Folheto informativo: informacéo para o utilizador

Ebixa 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ebixa 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ebixa 15 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ebixa 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Mcloridrato de memantina

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Guarde este folheto. Pode ser necessério Ié-lo novamente.

- Tem mais perguntas? Contacte o seu médico ou farmacéutico.

- Na&o dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem 0os mesmos sintomas que
VvOCé.

- Tem algum efeito secundario mencionado na secg¢ao 4? Ou tem um efeito secundario
que nao esta mencionado neste folheto? Nesse caso, contacte o seu médico ou
farmacéutico.

Conteldo deste folheto

O que é Ebixa e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaucdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Ebixa e para que é utilizado?

Ebixa contém a substancia ativa cloridrato de memantina. Pertence a um grupo de
medicamentos conhecidos como anti-deméncia.

A perda de memoria na doenca de Alzheimer é devida a uma perturbagao dos sinais de
comunicagao no cérebro. O cérebro contém os chamados receptores N-Metil-D-Aspartato
(NMDA) que estdo envolvidos na transmissdo de sinais nervosos importantes para os
processos de aprendizagem e memoria. Ebixa pertence ao grupo de medicamentos
conhecidos como antagonistas dos receptores NMDA. Ebixa atua nesses receptores NMDA e
melhora a transmissao de sinais nervosos e a memoria.

Ebixa é utilizado para o tratamento de pacientes com formas moderadas a graves da doencga
de Alzheimer.

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter precaug¢des especiais?
Quando ndo deve usar este medicamento?

- Se é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Estes
componentes podem ser encontrados na secgao 6.
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Quando deve ter precaugdes especiais com este medicamento?

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento:
- se tem um histérico de convulsdes epilépticas
- se teve recentemente um enfarte do miocéardio (atagque cardiaco) ou se sofre de
insuficiéncia cardiaca congestiva ou hipertensao (pressao arterial elevada) ndo
controlada.

Nestes casos, o tratamento deve ser cuidadosamente monitorizado e os beneficios clinicos
de Ebixa devem ser regularmente reavaliados pelo seu médico.

Se sofre de disfuncao renal, o seu médico deve monitorizar cuidadosamente a sua fungao
renal e, se necessario, ajustar a dosagem de memantina com base nisso.

Se sofre de uma forma de acidose tubular renal (ATR, um excesso de substancias formadoras
de 4cido no sangue devido a uma funcgado renal comprometida) ou infecées graves do trato
urindrio, o seu médico pode precisar ajustar a dosagem do seu medicamento.

O uso simultdneo de medicamentos como amantadina (para o tratamento da doenca de
Parkinson), cetamina (uma substancia amplamente utilizada para anestesia), dextrometorfano
(amplamente utilizado para tosse) e outros antagonistas NMDA deve ser evitado.

Criangas e adolescentes até 18 anos
Ebixa ndo é recomendado para criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além do Ebixa, ou usou recentemente, ou ha a
possibilidade de que vocé use outros medicamentos em breve? Informe o seu médico ou
farmacéutico.

Os efeitos dos seguintes medicamentos, em particular, podem ser afetados pelo Ebixa, e a
dosagem pode precisar ser ajustada pelo seu médico:

- amantadina, cetamina, dextrometorfano

- dantroleno, baclofeno

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

- hidroclorotiazida (ou uma combina¢do com hidroclorotiazida)

- anticolinérgicos (substancias geralmente usadas para tratar disttrbios do movimento
ou cdlicas intestinais)

- antiepilépticos (substancias usadas para prevenir e reduzir convulsées)

- barbituricos (substancias geralmente usadas para induzir o sono)

- agonistas dopaminérgicos (substancias como L-dopa ou bromocriptina)

- neurolépticos (substancias usadas para o tratamentode distirbios mentais)

- anticoagulantes orais

Se vocé precisar ser internado no hospital, informe ao médico que vocé estd tomando Ebixa.

O que vocé deve observar com relagdo a comida e bebida?
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Vocé deve informar o seu médico se recentemente alterou drasticamente sua dieta ou
planeja fazé-lo (por exemplo, de uma dieta normal para uma dieta estritamente vegetariana),
pois 0 seu médico pode precisar ajustar a dosagem do seu medicamento.

Gravidez e amamentacao

Vocé estéa gravida, acha que pode estar gravida, planeja engravidar ou estd amamentando?
Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez
O uso de memantina nao é recomendado para mulheres gravidas.

Amamentacgao
Mulheres que tomam Ebixa ndo devem amamentar.

