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VIE

cloridrato de memantina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO ME-
DICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg: embalagens com 7, 30 ou
60 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de memantina ...........ccceeeuvvvvvvrvreeeeeeenennnn. 10,00 mg
(equivalente a 8,31 mg de memantina base).

Excipientes: celulose microcristalina, lactose monoidratada,
dioxido de silicio, talco, estearato de magnésio, dlcool polivi-
nilico, macrogol e didxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vie € indicado para o tratamento da doenca de Alzheimer mo-

mmmmm derada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
s A perda de memodria associada a doenga de Alzheimer, deve-
m— _qe 35 alteracOes na transmissdo de sinais no cérebro. O cére-

bro contém receptores do tipo N-metil-D-aspartato (NMDA)
envolvidos na transmiss@o de sinais nervosos em dreas impor-
tantes para aprendizagem e memdria.

O cloridrato de memantina ¢ um antagonista dos receptores
NMDA. Ele atua nestes receptores, melhorando a transmissao
dos sinais nervosos e a memdria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-
TO?

Nao tomar este medicamento se vocé for alérgico a cloridrato
de memantina ou a qualquer outro componente da formula-
¢do (vide “Composicdo”).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Avisar ao seu médico se teve ou tem algum problema de sau-
de. Fale com seu médico principalmente se vocé:

- tem epilepsia;

- teve infarto do miocdrdio (ataque cardiaco) recente;

- sofre de comprometimento cardiaco congestivo;

- sofre de hipertensdo (pressao arterial alta) nao controlada.

Nestas situacdes, o tratamento deve ser supervisionado cuida-
dosamente e os beneficios clinicos do uso de Vie devem ser
avaliados pelo seu médico regularmente.

Se vocé tem comprometimento do funcionamento dos rins,
o seu médico deverd monitorar cuidadosamente a sua fung@o
renal e, se necessdrio, ajustar as doses de Vie.

Deve ser evitada a utilizagdo de medicamentos como a aman-
tadina (para o tratamento da doenca de Parkinson), quetamina
(uma substancia usada geralmente como anestésico), dextro-
metorfano (usado geralmente para tratar a tosse) e outros an-
tagonistas do NMDA em paralelo ao tratamento com o Vie.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas

O seu médico lhe dird se sua doenca lhe permite conduzir
veiculos e utilizar maquinas com seguranga. Além disso, Vie
pode alterar a sua capacidade de reacdo, o que pode com-
prometer a sua capacidade de conduzir veiculos ou operar de
maquinas.

Durante o tratamento, o paciente precisa ter especial aten-
¢ao ao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois a sua ha-
bilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

BU VIE 10MG COMR 4604902.indd 1

1ggmm

Gravidez e amamentacao

Informe o seu médico caso esteja gravida ou se pretende en-
gravidar. A utilizagdo de Vie em mulheres grdvidas nio € re-
comendada.

Mulheres que tomam Vie ndo devem amamentar (vide “3.
Quando nao devo usar este medicamento?”).

Principais interacdes medicamentosas com o cloridrato
de memantina

Alguns medicamentos podem afetar a acdo de outros, e isso
pode causar sérias reagoes adversas.

Vie e os medicamentos a seguir devem ser associados somente
com orientagdo médica.

Comunicar ao seu médico ou farmacéutico todos os medica-
mentos que estiverem em uso ou que tenha feito uso recen-
temente, o que inclui os medicamentos sem necessidade de
receita médica (vide “3. Quando nao devo usar este medica-
mento?”).

Os efeitos dos seguintes medicamentos, principalmente, po-
dem ser alterados pelo Vie e o seu médico poderd achar ne-
cessdrio ajustar as respectivas doses:

- amantadina, quetamina e dextrometorfano;

- dantroleno e baclofeno;

- cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina e
nicotina;

- hidroclorotiazida (ou qualquer outra combinacido com hi-
droclorotiazida);

- anticolinérgicos (geralmente utilizados para tratar perturba-
¢des do movimento ou cdlicas intestinais);

- anticonvulsivantes (utilizados para evitar ou atenuar con-
vulsdes);

- barbitdricos (utilizados geralmente para induzir o sono);
- agonistas dopaminérgicos (como L-dopa e bromocriptina);

- neurolépticos (utilizados no tratamento da esquizofrenia e
alguns como estabilizadores do humor);

- anticoagulantes orais.

Se for hospitalizado, informe o seu médico de que esta utili-
zando Vie.

Vie interage com alimentos ou bebidas?

Vie ndo interage com alimentos ou bebidas. Entretanto, infor-
me o seu médico caso tenha alterado recentemente - ou pre-
tenda alterar - a sua dieta substancialmente (exemplo, de uma
dieta normal para uma dieta estritamente vegetariana) ou se
sofrer de estados de acidose tubular renal (disfunc@o nos rins
que gera um excesso de substancias formadoras de dcido no
sangue) ou infec¢des graves das vias urindrias (func¢@o renal
prejudicada), uma vez que poderd ser necessdrio que o seu
médico faga um ajuste da dose do medicamento.

Vie interage com o alcool?
Apesar de ndo haver interacao conhecida, recomenda-se nao
ingerir dlcool durante o tratamento com Vie.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C). Prote-
ger da luz e umidade.

Niuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide em-
balagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimido oblon-
go, revestido, de cor branca, com sulco em uma das faces e
liso em outra.

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

PH 3423 BU 03a VP SAP 4604902 06/21

01/06/2021 17:01



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Instrucoes de uso

Vie deve ser administrado por via oral, preferencialmente
com agua. Para obter o maior beneficio do seu medicamento,
vocé deve toma-lo todos os dias, a mesma hora do dia, com
ou sem alimentos.

Os comprimidos de Vie podem ser partidos. Os comprimidos
nio devem ser mastigados.

A tolerancia e a dosagem da memantina devem ser reavalia-
das regularmente pelo seu médico. A primeira avaliagcdo deve
ser apds os 3 primeiros meses de tratamento. Depois disso, o
médico reavaliard regularmente os beneficios clinicos e sua
tolerancia ao tratamento. Somente o médico pode avaliar e
decidir pela manutencdo ou descontinuagdo do tratamento
com Vie.

Posologia

A dose recomendada de Vie € de 20 mg por dia. Para minimi-
zar o risco de efeitos adversos indesejdveis, a dose de manu-
tengdo € atingida seguindo o seguinte esquema:

Semana 1 5 mg/dia
Semana 2 10 mg/dia
Semana 3 15 mg/dia
A partir da semana 4 20 mg/dia

O tratamento deve ser iniciado com 5 mg didrios (meio com-
primido de Vie 10 mg, uma vez ao dia) durante a primeira se-
mana. Esta dose € aumentada na segunda semana para 10 mg
por dia (um comprimido de Vie 10 mg, uma vez por dia) e na
terceira semana para 15 mg por dia (um comprimido e meio
de Vie 10 mg, uma vez por dia). A partir da quarta semana,
o tratamento pode ser continuado com a dose de manutengdo
recomendada de 20 mg por dia (dois comprimidos de Vie 10
mg, uma vez por dia).

Criancas e adolescentes (<18 anos)
Vie ndo é recomendado para criangas e adolescentes.

Este medicamento nio é recomendado para criancgas.

Funcao renal reduzida

Se tiver comprometimento da funcdo dos rins, o seu médico
deverd decidir por uma dose adequada a essa situacao. Neste
caso, o seu médico deverd monitorar a sua funcdo renal re-
gularmente.

Funcao hepatica reduzida
A administracdo de Vie ndo é recomendada em pacientes com
comprometimento grave do figado.

Duracio do tratamento com Vie
Continue tomando Vie enquanto tiver um efeito benéfico. O
seu médico deve avaliar o tratamento regularmente.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao inter-
rompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUE-
CER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma dose de Vie, espere e tome
a dose seguinte na hora habitual. Ndo tome a dose em dobro
para compensar a dose que vocé se esqueceu de tomar.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Como todos os medicamentos, Vie pode causar efeitos adver-
sos, apesar de nem todos os pacientes os apresentarem. De
uma forma geral, os efeitos adversos observados sao leves a
moderados.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% [> 1/100 e < 1/10]
dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de ca-
beca, sonoléncia, prisdo de ventre, tontura, disttirbio de equi-
librio, falta de ar (dispneia), pressdo arterial elevada, hiper-
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sensibilidade ao medicamento e testes de funcdo do figado
elevados.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% [> 1/1.000 e
=< 1/100] dos pacientes que utilizam este medicamento):
faléncia cardiaca, cansago, infec¢des fonicas, confusdo, alu-
cinagdes, vomitos, alteracdes na forma de andar e coagulagdo
sanguinea venosa (trombose e tromboembolia).

Reacido muito rara (ocorre em menos de 0,01% [<1/10.000]
dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsdes.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser estimada a par-
tir dos dados disponiveis): inflamagao do pancreas, inflama-
¢do do figado (hepatite) e reagdes psicoticas.

A doencga de Alzheimer tem sido associada a depressao, pen-
samentos suicidas e suicidio. Estes efeitos tém sido notifica-
dos com pacientes tratados com o cloridrato de memantina.
Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar
quaisquer efeitos adversos ndo mencionados nesta bula, in-
forme ao seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéu-
tico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTO?

Geralmente, utilizar muito o Vie ndo agrava sua satide. Vocé
pode experimentar o aumento dos sintomas descritos na se-
¢do “8. Quais os males que este medicamento pode me cau-
sar?”. Se ingerir altas concentragdes de Vie, contate seu mé-
dico imediatamente ou va ao hospital mais préoximo, mesmo
na auséncia de desconforto ou sinais de intoxicacdo, para que
sejam realizados os procedimentos médicos adequados. Nao
existe antidoto especifico. O tratamento é sintomadtico e de
suporte. Levar a embalagem de Vie ao médico ou hospital.
Sintomas de superdose incluem cansaco, fraqueza e/ou diar-
reia (vide “8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?”).

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0573.0502

Farmacéutica Responsavel:
Gabriela Mallmann - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.

Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar - Sao Paulo - SP
CNPJ 60.659.463/0029-92 - Industria Brasileira

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada
pela Anvisa em 22/04/2021.

PH 3423 BU 03a VP SAP 4604902 06/21

01/06/2021

IMPRESSAO: PRETO

17:01



