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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Memantina Aristo 10 mg/ml solugdo oral
Cloridrato de memantina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Memantina Aristo e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Memantina Aristo
. Como tomar Memantina Aristo

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Memantina Aristo

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Memantina Aristo e para que é utilizado

Como atua Memantina Aristo
Memantina Aristo contém a substéncia ativa cloridrato de memantina. Esta pertence
a um grupo de medicamentos conhecidos como farmacos antideméncia.

A perda de memodria associada a doenca de Alzheimer deve-se a uma perturbacdo
dos sinais mensageiros no cérebro. O cérebro contém recetores do N-metil-D-
aspartato (NMDA) envolvidos na transmissdao de sinais nervosos importantes na
aprendizagem e memoria. Memantina Aristo pertence a um grupo de medicamentos
denominado antagonistas dos recetores NMDA. Memantina Aristo atua nestes
recetores, melhorando a transmissdo dos sinais nervosos e a memoria.

Para que é utilizado Memantina Aristo
Memantina Aristo € utilizado para o tratamento de doentes com doenca de Alzheimer
moderada a grave.

2. O que precisa de saber antes de tomar Memantina Aristo

Ndo tome Memantina Aristo:
- se tem alergia ao cloridrato de memantina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Memantina Aristo:
- se tiver uma historia de epilepsia
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- se tiver tido um enfarte do miocardio (ataque cardiaco) recente ou se sofrer de
insuficiéncia cardiaca congestiva ou de hipertensdo (pressdo arterial alta) ndo
controlada.

Nestas situacbes, o tratamento deve ser supervisionado cuidadosamente e os
beneficios clinicos de Memantina Aristo devem ser avaliados pelo seu médico
regularmente.

Se sofrer de compromisso renal (problemas de rins), o seu médico devera
monitorizar cuidadosamente a sua fungdo renal e, se necessario, adaptar as doses de
memantina.

A utilizacdo simultdnea de medicamentos designados de amantadina (para o
tratamento da doenca de Parkinson), cetamina (uma substancia usada geralmente
como anestésico), dextrometorfano (usado geralmente para tratar a tosse) e outros
antagonistas do NMDA deve ser evitada.

Criancas e adolescentes
Memantina Aristo ndo € recomendado para criancas e adolescentes com menos de
18 anos de idade.

Outros medicamentos e Memantina Aristo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar/utilizar, ou tiver
tomado/utilizado recentemente, ou se vier a tomar/utilizar outros medicamentos.

Em especial, os efeitos dos seguintes medicamentos podem ser alterados por
Memantina Aristo e 0 seu médico poderda achar necessario ajustar as respetivas
doses:

amantadina, cetamina, dextrometorfano

dantroleno, baclofeno

cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina

hidroclorotiazida (ou qualquer outra combinagdo com hidroclorotiazida)
anticolinérgicos (substdncias geralmente utilizadas para tratar perturbacGes do
movimento ou cdibras intestinais)

anticonvulsivantes (substéncias utilizadas para evitar ou atenuar convulsdes)
barbituricos (substancias utilizadas geralmente para induzir o sono)

agonistas dopaminérgicos (substancias como L-dopa, bromocriptina)
neurolépticos (substancias utilizadas no tratamento de perturbagdes mentais)
anticoagulantes orais

Se for hospitalizado, informe o seu médico de que esta a tomar Memantina Aristo.

Memantina Arisco com alimentos e bebidas

Devera informar o seu medico caso tenha recentemente alterado 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 (ATR, um excesso de
substéncias formadoras de acido no sangue devido a uma disfuncdo renal (funcdo
dos rins debilitada)) ou infecbes graves das vias urinarias (estrutura que transporta a
urina), uma vez que podera ser necessario que o seu medico faca um ajuste da dose
do medicamento.

Gravidez e amamentacdo
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Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
A utilizacdo de memantina em gravidas ndo é recomendada.

Amamentacdo
Mulheres que tomem Memantina Aristo ndo devem amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O seu medico ird informa-lo se a sua doenca o impede de conduzir e utilizar
maquinas com seguranca.

Para além disso, Memantina Aristo pode alterar a sua capacidade de reacdo,
tornando a conducdo ou utilizacdo de maquinas ndo apropriada

Memantina Aristo contém sorbitol (E 420)
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Memantina Aristo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Dose

0,5 ml contém 5 mg de cloridrato de memantina.

A dose recomendada de Memantina Aristo para doentes adultos e idosos € 2 ml,
equivalente a 20 mg uma vez por dia.

De forma a reduzir o risco de efeitos secundarios, esta dose € atingida gradualmente
segundo o seguinte esquema de tratamento diario:

semana 1 0,5 ml uma vez por dia (1 x 5 mg)

semana 2 1 ml uma vez por dia (1 x 10 mg)

semana 3 1,5 ml uma vez por dia (1 x 15
mg)

semana 4 2 ml uma vez por dia (1 x 20 mg)

e seguintes

A dose habitual inicial € de 0,5 ml (1 x 5 mg) uma vez por dia durante a primeira
semana. Esta dose é aumentada na segunda semana para 1 ml uma vez por dia (1 x
10 mg) e na terceira semana para 1,5 ml uma vez por dia (1 x 15 mg). A partir da
quarta semana, a dose recomendada é de 2 ml uma vez por dia (1 x 20 mg).

