejudicadas.

Gravidez e amamentacao

Informe o seu médico caso esteja gravida ou seruiet engravidar. A utilizacdo do
Memoralf’ em mulheres gravidas néo é recomendada.

Mulheres que tomem o Memofatido devem amamentar.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresdgidas sem orientacdo médica
ou do cirurgiao-dentista.

Principais interacbes medicamentosas com o cloridia de memantina

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de owdrésso pode causar sérias reacdes
adversas. O Memorélle os medicamentos abaixo devem ser associados tsorEm
orientacdo médica.

Comunicar ao seu médico ou farmacéutico todos alcarentos que estiver em uso ou
gue tenha feito uso recentemente, o que incluiedicamentos sem necessidade de receita
médica.

Os efeitos dos seguintes medicamentos, principaénepodem ser alterados pelo
Memoral® e o seu médico podera achar necessario ajustesgectivas doses:
-amantadina, quetamina, dextrometorfano;

-dantroleno, baclofeno;

-cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidinajmgna, nicotina,;

-hidroclorotiazida (ou qualquer outra combinacam ¢odroclorotiazida);

-anticolinérgicos (geralmente utilizados para tra@rturbacdes do movimento ou colicas
intestinais);

-anticonvulsivantes (utilizados para evitar ou aggrconvulsoes);

-barbitdricos (utilizados geralmente para induzso00);

-agonistas dopaminérgicos (como L-dopa, bromocpti

-neurolépticos (utilizados no tratamento da esdrenta e alguns como estabilizadores do
humor);



-anticoagulantes orais.
Se for hospitalizado, informe o seu médico de @& atilizando o Memordll

Este medicamento interage com alimentos ou bebidas?

Este medicamento n&do interage com alimentos oudagbiEntretanto, informe o seu
médico caso tenha alterado recentemente - ou peetaiterar - a sua dieta
substancialmente (ex: de uma dieta normal paradieta estritamente vegetariana) ou se
sofrer de estados de acidose tubular renal (didtumps rins que gera um excesso de
substancias formadoras de acido no sangue) owddsayraves das vias urinarias (funcéo
renal prejudicada), uma vez que podera ser neg@sgde 0 seu medico faca um ajuste da
dose do medicamento.

Este medicamento interage com o alcool?
Apesar de ndo haver interacdo conhecida, recomsndsio ingerir alcool durante o
tratamento com este medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento de seu médRode ser perigoso para sua
saude.

Os comprimidos de Memoralf conttm LACTOSE. Pacientes com problemas
hereditarios raros de intolerancia a alguns ac8aadie devem utilizar este medicamento.
Converse com o seu médico sobre isto.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoOs comprimidos de Memor&ls&o revestidos oblongos
de cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noadiento que ainda esteja no
prazo de validade, consulte o0 médico ou o farmacécd para saber se podera utiliza-
lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucdes de uso

O Memoralf deve ser administrado por via oral, preferenciatmenm agua. Para obter o
maior beneficio do seu medicamento, deve tomados®ms dias, a mesma hora do dia,
com ou sem alimentos. Os comprimidos ndo devemastigados.



A tolerancia e a dosagem de Memdtallevem ser reavaliadas regularmente pelo seu
médico. A primeira avaliagdo deve ser apds os 1Bgirds meses de tratamento. Depois
disso, o médico reavaliara regularmente os beosficlinicos e sua tolerancia ao
tratamento. Somente o médico pode avaliar e dep@&r manutencdo ou descontinuagao
do tratamento com Memorall

Posologia
A dose recomendada do Memotad de 20mg por dia. Para minimizar o risco de efeito
adversos indesejaveis, a dose de manutencéo @&atseguindo o0 seguinte esquema:

Semana 1 5mg/dia

Semana 2 10mg/dia
Semana 3 15mg/dia
A partir da semana 4 20mg/dia

O tratamento deve ser iniciado com 5mg diarios rtera primeira semana. Na segunda
semana, 10mg por dia e na terceira semana € redadema dose de 15mg por dia. A
partir da quarta semana, o tratamento pode semoadb com a dose de manutencao
recomendada de 20mg por dia (um comprimido, duzssveor dia).

Criancas e adolescentes (<18 anos)
O Memoralf ndo é recomendado para criancas e adolescentes.
Este medicamento ndo é recomendado para criancgas.

Funcao renal reduzida

Se tiver comprometimento da funcdo dos rins, o re@dico devera decidir por uma
dose adequada a essa situacdo. Neste caso, o dieo ohévera monitorar a sua fungéo
renal regularmente.

Funcéo hepética reduzida
A administracdo de Memor8lhdo é recomendada em pacientes com comprometimento
grave do figado.

Duracéo do tratamento
Continue a tomar o Memor&lenquanto tiver um efeito benéfico. O seu médicoedev
avaliar o tratamento regularmente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de tomar uma dose do Mefh@siere e tome a dose seguinte na



hora habitual. Ndo tome a dose em dobro para casapendose que vocé esqueceu de
tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, o cloridrato de memenpode causar efeitos
adversos, apesar de nem todos os pacientes o®rapresn. De uma forma geral, os
efeitos adversos observados sdo leves a moderados.

Reacgdo comum ocorre entre 1% e 10% (> 1/10& &/10) dos pacientes que utilizam este
medicamento:

-Dor de cabeca, sonoléncia, prisdo de ventre, rastudistirbios de equilibrio, falta de
ar (dispneia), pressao arterial elevada, hipetsdidaide ao medicamento e testes de funcéo
do figado elevados.

Reacdo incomum -ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000<el/100) dos pacientes que
utilizam este medicamento:

-Faléncia cardiaca, cansaco, infec¢fes fungicasusao, alucinacdes, vomitos, alteracdes
na forma de andar e coagulacdo sanguinea venosé@se, tromboembolia).

Muito raro - ocorre em menos de 0,01% {/10.000) dos pacientes que utilizam este
medicamento:

-Convulsoes.

Desconhecidda frequéncia ndo pode ser estimada a partir dissdiisponiveis):

-Inflamacéo do pancreas, inflamacao do figado (itepa reacdes psicéticas.

A doenca de Alzheimer tem sido associada a dereps@isamentos suicidas e suicidio.
Estes efeitos tém sido notificados com paciensgados com memantina.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar oleteetar quaisquer efeitos adversos
ndo mencionados nesta bula, informe ao seu méditarmacéutico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servigo de atendimento.

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

Geralmente, utilizar muito cloridrato de memantim@ agrava sua saude. Vocé pode
experimentar o aumento dos sintomas descritos g@o sSE®QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?".

Se ingerir altas concentracdes deste medicamesritgte seu meédico imediatamente ou va
ao hospital mais proximo, mesmo na auséncia deod&sto ou sinais de intoxicacao,
para que sejam realizados os procedimentos médaeguados. Nao existe antidoto
especifico. O tratamento é sintomatico e de supbetee a caixa do Memor&lho médico

ou hospital.

Sintomas de superdose incluem cansaco, fraqueza dééoreia (veja em QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?).



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