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Mantidan®
cloridrato de amantadina

USO ORAL
Comprimido
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Mantidan® 100 mg embalagens contendo 20 ou 30 comprimidos.

Composicéo:

Cada comprimido de Mantidan® 100 mg contém:

(ol (0] To U Co T (=TT = V) = Vo o USSR 100 mg
(o] T T=T a1 T= 3o R o 1 comprimido
Excipientes: amido, lactose, talco e estearato de magnésio.

INFORMA(;OES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mantidan® (cloridrato de amantadina) é indicado no tratamento da Doenca de Parkinson primaria, em sintomas de
Doenca de Parkinson secundarios, lesdes encefalicas, doencas aterosclerdticas e reacdes extrapiramidais induzidas
por drogas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Os possiveis mecanismos pelos quais Mantidan® (cloridrato de amantadina) exerce seus efeitos incluem aumento
da sintese e liberacdo de dopamina e inibicdo do processo de recaptacdo dessa substancia. Também tem sido
sugerido que Mantidan® (cloridrato de amantadina) exerce efeitos diretos sobre os receptores de dopamina e que
apresenta outras propriedades ndo dopaminérgicas, incluindo acéo anticolinérgica e inibi¢do da a¢do do glutamato.
O tempo médio estimado para o inicio de acdo deste medicamento é aproximadamente 48 (quarenta e oito) horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar Mantidan® (cloridrato de amantadina) se apresentar hipersensibilidade conhecida a
amantadina, ou a qualquer componente da formulagdo, historia de crises convulsivas e de Ulceras gastricas e
duodenais. Durante o tratamento, vocé deve evitar atividades arriscadas que exijam alerta e coordenagdo motora.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precauc0es e adverténcias

Evite levantar-se abruptamente da posicéo horizontal, ou mesmo sentado, pois podem ocorrer tonturas.

Avise seu médico caso alguma das alteracBes a seguir ocorram: altera¢cdes mentais, ou de humor, embagcamento
visual, sudorese nas extremidades, dificuldade para urinar, inchaco nas pernas, falta de ar.

N&o tome uma dose maior do que a prescrita devido ao risco de intoxicacdo. Se ndo houver melhora em alguns
dias, ou se diminuirem os efeitos da medicagéo, converse com seu médico.

Néo interrompa o tratamento abruptamente, sem orientagdo médica, pois pode haver piora do quadro da Doenca
de Parkinson e aparecimento de sintomas neuroldgicos.

Mantidan® (cloridrato de amantadina) ndo deve ser utilizado nos trés primeiros meses da gravidez e no periodo de
amamentacao.

Mantidan® (cloridrato de amantadina) no deve ser utilizado por portadores de glaucoma de angulo fechado que
ndo estejam recebendo tratamento.

Uso durante a gravidez e a lactagéo

Né&o foram realizados estudos clinicos adequados e bem controlados com este medicamento em mulheres gravidas.
Informe a seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou ap6s seu término.

Informe ao médico se estiver amamentando, pois a amantadina é excretada no leite materno e seu uso
durante a amamentacao ndo é recomendado.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Esse medicamento é contraindicado em menores de 18 (dezoito) anos.
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Uso em idosos
A dose de Mantidan® (cloridrato de amantadina) deve ser reduzida em pacientes acima de 65 (sessenta) anos
devido a diminuico na filtracdo renal observada, nestes individuos.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal
Mantidan® (cloridrato de amantadina) é excretado pela urina e seus niveis plasmaticos aumentam quando ha
diminuicdo da funcéo renal; portanto, ha necessidade de ajuste da dose em presenca de insuficiéncia renal.

Uso em pacientes com doencas do figado

Mantidan® (cloridrato de amantadina) deve ser administrado com cuidado, em pacientes, com doengas do figado,
pois, raramente, pode haver anormalidades dos niveis de enzimas hepaticas, embora uma relagéo especifica entre
a amantadina e essas alteracfes nao esteja bem estabelecida.

