Alois Duo®

Apsen Farmacéutica S.A.
Comprimido revestido

10 mg + 5 mg
0 mg + 10 mg
0Omg + 15 mg
0 mg + 20 mg
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Alois Duo®

cloridrato de donepezila + cloridrato de memantina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido com 10 mg + 5 mg: caixa com 7 comprimidos.
Comprimido revestido com 10 mg + 10 mg: caixa com 7 comprimidos.
Comprimido revestido com 10 mg + 15 mg: caixa com 7 comprimidos.

Comprimido revestido com 10 mg + 20 mg: caixa com 7 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Alois Duo® 10 mg + 5 mg contém:

cloridrato de donepezila (equivalente a 9,12 mg de donepezila) .........ccccevvevereeieiieneiieeeeeeee, 10 mg
cloridrato de memantina (equivalente a 4,16 mg de memantina) ............cceceeeereeeeneeieneeeeneenes 5mg
EXCIPICIIEES ([ S.: -eeuverveetertteteeiienteete st et et et e st e et e e te et sat e bt she e et sb e e bt sse e bt e st enbeeseenbeentenbeeneenaeenes 1 comprimido
Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titdnio, amarelo creptsculo laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de Alois Duo® 10 mg + 10 mg contém:

Cloridrato de donepezila (equivalente a 9,12 mg de donepezila) .........cooceevereeiieienieiieeeeee 10 mg
cloridrato de memantina (equivalente a 8,31 mg de memantina) ............ccoeceeveeeereereeneeseneenne. 10 mg
EXCIPICIIEES (.- -eeuveeueerteeutenteeite it ettt ettt et et e ettt e bt eat et e heeseeebe e bt ssee s bt e st et e estebeenteebeeneeeaeenee 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titdnio, azul de indigotina 132 laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de Alois Duo® 10 mg + 15 mg contém:

cloridrato de donepezila (equivalente a 9,12 mg de donepezila) ...........ccevueveeveenieneneeieniencnincnenns 10 mg
cloridrato de memantina (equivalente a 12,47 mg de memantina) ...........ccecceeeeeereerceneeeenenne. 15 mg
EXCIPICIIEES (oS- -eenverueerteententeetesteetestteete st et e e st e eeesee et eneenseeaeessesnee st emeeseemeenseensenseensenseensenneenes 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titdnio, amarelo crepusculo laca de aluminio e azul



de indigotina 132 laca de aluminio.

Cada comprimido revestido de Alois Duo® 10 mg + 20 mg contém:

cloridrato de donepezila* (equivalente a 9,12 mg de donepezila) ..........cccceeeeeieinininineneeeeee 10 mg
cloridrato de memantina (equivalente a 16,62 mg de memantina) ...........cccceeeveenereenennenennns 20 mg
EXCIPICNTES (.S.. wveveerierreeieiieeteieesteeteeteeteesteeteesseeseesseesteseessesseessesseessesseessesseessassessenseessenseenns 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, povidona, celulose microcristalina, didxido de silicio, estearato de

magnésio, alcool polivinilico, macrogol, talco, dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Alois Duo® é um medicamento indicado para tratamento de doenga de Alzheimer moderada a grave.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que a donepezila exerca sua agdo terap€utica com o aumento da concentragdo da acetilcolina, um
neurotransmissor importante nos mecanismos de memoria, através da inibi¢ao reversivel da quebra da mesma
pela enzima acetilcolinesterase. A memantina atua nos receptores NMDA (N-metil-D-aspartato) que estdo

envolvidos na transmissdo de sinais nervosos em areas importantes para aprendizagem e memdria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio utilize Alois Duo® se tiver conhecimento de hipersensibilidade a donepezila ou a memantina ou a

qualquer componente da formulagao.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

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

Anestesia: donepezila pode exacerbar o relaxamento muscular durante anestesia.

Condi¢oes Cardiovasculares: os inibidores da colinesterase podem diminuir a frequéncia cardiaca. O

potencial desta agdo pode ser particularmente importante em pacientes com alteracéo de ritmo cardiaco.

