Alois® N

cloridrato de memantina APSEN

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAQ
Comprimidos de 10 mg. Caixas com 30 e 60 comprimidos revestidos.

USO ADULTO

COMPOSICAQ

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de memantina 10 mg
Excipientes* g.s.p. 1 comprimido

*Excipientes: celulose microcristalina, lactose, fosfato tricélcico, croscarmelose sodica, estearato de magnésio, dioxido
de titanio, hidroxipropilmetilcelulose, hidroximetilcelulose, polietilenoglicol.

INFORMACGES AQ PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: ALOIS® contém memantina indicada para pacientes com quadros demenciais modera-
damente graves a graves. A fungdo da memantina na terapia é de retardar a progressao da doenca.

A memantina é utilizada no tratamento de pacientes com doenca de Alzheimer de moderadamente grave a grave, sendo
um antagonista do receptor NMDA, melhorando a transmissao dos sinais nervosos e a memaria.

A memantina também possui um mecanismo de ac&o que exerce uma funcdo protetora das células nervosas em situagdes
de isquemia (falta de circulag@o sanguinea) ou hipoxia (falta de oxigénio) no cérebro, agindo também nos estados de
rigidez muscular, como ocorre na doenca de Parkinson.

Cuidados de Os comprimidos devem ser mantidos em sua embalagem original, na temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C) e protegido da luz e umidade.

Prazo de validade: N3o utilize medicamento com a validade vencida. O prazo de validade de ALOIS® est4 impresso na
embalagem e é de 24 meses apds a data de fabricacao.

Gravidez e lactagdo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar igualmente se estiver amamentando. Nestes casos, somente o seu médico pode determinar se vocé deve
contmuar 0 tratamento com ALOIS®.

Cui de inistracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respe|tando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de &gua, junto das refeicdes ou lanches.

Interrupcéo do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico. O tratamento com ALOIS®
pode durar meses, de forma continua ou descontinua.

Reacdes Adversas: Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis. Reacdes mais freqiientes sdo
alucinagdes, confusdo, tontura, cefaléia, cansaco. As reagdes adversas menos freqgiientes sdo ansiedade, hipertonia
(aumento do ténus muscular), vdmito, infecgdo urinaria e aumento da libido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substancias: Qualquer medicamento s6 deve ser utilizado sob a supervisao e cuidado
médico. Deve-se ter cuidado com o uso simultdneo de ALOIS® com amantadina, cetamina, dextrometorfano, dantroleno,
baclofeno, cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina, hidroclortiazida, agonista dopaminérgico, como
a L-dopa, bromocriptina, anticolinérgicos, anticonvulsivantes, barbituratos e neurolépticos e inibidores da MAO.

0 uso de bebidas alcodlicas pode interferir na agdo do ALOIS® (cloridrato de memantina), podendo causar efeitos
desagradave|s

Contra-indi e pl des: Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio
ou durante o tratamento.

ALOIS® nao deve ser usado durante a gravidez e a lactagao.

ALOIS® ¢ contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade 8 memantina, a amantadina ou aos componentes da
formulacédo do produto.

Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem
estar prejudicadas.

A memantina deve ser utilizada com cuidado em pacientes com disfung&o renal e hepatica e epilepsia.

Riscos da auto-medicacé@o:

NAO TOME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

ALOIS® contém memantina que pertence a classe de antagonistas ndo competitivos de baixa afinidade ao receptor N-metil-
D-aspartato (NMDA). A memantina é 20 a 30 vezes mais potente que amantadina. A memantina mostrou relevante melhora
nas alteracdes e na performance do déficit dos pacientes com deméncia moderadamente grave a grave. Nestes pacientes,
qualquer melhora nas fung@es cognitiva, afetiva e motora, que permita que os pacientes permanecam autoconfiantes e
capazes de realizar tarefas diarias sem ou com uma minima ajuda externa, é de grande valor. A fung&o da memantina na
terapia é de retardar a progressdo da doenca e ndo no tratamento da doenca avancada.

A memantina apresenta um duplo mecanismo de a¢do. No receptor, a memantina exibe uma réapida cinética de ligagao
e é voltagem dependente, que resulta na modulacao do sistema de neurotransmissao glutamatérgico. No estado de
reducdo de liberacdo de glutamato, a memantina produz uma melhora na neurotransmissao e ativacdo dos neurdnios.
Entretanto, em situacdes de aumento patoldgico de liberagdo pré-sinéaptica de glutamato, a memantina inibe a agado de
excitabilidade toxica do glutamato pelo bloqueio do receptor NMDA. Isto previne a exposi¢do do neurénio ao excessivo
influxo de célcio, que é um dos possiveis mecanismos responsaveis pela morte neuronal. Esta propriedade faz com que o
cloridrato de memantina tenha um efeito neuroprotetor em condi¢des de isquemia ou hipoxia, o que explica sua eficacia
em diferentes estados clinicos, tais como distirbios motores de origem central (Doenca de Parkinson, paralisia cerebral,
bexiga neurogénica, deméncias de varias etiologias). Na doencga de Parkinson, o excesso de estimulagdo glutamatérgica
originada pela hipofung@o dopaminérgica é bloqueado pelo cloridrato de memantina, neutralizando o desequilibrio da
neurotransmiss@o existente nesta doenca.

Acredita-se que a memantina possui alta afinidade ao tecido cerebral, cerebelar e frontal.

Farmacocinética

0 tempo para atingir a concentragdo maxima de memantina é de 6 a 8 horas. A concentracgao steady-state (de equilibrio)
€ de 12 dias. A resposta inicial ao tratamento de deméncia é de 14 dias.

Absorcédo: Memantina é rapida e completamente absorvida através do trato gastrointestinal.