Interacdes medicamentosas:

O uso concomitante deste medicamento com antialérgicos, anticolinérgicos, antidepressivos triciclicos,
sulfametoxazol, trimetoprima e com o medicamento antiarritmico quinidina deve ser feito sob estrita orientacéo
médica.

Evite o uso abusivo de alcool, uma vez que a droga pode potencializar seus efeitos no sistema nervoso central
(SNC) e causar tontura, confusdo mental e pressao baixa ao se levantar, entre outros.

Este medicamento contém LACTOSE.

Informe a seu médico, ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o medicamento na
embalagem original.

Mantidan® (cloridrato de amantadina) apresenta-se como um comprimido branco, circular, biconvexo, com vinco
em um dos lados e liso do outro.

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?

Posologia

O medicamento deve ser utilizado por via oral.

As doses da amantadina devem ser reduzidas em caso de insuficiéncia cardiaca congestiva, inchago nas pernas,
pressdo baixa ao se levantar, ou disfuncéo renal.

Doenca de Parkinson: A dose usual é de 100 mg, de 12 (doze) em 12 (doze) horas, quando usado isoladamente.
Em individuos portadores de outras doencgas sérias associadas, ou em pacientes que estejam recebendo outros
medicamentos antiparkinsonianos, a dose inicial deve ser de 100 mg/dia e pode ser aumentada para 200 mg/dia
(100 mg de 12 (doze) em 12 (doze) horas), se necessario, apds observacao do quadro.

Ocasionalmente, alguns pacientes que ndo respondem a dose de 200 mg/dia podem se beneficiar de um aumento
até 400 mg/dia em doses divididas (200 mg de 12 (doze) em 12 (doze) horas).

Reagdes extrapiramidais induzidas por droga: A dose usual é de 100 mg, de 12 (doze) em 12 (doze) horas.
Ocasionalmente, alguns pacientes que ndo respondem a dose de 200 mg/dia podem se beneficiar de um aumento
até 300 mg/dia em doses divididas.

Quando a amantadina € introduzida concomitantemente a levodopa, 0 paciente exibe efeitos terapéuticos
rapidamente. A amantadina deve ser mantida em doses constantes de 100 ou 200 mg/dia, enquanto a dose de
Mantidan®_com_VP_V0

Pagina 3



"==%}s= NiomeEnita

levodopa vai sendo gradativamente aumentada.

O uso concomitante de medicacfes antiparkinsonianas anticolinérgicas e de levodopa com amantadina pode
proporcionar beneficio adicional, incluindo reducédo nas flutuagcBes motoras que ocorrem no tratamento, com
levodopa. Pacientes que necessitam de uma reducdo na dose habitual de levodopa, devido ao aparecimento de
eventos adversos podem compensar a perda do beneficio com a adicdo da amantadina.

Se a combinag&o carbidopa e levodopa, ou levodopa estiverem sendo administradas inicialmente, simultaneamente
com a amantadina, a dose de amantadina deve ser mantida em 100 mg 1 (uma) ou 2 (duas) vezes ao dia (de 12
(doze) em 12 (doze) horas), enquanto que as doses da combinacdo carbidopa e levodopa, ou a dose da levodopa
devem ser gradualmente aumentadas para proporcionar um beneficio 6timo.

Quando o uso da amantadina for interrompido, a dosagem deve ser reduzida gradualmente, a fim de impedir um
aumento repentino nos sintomas da Doenca de Parkinson.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

