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EXELON®
hemitartarato de rivastigmina

APRESENTACOES
Exelon® 2 mg/mL — embalagens contendo frascos de 120 mL de solugéo oral + 1 seringa dosadora.

VIA ORAL USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada 1 mL de Exelon® solugéo oral contém 3,2 mg de hemitartarato de rivastigmina, equivalente a 2,0 mg de rivastigmina.
Excipientes: benzoato de sddio, acido citrico, citrato de sédio di-hidratado, corante amarelo de quinolina e agua
purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Exelon® é usado no tratamento de problemas de memaria e deméncia em pacientes com doenca de Alzheimer ou doenca
de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exelon® pertence a uma classe de substancias conhecida como inibidores da colinesterase.

Exelon® tem como substancia ativa a rivastigmina que age aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro, substancia
que é necessaria para um bom funcionamento cognitivo, como por exemplo, o aprendizado, a memoria, a compreensao e
a orientacdo, bem como a habilidade do paciente de lidar com situacdes do cotidiano. Agindo dessa maneira, Exelon®
ajuda a diminuir o declinio mental que ocorre em pacientes com a doenca de Alzheimer ou com a doenga de Parkinson.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome Exelon®:
e Se vocé souber que é alérgico (hipersensivel) a rivastigmina (substancia ativa de Exelon®) ou a qualquer outro
componente da férmula;
e  Sevocé jateve uma reacdo alérgica a algum medicamento similar a este;
e Se vocé ja teve uma reacdo na pele se espalhando além do tamanho do adesivo transdérmico de Exelon®, se
houver uma rea¢do mais intensa no local (tais como bolhas, aumentando a inflamag&o da pele, inchaco) e se ndo
melhorou dentro de 48 horas apds a remogao do adesivo transdérmico.

Se isso aplicar a vocé, ndo use Exelon® e informe ao seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome um cuidado especial com Exelon®:

e caso vocé apresente reagOes gastrintestinais, como nauseas (se sentir enjoado), vomitos e diarreia. Vocé podera

ficar desidratado (perder muito liquido) se os vomitos ou a diarreia forem prolongados;

e se vocé tem ou tenha tido batimentos cardiacos irregulares (palpitacdo ou bradicardia), insuficiéncia cardiaca
descompensada, infarto do miocérdio recente, baixo nivel de potassio ou magnésio no sangue, historico pessoal
ou familiar de prolongamento do intervalo QT;
se vocé tem ou tenha tido Ulcera géstrica ativa;
se vocé tem ou tenha tido obstrucéo urinéria (dificuldade para urinar);
se vocé tem ou tenha tido convulsBes (ataques ou crises epilépticas);
se vocé tem ou tenha tido asma ou doenca respiratéria grave;
se voce sofre de tremores;
se vocé tem um baixo peso corporal (menos de 50 kg);
se vocé tem problemas nos rins e figado.

Se algum destes itens se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais proximamente durante o uso deste
medicamento.
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Converse com seu médico imediatamente se vocé tiver uma inflamacdo da pele, bolhas ou inchago da pele que estao
aumentando e se espalhando.

Se vocé passou por um periodo de mais do que trés dias sem tomar Exelon®, ndo tome a préxima dose sem antes
conversar com o seu médico.

Um dos ingredientes da solugdo oral de Exelon® é o benzoato de sddio. O acido benzoico é um irritante moderado da
pele, olhos e membranas mucosas.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)
Exelon® pode ser usado em pacientes idosos.

Criancas e adolescentes
O uso de Exelon® em criangas e adolescentes nao foi estudado e, portanto, ndo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ird informa-lo se a sua doenca o permite dirigir veiculos e operar maquinas com seguranca. Exelon® pode
causar tontura e sonoléncia, principalmente no inicio do tratamento e quando ha aumento de dose. Portanto, vocé deve
aguardar e certificar-se sobre os efeitos que 0 medicamento pode Ihe causar, antes de se arriscar em tais atividades. Se
sentir tonturas ou sonoléncia, ndo dirija, utilize méaquinas ou realize outras tarefas que requeiram sua atencao.

Gravidez e lactagéo
Em caso de gravidez, os beneficios de Exelon® devem ser avaliados contra os possiveis efeitos sobre o feto. Informe ao
seu médico se estiver gravida ou se planeja engravidar.

Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com Exelon®.