Habilidade de conduzir e operar maquinas

Seu médico pode Ihe dizer se vocé pode dirigir ou operar magquinas com seguranga com sua
condicdo. Ebixa pode afetar seu tempo de reagado. Portanto, é aconselhavel ndo dirigir
veiculos ou operar maquinas.

Ebixa contém sédio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente 'isento de sédio’.

3. Como usar este medicamento?
A embalagem inicial de Ebixa é usada apenas para iniciar o tratamento com Ebixa.

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou.
Tem dudvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

A dose de tratamento recomendada de Ebixa de 20 mg por dia € aumentada gradualmente
nas primeiras 3 semanas de tratamento. O esquema de tratamento também é indicado na
embalagem inicial. Tome um comprimido uma vez ao dia.

Semana 1 (dia 1-7):
Tome um comprimido de 5 mg uma vez ao dia (branco a quase branco, oval, oblongo) durante
7 dias.

Semana 2 (dia 8-14):
Tome um comprimido de 10 mg uma vez ao dia (amarelo claro a amarelo, oval) durante 7 dias.

Semana 3 (dia 15-21):

Tome um comprimido de 15 mg uma vez ao dia (cinza-laranja, oval e convexo em ambos os
lados) durante 7 dias.
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Semana 4 (dia 22-28):
Tome um comprimido de 20 mg uma vez ao dia (cinza-vermelho, oval e convexo em ambos os
lados) durante 7 dias.

semana 1 comprimido de 5 mg
semana 2 comprimido de 10 mg
semana 3 comprimido de 15 mg

semana 4 e depois comprimidos de 20 mg uma vez ao dia
Dosagem de manutengao

A dose diaria recomendada € de 20 mg uma vez ao dia.
Para continuar o tratamento, consulte o seu médico.

Dosagem para pacientes com funcgado renal comprometida

Se vocé tem fungao renal comprometida, seu médico determinara a dosagem adequada para
sua condig¢ao. Nesse caso, sua fungao renal deve ser monitorada regularmente pelo seu
meédico.

Administragao

Ebixa deve ser administrado uma vez ao dia por via oral. Para obter o melhor resultado do seu
tratamento, tome os comprimidos regularmente, todos os dias, no mesmo horario. Os
comprimidos devem ser engolidos com um pouco de agua. Os comprimidos podem ser
tomados com ou sem alimentos.

Duracdo do tratamento

Vocé pode tomar Ebixa enquanto tiver beneficio. Seu médico deve avaliar seu tratamento
regularmente.

Vocé usou uma quantidade excessiva deste medicamento?

- Em geral, o uso excessivo de Ebixa ndo tem consequéncias prejudiciais. Vocé pode
experimentar em maior grau os sintomas descritos na sec¢ao 4 “Possiveis efeitos
colaterais”.

- Se vocé tomou uma grande overdose de Ebixa, deve entrar em contato com seu
meédico ou procurar ajuda médica, pois isso pode ser necessario.

Esqueceu-se de usar este medicamento?

- Se perceber que esqueceu de tomar uma dose de Ebixa, espere e tome a préxima dose

no horario habitual.

- N&o tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Ainda tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu
meédico ou farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais
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Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os pacientes os apresentem.

Em geral, os efeitos colaterais observados sdo leves a moderados.

Frequente (em 1a 10 usuarios em 100):
dor de cabecga, sonoléncia, constipacao, valores elevados nos testes de fungéo
hepatica, tontura, disturbios de equilibrio, falta de ar, pressao arterial elevada e
hipersensibilidade ao medicamento.

Ocasionalmente (em 1 a 10 usuarios em 1.000):
fadiga, infec¢des fungicas, confusao, alucinagdes, vomitos, marcha anormal,
insuficiéncia cardiaca e coagulagdo sanguinea nas veias (trombose/tromboembolismo).

Muito raramente (em menos de 1 usuéario em 10.000):
convulsées/espasmos.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com base nos dados disponiveis)
pancreatite, inflamac&o do figado (hepatite) e reacdes psicoticas

A doenca de Alzheimer tem sido associada a depressao, pensamentos suicidas e suicidio.
Esses eventos foram relatados em pacientes tratados com Ebixa.

Relatar efeitos secundarios

Se vocé tiver efeitos secundarios, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos secundarios que ndo estao listados nesta bula. Vocé
também pode relatar efeitos secundarios diretamente através de o sistema nacional de
notificagcdo conforme mencionado no apéndice V.

Ao relatar efeitos secundarios, vocé pode nos ajudar a obter mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na caixa € no
blister apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de validade.

Nao ha condi¢bes especiais de armazenamento para este medicamento.

