Memcer®

Memantina Clorhidrato 10 mg y 20 mg
Tabletas Recubiertas

Férmula:
Memcer® 10 mg

Cada tableta recubierta contiene:

Memantina Clorhidrato......10 m

Excipientes c.s.p

Memcer® 20 mg

Cada tableta recubierta contiene:

Memantina Clorhidrato ......20 mg

Excipientes c.s.p

Indicaciones Terapéuticas: Tratamiento de pacientes con enfermedad Alzheimer de moderada a grave.

Propiedades Farmacocinéticas:
Absorcién: Memantina tiene una biodisponibilidad absoluta de aproximadamente el 100%. La Tmax esta entre 3 y 8 horas.
No hay indicios de la influencia de alimentos en la absorcion de Memantlna
Distribucion: Las dosis diarias de 20 mg pi concen i nstantes de Memantina que oscilan entre 70 y 150
ng/mL (0-5 - 1 pmol) con importantes variaciones inter i Cuando se 1 dosis diarias de 5 a 30 mg, se obtuvo un
indice medio de liquido cefalorraquideo (LCR)/suero de 0.52. El volumen de distribucion es de aproximadamente 10 I/kg. Alrededor del
45% de Memantina se une a proteinas plasmaticas.
Biotransformacion: En el hombre, aproximadamente el 80% del material circulante relacionado con Memantma esta presente como
puesta Los principales en humanos son N- 3, 5-dimetil-gludantano, la mezcla i de 4- y 6-hidroxi-Me-
man(lna y 1- nltroso -3,5- dlme(l\ adamanlano Ninguno de estos metabolitos muestra actividad antagonista NMDA. No se ha detectado in
por P 450. En un estudio con 14C-Memantina administrado via oral, se recuperé una media del
54% de la dosis dentro de los 20 dias, excretandose mas del 99% por via renal.
Efiminacion: Memantina se elimina de manera monoexponencial con una t' terminal de 60 a 100 horas. En voluntarios con funcién renal
normal, el aclaramiento total (Cltot) asciende a 170 mL/min/1.73 m2 y parte del aclaramiento total renal se logra por secrecion tubular.
La funcién renal también incluye la \ tubular, \te mediada por inas transportadoras de cationes. La tasa de
eliminacion renal de la Memantina en condiciones de orina alcalina puede reducirse en un factor entre 7 y 9. La alcalinizacién de la orina
se puede producir por cambios drésticos en la dieta, por ejemplo, de carnivora a vegetariana, o por una ingesta masiva de tampones
gastricos alcalinizantes.
Linealidad/No Linealidad: Los estudios en voluntarios han demostrado una farmacocinética lineal en el intervalo de dosis de 10 a 40 mg.
Relacion farmacocinética/farmacodinamica: A una dosis de Memantina de 20 mg al dia los niveles en LCR concuerdan con el valor ki (ki
= constante de inhibicién) de Memantina, que es de 0.5 pmol en la corteza frontal humana. La alcalinizacién de la orina se puede producir
por cambios drasticos en la dieta, por ejemplo, de carnivora a vegetariana, o por una ingesta masiva de tampones gastricos
aICaIInIZan(
L/nea/ldad/ND Linealidad.: Los estudios en voluntarios han demostrado una farmacocinética lineal en el intervalo de dosis de 10 a 40 mg.
Refacion farmacocinética/farmacodinémica: A una dosis de Memantina de 20 mg al dia los niveles en LCR concuerdan con el valor ki (ki
= constante de inhibicién) de Memantina, que es de 0.5 umol en la corteza frontal humana.
Dosis y Administracién: El tratamiento debe ser iniciado y supervisado por un médico con el
de la demencia de Alzheimer. El tratamiento se debe iniciar Gnicamente si se dispone de un cuidador que monitorice regularmenle la
toma del farmaco por parte del paciente. Se debe realizar el diagnéstico siguiendo las directrices actuales. La tolerabilidad y la dosis de
Memantina se deben reevaluar de forma regular, preferiblemente dentro de los 3 meses posteriores al inicio del tratamiento. Por lo tanto,
el beneficio clinico de Memantina y la tolerabilidad del paciente al tratamiento se deben reevaluar de forma regular de acuerdo a las
directrices clinicas vigentes. EI tra(amlenlo de mantenimiento puede continuarse mientras el beneficio terapéutico sea favorable y el
paciente tolere el La el con deberia cor cuando ya no se
evidencie su efecto Ierapéutlco o 5| el paciente no tolera el tralamlento
Adultos: Escalado de dosis: La dosis maxima diaria es de 20 mg por dia. Para el escalado de dosls hay disponibles otras dosis.
Para reducir el riesgo de efectos adversos, esta dosis de to debe alcanzarse un escalado de dosis durante las 3
primeras semanas de tratamiento en el que se incremente 5 mg por semana de la siguiente forma:
« Semana 1 (dia 1-7): El paciente debe tomar la mitad de una tableta de 10 mg (5 mg) al dia durante 7 dias.
- Semana 2 (dia 8-14): El paciente debe tomar una tableta de 10 mg (10 mg) al dia durante 7 dias.
- Semana 3 (dia 15-21): El paciente debe tomar una tableta de 10 mg y medio (15 mg) al dia durante 7 dias.
- A partir de la semana 4: El paciente debe tomar dos tabletas de 10 mg (20 mg) o una tableta de 20 mg al dia.
Dosis de imie La dosis re de mantenimiento es de 20 mg al dia.
ientes de edad en estudios clinicos, la dosis recomendada para los pacientes mayores de 65 afos es de 20
mg al dia (20 mg una vez al dia), tal como se ha descrito anteriormente)
Nifios y Adolescentes: No se recomienda el uso de Memantina en nifios menores de 18 afios debido a una falta de datos de seguridad
y eficacia.
Insuficiencia Renal: En pacientes con funcion renal levemente afectada (aclaramiento de creatinina de 50-80 mL/min), no es necesario
ajustar la dosis. En pacientes con insuficiencia renal moderada (aclaramiento de creatinina de 30-49 mL/min), la dosis diaria debe ser de
10mg al dia. Si se tolera bien después de, al menos 7 dias de tratamiento, la dosis podria aumentarse hasta 20 mg/dia de acuerdo con
el esquema de titulacion estandar. En pacientes con insuficiencia renal grave (aclaramiento de creatinina de 5-29 mL/min) la dosis diaria
debe ser de 10 mg al dia.
Insuficiencia hepética: En pacientes con insuficiencia hepatica leve o moderada (Child-Pugh A y Child-Pugh B) no es necesario ajustar
la dosis. No existen datos disponibles sobre el uso de Memantina en pacientes con insuficiencia hepatica grave. No se recomienda la
administracion de Memantina en pacientes con insuficiencia hepatica grave.
Forma de Administracién: Memantina debe ser administrada una vez al dia, y siempre a la misma hora del dia.
La tableta recubierta puede tomarse con o sin alimento.

