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ALOIS®

cloridrato de memantina

APRESENTACOES

Solugdo oral 10 mg/mL. Caixa com frasco contendo 15 e 50 mL

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo oral contém:

cloridrato de memantina (equivalente a 8,31 mg de memantina base)...........ccccvevvevveveiieerecieeseeennn, 10 mg

Lo o] 1= 0] G2 1R oSO SSSSR 1mL

Excipientes: sucralose, sorbitol 70%, sorbato de potassio, citrato de sédio, metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, agua

purificada.
INFORMAQC)ES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ALOIS® (cloridrato de memantina) é indicado na Doenca de Alzheimer moderadamente grave a grave e em outras deméncias
caraterizadas por distdrbios da funcéo cerebral, com 0s seguintes sintomas principais: distdrbios da concentracdo e memoria,
perda de interesse e distdrbios das fungdes motoras necessarias para efetuar atividades diarias e humor deprimido (sindrome
demencial), condigdes que requerem aumento do cuidado e da vigilancia. E indicado também no tratamento da espasticidade
cerebral e espinhal, como por exemplo, resultante de disfuncdo cerebral em criangas, traumatismos cranianos, esclerose

multipla, paraplegia, acidentes vasculares encefalicos, Doenga de Parkinson e sindromes parkinsonianas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ALOIS®, cujo principio ativo é o cloridrato de memantina, é indicado para pacientes com quadros de deméncias
moderadamente grave a graves. A funcdo da memantina na terapia é de retardar a progressdo da doenca.

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

A memantina também possui um mecanismo de a¢do que exerce uma funcdo protetora das células nervosas em situacGes de
isquemia (falta de circulacdo sanguinea) ou hipdxia (falta de oxigénio) no cérebro, agindo também nos estados de rigidez
muscular, como ocorre na doenga de Parkinson.

O tempo estimado para atingir a concentracdo maxima de memantina é de 6 a 8 horas.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ALOIS® (cloridrato de memantina) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a memantina, a amantadina ou aos

componentes de formulacéo do produto.
Este medicamento é contraindicado para uso por criancas e adolescentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter precaugdo nos pacientes em estados graves de confusdo mental e em pacientes em tratamento com outros

medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central.

Gravidez
N&o ha estudos adequados e bem controlados sobre a seguranca do uso de memantina em mulheres gravidas. Os estudos em
animais ndo demonstraram efeitos lesivos em relacdo a embriotoxicidade e teratogenicidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica o do cirurgido-dentista.

Amamentacio
E provavel que a memantina seja excretada no leite materno; com isso, cuidados especiais devem ser tomados quando o

produto for prescrito a mulheres que estejam amamentando.

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

A memantina deve ser utilizada com cuidado em pacientes com disfuncdo renal.

Pacientes com disfuncao hepatica
N&o € necessario ajuste na dose em pacientes com insuficiéncia hepética leve ou moderada. Em pacientes com insuficiéncia

hepética severa deve ser administrada com cautela.

Pacientes com epilepsia

A memantina deve ser utilizada com cuidado em pacientes com epilepsia.

ldosos

Os cuidados para pacientes idosos sdo 0s mesmos recomendados para 0s adultos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar

prejudicadas.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O efeito dos seguintes medicamentos pode ser alterado pela memantina e suas doses devem ser ajustadas pelo médico:

- Amantadina, cetamina, dextrometorfano;

- Dantroleno, baclofeno;

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

- Hidroclortiazida;

- Agonista dopaminérgico, como a L-dopa, bromocriptina;

- Anticolinérgicos, anticonvulsivantes, barbituratos, neurolépticos e inibidores da MAO.

O clearance da memantina € reduzido pela acetazolamida e também pelo bicarbonato de sédio.

O uso de bebidas alcodlicas pode interferir na acdo do ALOIS® (cloridrato de memantina) podendo causar efeitos

desagradaveis.

Interferéncia em exames laboratoriais
Até 0 momento ndo existem dados disponiveis relacionados a interferéncia de cloridrato de memantina em exames

laboratoriais.

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 salde.

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

Conservar ALOIS® em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30° C), proteger da luz.

NuUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento
Alois® solugéo oral é incolor, de sabor adocicado e levemente amargo.
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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto ALOIS® (cloridrato de memantina) é apresentado na forma de soluc&o oral contendo 10 mg/mL.
A solucéo oral deve ser ingerida com um pouco de agua, junto das refei¢des ou lanches.

Equivaléncia gotas/mL: 20 gotas correspondem a 1 mL.
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A dose recomendada de ALOIS® (cloridrato de memantina) para pacientes idosos e adultos é de 20 mg diariamente. Para

reduzir o risco de efeitos colaterais esta dose é gradualmente alcancada pelo seguinte esquema de tratamento diario:

Manha Tarde
12 semana 10 gotas (5 mg) Nenhuma administragdo
2% semana 10 gotas (5 mg) 10 gotas (5 mg)
3% semana 20 gotas (10 mg) 10 gotas (5 mg)
42 semana e demais semanas 20 gotas (10 mg) 20 gotas (10 mg)

PopulacBes especiais
Em pacientes com disfuncdo renal, a dose deve ser ajustada, baseada na eficacia clinica terapéutica bem como na funcéo renal

do paciente, sendo que a mesma deve ser monitorada frequentemente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o interrompa

o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar ALOIS® (cloridrato de memantina) no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento em dobro
para compensar doses esquecidas.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nos testes clinicos sobre deméncias moderadamente grave a grave, a incidéncia geral de efeitos adversos nao foi diferente das
do tratamento com o placebo, e os efeitos adversos foram geralmente de gravidade leve ou moderada.

