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ZIDER®
cloridrato de memantina

APRESENTACOES
Solucdo oral gotas em frasco com 15 mL e 30 mL, contendo 20 mg/mL de cloridrato de memantina.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da solucéo oral contém 20 mg de cloridrato de memantina (equivalente a 16,620 mg
de memantina base).

Excipientes: sorbitol, sucralose, metilparabeno, propilparabeno, citrato de sédio di-hidratado, &lcool etilico
(1,5%) e &gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Zider® ¢ indicado para o tratamento da doenca de Alzheimer moderada grave a grave e em outras

deméncias caraterizadas por distarbios da funcdo cerebral, com 0s seguintes sintomas principais: distdrbios
da concentracdo e memoria, perda de interesse e distdrbios das fun¢fes motoras necessarias para efetuar
atividades diarias e humor deprimido (sindrome demencial), condi¢fes que requerem aumento do cuidado
e da vigilancia. E indicado também no tratamento da espasticidade cerebral e espinhal, como por exemplo,
resultante de disfuncdo cerebral em criangas, traumatismos cranianos, esclerose maltipla, paraplegia,
acidentes vasculares encefalicos, Doenca de Parkinson e sindromes parkinsonianas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Zider®, cujo principio ativo é o cloridrato de memantina, é indicado para pacientes com quadros de

deméncias moderadamente grave a graves. A fungdo da memantina na terapia é de retardar a progressdo da
doenca.

A memantina é utilizada no tratamento de pacientes com doenca de Alzheimer de moderadamente grave a
grave, sendo um antagonista do receptor NMDA, melhorando a transmissdo dos sinais nervosos e a
memoria.

A memantina também possui um mecanismo de acao que exerce uma fungéo protetora das células nervosas
em situacGes de isquemia (falta de circulagdo sanguinea) ou hipoxia (falta de oxigénio) no cérebro, agindo
também nos estados de rigidez muscular, como ocorre na doenca de Parkinson.

O tempo estimado para atingir a concentragdo maxima de memantina é de 6 a 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Zider® é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a memantina, a amantadina ou aos

componentes de formulagdo do produto.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas e adolescentes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Deve-se ter precaucdo nos pacientes em estados graves de confusdo mental e em pacientes em tratamento

com outros medicamentos que atuam no Sistema Nervoso Central.

Gravidez
Né&o ha estudos adequados e bem controlados sobre a seguranga do uso de memantina em mulheres

gravidas. Os estudos em animais nao demonstraram efeitos lesivos em relagdo a embriotoxicidade e
teratogenicidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica o do
cirurgido-dentista.
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Amamentacio
E provavel que a memantina seja excretada no leite materno; com isso, cuidados especiais devem ser

tomados quando o produto for prescrito a mulheres que estejam amamentando.

Pacientes com disfuncao renal
Em pacientes com disfuncéo renal, a dose deve ser ajustada, baseada na eficacia clinica terapéutica bem

como na func¢do renal do paciente, sendo que a mesma deve ser monitorada frequentemente.
A memantina deve ser utilizada com cuidado em pacientes com disfuncéo renal.

Pacientes com disfuncao hepatica
N&o é necessario ajuste na dose em pacientes com insuficiéncia hepética leve ou moderada. Em pacientes

com insuficiéncia hepatica severa deve ser administrada com cautela.

Pacientes com epilepsia
A memantina deve ser utilizada com cuidado em pacientes com epilepsia.

Idosos
Os cuidados para pacientes idosos sdo 0s mesmos recomendados para os adultos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maguinas.
Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao

podem estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O efeito dos seguintes medicamentos pode ser alterado pela memantina e suas doses devem ser ajustadas

pelo médico:

- Amantadina, cetamina, dextrometorfano;

- Dantroleno, baclofeno;

- Cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina;

- Hidroclorotiazida;

- Agonista dopaminérgico, como a L-dopa, bromocriptina;

- Anticolinérgicos, anticonvulsivantes, barbituratos, neurolépticos e inibidores da MAO.

O clearance da memantina é reduzido pela acetazolamida e também pelo bicarbonato de sodio.

O uso de bebidas alcodlicas pode interferir na agdo do Zider® podendo causar efeitos desagradaveis.

Interferéncia em exames laboratoriais
Até 0 momento ndo existem dados disponiveis relacionados a interferéncia de cloridrato de memantina em

exames laboratoriais.

Este medicamento contém ALCOOL.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e

umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Zider® 15 mL: Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em 30 dias.
Zider® 30 mL: Depois de aberto, este medicamento pode ser utilizado em 60 dias.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solucdo limpida a transldcida, livre de particulas e levemente
adocicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto Zider® é apresentado na forma de solucéo oral em gotas contendo 20 mg/mL.

A solucdo oral deve ser ingerida com um pouco de agua, junto das refei¢des ou lanches.
Para 0 uso correto, o frasco gotejador devera ser mantido na posicao vertical no momento da liberagdo do
namero de gotas prescrito pelo médico. A solucéo ndo deve ser vertida do frasco na boca.

