GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL .
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE SUS “
SUBSECRETARIA DE ATENCAO INTEGRAL A SAUDE .‘

DIRETORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

. ==
AMANTADINA ¢

1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO?

13803 Amantadina Comprimido 100mg — Farmacia do Componente Especializado
2. CLASSE TERAPEUTICA!

Grupo terapéutico - Agentes dopaminérgicos.

3. INDICACOES?

Tratamento da doenca de Parkinson.
3.1 PROTOCOLO SES

N&o se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson, Portaria Conjunta n° 10
- 31/10/2017.

4. CONTRAINDICACOES?#

Este medicamento é contraindicado para pessoas que tenham hipersensibilidade a
amantadina ou a qualquer componente da formulagéo, com Ulcera géstrica, duodenais e com
histérico de epilepsia.

Além dessas, também é contraindicado para pessoas com insuficiéncia renal (Clcr <15
mL/minuto/1.73 m?).

5. ADMINISTRACAO E USQ345

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO

Via oral (VO).

5.2 MODO DE USO

Administrar o medicamento por via oral com ou sem a presenca de alimentos com intervalo
de 12 horas até a proxima dose. A dose inicial recomendada é de 100 mg, duas vezes ao dia.
5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO OU COMPATIBILIDADE

N&o se aplica.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

N&o se aplica.

Formulario Terapéutico Distrital



5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Comprimido branco, circular, biconvexo, com vinco em um dos lados e liso do outro.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Dose maxima por via oral: 400mg/dia

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

Pode-se titular até 400 mg/dia em doses divididas. A dose deve ser reduzida pela metade por
1 a 2 semanas antes de interromper o tratamento.

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

N&o se aplica.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE 34

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

O mecanismo exato da amantadina no tratamento da doenca de Parkinson ndo é
conhecido. Os dados dos primeiros estudos em animais sugerem que a amantadina pode ter
efeitos diretos e indiretos nos neurbnios da dopamina; no entanto, estudos recentes
demonstraram que a amantadina € um antagonista do receptor NMDA fraco e néao
competitivo.

6.1.2 INICIO DA ACAO

Inicio da agéo: dentro de 48 horas

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORCAO

86% a 94%

2 a 4 horas
6.2.2 DISTRIBUICAO

Em individuos com fung&o renal normal, a amantadina apresenta uma taxa de 67% de

ligagdo as proteinas plasmaicas.

Medicamento com tendéncia lipofilica, com um volume de distribuicdo moderado para os
tecidos.

6.2.3 METABOLISMO

Metabolito N-acetilado: atividade desconhecida

6.2.4 ELIMINACAO
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A meia vida da amantadina é de aproximadamente 16 a 17 horas em adultos saudaveis, 29
horas em homens idosos e 8 dias em pessoas com injdria renal avancada.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS345

7.1 INTERACAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

<+ Amifampridina: pode resultar em aumento do risco de convulsées. Evitar combinacéo;

< Bupropiona: antiparkinsonianos podem aumentar os efeitos adversos ou toxicos da
bupropiona. Monitorar terapia;

% Cloreto de potassio: pode resultar em risco de lesfes gastrointestinais. Uso concomitante
a amantadina é contraindicado;

+» Donepezila: pode resultar em reducao do limiar de convulsédo. Considerar modificagao da
terapia;

% Memantina: os antagonistas do receptor NMDA podem aumentar os efeitos adversos ou
toxicos da memantina. Monitorar terapia;

» Metacolina: pode resultar na inibicado da resposta das vias aéreas a metacolina. Evitar
combinacéo;

% Metoclopramida: pode diminuir o efeito terapéutico dos agentes antiparkinsonianos. Evitar
combinacéo;

% Quetiapina: pode resultar em risco aumentado de efeitos colaterais anticolinérgicos,
incluindo obstrucéo intestinal. Monitorar terapia;

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Alcool: pode aumentar o efeito depressivo do SNC da amantadina. Evitar combinacao.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Anormalidades dos niveis de enzimas séricas (CPK, fosfatase alcalina, DHL, gama glutamil
transferase, ALT, AST) e achado anormal de exame quimico do sangue, nao especificado
(elevacdes nas concentracdes de bilirrubinas e creatinina séricas).

8. EFEITOS ADVERSOS34

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar:

% Cardiovascular e respiratério: insuficiéncia respiratdria aguda, edema agudo de pulmao,
respiragdo ofegante, parada cardiaca, anormalidades do batimento cardiaco, hipotenséo,
taquicardia;

% Sistema Nervoso Central: coma, estupor, transtorno delirante, hipocinesia, contratura de
musculo, distdrbio agressivo, reacdes paranoides e transtornos de humor, movimentos
involuntarios anormais, anormalidades da marcha e da mobilidade, parestesias cutaneas,
tremores e eletroencefalograma anormal. A interrupcdo abrupta do tratamento pode

desencadear alguns desses sintomas;
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<+ Dermatoldgico: afec¢des da pele e do tecido celular subcutaneo, ndo especificado;

% Outras: disfagia, leucocitose, agranulocitose, ceratite, midriase (anomalias da funcao
pupilar), prurido, reac@es alérgicas, incluindo reactes anafilaticas, febre;

Além desses, também sao relatados:

% Psiquiatrico: intengdo suicida;

» Hematoldgicas: leucopenia, neutropenia.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causatr:

%+ Cardiovascular: edema de membros inferiores, hipotenséo ortostatica;

%+ Gastrointestinal: constipacao, ndusea, diarreia;

% Neuroldgico: tontura e instabilidade, distarbios do inicio e da manutencdo do sono
(insbnias);

%+ Psiquiatrico: nervosismo, pesadelos, agitacao e inquietacao, alucinagdes, confusao;
Além desses, também sao relatados:

% Renal: infeccao do trato urinario;

% Outros: quedas, boca seca.

