FU LPLEX PHARMAORGANICA - H-PAR
Memantina HCL

 Caja x 30 comp. rec.

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto
contiene:

Memantina( HCI) .............. 10 mg
Excipientes..........cccceveeeennn c.s

Vias de administracion: oral

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:

Tratamiento sintomatico de los
trastornos cognitivos en pacien-
tes con demencia tipo Alzheimer
de grado leve, moderado o seve-
ro; tratamiento de la espasticid-
ad muscular de origen central;
trastornos motores asociados
a la enfermedad de Parkinson.
Déficit cognitivo de origen de-
generativo o vascular. Para el
tratamiento de Parkinsonismo y
la especialidad central, asi como
en la demencia, lesiones cere-
brales o estados comatosos

MECANISMO DE

ACCION Y DATOS DE
FARMACOCINETICA:
Propiedades Farmacodinamias
La constante activacion de los
receptores N-metil-D-aspartato
(NMDA) del sistema nervioso
central por el aminoacido excit-
atorio glutamato ha sido consid-
erado que contribuye a la sin-
tomatologia de la enfermedad
de Alzheimer. Memantina es un
antagonista de los receptores
NMDA no competitivo, de afini-
dad moderada y voltaje depen-
diente. Bloquea los efectos de
los niveles toxicos de glutamato,
elevados patolégicamente, que
pueden ocasionar disfunciéon
neuronal.

Propiedades farmacocinéticas
Absorcion: Memantina tiene una
biodisponibilidad absoluta de
aproximadamente del 100%. La
tmax esta entre 3 y 7 horas. No
hay indicios sobre la influencia
de alimentos en la absorcion de
Memantina.

Linealidad: Los estudios en vol-
untarios han demostrado una
farmacocinética lineal en el in-
tervalo de dosis de 10 a 40 mg.
Distribucion: Las dosis diarias
de 20 mg producen concentra-
ciones plasmaticas constan-
tes de Memantina que oscilan
entre 70 y 150 ng/mL (0,5 - 1
pumol) con importantes variacio-
nes inter-individuales. Cuando
se administraron dosis diarias
de 5 a 30 mg, se obtuvo un in-
dice medio LCR/suero de 0,52.
El volumen de distribucién es de
aproximadamente 10 L/Kg (9-
11 L/Kg). Alrededor del 45% de
Memantina se encuentra unida a
las proteinas plasmaticas.
Biotransformacién: En el hom-

bre, aproximadamente el 80%
del material circulante relacio-
nado con Memantina esta pre-
sente como compuesto origi-
nal. Los principales metabolitos
en humanos son N-3,5-dimetil-
gludantano, la mezcla isémera
de 4- y 6-hidroxi-memantina y
1-nitroso-3,5-dimetil-adamanta-
no. Estos metabolitos muestran
minima actividad antagonista
NMDA. No se ha detectado in vi-
tro un rol significativo en el me-
tabolismo catalizado por la cito-
cromo P 450.

En un estudio con
14C-memantina  administrado
via oral, se recuperé una media
del 84% de la dosis dentro de los
20 dias, excretandose mas del
99% por via renal.

Eliminacion: Memantina se elim-
ina de manera mono-exponen-
cial conunt 1/2 terminal de 60 a
80 horas. En voluntarios con fun-
ciéon renal normal, el clearance
total (Cltot) asciende a 170 mL/
min/1,73 m2 y parte del clear-
ance total renal se logra por se-
crecion tubular.

La funcién renal también incluye
la reabsorcién tubular, probable-
mente mediada por proteinas
transportadoras de cationes. El
indice de eliminacion renal de
Memantina bajo condiciones de
orina alcalina puede reducirse
en un factor entre 7 y 9.

REACCIONES ADVERSAS:
Agitacion, caidas, dafio acciden-
tal, incontinencia urinaria, diar-
rea, bronquitis, insomnio, infec-
cion del tracto urinario, sintomas
similar a gripe, marcha anormal,
depresion, infeccion del tracto
respiratorio superior, ansiedad,
edema periférico, nauseas, an-
orexia y artralgia.

CONTRAINDICACIONES:
Memantina esta contraindicado
en pacientes con hipersensibili-
dad al principio activo o a alguno
de los excipientes.

Estados graves de confusion
mental e insuficiencia hepati-
ca severa. Siendo que no se
dispone de datos suficientes,
no debe administrarse en pa-
cientes con insuficiencia renal
grave (clearance de creatinina
menor de 9 mL/min/1,73 m2).
Embarazo y lactancia.