Equivaléncia gotas/mL: 20 gotas correspondem a 1 mL.
A dose recomendada de Zider® para pacientes idosos e adultos é de 20 mg diariamente. Para reduzir o risco
de efeitos colaterais esta dose é gradualmente alcancada pelo seguinte esquema de tratamento diario:

Manhé Tarde
1% semana 5 gotas (5 mg) Nenhuma administracdo
2% semana 5 gotas (5 mg) 5 gotas (5 mg)
3% semana 10 gotas (10 mg) 5 gotas (5 mg)
42 semana e demais semanas 10 gotas (10 mg) 10 gotas (10 mg)

Populacgdes especiais
Em pacientes com disfuncéo renal, a dose deve ser ajustada, baseada na eficacia clinica terapéutica bem
como na funcdo renal do paciente, sendo que a mesma deve ser monitorada frequentemente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de tomar Zider® no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome 0
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de dudvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Nos testes clinicos sobre deméncias moderadamente grave a grave, a incidéncia geral de efeitos adversos

néo foi diferente das do tratamento com o placebo, e os efeitos adversos foram geralmente de gravidade
leve ou moderada.

A lista dos eventos adversos reportados durante o uso da memantina, organizada por frequéncia e
manifestagdo, é a seguinte:

Reagdes comuns (entre 1 e 10%)
« Sistema nervoso central: confusdo, tontura, dor de cabeca;

« Sistema respiratorio: tosse;
« Sistema digestivo: diarreia, prisdo de ventre.

Reagdes incomuns (entre 0,1 e 1%0)
« Sistema nervoso central: alucinagdes, agressividade, ansiedade, depressdo;

« Sistema cardiovascular: aumento ou diminui¢do da pressdo arterial;
« Sintomas gerais: sintomas semelhantes a gripe, resfriado, fadiga, dor, ganho de peso;
« Sintomas musculoesqueléticos: dor nas costas;
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« Sistema urinario: perda do controle da uring;
« Sistema digestivo: dor de estdmago, vomitos.

Reacdes raras (entre 0,01 e 0,1%0)
« Sistema nervoso: quedas, pensamentos sobre suicidio, alteracdo da forma de andar, insbnia, mudancas de

humor, nervosismo, convulsdes;

« Alteracdo em exames laboratoriais: alteracdo dos exames do figado;

« Sangue: reducdo da contagem das células do sangue, anemia, reducdo da contagem das plaquetas, reducéo
da contagem dos gl6bulos brancos, reducéo da contagem dos granuldcitos (tipo de glébulo branco), plrpura
trombocitopénica trombdética;

« Sistema urinario: insuficiéncia renal aguda, desidratagdo, inchagco em todo corpo, infeccdo do trato
urinario;

« Sistema cardiovascular: alteragdo do ritmo cardiaco, bloqueio atrioventricular, formag&o de coagulo nas
veias das pernas, formacao de coagulo nas veias dos pulmdes, insuficiéncia do coragéo, ataque cardiaco,
prolongamento do intervalo QT (alteragdo do eletrocardiograma), Torsades de Pointes (arritmia), ritmo
cardiaco lento;

« Sistema digestivo: hepatite, pancreatite, nduseas, dor de garganta, perda de controle do intestino;

« Sistema respiratério: pneumonia, falta de ar, bronquite;

« Pele: sindrome de Stevens-Johnson (reacgdo alérgica grave com lesdes em todo o corpo);

« Sintomas gerais: febre, perda de apetite;

« Metabolismo: aumento da glicose no sangue.

Os efeitos colaterais sdo leves a moderados. As reacdes adversas mais comuns séo alucinacgdes, confusdo,
tontura, cefaleia e cansaco. As reacfes adversas menos frequentes sdo ansiedade, hipertonia (aumento do
tébnus muscular), vomito, cistite e aumento da libido.

Em pacientes que ja apresentaram ataque epilético, existe a possibilidade da memantina aumentar a chance
de um novo ataque.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

Atencdo: este produto € um medicamento que possui nova concentracdo no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer reacdes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe
seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Em caso de ingestdo acidental de uma grande quantidade deste medicamento o paciente podera apresentar

inquietacdo, alucinacdo, sonoléncia, estupor e por Gltimo o coma foi relatado em um caso. Em caso de
superdose acidental, consultar o médico imediatamente. Na eventualidade da ingestdo de doses muito acima
das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de controle das fun¢des vitais. Tratamento
sintomatico e de suporte. Deve-se fazer lavagem gastrica, tdo rapido quanto possivel, apés a ingestao oral.
Administrar carvdo ativado. O vomito ndo deve ser induzido, devido ao risco de convulsdes apds a
superdosagem. Pacientes nos quais a superdosagem foi intencional devem ter acompanhamento
psiquiatrico.

Em caso de uso de grande guantidade 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 orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.0033.0216
Farm. Resp.: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Rua Josef Kryss, 250 — Séo Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
Industria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricdo médica. S6 pode ser vendido com retencéo da receita.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/05/2022.

» (O
2 Q08000135044
- h libbs@libbs.com.br
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http://www.libbs.com.br/

Historico de alteragédo da bula

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Dados da submissao eletronica
Data do N° Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
20 MG/ML SOL OR
GOT CT FR VD AMB
10458 - X 15ML
MEDICAMENTO Nao se Néo se N&o se Néo se Inclusdo inicial de VP/VVPS
25/08/2022 - NOVO - Inclusdo aplica aplica aplica aplica texto de bula 20 MG/ML SOL OR
Inicial de Texto de GOT CT FR VD AMB
Bula - RDC 60/12 X 30 ML
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