No caso de esquecimento de uma dose, utilize Mantidan® (cloridrato de amantadina) normalmente, no préximo
horério, no qual o medicamento esta prescrito.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Os eventos adversos de Mantidan® (cloridrato de amantadina) sdo apresentados em ordem de frequéncia
decrescente a seguir:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nauseas, tontura,
insdnias, episodios depressivos, irritabilidade, alucinagdes, confusdo, perda do apetite, boca seca, constipacéo,
alteracbes da marcha, inchaco nas pernas, pele com padréo reticulado, pressdo baixa ao levantar, dor de cabecga,
sonoléncia, nervosismo, alteracdes dos sonhos, agitacdo, diarreia e fadiga.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia
cardiaca, transtornos mentais e comportamentais, retencdo urinaria, falta de ar, vermelhiddo na pele, vomitos,
fraqueza, transtornos do humor, esquecimento, aumento da pressdo, diminuicdo da libido e alteracGes visuais,
sensibilidade aumentada a luz, embagamento visual e alteragdes no nervo éptico.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): convulsoes,
diminui¢do da contagem de gldbulos brancos, eczema e ideias suicidas.

Outras reacdes adversas ja relatadas incluem:

Sistema Nervoso Central: coma, estupor, delirios, diminuicdo dos movimentos, contratura de musculo,
comportamento agressivo, mania de perseguicéo, euforia, movimentos involuntarios anormais, anormalidades da
marcha, formigamentos, tremores e alteracdes no eletroencefalograma. A interrupgéo abrupta do tratamento pode
desencadear alguns desses sintomas.

Cardiovascular e respiratdrio: insuficiéncia respiratdria aguda, excesso de liquido nos pulmdes, respiracdo
ofegante, parada cardiaca, arritmias, pressdo baixa, palpitacoes.

Outras: dor para engolir, aumento da contagem de glébulos brancos, diminuicéo grave da contagem de glébulos
brancos, inflamacéo na cérnea, alteragdo no didmetro das pupilas, coceira, reagdes alérgicas, incluindo reacdes
anafilaticas (reagdes alérgicas graves), inchago e febre.

Alteracdes laboratoriais: anormalidades dos niveis de enzimas hepéticas, aumento nas concentracBes de
bilirrubinas e de creatinina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagGes indesejaveis pelo uso
do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reagdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?
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Procure tratamento médico imediatamente caso suspeite de superdosagem.

A superdosagem pode resultar em toxicidade cardiaca, respiratoria, renal e no SNC. As alteracBes cardiacas
incluem anormalidades do batimento cardiaco, palpitaces e pressdo alta. Excesso de liquido nos pulmdes e
insuficiéncia respiratdria aguda ja foram relatados, assim como insuficiéncia renal. Efeitos no SNC incluem
insonia, ansiedade, agitacdo, comportamento agressivo, contratura de musculo, anormalidades da marcha,
tremores, confusdo, transtornos de conduta, delirios, alucina¢des, transtornos mentais e comportamentais,
desanimo, sonoléncia e coma.

Pode haver exacerbagdes de crises convulsivas em pacientes epiléticos. Aumento da temperatura corporal também
ja foi observado em casos de superdosagem.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac@es sobre como proceder.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
M.S.: 1.0043.1410

Farm. Resp. Subst.: Dra. lvanete A. Dias Assi CRF-SP 41.116

Fabricado e Registrado por:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, 3.565

Itapevi - SP

CNPJ: 61.190.096/0001-92

Inddstria Brasileira

dpriomenta

Central de Relacionamento
0800-703-1550
www.momentafarma.com.br - central@momentafarma.com.br

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/05/2022.
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Histdrico de Alteragdo da Bula
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Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

0
Data do N dq Data do Ne do Data de Versdes Apresentacdes
- expedie Assunto - - Assunto N Itens de bula -
expediente nte expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
1438 -
MEg)fgi'ME MEDICAMENTO
NOVO - x 100 MG COM X
NTO NOVO Solicitacio de Incluséo 20
10/05/2022 - - Incluséo 18/08/2021 | 3249309/21-6 6o 10/01/2022 Inicial de VP
o Transferéncia de 100 MG COM X
Inicial de - . Texto de Bula
Titularidade de 30
Texto de Bula Registro (Cisdo de
~RDC 60/12 9
Empresa)

Mantidan®_com_VP_V0

Pagina 6