RECAUCIONES Y

ADVERTENCIAS:

Producto puede modificar la ca-
pacidad de reaccion en la con-
duccién de vehiculos o maqui-
narias. Solo un 20 a 40% de la
dosis administrada sufre metab-
olismo hepatico, la farmacociné-
tica de la Memantina no parece
afectarse en forma importante
en pacientes con insuficiencia
hepatica. Toda condicion, die-

tas, medicaciéon cuadro clinico
que determine alcalizacion de
la orina puede determinar una
acumulacion de la droga. Por lo
tanto debe ser utilizada con cui-
dado.

POSOLOGIA Y MODO DE
USsoO:

Se suministrara en posologia
progresiva que se adaptara de
acuerdo a cada paciente 12
Semana: 5 mg/ vez al dia con el
desayuno. 22. Semana: 10 mg. (
5 mg. con el desayuno y 5 mg.
con la merienda), 32 Semana;
15 mg. ( 10 mg. con el desa-
yuno y 5 mg. con la merienda).
Los comprimidos pueden ser
ingeridos junto con las comi-
das, ya sea con el desayuno y
la merienda, debiendo adminis-
trarse la ultima dosis hacia las 5
de la tarde.

INTERACCIONES:

» El mecanismo de accién sugie-
re que los efectos de la L-dopa,
los agonistas dopaminérgicos y
los anticolinérgicos pueden au-
mentar por el tratamiento con-
comitante con antagonistas de
NMDA como la Memantina.

*Los efectos de los barbituri-
cos, de los neurolépticos y an-
tipsicoticos pueden verse redu-
cidos.

*La administracion concomitante
de Memantina y agentes anties-
pasmadicos, como el dantroleno
o el baclofeno, puede modificar
sus efectos y hacer necesario un
ajuste de la dosis.

*Antagonistas de la N-Metil-D-
Aspartato (NMDA): Se debe
evitar el uso concomitante de
Memantina y amantadina, por el
riesgo de psicosis farmaco-toxi-
ca. Los dos compuestos estan
quimicamente relacionados con
los antagonistas de NMDA. Esto
mismo podria aplicarse para la
ketamina y el dextrometorfano.
*Los efectos de las drogas anti-
muscarinicas pueden verse po-
tenciadas cuando son co-admin-
istradas con Memantina.

*Los efectos de la Selegilina
pueden verse aumentados cu-
ando es co-administrado con
Memantina.

Drogas eliminadas por mecanis-
mos de la via renal: Puesto que
la Memantina es parcialmente
eliminada a través de la secre-
cién tubular, la co-administracion
de drogas que utilizan el mismo
sistema cationico renal, incluy-
endo la hidroclorotiazida, triam-
terene, cimetidina, ranitidina,
quinidina y nicotina, podrian po-
tencialmente alterar los niveles
plasmaticos de estos farma-
cos. Sin embargo, la co-admin-
istracion de Memantina con hi-
droclorotiazida / triamterene no




afectd la biodisponibilidad tanto
de la Memantina como del triam-
terene, y la biodisponibilidad.

RESTRICCIONES:
Uso Profesional.

SOBREDOSIS (SIGNOS,
SINTOMAS, CONDUCTA Y
TRATAMIENTO):

En caso por sobredosis, los efec-
tos sobre el sistema nervioso
central (como agitacion, psico-
sis, alucinaciones visuales, pro-
pensién a convulsiones, somno-
lencia, estupor e inconsciencia)
.El tratamiento de la sobredosis
debe ser sintomatico. La elimi-
nacion de la Memantina puede
ser incrementada mediante la
acidificacion de la orina. En caso
de sobredosis recurrir al centro
Centro de Toxicologia Nacional
de Emergencias Medicas
(Avda. Gral. Santos y Teodoro S
Mongelos). Tel: 220-418.
CONSERVACION:

Conservar en lugar fresco y seco
(15 a 30°C) Mantener fuera del
alcance del alcance de los nifios.

PRESENTACION:

Caja x 30 comprimidos recubi-
ertos.

Venta Bajo Receta.

Si UD. tiene alguna duda, co-
mentario o sugerencia acer-
ca de este producto, llame-
nos al Tel.: 645 323 o envienos
un mail a hpar@hparsa.com,
nuestros asesores le brinda-
ran la informacion requerida de
Lunes a Viernes de 7:30 a 17:00
horas, en 21 de Septiembre c/
Leonismo Luquefio. Luque -
Paraguay.