Dose em doentes com compromisso da fungao renal

Se tiver compromisso da fungdo renal, o seu médico devera decidir por uma dose
adequada a essa situacdo. Neste caso, 0 seu médico devera monitorizar a sua fungdo
renal regularmente.
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Administracao

Memantina Aristo deve ser administrado por via oral, uma vez por dia. Para tirar o
maior beneficio do seu medicamento, deve toma-lo todos os dias, a mesma hora do
dia. A solucdo pode ser administrada com ou sem alimentos.

A solucdo ndo deve ser vertida diretamente na boca a partir do frasco ou da seringa
para uso oral. Dosear para uma colher ou para um copo de agua.

InstrugBes para a correta utilizacdo

e Abertura do frasco: Pressione o fecho com rosca e rodar no sentido contrario ao
dos ponteiros do reldgio.

e Insira o adaptador da seringa para uso oral no gargalo do frasco (Fig. 1).
Assegure-se de que o adaptador esta firmemente ajustado.

¢ Insira a seringa para uso oral no adaptador (Fig.1)

e Encha a seringa para uso oral com uma pequena quantidade de solucao, puxando
ligeiramente o émbolo (Fig. 3A). Depois, empurre o @&mbolo da seringa para remover
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qgualquer bolha de ar (Fig. 3B). Em seguida, puxe o émbolo até atingir a marca de
graduacdo correspondente a dose prescrita pelo seu médico em mililitros (ml) (Fig.
30).

(]

e Vire o frasco até alcancar a posicdo inicial. Retire a seringa para uso oral do

adaptador.
e Esvazie o conteldo da seringa para uso oral numa colher ou num copo de agua

empurrando o @émbolo até ao fundo (Fig. 4).
@/
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e Beba todo o conteldo do copo ou da colher.
e Enxague a seringa somente com agua (Fig. 5).
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e Feche o frasco como o fecho com rosca.

Duracao do tratamento
Continue a tomar Memantina Aristo enquanto tiver um efeito benéfico. O seu médico

deve avaliar o tratamento regularmente.
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Se tomar mais Memantina Aristo do que deveria

- De uma forma geral, uma sobredosagem de Memantina Aristo ndao deve ser
prejudicial. Podera detetar um maior nimero de sintomas, tal como descrito na
seccdo 4. “Efeitos secundarios possiveis”.

- Se tomar uma dose muito elevada de Memantina Aristo, contacte o seu médico ou
procure aconselhamento meédico, uma vez que podera necessitar de cuidados
meédicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Memantina Aristo

- Se se esquecer de tomar uma dose de Memantina Aristo, espere e tome a dose
seguinte a hora habitual.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

De uma forma geral, os efeitos secundarios observados sdo ligeiros a moderados.
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Dores de cabeca, sonoléncia, prisdo de ventre, aumento dos testes da funcdo
hepatica, tonturas, alteracbes do equilibrio, falta de ar, pressdo arterial elevada e
hipersensibilidade ao medicamento

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Cansaco, infecdes fungicas, confusdo, alucinacbes, vomitos, alteracGes na forma de
andar, insuficiéncia cardiaca e coagulacdo sanguinea venosa
(trombose/tromboembolia)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Convulsdes

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
Inflamagdo do pancreas, inflamacdo do figado (hepatite) e reagdes psicoticas

A doenca de Alzheimer tem sido associada a depressdo, ideacdo suicida e suicidio.
Estes efeitos tém sido comunicados em doentes tratados com Memantina.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73



APROVADO EM
08-11-2018
INFARMED

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Memantina Aristo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e na etiqueta do frasco, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Uma vez aberto, o conteldo do frasco deve ser utilizado no espaco de 6 meses.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Memantina Aristo

A substancia ativa é cloridrato de memantina

1 ml de solugdo contém 10 mg de cloridrato de memantina, equivalente a 8,31 mg
de memantina.

0,5 ml de solugdo contém 5 mg de cloridrato de memantina, equivalente a 4,15 mg
de memantina.

Os outros componentes sdo: Sorbato de potassio, Sorbitol liquido a 70% (ndo
cristalizavel) (E 420), agua purificada

Qual o aspeto de Memantina Aristo e conteldo da embalagem

Memantina Aristo solucdo oral € limpida e incolor.

Frasco de vidro a@mbar com uma seringa oral graduada (em divisdes de 0,5 ml) e
adaptador para a seringa para uso oral, contendo 30 ml, 50 ml ou 100 ml de
solugdo.

Embalagem hospitalar: 500 ml (pacote de embalagens)

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Aristo Pharma Iberia, S.L

C/ Solana n° 26, Torrejon de Ardoz, 28850 Madrid

Espanha

Fabricante

Laboratorios Medicamentos Internationales, S. A.
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C/ Solana n° 26, Torrejon de Ardoz, 28850 Madrid
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha: Memantin Aristo 10 mg/ml Lésung zum Einnehmen

Poldnia: Memantin NeuroPharma
Portugal: Memantina Aristo 10 mg/ml solugdo oral
Espanha: Memantina Aristo 10 mg/ml solucién oral EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



