cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina
EMS S/A
Comprimido revestido

10 mg + 5 mg
10 mg + 10 mg
10 mg + 15 mg
10 mg + 20 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 10 mg + 5 mg, 10 mg + 10 mg e 10 mg + 15 mg, em embalagem contendo 7 comprimidos
revestidos. Comprimido revestido de 10 mg + 20 mg, em embalagem contendo 7, 30, 60 ou 100* comprimidos
revestidos.

*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 10 mg + 5 mg contém:

ClOMArato de dONEPEZIIA™ ......cocuiiieiieei et b bbbt b bbb bbbt 10 mg
ClOMArato & MEMANTINA™™ ..o bbbt b et b bbb bt et e s bkt neeb e e ebe e b s e b 5mg
Lo (o] o1 T=T01 (= a0 R o PSR 1 com rev
*equivalente a 9,120 mg de donepezila.

**equivalente a 4,160 mg de memantina base.

***|actose monoidratada, celulose microcristalina, amido, povidona, amido pré-gelatinizado, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, alcool polivinilico, didxido de titanio, macrogol, talco, amarelo crepudsculo laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de 10 mg + 10 mg contém:

ClOMArato de dONEPEZIIA™.........coviiiiieiiic e ettt e bbbt se ekt b ket b e ettt st b e be e en e e 10 mg
ClOMArato d& MEMEANTINA™™ .......ciiiii bbb bbbttt bbbttt b s et b 10 mg
L o oI [=] a1 (=Sl T30 o OO TS OSSOSO TE PP 1 com rev

*equivalente a 9,120 mg de donepezila.

**equivalente a 8,310 mg de memantina base.

***|actose monoidratada, celulose microcristalina, amido, povidona, amido pré-gelatinizado, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, alcool polivinilico, didxido de titanio, macrogol, talco, azul de indigotina 132 laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de 10 mg + 15 mg contém:

(o] (o AT [ (oI (= [0 T=T <374 | - eSS PSSP 10 mg
ClOMArato & MEMANTINA™ ...t bbb bbbt b sttt ettt ekt bt b 15mg
L o oL 1 (=Sl T30 o OO OSSOSO O PRSPPI 1 com rev

*equivalente a 9,120 mg de donepezila.

**equivalente a 12,470 mg de memantina base.

***lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, povidona, amido pré-gelatinizado, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco, azul de indigotina 132 laca de aluminio,
amarelo crepusculo laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de 10 mg + 20 mg contém:

(o o g Lo [ (oI L= [0 T=T =34 | - eSS 10 mg
ClOridrato de MEMANTINA™..........iciici e ettt e st e s ae e e e s tees e s teass et e saeeneeeseeraestenseestesseen seneens 20 mg
L o o1 1 (=Sl o T30 o OSSOSOV P PR 1 com rev

*equivalente a 9,120 mg de donepezila.

**equivalente a 16,620 mg de memantina base.

***|actose monoidratada, celulose microcristalina, amido, povidona, amido pré-gelatinizado, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, alcool polivinilico, didxido de titanio, macrogol, talco.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina € um medicamento indicado para tratamento de doenca de
Alzheimer moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que a donepezila exer¢a sua acdo terapéutica com o aumento da concentragdo da acetilcolina, um
neurotransmissor importante nos mecanismos de memoria, através da inibicdo reversivel da quebra da mesma pela
enzima acetilcolinesterase. A memantina atua nos receptores NMDA (N-metil-D-aspartato) que estdo envolvidos na
transmissdo de sinais nervosos em areas importantes para aprendizagem e memoria.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacfes

Né&o utilize cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina se tiver conhecimento de hipersensibilidade a donepezila
ou a memantina ou a qualquer componente da formulacdo. N&o deve ser utilizado durante a gravidez e amamentacéo,
exceto sob orientacdo médica. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentagédo
durante o uso deste medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Anestesia: donepezila pode exacerbar o relaxamento muscular durante anestesia.

Condicbes Cardiovasculares: os inibidores da colinesterase podem diminuir a frequéncia cardiaca. O potencial desta
acdo pode ser particularmente importante em pacientes com alteracéo de ritmo cardiaco.

