ICIoridrafo de Doneperzila + Cloridrato de Memantina

Posologia

Cloridrato de Doneperzila + Cloridrato de Memantina deve ser administrado via oral, uma vez ao dia, com ou sem alimento. E
recomendado o uso da associacdo para pacientes em dose regular de cloridrato de donepezila 10 mg/dia hd 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 cloridrato de donepezila 10 mg/dia e memantina 20 mg/dia. Como o composto estd
indicado para pacientes em dose estdvel de cloridrato de donepezila de 10 mg/dia, a titulagcdo do cloridrato de memantina
deverd ser realizada com acréscimos semanais de 5 mg/dia até atingir a dose recomendada de 20 mg/dia.

Dessa forma, a posologia é:

Cloridrato de Doneperzila + Cloridrato de Memantina 10 mg + 5 mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos, seguido de;
Cloridrato de Donepezila + Cloridrato de Memantina 10 mg + 10 mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos, seguido de;
Cloridrato de Doneperzila + Cloridrato de Memantina 10 mg + 15 mg, 1 comprimido ao dia por 7 dias consecutivos, seguido de;
Cloridrato de Doneperzila + Cloridrato de Memantina 10 mg + 20 mg, 1 comprimido ao dia para uso continuo.
Comprometimento Renal e Hepdtico

Os pacientes com insuficiéncia hepdtica leve a moderada ou renal podem seguir um esquema posoldgico semelhante porque a
depuracdo do cloridrato de doneperzila ndo é significativamente alterada por essas condicdes. Ndo existem dados sobre a
utilizacdo de cloridrato de memantina em pacientes com disfuncdo hepdtica. Em pacientes com a funcdo renal ligeiramente
alterada (depuracdo da creatinina 50-80 ml/min) ndo é necessdrio ajuste de dose de cloridrato de memantina. Em pacientes
com comprometimento renal moderado (depuracdo da creatinina de 30-49 mi/min) a dose didria deverd ser 10 mg por dia. Se
bem tolerada apds pelo menos 7 dias de fratamento, a dose poderd ser aumentada até 20 mg/dia de acordo com o esquema
de titulacdo padrdo. Em pacientes com comprometimento renal grave (depuracdo da creatinina 5-29 ml/min) a dose didria
deverd ser de 10 mg por dia. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Indicagoes do produto

memantina, € indicado para o fratamento da doenga de Alzheimer moderada a grave. A associacdo de cloridrato de
donepezila e cloridrato de memantina ndo interfere na farmacocinética e farmacodindmica das duas drogas, possibilitando sua
associagdo clinica sem interferéncia na eficdcia e tolerabilidade das duas drogas.

O uso concomitante de cloridrato de donepezila e cloridrato de memantina em pacientes com doenca de Alzheimer moderada
a grave é mais efetivo do que o uso de cloridrato de donepezila como monoterapia. O uso da associacdo proposta estd
indicado para pacientes em dose regular de cloridrato de donepezila 10 mg/dia hd pelo menos 4 semanas e com evolugdo da
doenca de Alzheimer para estdgio de moderada ou grave mesmo em vigéncia do tratamento. O uso de cloridrato de
memantina em dose Unica tém sido estimulado, sem haver prejuizo de sua eficdcia e tolerabilidade.

A associacdo em dose fixa de dois medicamentos, comumente uftilizados para tratamento da doenca de Alzheimer moderada e
grave, facilita a posologia destas drogas e contribui para o aumento da aderéncia ao tratamento. A dose final da associacdo é
de cloridrato de doneperzila 10 mg/dia e cloridrato de memantina 20 mg/dia. Como o composto estd indicado para pacientes
em dose estdvel de cloridrato de doneperzila de 10 mg/dia, a titulacdo de cloridrato de memantina deverd ser realizada com
acréscimos semanais de 5 mg/dia até atingir a dose recomendada de 20 mg/dia.

Contra Indicagoes

Cloridrato de Doneperzila + Cloridrato de Memantina estd contraindicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade ao
cloridrato de doneperzila ou ao cloridrato de memantina ou a quaisquer excipientes usados nesta formulacdo.

Efeitos Colaterais



Cloridrato de donepezila

Os eventos adversos mais comuns (incidéncia > 5 e o dobro da freqiéncia com o placebo) foram diarréia, cdibras musculares,
fadiga, ndusea, vomitos e insénia. Os outros eventos adversos comuns (incidéncia > 5 e > placebo) foram cefaléia, dor, acidente,
resfriado comum, distUrbios albdominais e tontura (Tabela 1). Foram observados casos de sincope, bradicardia, bloqueio sinoatrial
e blogueio atrioventricular.

Nd&o foram observadas anormalidades relevantes nos valores laboratoriais associados ao tratamento, com excecdo dos pequenos
aumentos das concentragdes séricas decreatinina quinase muscular.

Tabela 1. Eventos Adversos Relatados nos Estudos Clinicos Controlados em no Minimo 2% dos Pacientes em Uso de Cloridrato de
Donepezila e com FreqUéncia Mais Alta que no Grupo Placebo.

Sistema corpdéreo / evento adverso
Placebo (n=355)

Donepazila (n=747)
Porcentagem de Pacientes com algum Efeito Adverso 72% 74%
Corpo como um todo

Cefaléia 9% 10%

Dor, varios locais 8% 9%

Acidente 6% 7%

Fadiga 3% 5%

Sistema Cardiovascular

sincope 1% 2%

Sistema Digestivo

Ndusea 6% 11%

Diarreia 5% 10%

vomitos 3% 5%

Anorexia 2% 4%

Sistema MUsculo-Esqueleto
Cadibra Muscular 2% 6%

Sistema Nervoso

Insénia 6% 9%

Tontura 6% 8%

Experiéncia Pés-Comercializacdo
Tem havido relatos pds-comercializacdo de alucinacdes, agitacdo, comportamento agressivo, convulsdo, hepatite, Ulcera

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

Ndo tem



