MEMANTINA CLORHIDRATO SOLUCION PARA GOTAS ORALES 10 mg/ml,
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 mg

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento contiene
informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta seguro de algo,
pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente.

Verifiqgue que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su médico

COMPOSICION:

Cada ml de solucién contiene:
Memantina clorhidrato clorhidrato: 10 mg
Excipientes: Segun lo aprobado en Registro.

VIA DE ADMINISTRACION:

Oral

USOS

¢ Para que se utiliza memantina clorhidrato?:

Memantina clorhidrato se utiliza para en el tratamiento de pacientes con enfermedad de
Alzheimer de moderadamente grave a grave.

La pérdida de memoria se debe a una alteracién en las sefiales del cerebro. El cerebro
contiene los llamados receptores NMDA que participan en la transmisién de sefales nerviosas,
importantes en el aprendizaje y la memoria. Memantina clorhidrato pertenece al grupo de
medicamentos llamados antagonistas de los receptores NMDA. Memantina clorhidrato actta
sobre estos receptores mejorando la transmisién de las sefiales nerviosas y la memoria.

Antes de tomar Memantina clorhidrato:
Antes de tomar Memantina clorhidrato es importante que lea las siguientes secciones y
comente con su médico cualquier pregunta que le pueda surgir .

CONTRAINDICACIONES:

No tome memantina clorhidrato:

Si presenta hipersensibilidad (es alérgico) a la Memantina clorhidrato o a cualquiera de los
componentes del medicamento.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES EN EL EMPLEO

Tenga especial cuidado:

Si tiene antecedentes de crisis epilépticas (ataques convulsivos).

Si ha sufrido recientemente un infarto de miocardio (ataque al corazoén), si sufre
enfermedad cardiaca congestiva o si tiene la presion arterial elevada sin supervision médica.

En las situaciones anteriores, el tratamiento debe ser supervisado con atencion y el médico
debe evaluar regularmente el beneficio clinico de memantina clorhidrato.

Si padece insuficiencia renal moderada, su médico debe controlar atentamente la funcion
renal y, en funciéon de esta, adaptar las dosis de memantina clorhidrato. No se recomienda la
utilizacion de memantina clorhidrato en pacientes con insuficiencia renal grave.

Se debe evitar el uso concomitante de medicamentos que contengan amantadina,
ketamina, dextrometorfano y otros antagonistas de NMDA.

No se recomienda memantina clorhidrato en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Toma de memantina clorhidrato con los alimentos y bebidas:
Debe informar a su médico si recientemente ha cambiado o tiene la intencion de cambiar
su dieta de manera sustancial (por ejemplo de dieta normal a dieta vegetariana estricta) o si sufre



de estados de acidosis tubular renal (ATR, exceso de sustancias productoras de acido en la
sangre debido a una disfuncion renal) o infecciones graves del tracto urinario, ya que su médico
puede tener que ajustar la dosis del medicamento.

Embarazo:
Informe a su médico si estd embarazada o si tiene intencidn de estarlo. No se recomienda
el uso de Memantina clorhidrato en mujeres embarazadas.

Lactancia:
Las mujeres que toman memantina clorhidrato deberian suspender la lactancia natural.

Conduccion y uso de maquinarias:

Su médico le informara si su enfermedad le permite conducir y usar maquinarias con
seguridad. Asimismo, memantina clorhidrato puede alterar su capacidad de reaccion, por lo que la
conduccion o el manejo de maquinarias pueden resultar inapropiados.

EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, memantina clorhidrato  puede tener efectos
adversos, los que generalmente los son de leves a moderados. Los eventos adversos mas
frecuentes (frecuencia del 2% o menor) son alucinaciones, confusion, vértigo, dolor de cabeza y
fatiga. Otros eventos adversos poco frecuentes son ansiedad, hipertonia (tono muscular elevado),
vomitos, infecciones vesicales (de orina) y aumento del instinto sexual.

Si ha sufrido crisis epilépticas, existe una posibilidad ligera que memantina clorhidrato
aumente la probabilidad de sufrir otra.