Condigdes Gastrintestinais: os inibidores da colinesterase podem aumentar a secre¢do &cida gastrica. Portanto,
pacientes com maior risco de desenvolver Ulceras, p.ex. aqueles com histéria de doenga ulcerosa ou recebendo drogas
anti-inflamatorias ndo esteroides concomitantes, devem ser cuidadosamente monitorados quanto a sintomas de
sangramento gastrintestinal ativo ou oculto. A donepezila pode produzir diarreia, ndusea e vomito. Na maioria dos
casos, esses efeitos tém sido leves e transitorios, algumas vezes durando de 1 a 3 semanas, e tém se resolvido com o uso
continuado de donepezila. Ndo existem dados sobre a utilizagdo de memantina em pacientes com disfuncéo hepatica.
Renal e Geniturinario: Embora ndo observado em estudos clinicos com donepezila, esta classe de medicamentos pode
causar obstrucdo do fluxo vesical. O uso de memantina ndo é recomendado nos pacientes com disfunc@es renais graves.
Alguns fatores que podem elevar o pH da urina podem requerer uma monitoriza¢do cuidadosa do paciente em uso de
memantina. Estes fatores incluem mudancas drésticas na dieta ou uma ingestdo de grande quantidade de antiacidos. Os
pacientes com infarto do miocardio recente, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipertensdo ndo controlada devem ser
supervisionados cuidadosamente durante o tratamento.

Condicbes Neuroldgicas: Acredita-se que donepezila possa ter um certo potencial para causar convulsfes
generalizadas. Entretanto, tal situacdo pode ser também uma manifestacdo da doenca de Alzheimer. Portanto, é
recomendada cautela em pacientes que sofram de epilepsia. A utilizacdo concomitante de cloridrato de donepezila +
cloridrato de memantina com outros medicamentos da mesma classe terapéutica de memantina pode aumentar a
frequéncia das reacfes adversas ou acentua-las, principalmente as relacionadas com o sistema nervoso central.
Condig¢Bes Pulmonares: os inibidores da colinesterase devem ser prescritos com cuidado a pacientes com historia de
asma ou doenca pulmonar obstrutiva.

Efeitos sobre a Capacidade de Dirigir Veiculos e Operar Maquinas: A deméncia do tipo Alzheimer pode causar
comprometimento do desempenho da capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Além disso, donepezila pode
causar fadiga, tontura e cdibras musculares, principalmente ao iniciar ou aumentar a dose. A capacidade dos pacientes
com Doenca de Alzheimer que recebem donepezila continuar dirigindo ou operando méquinas complexas deve ser
avaliada rotineiramente pelo médico responsavel.

Criancas: Nao existem estudos adequados e bem-controlados para documentar a seguranca e a eficacia de cloridrato de
donepezila + cloridrato de memantina em qualquer tipo da doenga que ocorre em criancas.

Precaucdes
Durante o tratamento com cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina o paciente ndo deve dirigir veiculos ou
operar maquinas, pois sua habilidade e atengo podem estar prejudicadas.

Interacfes Medicamentosas

Deve evitar a administracdo de cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina concomitantemente a outros
inibidores da colinesterase, cetoconazol, quinidina, itraconazol, eritromicina, fluoxetina, rifampicina, fenitoina,
carbamazepina, alcool, succinilcolina, outros bloqueadores neuromusculares, agonistas colinérgicos, betablogueadores,
barbitdricos, neurolépticos, agentes antiespasmodicos, dantroleno, baclofeno, amantadina, cetamina, dextrometorfano,
cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina, hidroclorotiazida e anticoagulantes orais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Categoria B
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 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.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido de 10 mg + 5 mg



Comprimido revestido na cor salmao, circular, biconvexo e liso.
Comprimido revestido de 10 mg + 10 mg

Comprimido revestido na cor azul, circular, biconvexo e liso.
Comprimido revestido de 10 mg + 15 mg

Comprimido revestido na cor cinza, circular, biconvexo e liso.
Comprimido revestido de 10 mg + 20 mg

Comprimido revestido na cor branca, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina deve ser administrado via oral, uma vez ao dia, com ou sem
alimento. E recomendado 0 uso da associagdo para pacientes em dose regular de donepezila 10 mg/dia ha pelo menos 4
semanas e com evolucdo da doenca de Alzheimer para estdgio de moderada ou grave mesmo em vigéncia do
tratamento. A dose final a ser atingida da associacdo é de donepezila 10 mg/dia e de memantina 20 mg/dia. Como o
composto esta indicado para pacientes em dose estavel de donepezila de 10 mg/dia, a titulagdo 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) cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina 10 mg + 5 mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos,
seguido de:

2) cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina 10 mg + 10 mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos,
seguido de:

3) cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina 10 mg + 15 mg, 1 comprimido ao dia por 7 dias consecutivos,
seguido de:

4) cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina 10 mg + 20 mg, 1 comprimido ao dia para uso continuo.