A lista dos eventos adversos reportados durante o uso da memantina, organizada por frequéncia e manifestacéo, é a seguinte:

Reacdes comuns (entre 1 e 10%)
o Sistema nervoso central: confusdo, tontura, dor de cabeca
o Sistema respiratorio: tosse

o Sistema digestivo: diarreia, prisdo de ventre

Reacdes incomuns (entre 0,1 e 1%0)
o Sistema nervoso central: alucinaces, agressividade, ansiedade, depresséo

¢ Sistema cardiovascular: aumentou ou diminuigao da pressdo arterial
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Sintomas gerais: sintomas semelhantes a gripe, resfriado, fadiga, dor, ganho de peso
Sintomas musculoesqueléticos: dor nas costas
Sistema urinario: perda do controle da urina

Sistema digestivo: dor de estbmago, vomitos

Reacdes raras (entre 0,1 e 1%)

Sistema nervoso: quedas, pensamentos sobre suicidio, alteracdo da forma de andar, insbnia, mudangas de humor,
nervosismo, convulsdes

Alteracdo em exames laboratoriais: alteracdo dos exames do figado

Sangue: reduc¢do da contagem das celulas do sangue, anemia, reducéo da contagem das plaquetas, redugdo da contagem
dos glébulos brancos, redugdo da contagem dos granulécitos (tipo de glébulo branco), parpura trombocitopénica
trombotica

Sistema urinrio: insuficiéncia renal aguda, desidratacéo, inchago em todo corpo, infec¢do do trato urinario

Sistema cardiovascular: alteracdo do ritmo cardiaco, bloqueio atrioventricular, formagdo de codgulo nas veias das
pernas, formacéo de codgulo nas veias dos pulmdes, insuficiéncia do coragdo, ataque cardiaco, prolongamento do
intervalo QT (alteracdo do eletrocardiograma), Torsades de Pointes (arritmia), ritmo cardiaco lento

Sistema digestivo: hepatite, pancreatite, nduseas, dor de garganta, perda de controle do intestino

Sistema respiratorio: pneumonia, falta de ar, bronquite

Pele: sindrome de Stevens-Johnson (reacdo alérgica grave com lesdes em todo o corpo)

Sintomas gerais: febre, perda de apetite

Metabolismo: aumento da glicose no sangue

Os efeitos colaterais sdo leves a moderados. As reacfes adversas mais comuns sdo alucinagdes, confusdo, tontura, cefaleia e

cansago. As reacdes adversas menos frequentes sdo ansiedade, hipertonia (aumento do ténus muscular), vomito, cistite e

aumento da libido.

Em pacientes que j& apresentaram ataque epilético, existe a possibilidade da memantina aumentar a chance de um novo ataque.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atengdo: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas tenham

indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo acidental de uma grande quantidade deste medicamento o paciente poderd apresentar inquietacéo,
alucinacdo, sonoléncia, estupor e por ultimo o coma foi relatado em um caso. Em caso de superdose acidental, consultar o
médico imediatamente. Na eventualidade da ingestao de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas
habituais de controle das funcfes vitais. Tratamento sintomatico e de suporte. Deve-se fazer lavagem gastrica, tdo rapido
quanto possivel, ap6s a ingestdo oral. Administrar carvao ativado. O vomito ndo deve ser induzido, devido ao risco de

convulsdes apos a superdosagem. 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 orientaces.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0118.0615

Farmacéutico Responsavel: Rodrigo de Morais Vaz
CRF-SP n° 39282

Registrado por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n° 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — S&o Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

IndUstria Brasileira

® Marca Registrada de Apsen Farmacéutica S/A

CENTRO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

&N 0800165678
M LIGACAO GRATUITA
inforned@apsen.com.br

APSEN  wwwapsen.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
Esta bula foi aprovada em 24/05/2019

Alois_sol_oral_VP_v02
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!
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Dados da submisséao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificagdo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

; ; Data da Versbes .
Data do Ndamero do Data do Numero do ~ Apresentagoes
. . Assunto . } Assunto aprovacao Itens de bula? | (VP/VPS) )
expediente | expediente expediente expediente . relacionadas*
Notificagdo de
" 10 mg/mL x 15 mL;
24/05/2019 Alteragéo de DIZERES VvPVPS | 10 maimL x 50 mL:
Texto de Bula - LEGAIS g ’
RDC 60/12
Incluséao Inicial de 10 mg/mL x 15 mL;
09/11/2017 TODOS 0OS
2190408/17-1 Texto de Bula — - - - - . VP/VPS 10 mg/mL x 50 mL;

RDC 60/12

! Informar os dados relacionados a cada alteracdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagcdo, a uma peticdo de
alteracdo de texto de bula ou a uma peticdo de pos-registro ou renovacao. No caso de uma notificagdo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados
da peticdo/notificacao que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apés a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa néo tera o
namero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas informag6es no Histérico de Alteracdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na
pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).

8 Informar se a alteragdo esté relacionada as versdes de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentacdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentracdes que tiverem suas bulas alteradas.