Peca orientacBes ao seu médico ou farmacéutico, antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez ou
amamentacéo.

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

Ingestao concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer outro medicamento que esteja utilizando ou que tenha utilizado
recentemente, incluindo os que vocé comprou sem prescricdo médica.

Exelon® ndo deve ser administrado junto com outros medicamentos com efeito similar a rivastigmina (agentes
colinomiméticos) ou com medicamentos anticolinérgicos (tais como medicamentos utilizados para aliviar célicas ou
espasmos do estbmago ou para evitar 0 enjoo em viagem).

Exelon® ndo deve ser administrado em conjunto com metoclopramida (um medicamento usado para aliviar ou prevenir
nauseas e vomitos). Pode haver efeitos aditivos, tais como rigidez nos membros e méos trémulas.

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia durante o tratamento com Exelon®, informe ao seu médico antes de
receber qualquer anestesia, pois Exelon® pode exacerbar os efeitos de alguns relaxantes musculares durante a anestesia.
Cuidado quando Exelon® é administrado junto com betabloqueadores (medicamentos, tais como atenolol usado para
tratar a hipertensdo, angina e outros problemas cardiacos). Pode haver efeitos aditivos como bradicardia (diminuicéo do
ritmo do coracdo), que pode resultar em sincope (desmaio, perda de consciéncia).

Deve-se ter precaucéo quando Exelon® é tomado juntamente com medicamentos conhecidos por induzir o prolongamento
do intervalo QT e/ou torsade de pointes (incluindo, entre outros, a quinidina (medicamento usado para tratar batimentos
cardiacos irregulares), amiodarona (medicamento usado para tratar batimentos cardiacos irregulares graves/fatais),
pimozida (medicamento atua no sistema nervoso central), halofantrina (medicamento antimalarico), cisaprida
(medicamento usado para tratar sintomas de refluxo gastroesofagico), citalopram (medicamento usado para tratar
depressdo), mizolastina (medicamento anti-histaminico) e medicamentos usados para tratar infecgdes bacterianas como
moxifloxacino e eritromicina). Se algum destes casos se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais
proximamente durante o uso de Exelon®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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?
A solucdo oral deve ser conservada em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). A solucdo oral deve ser mantida na
posicéo vertical e ndo deve ser refrigerada ou congelada.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Caracteristicas
fisicas: liquido limpido, levemente amarelado.

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?
Siga cuidadosamente todas as instrucdes dadas pelo seu médico. Nao exceda a dose recomendada.

Instrucgdes para uso

1. Remova a seringa dosadora da embalagem
protetora. Empurre para baixo e gire a trava
resistente a criangas para abrir a frasco.

2. Insira o bocal da seringa na abertura da tampa
branca.

3. Retire a quantidade prescrita de Exelon”
solucéo oral do frasco.

4. Antes de retirar a seringa com a dose prescrita
do frasco, expulsar as bolhas grandes
pressionando e puxando o émbolo algumas
vezes. A presenga de algumas pequenas bolhas
ndo tem qualquer importancia e ndo vai afetar
a dose.
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5. Engolir Exelon® solugdo oral diretamente da
seringa ou primeiro misturar em um pequeno
copo com &gua ou suco de fruta ou refrigerante.
Agite e beba toda mistura imediatamente.

6. Apos usar, limpe a parte de fora da seringa com
um tecido limpo e devolva na embalagem
protetora. Feche o frasco usando a trava
resistente a criangas.

Quanto tomar de Exelon®
Seu médico ira indicar a dose de Exelon® que vocé devera tomar, comecando com uma dose baixa e aumentando
gradualmente, dependendo da sua resposta ao tratamento. A dose maxima permitida é de 6 mg duas vezes ao dia.

Quando tomar Exelon®

Vocé deve tomar Exelon® duas vezes ao dia, uma vez no café da manha e outra no jantar. Tomar Exelon® no mesmo
horério todos os dias o0 ajudaré a lembrar quando tomar o medicamento.

Por quanto tempo tomar de Exelon®

Para ter os beneficios do medicamento, vocé deve tomé-lo todos os dias.

Informe ao seu cuidador que vocé estd tomando Exelon®. Informe também se vocé ndo estiver tomando Exelon® por mais
do que trés dias.

