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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE ]
TEUTO

[ ]
Memorall®

cloridrato de memantina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido 10mg
Embalagens contendo 14, 15, 28, 30, 56, 60, 200 e 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de memantina (equivalente a 8,31mg de memanting)..........ccccceeveervvereereniensneniennns 10mg
(o[0Tt a (=0 R0 o USSR 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, amido, celulose microcristalina, talco, dioxido de silicio,
croscarmelose sddica, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, alcool
etilico e dgua de osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Memorall® ¢ indicado para o tratamento da doenca de Alzheimer moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A perda de memdria associada a doencga de Alzheimer deve-se a alteracdes na transmissao de
sinais no cérebro. O cérebro contém receptores do tipo N-metil-D-aspartato (NMDA) envolvidos
na transmissdo de sinais nervosos em areas importantes para aprendizagem e memdria. O
Memorall® ¢ um antagonista dos receptores NMDA,; ele atua nestes receptores, melhorando a
transmissdo dos sinais nervosos e a memdria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tomar Memorall® se vocé for alérgico ao cloridrato de memantina ou a qualquer outro
componente da formulagédo (veja em Composi¢éo).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo medica ou
do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Avise ao seu médico se teve ou tem algum problema de saude. Fale com seu médico



principalmente se vocé:

-tem epilepsia;

-teve infarto do miocardio (ataque cardiaco) recente;

-sofre de comprometimento cardiaco congestivo;

-sofre de hipertenséo (presséo arterial alta) ndo controlada.

Nestas situagdes, o tratamento deve ser supervisionado cuidadosamente e os beneficios
clinicos do Memorall® devem ser avaliados pelo seu médico regularmente.

Se vocé tem comprometimento do funcionamento dos rins, o seu médico deverd monitorar
cuidadosamente a sua funcéo renal e, se necessario, ajustar as doses de Memorall®.

Deve ser evitada a utilizacdo de medicamentos como a amantadina (para o tratamento da doenga
de Parkinson), quetamina (uma substancia usada geralmente como anestésico), dextrometorfano
(usado geralmente para tratar a tosse) e outros antagonistas do NMDA deve ser evitado em
paralelo ao tratamento com Memorall®.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O seu médico lhe dird se sua doenca lhe permite conduzir e utilizar maquinas com seguranca.
Além disso, Memorall® pode alterar a sua capacidade de reacéo, o que pode comprometer a sua
capacidade de conduzir ou operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente precisa ter especial atencéo ao dirigir veiculos ou operar
magquinas, pois a sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Gravidez e aleitamento

Informe o seu médico caso esteja gravida ou se pretende engravidar. A utilizacdo de Memorall®
em mulheres gravidas ndo é recomendada.

Mulheres que tomem Memorall® ndo devem amamentar. (veja também em “Quando no devo
usar este medicamento?”).

Principais interacdes medicamentosas com o cloridrato de memantina

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros, e isso pode causar sérias reacdes adversas.
O cloridrato de memantina e os medicamentos abaixo devem ser associados somente com
orientacdo medica.

Comunicar ao seu médico ou farmacéutico todos os medicamentos que estiver em uso ou que
tenha feito uso recentemente, o que inclui os medicamentos sem necessidade de receita médica.
(veja também em “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Os efeitos dos seguintes medicamentos, principalmente, podem ser alterados pelo cloridrato
de memantina e 0 seu médico podera achar necessario ajustar as respectivas doses:

-amantadina, quetamina, dextrometorfano;

-dantroleno, baclofeno;

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

-hidroclorotiazida (ou qualquer outra combinagdo com hidroclorotiazida);

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

-anticonvulsivantes (utilizados para evitar ou atenuar convulsdes);

-barbituricos (utilizados geralmente para induzir 0 sono);

-agonistas dopaminérgicos (como L-dopa, bromocriptina);

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

-anticoagulantes orais.

Se for hospitalizado, informe o0 seu medico de que esta utilizando o cloridrato de memantina.

Este medicamento interage com alimentos ou bebidas?



Este medicamento ndo interage com alimentos ou bebidas. Entretanto, informe o seu médico
caso tenha alterado recentemente - ou pretenda alterar - a sua dieta substancialmente (ex: de uma
dieta normal para uma dieta estritamente vegetariana) ou se sofrer de estados de acidose
tubular renal (disfungdo nos rins que gera um excesso de substancias formadoras de acido no
sangue) ou infeccdes graves das vias urinarias (funcéo renal prejudicada), uma vez que podera
ser necessario que o seu médico faca um ajuste da dose do medicamento.

Este medicamento interage com o alcool?

Apesar de ndo haver interagdo conhecida, recomenda-se ndo ingerir alcool durante o tratamento
com este medicamento.

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

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero 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.

Caracteristicas do medicamento: Comprimido oblongo com vinco, nucleo de cor branca a
levemente amarelada e revestimento de cor branca.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo
de validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Instrucdes de uso

Memorall® deve ser administrado por via oral, preferencialmente com agua. Para obter o maior
beneficio do seu medicamento, deve toma-lo todos os dias, a mesma hora do dia, com ou sem
alimentos. O comprimido de Memorall® pode ser partido. Os comprimidos ndo devem ser
mastigados.