Condicdes Gastrintestinais: os inibidores da colinesterase podem aumentar a secrecdo acida gastrica.
Portanto, pacientes com maior risco de desenvolver tulceras, por exemplo, aqueles com histérico de doenga
ulcerosa ou recebendo drogas anti-inflamatorias ndo esteroidais concomitantes, devem ser cuidadosamente

monitorados quanto a sintomas de sangramento gastrintestinal ativo ou oculto. A donepezila pode produzir
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diarreia, nausea e vomito. Na maioria dos casos, esses efeitos tém sido leves e transitérios, algumas vezes
durando de 1 a 3 semanas, e tém se resolvido com o uso continuado de donepezila.

Nao existem dados sobre a utilizacdo de memantina em pacientes com disfunc@o hepatica.

Renal e Geniturinario: embora ndo observado em estudos clinicos com donepezila, esta classe de
medicamentos pode causar obstrugdo do fluxo vesical.

O uso de memantina ndo ¢ recomendado nos pacientes com disfungdes renais graves. Alguns fatores que
podem elevar o pH da urina podem requerer uma monitorizacdo cuidadosa do paciente em uso de memantina.
Estes fatores incluem mudangas drasticas na dieta ou uma ingestdo de grande quantidade de antiacidos.

Os pacientes com infarto do miocérdio recente, insuficiéncia cardiaca congestiva e hipertensao nao controlada

devem ser supervisionados cuidadosamente durante o tratamento.

Condicoes Neurologicas: acredita-se que donepezila possa ter um certo potencial para causar convulsdes
generalizadas. Entretanto, tal situagcdo pode ser também uma manifestacdo da doenca de Alzheimer. Portanto,
é recomendada cautela em pacientes que sofram de epilepsia. A utilizagio concomitante de Alois Duo® com
outros medicamentos da mesma classe teraputica de memantina pode aumentar a frequéncia das reagoes

adversas ou acentua-las, principalmente as relacionadas com o sistema nervoso central.

Condicdes Pulmonares: os inibidores da colinesterase devem ser prescritos com cuidado a pacientes com

historico de asma ou doenca pulmonar obstrutiva.

Efeitos sobre a Capacidade de Dirigir Veiculos e Operar Maquinas

A deméncia do tipo Alzheimer pode causar comprometimento do desempenho da capacidade de dirigir
veiculos ou operar maquinas. Além disso, donepezila pode causar fadiga, tontura e cdibras musculares,
principalmente ao iniciar ou aumentar a dose. A capacidade dos pacientes com Doenca de Alzheimer que
recebem donepezila continuar dirigindo veiculos ou operando maquinas complexas deve ser avaliada

rotineiramente pelo médico responsavel.

Criancas
Nio existem estudos adequados e bem controlados para documentar a seguranca e a eficacia de cloridrato de

donepezila + cloridrato de memantina em qualquer tipo da doenga que ocorre em criangas.

Precaucodes
Durante o tratamento com Alois Duo® o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar méaquinas, pois sua

habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.
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Interacoes Medicamentosas

Deve evitar a administracdo de Alois Duo® concomitantemente a outros inibidores da colinesterase,
cetoconazol, quinidina, itraconazol, eritromicina, fluoxetina, rifampicina, fenitoina, carbamazepina, alcool,
succinilcolina, outros bloqueadores neuromusculares, agonistas colinérgicos, betabloqueadores, barbituaricos,
neurolépticos, agentes antiespasmodicos, dantroleno, baclofeno, amantadina, cetamina, dextrometorfano,

cimetidina, ranitidina, procainamida, quinidina, quinina, nicotina, hidroclorotiazida e anticoagulantes orais.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do

cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu

médico ou cirurgido-dentista.

Atencio:
Alois Duo® 10mg + 5mg: Contém os corantes amarelo creptisculo laca de aluminio e diéxido de titinio;
Contém lactose monidratado (tipo de aciicar)/comprimido abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou

unidade de medida.

Alois Duo® 10mg + 10mg: Contém os corantes azul de indigotina 132 laca de aluminio e diéxido de
titinio; Contém lactose monidratado (tipo de acticar)/comprimido abaixo de 0,25g/unidade

farmacotécnica ou unidade de medida.
Alois Duo® 10mg + 15mg: Contém os corantes amarelo crepisculo laca de aluminio, azul de indigotina
132 laca de aluminio e diéxido de titinio; Contém lactose monidratado (tipo de acicar)/comprimido

abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de medida.