C indi L il al principio activo o a alguno de los excipientes de la formulacion.

de Uso: Se precaucién en el tratamiento de pacientes con epilepsia,
antecedentes de crisis convulsivas o en pacientes con factores de riesgo para padecer epilepsia. Se debe evitar la administracion
concomitante de antagonistas del N-metil-D-aspartato (NMDA) como la amantadina, la ketamina y el dextrometorfano.
Estos compuestos actian sobre el mismo sistema receptor que Memantina y, por lo tanto, las reacciones adversas (principalmente las
relacionadas con el sistema nervioso central [SNC]) pueden ser mas frecuentes o mas intensas. Todos aquellos factores que aumenten
el pH urinario pueden requerir una monitorizacién rigurosa del paciente. Entre estos factores se incluyen cambios drésticos en la dieta,
por ejemplo, de carnivora a vegetariana, o una ingesta masiva de tampones gastricos , el pH urinario puede
estar elevado en estados de acidosis tubular renal (ATR) o infecciones graves del tracto urinario por baclenas del género Proteus.
En la mayoria de los ensayos clinicos, se excluyeron aquellos pacientes con antecedentes de infarto de miocardio reciente, enfermedad
cardiaca congestiva (NYHA III-IV) o hipertensién no controlada. Como consecuencia, los datos en estos pacientes son limitados y los
pacientes que pr nten estas deben supervisar
Advertencia Sobre Excipientes:
« Este medicamento contiene lactosa. Los i con ir itaria a ia total de lactosa o problemas de
absorcién de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.
« Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por tableta; esto es, esencialmente “exento de sodio”.