A prescri¢do deste medicamento precisa de aconselhamento especializado antes do seu inicio e uma avaliagdo periddica
dos beneficios terapéuticos. Seu médico também ird monitorar seu peso enquanto estiver utilizando este medicamento.
Se vocé tem dividas sobre quanto tempo devera tomar Exelon®, fale com seu médico ou farmacéutico.

A duracdo do tratamento dependera da resposta ao medicamento. Portanto, a posologia deverd ser orientada
exclusivamente pelo seu médico.
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Se vocé parar de tomar Exelon®

Néo pare de tomar Exelon® ou altere a dose sem o conhecimento do seu médico. Somente 0 médico podera avaliar a
eficécia da terapia.

Caso vocé esteja ha mais do que trés dias sem tomar Exelon®, ndo tome a préxima dose sem antes conversar com 0 seu
médico.

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.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Exelon®, aguarde para tomar a préxima dose no horario usual. Ndo tome o
dobro da dose de Exelon® para compensar a dose esquecida.

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

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

Assim como com todos os medicamentos, os pacientes que tomam Exelon® podem experimentar efeitos secundarios,
embora nem todas as pessoas 0s apresentem.

N&o se assuste com essa lista de possiveis efeitos adversos. Vocé pode ndo apresentar nenhum deles.

Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quando vocé inicia a medicacdo ou passa para uma dosagem maior. As
reacOes adversas desaparecem aos poucos, muito provavelmente porque seu corpo acostuma-se com o medicamento.

As reacdes adversas podem ocorrer com determinadas frequéncias, que sao definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afeta entre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes

Rara: afeta entre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pacientes

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reacdes adversas muito comuns e comuns

e Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): se sentir enjoado
(reacOes gastrintestinais tais como nausea), vomito, diarreia, tontura e perda de apetite.

e Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitagdo, confusdo, pesadelos,
ansiedade, dor de cabeca, sonoléncia, dores de estdmago, desconforto no estbmago apds as refeicdes, fraqueza,
sensacdo de mal-estar, fadiga, transpiracdo excessiva, perda de peso e tremor. Informe ao seu médico caso estes
efeitos desagradaveis persistam.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressdo e desmaio.

e Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ataques ou crise
epiléptica (convulsdes), dor no peito, forte dor no peito (ataques cardiacos) e Ulceras gastrica ou duodenal.

e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): alucinacdes, problemas
com o ritmo cardiaco (batimento acelerado ou retardado), sangue na evacuagdo ou ao vomitar (hemorragia
gastrintestinal), dor intensa na parte superior do estdmago, frequentemente com nausea e vémito (inflamacéo do
pancreas), vomito grave que pode levar a ruptura do eséfago.

e Frequéncia desconhecida: perda de muito liquido (desidratacdo), pele amarela, amarelamento do branco dos
olhos, escurecimento anormal da urina ou nduseas inexplicadas, vdmitos, cansaco e perda de apetite (distlrbios
hepéticos), inflamacdo da pele, bolhas ou inchago da pele que estdo aumentando e se espalhando, membros
rigidos, mdos trémulas (sintomas extrapiramidais).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacOes, pare de tomar Exelon® e procure um médico imediatamente.

Outras reacdes adversas
e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dificuldade para dormir,
alteragdes nos resultados dos testes de fungdo hepatica e quedas acidentais.
e Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupg¢des da pele e prurido
(coceira).
e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressao alta, infeccéo
do trato urinario (dor para urinar), rigidez muscular, dificuldade em administrar movimentos (agravamento dos
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sintomas da doencga de Parkinson ou desenvolvimento de sintomas similares).
e Frequéncia desconhecida: agressividade, sindrome de Stevens-Johnson e agitacao.

Se vocé apresentar qualquer uma destas rea¢des de forma grave, informe ao seu médico.

Informacdes adicionais para pacientes com doenca de Parkinson
Algumas reagdes adversas sao menos frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson:
o perda de apetite, tontura e diarreia (comum).

Algumas reacfes adversas sdo mais frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson:

e tremores, quedas acidentais (muito comum), perda de muito liquido (desidratacdo), dificuldade em dormir,
agitacdo, agravamento dos sintomas da doenca de Parkinson ou desenvolvimento de sintomas similares
(movimentos lentos anormais, movimentos incontrolaveis da boca, lingua e membros, rigidez muscular,
diminui¢do anormal dos movimentos musculares), batimento cardiaco lento, pressdo arterial alta (comum),
postura anormal com controle pobre de movimentos e problemas com ritmo cardiaco (rapidos e lentos)
(incomum).

