MORIALE ODT (cloridrato de memantina). APRESENTACOES: 30 comprimidos orodispersiveis de 5 mg e 10 mg e 60 comprimidos
orodispersiveis de 10 mg. USO ORAL. USO ADULTO. INDICACOES: é indicado para o tratamento da doenca de Alzheimer moderada
a grave. CONTRAINDICACOES: MORIALE ODT (cloridrato de memantina) é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a
substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes. Gravidez e lactagdo: Categoria de risco: B. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS: Recomendada-se
precaugdo em pacientes com epilepsia, com antecedentes de episddios convulsivos ou com fatores predisponentes para epilepsia. A
utilizacdo concomitante de antagonistas do receptor N-metil-D-aspartato (NMDA), tais como a amantadina, quetamina ou o
dextrometorfano, deverd ser evitada. Alguns fatores que podem elevar o pH da urina demandardao um monitoramento cuidadoso
do paciente. Estes fatores incluem mudancas drasticas na dieta, por exemplo, uma mudanca de dieta carnivora para vegetariana, ou
a tomada em grande quantidade de produtos gastricos tipo tampdo, com efeito alcalinizante. Além disso, o pH da urina pode ser
elevado por episédios de acidose tubular renal (ATR) ou infec¢Ges graves das vias urinarias provocadas por bactérias Proteus. Na
maioria dos estudos clinicos, foram excluidos de participar os pacientes com infarto do miocardio recente, comprometimento
cardiaco congestivo descompensado (NYHA 1lI-1V) ou com hipertensdo ndo controlada. Consequentemente, os dados disponiveis
sdo limitados e os pacientes nestas condicdes devem ser supervisionados cuidadosamente. Durante o tratamento, o paciente
precisa ter especial atengdo ao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois a sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.
Aviso: este medicamento contém Lactose. Pacientes com problemas hereditarios de intolerancia a galactose, deficiéncia de lactase
de Lapp ou ma absorc¢do de glucose-galactose ndo devem utilizar este medicamento. Atencdo fenilcetondricos: contém fenilalanina.
Pacientes fenilcetonuricos devem ser informados que os comprimidos orodispersiveis de MORIALE ODT (cloridrato de memantina)
contém fenilalanina (um componente do aspartamo). INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Os efeitos de barbituricos e neurolépticos
poderdo ser reduzidos. A administragdo concomitante de MORIALE ODT (cloridrato de memantina) e dos agentes antiespasmadicos,
dantroleno ou baclofeno, pode alterar os efeitos destes medicamentos, podendo ser necessario um ajuste da dose. A utilizagdo
concomitante de MORIALE ODT (cloridrato de memantina) e amantadina devera ser evitada. A mesma recomendagdo poderd
aplicar-se para a quetamina e o dextrometorfano. Existe um relato de caso clinico publicado sobre um possivel risco da combinagao
da memantina com a fenitoina. Outras substancias ativas como cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina e nicotina,
que utilizam o mesmo sistema de transporte renal de cations que a amantadina, também poderdo interagir com a memantina
levando a um risco potencial de aumento dos seus niveis séricos. E possivel que haja uma redugdo dos niveis séricos da
hidroclorotiazida (HCT). Aconselha-se uma monitorizagdo rigorosa do tempo de protrombina ou da INR em pacientes que estejam
em uso simultdneo de anticoagulantes orais. Interagdo do cloridrato de memantina com o alcool: a combinagdo com dlcool ndo é
recomendada. REACOES ADVERSAS: As reacdes adversas mais frequentes foram tonturas, cefaleias, constipa¢do, sonoléncia e
hipertensdo. POSOLOGIA: O MORIALE ODT (cloridrato de memantina), comprimido orodispersivel deve ser colocado na boca até
dissolver. O uso do comprimido orodispersivel deve ser feito sem alimento ou agua na boca, imediatamente apds a retirada do