Interacciones Medicamentosas:

Debido a los efectos farmacolégicos y al mecanismo de accién de la Memantina, pueden producirse las siguientes interacciones:

« El mecanismo de accion sugiere que los efectos de la L-dopa, los agonistas dopaminérgicos y los anticolinérgicos pueden aumentar
con el Iralamlenlo ccncomltante de antagonistas del NMDA como Memantina. Se pueden reducir los efectos de los barbituricos y de los
net La de Memantina y agentes como el > 0 el baclofeno, puede
modificar sus efectos y hacer necesano un ajuste de la dosis.

Size : 100 x 165 cm (Front Side)




« Se debe evitar el uso cc itante de ina, por el riesgo de psicosis farmacotoxica. Los dos compuestos estan
quimicamente relacionados con los antagonistas del NMDA. Esto mismo podria aplicarse para la ketamina y el dextrometorfano.
También hay un caso clinico publicado sobre el posible riesgo de la combinacion de Memantina y fenitoina.

« Otros principios activos, como cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina y nicotina, que utilizan el mismo sistema de

transporte catiénico renal que la amantadina, i también ir i 1 con la lo que conlleva un riesgo potencial
de aumento de los niveles plasmaticos.

« Cuando se junto con hidrocl ida (HCT) o con cualquier combinacion con HCT existe la posibilidad de
que se produzca una disminucién en \os mveles séricos de la HCT.

« En la ost-co e ha i de casos aislados de incremento del cociente internacional normalizado
(INR), en pacientes tratados concomltantememe con warfarina. Aunque no se ha establecido relacion causal es aconsejable realizar
una monitorizacion estrecha del tiempo de ina o INR, en tratados cor n ar orales.

En estudios farmacocinéticos (FC) a dosis Unicas realizados en sujetos jovenes sanos, no se han observado interacciones relevantes
principio activo-principio activo entre Memantina y gliburida/metformina o donepezwlo

En un ensayo clinico realizado en sujetos jévenes sanos, no se han observado efectos relevante ina sobre la

ca de la galantamina. Memantina no inhibié las isoformas CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2D8 2E1 3A, Ia ﬂavma monooxigenasa, el epoxldo
hidrolasa o la sulfonacién in vitro.

Efectos Secundarios: En los ensayos clinicos en pacientes con demencia de leve a grave, en los que se incluyeron 1784 pacientes
tratados con Memantina y 1595 pacientes tratados con placebo, la incidencia global de reacciones adversas con Memantina no difirio de
la de aquellos tratados con placebo; las reacciones adversas fueron, por lo general, de leves a moderados en gravedad.

Las reacciones adversas con mayor frecuencia de aparicion que se observaron con una incidencia superior en el grupo de Memantina
respecto al grupo placebo fueron vértigo (6.3% frente a 5.6%, respectivamente), dolor de cabeza (5.2% frente a 3.9%), estrefiimiento
(4.6% frente a 2.6%), somnolencia (3.4% frente a 2.2%) e hipertension (4.1% frente a 2.8%). Las reacciones adversas enumeradas en
la siguiente tabla proceden de los ensayos clinicos realizados con Memantina y la experiencia post comercializacion.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia. Las reacciones
adversas se categorizan conforme al sistema de clasificacion por érganos, usando la siguiente convencion: muy frecuentes (= 1/10),
frecuentes (= 1/100 a < 1/10), poco frecuentes (= 1/1,000 a < 1/100), raras (2 1/10,000 a < 1/1,000), muy raras (< 1/10,000), frecuencia
no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de Clasificacién por Organos Frecuencia Reacciones adversas
Infecciones e infestaciones Poco frecuentes Infecciones fungicas
Trastornos del sistema inmunolégico Frecuentes Hipersensibilidad al medicamento
| Frecuentes Somnolencia
e Poco frecuentes Confusién
Trastomos psiquiatricos —
Poco frecuentes Alucinaciones
Frecuencia no conocida Reacciones psicoticas”
Frecuentes Vértigo
" recuentes Alteracion del equilibrio
Trastornos del sistema nervioso P — T
oco frecuentes Alteracion de la marcha
uy raras Convulsiones
Trastornos cardiacos Poco frecuentes Insuficiencia cardiaca
Trastomos vasculares | Lrecuentes Hipertension
Poco frecuentes Trombosis venosaitromboembolismo
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos Frecuentes Disnea
| Frecuentes Estrenimiento
Trastornos gastrointestinales Poco frecuentes Vémitos
Frecuencia no conocida | Pancreatiis®> |
. Frecuentes Pruebas de funcién hepética elevadas
Trastornos hepatobiliares — ueoas de uncion Nepatica elevadas |
recuencia no conocida | _Hepatitis
y Frecuentes Dolor de cabeza
Trastornos generales y en el lugar de — =
oco frecuentes atiga
Las se han en tes con de grave

2Se han notificado casos aislados en \a experiencia post-comercializacion.
La enfermedad de Alzheimer ha sido asociada con depresién, ideacion suicida y suicidio. En la experiencia post-comercializacion, se ha
notificado la aparicién de estos acontecimientos en pacientes tratados con Memantina.