Algumas reagdes adversas adicionais em pacientes com deméncia associada & doenca de Parkinson s&o:

o salivacdo excessiva, modo de caminhar anormal, tontura e dor de cabeca leve devido a pressdo arterial baixa

(comum).

Outras reacdes adversas relatadas com Exelon® Patch
e Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): incapacidade de reter
adequadamente a urina (incontinéncia urinaria).
e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda da coordenagéo,
dificuldade em falar e distarbios nos sinais do cérebro (acidente vascular cerebral), confuséo grave e agitagéo
incomum, inquietagdo (hiperatividade).

Adicionalmente, informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar qualquer outra possivel reacdo adversa ndo
listada na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tomar acidentalmente mais Exelon® do que foi indicado. VVocé podera precisar de cuidados

médicos. Algumas pessoas que tomaram acidentalmente muito Exelon® tiveram nausea, vomito, diarreia, pressdo alta e

alucinagdes. Batimento cardiaco lento e desmaios também podem ocorrer.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.2576.0034
Farm. Resp.: Gladys Tiemi Morishita Silva — CRF-SP 48.054

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA

Importado por:

United Medical Ltda.

Av. dos Imarés, 401, Sdo Paulo, SP
CNPJ: 68.949.239/0001-46

SAC 0800-770-5180

Fabricado por:
Delpharm Huningue S.A.S
Huningue - Franga
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® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/03/2023.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificacao que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versdes | Apresentagdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) | relacionadas
VP
4. 0 que devo saber
antes de usar este
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO medicamento?
Gerado no NOVO - Notificagéo de Gerado no NOVO - Notificagéo de Exelon®
06/03/2023 momento do Alteragédo de Texto de Bula 06/03/2023 momento do Alteragéo de Texto de Bula 06/03/2023 VPS VPIVPS Solugao oral
peticionamento — publicagéo peticionamento — publicagéo 5. Adverténcias e 2mg/mL
no Bulario RDC 60/12 no Bulario RDC 60/12 precaugdes
6. Interacdes
Medicamentosas
10458 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - o
NOVO - Inclus&o Inicial de Solicitagdo de Transferéncia Exelon
15/06/2022 4303034223 21/12/2021 8429053/21-2 L ; 14/03/2022 Inclusao inicial VPIVPS Solug&o oral
Texto de Bula— RDC de Titularidade de Registro
x . 2mg/mL
60/12 (operagéo comercial)
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EXELON®
hemitartarato de rivastigmina

APRESENTACOES
Exelon®1,5, 3,0, 4,5 e 6,0 mg — embalagens contendo 28 capsulas gelatinosas duras.

VIA ORAL USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de Exelon® contém 2,4 mg de hemitartarato de rivastigmina, equivalente a 1,5 mg de rivastigmina.
Excipientes: gel de silica coloidal anidra, hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina, dxido de ferro
amarelo, dioxido de titanio e gelatina.

Cada capsula de Exelon® contém 4,8 mg de hemitartarato de rivastigmina, equivalente 3,0 mg de rivastigmina.
Excipientes: gel de silica coloidal anidra, hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina, 6xido de ferro
amarelo, 6xido de ferro vermelho, dioxido de titnio e gelatina.

Cada capsula de Exelon® contém 7,2 mg de hemitartarato de rivastigmina, equivalente 4,5 mg de rivastigmina.
Excipientes: gel de silica coloidal anidra, hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina, 6xido de ferro
amarelo, 6xido de ferro vermelho, dioxido de titanio e gelatina.

Cada capsula de Exelon® contém 9,6 mg de hemitartarato de rivastigmina, equivalente 6,0 mg de rivastigmina.
Excipientes: gel de silica coloidal anidra, hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina, 6xido de ferro
amarelo, 6xido de ferro vermelho, dioxido de titanio e gelatina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARAQUEESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Exelon® é usado no tratamento de problemas de memoria e deméncia em pacientes com doenca de Alzheimer ou doenca
de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exelon® pertence a uma classe de substancias conhecida como inibidores da colinesterase.