Si observa eventos adversos no mencionados en este prospecto, comuniqueselo por favor
a su médico.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION:

Toma de otros medicamentos:

Informe a su médico si estd tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Los efectos de los siguientes medicamentos pueden variar con la administracién de
memantina clorhidrato ® y su médico puede tener que ajustar las dosis:

" amantadina, ketamina, dextrometorfano

" dantroleno, baclofeno

" cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina

" hidroclorotiazida (o cualquier combinacién con hidroclorotiazida)

" anticolinérgicos (sustancias generalmente utilizadas para tratar desérdenes
en la motilidad o espasmos intestinales)

" anticonvulsivantes (sustancias utilizadas para prevenir y eliminar
convulsiones)

" barbitUricos (sustancias generalmente utilizadas para inducir el suefio)

" agonistas dopaminérgicos (sustancias como L-dopa, bromocriptina)

" neurolépticos (sustancias utilizadas en el tratamiento de enfermedades
mentales).

Si ingresa en un hospital, hagale saber a su médico que estd tomando memantina
clorhidrato .

COMO TOMAR MEMANTINA CLORHIDRATO :

Siempre tome memantina clorhidrato tal como su médico se lo ha indicado. para obtener
el beneficio de su medicamento debe tomarlo regularmente todos los dias. Debe consultar a su
médico si tiene alguna duda.

Los comprimidos se deben tragar con un poco de agua. lLos comprimidos se pueden
administrar con o sin alimentos.

POSOLOGIA:



El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular, no obstante la dosis usual recomendada es:

Adultos mayores de 18 afios: La dosis diaria maxima es de 20 mg al dia. Con el objeto de
disminuir el riesgo de sufrir efectos adversos, la dosis de mantenimiento se consigue aumentando
5 mg por semana durante las 3 primeras semanas de la siguiente forma: El tratamiento debe
comenzarse con 5 mg diarios (la mitad de un comprimido o 10 gotas por la mafiana) durante la
primera semana. En la segunda semana se recomienda 10 mg al dia (la mitad de un comprimido o
10 gotas dos veces al dia) y en la tercera semana se recomiendan 15 mg al dia (un comprimido o
20 gotas por la mafiana y la mitad de un comprimido o 10 gotas por la tarde) A partir de la cuarta
semana, se puede continuar con el tratamiento a la dosis de mantenimiento recomendada de 20
mg al dia (un comprimido o 20 gotas dos veces al dia).

Los comprimidos se pueden administrar con o sin alimentos.

Ancianos: Basandose en estudios clinicos, la dosis recomendada para los pacientes
mayores de 65 afios es de 20 mg al dia (un comprimido o 20 gotas dos veces al dia), tal como se
describe anteriormente.

Insuficiencia renal: En pacientes con funcion renal normal a débilmente no es necesario
disminuir la dosis. En pacientes con insuficiencia renal la dosis diaria se debe reducir a 10 mg al
dia. No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia renal grave

ADMINISTRACION:
DURACION DEL TRATAMIENTO:

Continte tomando memantina clorhidrato mientras beneficie a su salud y no experimente
ningun efecto secundario inaceptable. EI médico debe evaluar su tratamiento periddicamente.

SOBREDOSIS

Si Usted toma mas memantina clorhidrato del que debiera se puede presentar un
incremento de los efectos adversos.

Si toma una sobredosis de memantina clorhidrato , péngase en contacto con su médico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia.

Se deben tomar medidas generales de soporte y el tratamiento debe ser sintomatico.

Si olvida tomar memantina clorhidrato :

Si se da cuenta que olvidé tomar su dosis de memantina clorhidrato , espere y tome la
proxima dosis a la hora habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis que olvido.

PERIODO DE VALIDEZ :
Segun lo aprobado en Registro

PRESENTACION
Segun lo aprobado en Registro

PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION:

Segun lo aprobado en Registro.
Al igual que otros medicamentos mantener fuera del alcance de los nifios.
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