Distribuicao: A ligagdo protéica da memantina varia entre 10 e 45%. Foi encontrada alta concentragéo de memantina no
cérebro, particularmente no lobo temporal, hipotalamo e ponte do cerebelo.

Metabolismo: Uma quantidade insignificante de memantina é metabolizada no figado. Aproximadamente 1% de memantina
em humanos é metabolizada a 1-amino-3-hidroximetiladamantano.

Excrecdo: A meia-vida de eliminagao relatada é de 60 a 100 horas.

A excrecdo renal é de 75 a 90%.

INDICACOES

ALOIS® (cloridrato de memantina) é indicado na Doenga de Alzheimer moderadamente grave a grave e em outras demén-
cias caracterizadas por disturbios da fungao cerebral, com os seguintes sintomas principais: distarbios da concentragéo
e memoria, perda de interesse e distlrbios das fungdes motoras necessérias para efetuar atividades diarias e humor
deprimido (sindrome demencial), condi¢cdes que requerem aumento do cuidado e da vigilancia. E indicado também no
tratamento da espasticidade cerebral e espinhal, como por exemplo, resultante de disfunga@o cerebral em criancas,
traumatismos cranianos, esclerose multipla, paraplegia, acidentes vasculares encefalicos, Doenga de Parkinson e
sindromes parkinsonianas.

CONTRA-INDICACOES
ALOIS® é contra-indicado em paci com hip ibilidade a ina, a
formulacg@o do produto.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.

Deve-se ter pr nos paci em dos graves de confusdo mental e em pacientes em tratamento com outros
medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Cemral

A memantina deve ser utilizada com cuidado em p com disfuncao renal e hep e epilep

Gravidez

Nao hé estudos adequados e hem controlados sobre a seguranca do uso de memantina em mulheres gravidas. Os estudos
em animais nao d aram efeitos lesivos em relacao a embri lade e teratog

Lactacéao

E provavel que a memantina seja excretada no leite maternu, com isso, cuidad peciais devem ser quand
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o produto for prescrito a
INTERACOES MEDICAMENTOSAS
0 efeito dos seguintes medicamentos pode ser alterado pela memantina e suas doses devem ser ajustadas pelo médico:
- amantadina, cetamina, dextrometorfano;
- damrnleno, baclofeno;
- lina, ranitidina, pr
- hidroclortiazida;
- agomsta dopammerglco como a L- dopa bromocrlptma

, bart neurolépti e inibid da MAO.
0 uso de behldas alcnollcas pode interferir na acao do ALOIS® (cloridrato de memantina) podendo causar efeitos
desagradaveis.

REACOES ADVERSAS

Nos testes clini sobre deméncias moderad. graves a graves, a incidéncia geral de efeitos adversos nao foi
diferente das do tratamento com o placebo, e os efeitos ad foram geral de gravidade leve ou moderada.

A seguinte tabela fornece uma analise geral dos eventos adversos mals frequentes, mdependentes da relacéo causal

que

"

quinidina, quinina, nicotina;

(> 4% para a memantina), que foram observados em paci com d ia moderad grave a grave.
Termo preferido (WHO ART) Me:;;;gna P;:;:g 0
Agitacdo 27 (9.0%) 50 (17.4%)
Apareci de lesdes 20 (6,7%) 20 (6,9%)
I inéncia urinaria 17 (5,7%) 21(7,3%)
Diarréia 16 (5,4%) 14 (4,9%)
Insoni 16 (5,4%) 14 (4,9%)
Tontura 15 (5,0%) 8(2,8%)
Dor de cabeca 15 (5,0%) 9(3,1%)
Alucinagdes 15 (5,0%) 6(2,1%)
Queda 14 (4,7%) 14 (4,9%)
Constipagao 12 (4,0%) 13 (4,5%)
Tosse 12 (4,0%) 17 (5,9%)
0s efeltos colaterais sao leves a moderados. As reagoes adversas mais sao alucinacd f tontura,
f e As des ad menos freqii sao ansiedade, hipertonia ( do tonus lar),
vomito, cistite e aumento da libido.
Em paci que ja apr am ataque epilético, existe a possibilidade da i a ch de um
novo ataque.
POSOLOGIA

A dose recomendada de ALOIS® para pacientes idosos e adultos é 20 mg (2 x 1 comprimido) diariamente. Para reduzir o
risco de efeitos colaterais esta dose é gradualmente alcangada pelo seguinte esquema de tratamento diario:

Manha Tarde
12 Semana '/, comprimido Nenhum
2* Semana '/, comprimido !/, comprimido
3? Semana 1 comprimido '/, comprimido
42 Semana e demais semanas 1 comprimido 1 comprimido

A dose inicial usual, na primeira semana é de meio comprimido uma vez ao dia (1 x 5 mg). Na segunda semana, a dose
& aumentada para meio comprimido duas vezes ao dia (2x 5 mg) e para 1 comprimido (1 x 10 mg) e meio comprimido
(1 x5 mg) diariamente, administrados separadamente, na terceira semana. A partir da quarta semana, a dose usual é
de um comprimido duas vezes ao dia (2 x 10 mg).

0Os comprimidos devem ser ingeridos com um pouco de &gua, junto das refei¢des ou lanches.

Em pacientes com disfuncdo renal, a dose deve ser ajustada, baseada na eficacia clinica terapéutica bem como na fungéo
renal do paciente, sendo que a mesma deve ser monitorada freqiientemente.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

Em caso de superdose acidental, consultar o médico imediatamente.

Conduta na Superdose: na eventualidade da ingestao de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as
medidas habituais de controle das fungdes vitais.

PACIENTES 1D0S0S
As doses e cuidados para pacientes idosos sdo as mesmas recomendadas para os adultos.

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