A tolerancia e a dosagem de Memorall® devem ser reavaliadas regularmente pelo seu médico. A
primeira avaliacdo deve ser apds os 3 primeiros meses de tratamento. Depois disso, 0 médico
reavaliard regularmente os beneficios clinicos e sua toleréncia ao tratamento. Somente o médico
pode avaliar e decidir pela manutencio ou descontinuacgdo do tratamento com Memorall®.
Posologia

A dose recomendada do Memorall® é de 20mg por dia. Para minimizar o risco de efeitos adversos
indesejaveis, a dose de manutencéo é atingida seguindo o 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 (meio comprimido, uma vez ao dia) durante a
primeira semana. Esta dose € aumentada na segunda semana para 10mg por dia (um comprimido,
uma vez por dia) e na terceira semana para 15mg por dia (um comprimido e meio uma vez por
dia). A partir da quarta semana, o tratamento pode ser continuado com a dose de manutencéo
recomendada de 20mg por dia (um comprimido uma vez por dia).

Criancas e adolescentes (<18 anos)

O Memorall®n&o é recomendado para criangas e adolescentes.

Este medicamento néo é recomendado para criangas.

Funcéo renal reduzida

Se tiver comprometimento da funcdo dos rins, o seu médico devera decidir por uma dose
adequada a essa situagdo. Neste caso, 0o seu médico devera monitorar a sua fungdo renal
regularmente.

Funcéo hepética reduzida

A administracio de Memorall® ndo é recomendada em pacientes com comprometimento grave do
figado.

Duragéo do tratamento com Memorall®

Continue a tomar o Memorall® enquanto tiver um efeito benéfico. O seu médico deve avaliar o
tratamento regularmente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, 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?

Se vocé esqueceu-se de tomar uma dose do Memorall®, espere e tome a dose seguinte na hora
habitual. Ndo tome a dose em dobro para compensar a dose que vocé esqueceu-se de tomar.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Memorall® pode causar efeitos adversos, apesar de nem todos
0S pacientes os apresentarem. De uma forma geral, os efeitos adversos observados séo leves a
moderados.

Reagcdo 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), pressao arterial elevada, hipersensibilidade ao medicamento e testes de fungdo do figado
elevados.

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

-Faléncia cardiaca, cansaco, infecgdes fungicas, confusdo, alucinaces, 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:

-Convulsdes.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):



-Inflamac&o do pancreas, inflamacédo do figado (hepatite) e reacdes psicoticas.

A doenga de Alzheimer tem sido associada & depressdo, pensamentos suicidas e suicidio. Estes
efeitos tém sido notificados com pacientes tratados com Memorall®.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos adversos ndo
mencionados nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

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

Geralmente, utilizar muito cloridrato de memantina ndo agrava sua saude. Vocé pode
experimentar 0 aumento dos sintomas descritos na secdo “Quais 0s males que este medicamento
pode causar?”.

Se ingerir altas concentracdes deste medicamento, contate seu médico imediatamente ou va ao
hospital mais proximo, mesmo na auséncia de desconforto ou sinais de intoxicagdo, para que
sejam realizados os procedimentos medicos adequados. Nao existe antidoto especifico. O
tratamento € sintomatico e de suporte. Leve a caixa do Memorall®ao médico ou hospital.
Sintomas de superdose incluem cansaco, fraqueza e/ou diarreia (veja em “Quais 0s males que
este 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 voceé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula VersGes Apresentacles
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
20/09/2013 | 0796148/13-1 10457 - 20/09/2013 | 0796148/13-1 10457 - 20/09/2013 Versao inicial VP -10mg com rev ct bl
SIMILAR - SIMILAR - 500 (emb hosp).
Inclusdo Inicial de Inclusdo Inicial de
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
23/09/2013 | 0801409/13-4 10450 - 23/09/2013 | 0801409/13-4 10450 - 23/09/2013 5. Onde, como e por VP -10mg com rev ct bl
SIMILAR - SIMILAR - guanto tempo posso 500 (emb hosp).
Notificacdo de Notificacdo de guardar este
Alteracdo de Alteracdo de medicamento?
Texto de Bula - Texto de Bula -
RDC - 60/12 RDC - 60/12
25/02/2014 | 0143371/14-7 10450 - 25/02/2014 | 0143371/14-7 10450 - 25/02/2014 | 8. Quais 0s males que VP -10mg com rev ct bl
SIMILAR - SIMILAR - este medicamento 500 (emb hosp).
Notificacdo de Notificagdo de pode causar?
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula - Texto de Bula —
RDC - 60/12 RDC - 60/12
19/11/2015 | 1008615/15-3 10756 - 19/11/2015 | 1008615/15-3 10756 - 19/11/2015 Identificacdo do VP -10mg com rev ct bl
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento 500 (emb hosp).
Notificacdo de Notificagdo de
alteracdo de texto alteracdo de texto
de bula para de bula para
adequacdo a adequacdo a
intercambialidade intercambialidade
19/11/2015 | 1008767/15-2 10450 - 19/11/2015 | 1008767/15-2 10450 - 19/11/2015 6. Como devo usar VP -10mg com rev ct bl
SIMILAR - SIMILAR - este medicamento? 500 (emb hosp).
Notificacdo de Notificagdo de
Alteracdo de Alteracdo de
Texto de Bula — Texto de Bula —




RDC - 60/12 RDC - 60/12
18/03/2022 10450 - 18/03/2022 10450 - 18/03/2022 Apresentacdes VP -10mg com rev ct bl x 14
SIMILAR - SIMILAR - 3. Quando ndo devo -10mg com rev ct bl x 15
Notificacdo de Notificagdo de usar este -10mg com rev ct bl x 28
Alteracdo de Alteracdo de medicamento? -10mg com rev ct bl x 30
Texto de Bula - Texto de Bula - 4. O que devo saber -10mg com rev ct bl x 56
RDC - 60/12 antes de usar este -10mg com rev ct bl x 60

medicamento?

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
Dizeres legais (SAC)

-10mg com rev ct bl x
200
-10mg com rev ct bl x
500
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