Alois Duo® 10mg + 20mg: Contém o corante diéxido de titAnio; Contém lactose monidratado (tipo de

acdcar)/comprimido abaixo de 0,25g/unidade farmacotécnica ou unidade de medida.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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?

Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade. Desde que respeitados os

cuidados de armazenamento, o medicamento apresenta uma validade de 24 meses a contar da data de sua
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fabricagdo.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

- Alois Duo®10 mg + 5 mg: comprimido revestido circular, laranja, biconvexo e liso.
- Alois Duo® 10 mg + 10 mg: comprimido revestido circular, azul, biconvexo e liso.
- Alois Duo® 10 mg + 15 mg: comprimido revestido circular, cinza, biconvexo € liso.

- Alois Duo® 10 mg + 20 mg: comprimido revestido circular, branco, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Alois Duo® deve ser administrado via oral, uma vez ao dia, com ou sem alimento.

E recomendado o uso da associagio para pacientes em dose regular de donepezila 10 mg/dia ha pelo menos 4
semanas e com evolucdo da doenga de Alzheimer para estagio de moderada ou grave mesmo em vigéncia do
tratamento. A dose final a ser atingida da associag¢@o ¢ de donepezila 10 mg/dia e de memantina 20 mg/dia.
Como o composto esta indicado para pacientes em dose estavel de donepezila de 10 mg/dia, a titulagdo de
memantina devera ser realizada com acréscimos semanais de 5 mg/dia até atingir a dose recomendada de 20
mg/dia. Dessa forma, a posologia é:

1) Alois Duo® 10mg + 5mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos, seguido de:

2) Alois Duo® 10mg + 10mg, 1 comprimido ao dia, por 7 dias consecutivos, seguido de:

3) Alois Duo® 10mg + 15mg, 1 comprimido ao dia por 7 dias consecutivos, seguido de:

4) Alois Duo® 10mg + 20mg, 1 comprimido ao dia para uso continuo.

Comprometimento Renal e Hepatico

Os pacientes com insuficiéncia hepatica leve a moderada podem seguir um esquema posologico indicado.
Nao existem dados sobre a utilizacdo de memantina em pacientes com disfunc@o hepatica.

Em pacientes com a fungdo renal ligeiramente diminuida ndo ¢ necessario ajuste de dose de memantina. Em
pacientes com comprometimento renal moderado a dose didria devera ser 10 mg por dia. Se bem tolerada
apos pelo menos 7 dias de tratamento, a dose podera ser aumentada até¢ 20 mg/dia de acordo com o esquema

de titulagdo padrdo. Em pacientes com comprometimento renal grave a dose diaria devera ser de 10 mg por
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dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nido deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esqueceu de tomar uma dose de Alois Duo®, espere e tome a dose seguinte na hora habitual.

Nao tome a dose em dobro para compensar a dose que vocé esqueceu de tomar.
Em caso de duvidas, procure orienta¢iao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Cloridrato de donepezila

Os eventos adversos mais comuns foram diarreia, cdibras musculares, fadiga, nausea, vomitos e insonia. Os
outros eventos adversos comuns foram cefaleia, dor, acidente, resfriado comum, distirbios abdominais e
tontura.

Foram observados casos de sincope, bradicardia, bloqueio sinoatrial e bloqueio atrioventricular.

Ndo foram observadas anormalidades relevantes nos valores laboratoriais associados ao tratamento, com
excecdo dos pequenos aumentos das concentragdes séricas de creatinina quinase muscular.

Tem havido relatos pds-comercializagdo de alucinagdes, agitagdo, comportamento agressivo, convulsio,

hepatite, ulcera gastrica, ulcera duodenal e hemorragia gastrintestinal.

Cloridrato de memantina
As reagdes adversas mais frequentes e que registraram maior incidéncia no grupo de memantina do que no

grupo placebo foram tonturas, cefaleias, constipagao, sonoléncia e hipertensao.

Associacgdo cloridrato de donepezila e cloridrato de memantina

Em estudos com a associagdo donepezila e memantina, os principais eventos adversos encontrados foram
agitagdo, confusdo, quedas, sintomas que mimetizam a gripe, tontura, cefaleia, infecgdo do trato urinario,
incontinéncia urinaria, lesdo acidental, infecgdo da via respiratoria superior, edema periférico, diarreia e

incontinéncia fecal.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

No caso de ingerir uma grande quantidade de Alois Duo®, medidas gerais de suporte devem ser adotadas.
Deve-se procurar imediatamente um servico de pronto atendimento para realizacdo de procedimentos
necessarios. O vomito ndo deve ser induzido, devido ao risco de convulsdes pela superdosagem de

memantina. Pacientes nos quais a superdosagem foi intencional devem ter acompanhamento psiquiatrico.