comprimido do blister. O tratamento deve ser iniciado e supervisionado por um médico com experiéncia no diagndstico e
tratamento da deméncia de Alzheimer. A terapéutica sé deve ser iniciada se estiver disponivel um cuidador para monitorizar
regularmente a tomada do medicamento pelo paciente. O diagndstico deve ser realizado de acordo com as diretrizes atuais. A
tolerancia e a dosagem de MORIALE ODT (cloridrato de memantina) devem ser reavaliadas regularmente. Inicialmente, avaliar apds
os 3 primeiros meses de tratamento. Depois disso, os beneficios clinicos e a tolerancia do paciente ao tratamento devem ser
reavaliados regularmente de acordo com as diretrizes clinicas atuais. O tratamento deve ser continuado enquanto o beneficio
terapéutico for favoravel e o paciente mantiver a tolerancia a MORIALE ODT (cloridrato de memantina). A descontinuagdo do
tratamento com MORIALE ODT (cloridrato de memantina) deve ser considerada quando o paciente ndo mais apresentar evidéncias
do beneficio terapéutico ou n3o tolerar o tratamento. Posologia. Titulagdo da dose: A dose maxima diaria é de 20 mg/dia. Para
minimizar o risco de efeitos adversos indesejaveis, a dose de manutencgao é atingida através de uma titulacdo de dose. A dose inicial
recomendada é de 5 mg/dia, que devera ser aumentada em 5 mg por semana nas 3 semanas subsequentes, seguindo o esquema a
seguir. O tratamento deve ser iniciado com 5 mg diarios (um comprimido de MORIALE ODT (cloridrato de memantina) 5 mg, uma
vez por dia) durante a primeira semana. Na segunda semana, 10 mg por dia (um comprimido de MORIALE ODT (cloridrato de
memantina) 10 mg, uma vez por dia) e na terceira semana é recomendada a dose de 15 mg por dia (um comprimido de MORIALE
ODT (cloridrato de memantina) 15 mg, uma vez por dia). A partir da quarta semana, o tratamento pode ser continuado com a dose
de manuteng¢do recomendada de 20 mg por dia (um comprimido de MORIALE ODT (cloridrato de memantina) 20 mg, uma vez por
dia). A dose de manuteng¢do recomendada é de 20 mg por dia. Idosos: Com base nos estudos clinicos, a dose recomendada para
pacientes de idade superior a 65 anos é de 20 mg por dia, tal como descrito anteriormente. Criangas e adolescentes (<18 anos): Ndo
é recomendada a utilizacdo de MORIALE ODT (cloridrato de memantina) em criangas e adolescentes com menos de 18 anos devido
a inexisténcia de dados de seguranca e eficicia nesta populagdo. Este medicamento ndo é recomendado para criangas.
Comprometimento renal: Em pacientes com a fun¢do renal ligeiramente alterada (depuragdo da creatinina 50-80 ml/min) ndo é
necessario ajuste de dose. Em pacientes com comprometimento renal moderado (depuragdo da creatinina de 30-49 ml/min) a dose
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didria devera ser 10 mg por dia. Se bem tolerada apds pelo menos 7 dias de tratamento, a dose poderd ser aumentada até 20
mg/dia de acordo com o esquema de titulagdo padrdo. Em pacientes com comprometimento renal grave (depuragdo da creatinina
5-29 ml/min) a dose didria devera ser de 10 mg por dia. Comprometimento hepdético: Em pacientes com comprometimento
hepatico leve a moderado (Child-Pugh A e Child-Pugh B) ndo ha necessidade de ajuste de dose. Ndo estdo disponiveis dados de
utilizagdo de cloridrato de memantina em pacientes com comprometimento hepatico grave. A administragdo de MORIALE ODT
(cloridrato de memantina) ndo é recomendada a pacientes com comprometimento hepatico grave. Este medicamento ndo deve ser
partido, aberto ou mastigado. Registro MS N2 1.0235.1324. DETENTOR: EMS S/A. “SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO
DEVERA SER CONSULTADO”. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA.
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