Uso durante el Embarazo y la Lactancia:

Embarazo: No se dispone de datos clinicos sobre la utilizacion de Memantina durante el embarazo. Estudios con animales indican un
riesgo potencial de disminucion del crecimiento intrauterino con niveles de exposicion idénticos o ligeramente mas altos que los niveles
de exposicion en humanos. No se conoce el riesgo potencial para humanos. Memantina no debe utilizarse durante el embarazo excepto
que sea considerado claramente necesario.

Lactancia: Se desconoce si Memantina se excreta por la leche materna, pero, teniendo en cuenta la lipofilia del principio activo, es
probable que asi sea. Las mujeres que tomen Memantina deben suspender la lactancia materna.

Fertifidad: No se notif con efectos adversos de fertilidad ni en hombres ni en mujeres.

Efectos Sobre la Capacidad Para Conduciry Ut ar Maqumas La enfermedad de Alzheimer puede provocar un deterioro gradual
de la i ion de utilizar maquinas. Ademas, Memantina puede provocar mareos y
somnolencia, prlnclpalmenle cuando se inicia el tratamlenlo o al aumentar la dosis. La influencia de Memamlna sobre la capacidad para
conducir y utilizar maquinas es leve o moderada. Por tanto, el médico evaluara regul de los con
demencia para seguir conduciendo o manejando maquinaria compleja

Sobredosis y Tratamiento: Solo se dispone de experiencia limitada en casos de sobredosis de los ensayos clinicos y de la experiencia
post oomercnahzacnon

ite altas (200 mg y 105 mg/dia durante 3 dias respectivamente) se han asociado Gnicamente con
sintomas como cansancio, debilidad y/o diarrea o han sido asintomaticas. En casos de sobredosis por debajo de 140 mg o dosis no
conocida aparecieron en los pacientes sintomas a nivel del sistema nervioso central (confusién, adormecimiento, somnolencia, vértigo,
agitacion, agresividad, alucinaciones y alteraciones de la marcha) y/o de origen gastrointestinal (vomitos y diarreas). En el caso mas
extremo de sobredosis, el paciente sobrevivio a la ingesta oral de un total de 2000 mg de memantina con efectos a nivel del sistema
nervioso central (coma durante 10 dias, y posterior diplopia y agitacion). El paciente recibi sintomatico y 3
recuperandose sin secuelas permanentes. En otro caso de sobredosis grave, el paciente también sobrevivio y se recupero.

Dicho paciente habia recibido 400 mg de memantina por vla oral, y experimentd sintomas a nivel del sistema nervioso central tales como

inquietud, psicosis, inacif visuales, proconvulsivid: somnolencla estupor e inconsciencia.
ie En caso de is, el iento debe ser sil atico. No existe antidoto ifico para la 10
Se deben utilizar procedimientos clinicos estandar para la ehm\naclon del principio achvo de forma apropiada, por ej.: lavado gastrico,
carbén activado (interrupcion de la recirculacion potencial), 1 de la orina, diuresis forzada. En caso de
aparicién de signos y sintomas de sobrestimulacién general del sistema nervioso central (SNC), se debe considerar llevar a cabo un
clinico

Almacenamiento: Almacenar a menos de 30 °C, protegido de la luz y la humedad. No dejar al alcance de los nifios.
Presentacion: Caja por 30 tabletas recubiertas.
Elaborado por:
Neel-Nayan Pharma Pvt. Ltd. s
Gujarat, India. . @
Para: LUVECK MEDICAL CORP.
2797 NW 105th Ave. Version: 1
Miami, Florida 33172, USA. Rev.: 11/2020

Si presentas alguna reaccion adversa debido a este u otro medicamento de Luveck

Repértalo aqui: www.luveck.com/farmacovigilancia