Em caso de uso de grande quantidade 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

orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0628
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz - CRF SP n° 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 - Sdo Paulo - SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678
LIGACAO GRATUITA

infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO — COM RETENCAO DE RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 12/11/2025

Alois Duo® com_rev_VP_v05
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA'

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ Notificagao que altera a bula

Dados das alterag¢ées de bulas

. Data do . Data da . .
Data do Numero do . Numero do . Versdes Apresentacées
. . Assunto expedie . Assunto aprovagao Itens de bula? .
expediente expediente ¢ expediente (VP/VPS)? relacionadas*
nte
3. QUANDO 10 mg + 5 mg com 7
NAO DEVO USAR comprimidos.
10450 - SIMILAR — ESTE 10 mg + 10 mg com 7
. MEDICAMENTO?
Notificacdo de comprimidos
12/12/2025 - Alteragao de Texto de - - - - VP 10 mg + 15 mg com 7

Bula - publicagéo no
Bulario RDC 60/12

4.

O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

comprimidos.

10 mg + 20 mg com 7 e 30

comprimidos
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1. INDICACOES

5. ADVERTENCIAS E VPS
PRECAUCOES

3. Quando nao devo
usar este
medicamento?

4. O que devo saber
antes de usar este

medicamento? VP 10 mg + 5 mg com 7
comprimidos.
10450 - SIMILAR — 6. Como devo usar 10 mg + 10 mg com 7
e este medicamento?
Notificagdo de comprimidos
23/06/2025 0821754/25-4 Alteragéo de Texto de - - - - DIZERES LEGAIS 10 mg + 15 mg com 7
Bula’-.publlcagao no comprimidos.
Bulario RDC 60/12 4. Contraindicagdes 10 mg + 20 mg com 7 e 30

5. Adverténcias e comprimidos

precaugdes
VPS

8. Posologia e modo de
usar

DIZERES LEGAIS
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14/12/2023

1421420/23-6

10450 - SIMILAR —
Notificagao de
Alteragdo de Texto de
Bula - publicagéo no
Bulario RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

10 mg + 5 mg com 7
comprimidos.
10 mg + 10 mg com 7
comprimidos
10 mg + 15 mg com 7
comprimidos.
10 mg + 20 mg com 7 e 30

comprimidos

18/10/2021

4110983/21-5

10450 - SIMILAR —
Notificagao de
Alteragao de Texto de
Bula - publicagdo no
Bulario RDC 60/12

9. Reagdes Adversas

VPS

10 mg + 5 mg com 7
comprimidos.
10 mg + 10 mg com 7
comprimidos
10 mg + 15 mg com 7
comprimidos.
10 mg + 20 mg com 7 e 30

comprimidos

15/07/2020

2290478/20-6

10756 — SIMILAR -
Notificagdo de
alteragao de texto de
bula para adequagéao
a intercambialidade

VP/VPS

10 mg + 5§ mg com 7
comprimidos.
10 mg + 10 mg com 7
comprimidos
10 mg + 15 mg com 7

comprimidos.

10 mg + 20 mg com 7 e 30
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comprimidos

10 mg + 5 mg com 7
comprimidos.
10 mg + 10 mg com 7
Inclusao Inicial de comprimidos
30/04/2020 1339964/20-1 Texto de Bula — RDC - - - - - VPIVPS
n°® 60/2012

10 mg + 15 mg com 7

comprimidos.

10 mg + 20 mg com 7 e 30
comprimidos

" Informar os dados relacionados a cada alteragdo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma petigéo de alteragdo de
texto de bula ou a uma peticdo de pdés-registro ou renovagédo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissao Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrénico passou a ser requerido apdés a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa ndo tera o niumero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informagdes no Histoérico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverao
ser incluidos na tabela da proxima alteracao de bula.

2 Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
3Informar se a alteragdo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Satude (VPS).

4 Informar quais apresentagdes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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