Comprometimento Renal e Hepatico

Os pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada podem seguir um esquema posoldgico indicado. N&o existem
dados sobre a utilizacdo de memantina em pacientes com disfungdo hepética. Em pacientes com a funcdo renal
ligeiramente diminuida ndo é necessario ajuste de dose de memantina. Em pacientes com comprometimento renal
moderado a dose diaria devera ser 10 mg por dia. Se bem tolerada ap6s pelo menos 7 dias de tratamento, a dose podera
ser aumentada até 20 mg/dia de acordo com o esquema de titulacdo padrdo. Em pacientes com comprometimento renal
grave a dose diaria deverd ser de 10 mg por dia.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma dose de cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina, espere e tome a dose
seguinte na hora habitual. Ndo tome a dose em dobro para compensar a dose que vocé esqueceu de tomar.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

cloridrato de donepezila

Os eventos adversos mais comuns foram diarreia, cdibras musculares, fadiga, ndusea, vémitos e ins6nia. Os outros
eventos adversos comuns foram cefaleia, dor, acidente, resfriado comum, distirbios abdominais e tontura. Foram
observados casos de sincope, bradicardia, blogueio sinoatrial e bloqueio atrioventricular. Ndo foram observadas
anormalidades relevantes nos valores laboratoriais associados ao tratamento, com exce¢do dos pequenos aumentos das
concentragdes séricas de creatinina quinase muscular. Tem havido relatos pos-comercializagdo de alucinagdes, agitacao,
comportamento agressivo, convulsao, hepatite, Glcera gastrica, Ulcera duodenal e hemorragia gastrintestinal.

cloridrato de memantina
As reacOes adversas mais frequentes e que registraram uma maior incidéncia no grupo de memantina do que no grupo
placebo foram tonturas, cefaleias, constipagéo, sonoléncia e hipertenséo.

Associacao cloridrato de donepezila e cloridrato de memantina



Em estudos com a associagdo donepezila e memantina, os principais eventos adversos encontrados foram agitacéo,
confusdo, quedas, sintomas que mimetizam a gripe, tontura, cefaleia, infeccdo do trato urinario, incontinéncia urinaria,
lesdo acidental, infecgdo da via respiratoria superior, edema periférico, diarreia e incontinéncia fecal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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?

No caso de ingerir uma grande quantidade de cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina, medidas gerais de
suporte devem ser adotadas. Deve-se procurar imediatamente um servico de pronto atendimento para realizacdo de
procedimentos necessarios ou ligar ao servico de CEATOX. O vdmito ndo deve ser induzido, devido ao risco de
convulsdes pela superdosagem de memantina. Pacientes nos quais a superdosagem foi intencional devem ter
acompanhamento psiquiatrico.

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.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

o ~ ~
g(ags dienqclg ’e\lxbe diente Assunto gfgz dien tgo N°. expediente | Assunto Data de aprovagédo Itens de bula X%?S/ess) fg?;sisg:;z%(;es
Comprimido revestido de
10 mg + 5 mg, 10 mg +
10459 3 10 mg g }0 mg + 15 mdg,
GENERICO - 10488 Submissdo eletrbnica gm embalagem contendo
N L . : o comprimidos
Inclusdo inicial GENERICO - para disponibilizacdo revestidos. Comprimido
- - de texto de Bula — | 14/06/2021 | 2296337/21-5 | REGISTRO DE | 30/08/2021 do texto de bula no | VP/VPS revestido 'de 10 mg + 20
publicacdo no MEDICAMENTO Bulério eletrénico da m em  embalagem
Bulirio  RDC - CLONE ANVISA. g, g
60/12 contendo 7, 30, _60_ ou
100* comprimidos
revestidos.

*Embalagem hospitalar