9. AJUSTES DE DOSE3*

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

% Clcr 30 a 50 mL/min: 200 mg por via oral no primeiro dia, em seguida, 100 mg/dia;

% Clcr 15 a 29 mL/min: 200 mg por via oral no primeiro dia, em seguida, 100 mg em dias
alternados;

% Clcr < 15 mL/min: 200 mg por via oral a cada 7 dias.

9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o se aplica.

9.1.3 HEMODIALISE

Recomenda-se 200 mg por via oral a cada 7 dias. Se possivel, monitorar concentracdes
séricas.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

N&o se aplica.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO

N&o se aplica.

10. PRECAUCOES?2345

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ
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O risco fetal ndo pode ser descartado. A evidéncia disponivel € inconclusiva ou inadequada
para determinar o risco fetal guando usado em mulheres gravidas ou mulheres em idade fértil;
a amantadina produz teratogenicidade em ratos. Deve-se pesar 0s beneficios potenciais do
tratamento com medicamentos contra 0s riscos potenciais antes de prescrever este
medicamento durante a gravidez.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

Uso contraindicado no aleitamento: quando estudos em humanos ou animais sugerem que o
medicamento causa toxicidade grave no lactente, o aleitamento deve ser interrompido
durante o uso do medicamento. A amantadina é excretada no leite materno. De acordo com
os fabricantes a utilizagdo da amantadina deve ser evitada, porém a decisdo de amamentar
durante a terapia deve considerar o risco de exposicdo do bebé, os beneficios da
amamentacédo ao lactente, e os beneficios de tratamento a mée.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

N&o se aplica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Considerar a redugéo da dose recomendada devido ao declinio da fungéo renal.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da luz e umidade.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAQ267

12.1 PRESCRICAO
12.1.1 RECEITUARIO

Segundo Portaria SVS/MS 344/98 — lista C1 Receituario: deve ser prescrito em receita de
controle especial de forma legivel, sem rasuras, em duas vias e contendo os seguintes dados
obrigatérios:

% ldentificag@o do paciente: nome completo, endereco completo do paciente;

“» Nome do medicamento ou da substancia prescrita sob a forma de Denominagdo Comum
Brasileira (DCB), dose ou concentracdo, forma farmacéutica, posologia e quantidade (em
algarismos arabicos e por extenso, sem emenda ou rasura);

% ldentificagcdo do emitente: nome do profissional com sua inscrigdo no Conselho Regional
ou nome da instituicdo, endere¢co completo, telefone, assinatura e marcagdo gréfica
(carimbo);

% Data da emisséo.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Maximo trés medicamentos.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Quantidade para até 6 meses de tratamento.

Formulario Terapéutico Distrital



12.1.4 VALIDADE

30 dias, a contar de sua data de emissao.

12.2 DISPENSACAO

A dispensacdo dar-se-a nos nucleos de farmacia do Componente Especializado (unidades
da Asa Sul, Ceilandia e Gama) mediante a retencao da primeira via da receita de controle
especial, com campo “Informac¢ao do comprador”’ devidamente preenchido.

Para o realizacdo do cadastro o paciente devera atender os critérios de inclusédo do Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Doenca de Parkinson, e semestralmente o
paciente/responsavel/representante devera apresentar um LME (Laudo para Solicitacéo,
Avaliacdo e Autorizacdo de Medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica) preenchido corretamente e uma receita valida para renovacao do cadastro.
13. ORIENTACOES AO PACIENTE?235

%+ Evite atividades que exijam atencao ou coordenacdo mental, incluindo dirigir, até que os
efeitos do medicamento sejam percebidos, pois 0 medicamento pode causar visdo turva e
fadiga;

% Evite levantar-se abruptamente da posicéo horizontal ou mesmo sentado;

%+ Aretirada abrupta deste medicamento deve ser evitada, pelas possiveis reacfes adversas;
N&o interrompa o tratamento sem orientagdo da sua equipe de saude;

+ Evite o0 uso de alcool durante a terapia.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDEZ235

Oriente o paciente a relatar sintomas de sindrome neuroléptica maligna, abstinéncia, tonturas
ou vertigens, mudancas no pensamento ou comportamento, sintomas de depressao, humor
deprimido e ideacdo ou comportamento suicida, alucinagdes ou comportamentos psicoticos,
impulsos novos ou aumentados em jogos, impulsos sexuais aumentados ou outros impulsos
intensos.
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