Nao descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao
seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Eles serao
destruidos de maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?
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- A substancia ativa deste medicamento é cloridrato de memantina. Cada comprimido
contém 5/10/15/20 mg de cloridrato de memantina, o que corresponde a
4,15/8,31/12,46/16,62 mg de memantina.

- Os outros ingredientes deste medicamento para os comprimidos revestidos por
pelicula de Ebixa 5, 10, 15 e 20 mg sdo celulose microcristalina, croscarmelose sddica,
diéxido de silicio coloidal anidro e estearato de magnésio (todos no nucleo do
comprimido), e hipromelose, macrogol 400, diéxido de titanio (E171). Além disso, para
os comprimidos revestidos por pelicula de Ebixa 10 mg, éxido de ferro amarelo (E 172)
e para os comprimidos revestidos por pelicula de Ebixa 15 mg e Ebixa 20 mg, éxido de
ferro amarelo e vermelho (E172) (todos no revestimento do comprimido).

Como é o Ebixa e o que contém a embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Ebixa 5 mg séo brancos a quase brancos, ovais,
alongados, com gravagao '5' em um lado e 'MEM' no outro lado.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Ebixa 10 mg sdo amarelo claro a amarelo, ovais,
com uma ranhura de divisdo e as inscri¢ées “1 0" em um lado e “M M" no outro lado. O
comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Ebixa 15 mg sdo laranja a laranja acinzentado,
ovais, alongados, com gravagao '15' em um lado e 'MEM' no outro lado.

Ebixa 20 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos ovais, alongados, de cor
vermelho-claro a vermelho-cinza, com a gravagao '20' de um lado e ‘"MEM' do outro lado.

Uma embalagem inicial de tratamento contém 28 comprimidos em 4 blister com 7
comprimidos de Ebixa 5 mg, 7 comprimidos de Ebixa 10 mg, 7 comprimidos de Ebixa 15 mg e
7 comprimidos de Ebixa 20 mg.

Titular da autorizacado de introducdo no mercado e Fabricante

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
2500 Valby
Dinamarca.

Para todas as informacgdes relacionadas a este medicamento, entre em contato com o
representante local do titular da autorizagdo de introdug¢do no mercado:

Bélgica/Belgi€/Belgien Lituania

Lundbeck S.A./N.V. H. Lundbeck A/S, Dinamarca
Tél/Tel: +32 2 535 7979 Tel: + 45 36301311

Bulgaria Luxemburgo/Luxemburg
Escritério de Representacdo Lundbeck Export A/S ~ Lundbeck S.A.

Tel: +359 2 962 4696 Tél: +32 2 535 7979
Republica Tcheca Hungria

Lundbeck Ceska republika s.r.o. Lundbeck Hungaria Kft.

Tel: +420 225 275 600 Tel: +36 14369980
Dinamarca Malta

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/pt

Lundbeck Pharma A/S
TIf: +45 43714270

Alemanha
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 O

Estonia

Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

Grécia
Lundbeck Hellas S.A.
Tel: +30 210 610 5036

Espanha
Lundbeck Espana S.A.
Tel: +34 93 494 9620

Franca
Lundbeck SAS
Tél: + 33179 4129 00

Croécia
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel.: + 38516448263

Irlanda
Lundbeck (Ireland) Limited
Tel: +353 1468 9800

Islandia
Vistor hf.
Tel: +354 535 7000

Italia
Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Komnpog
Lundbeck Hellas A.E
TnA.: +357 22490305

Letdnia
H. Lundbeck A/S, Dinamarca
Tel: + 45 36301311

H. Lundbeck A/S, Dinamarca
Tel: + 45 36301311

Paises Baixos
Lundbeck B.V.
Tel: +3120 697 1901

Noruega
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Austria

Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1253 6216033

Polénia
Lundbeck Poland Sp. z 0. o.
Tel.: + 48 22 626 93 00

Portugal
Lundbeck Portugal Lda
Tel: +35121 00 45 900

Roménia
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Eslovénia
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel.: +386 2 229 4500

Republica Eslovaca
Lundbeck Slovensko s.r.o.
Tel: +4212 534142 18

Suomi/Finlandia
Oy H. Lundbeck Ab

Puh/Tel: +358 2 276 5000

Suécia
H. Lundbeck AB
Tel: +46 4069 98200

Reino Unido (Irlanda do Norte)
Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1468 9800

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em MM/AAAA.
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Outras fontes de informacao

Mais informagdes sobre este medicamento estdo disponiveis no site da Agéncia Europeia de
Medicamentos (http://www.ema.europa.eu).
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