Exelon® tem como substancia ativa a rivastigmina que age aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro, substancia
que é necessaria para um bom funcionamento cognitivo, como por exemplo, o aprendizado, a meméria, a compreensdo e
a orientacdo, bem como a habilidade do paciente de lidar com situacées do cotidiano. Agindo dessa maneira, Exelon®
ajuda a diminuir o declinio mental que ocorre em pacientes com a doenca de Alzheimer ou com a doenga de Parkinson.

3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo tome Exelon®:
e Se vocé souber que é alérgico (hipersensivel) a rivastigmina (substancia ativa de Exelon®) ou a qualquer outro
componente da formula;
e Sevoceé jateve uma reacdo alérgica a algum medicamento similar a este;
e Sevoce jateve uma reacdo na pele se espalhando além do tamanho do adesivo transdérmico de Exelon®, se houver
uma reacdo mais intensa no local (tais como bolhas, aumentando a inflamacéo da pele, inchaco) e se ndo melhorou
dentro de 48 horas apds a remogao do adesivo transdérmico.

Se isso aplicar a vocé, ndo use Exelon® e informe ao seu médico.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome um cuidado especial com Exelon®:

e caso vocé apresente reagdes gastrintestinais, como nauseas (se sentir enjoado), vémitos e diarreia. Vocé podera

ficar desidratado (perder muito liquido) se os vomitos ou a diarreia forem prolongados;

e se vocé tem ou tenha tido batimentos cardiacos irregulares (palpitagdo ou bradicardia), insuficiéncia cardiaca
descompensada, infarto do miocardio recente, baixo nivel de potassio ou magnésio no sangue, historico pessoal ou
familiar de prolongamento do intervalo QT;
se vocé tem ou tenha tido Ulcera gastrica ativa;
se vocé tem ou tenha tido obstrucdo urinaria (dificuldade para urinar);
se vocé tem ou tenha tido convulsBes (ataques ou crises epilépticas);
se vocé tem ou tenha tido asma ou doenca respiratoria grave;
se voceé sofre de tremores;
se vocé tem um baixo peso corporal (menos de 50 kg);
se vocé tem problemas nos rins e figado.

Se algum destes itens se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais proximamente durante o uso deste
medicamento.

Converse com seu médico imediatamente se vocé tiver uma inflamagdo da pele, bolhas ou inchaco da pele que estdo
aumentando e se espalhando.

Se vocé passou por um periodo de mais do que trés dias sem tomar Exelon®, ndo tome a préxima dose sem antes conversar
com o seu médico.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)
Exelon® pode ser usado em pacientes idosos.

Criangas e adolescentes
O uso de Exelon® em criangas e adolescentes ndo foi estudado e, portanto, ndo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ira informa-lo se a sua doenca o permite dirigir veiculos e operar maquinas com seguranca. Exelon® pode
causar tontura e sonoléncia, principalmente no inicio do tratamento e quando h4 aumento de dose. Portanto, vocé deve
aguardar e certificar-se sobre os efeitos que o medicamento pode lhe causar, antes de se arriscar em tais atividades. Se
sentir tonturas ou sonoléncia, ndo dirija, utilize maquinas ou realize outras tarefas que requeiram sua atengéo.

Gravidez e lactacdo
Em caso de gravidez, os beneficios de Exelon® devem ser avaliados contra os possiveis efeitos sobre o feto. Informe ao
seu médico se estiver gravida ou se planeja engravidar.

Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com Exelon®.

Peca orientacfes ao seu médico ou farmacéutico, antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez ou
amamentacao.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer outro medicamento que esteja utilizando ou que tenha utilizado
recentemente, incluindo os que vocé comprou sem prescrigdo médica.

Exelon® ndo deve ser administrado junto com outros medicamentos com efeito similar a rivastigmina (agentes
colinomiméticos) ou com medicamentos anticolinérgicos (tais como medicamentos utilizados para aliviar colicas ou
espasmos do estdmago ou para evitar o enjoo em viagem).

Exelon® ndo deve ser administrado em conjunto com metoclopramida (um medicamento usado para aliviar ou prevenir
néuseas e vomitos). Pode haver efeitos aditivos, tais como rigidez nos membros e méos trémulas.

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia durante o tratamento com Exelon®, informe ao seu médico antes de receber
qualquer anestesia, pois Exelon® pode exacerbar os efeitos de alguns relaxantes musculares durante a anestesia. Cuidado
quando Exelon® é administrado junto com betabloqueadores (medicamentos, tais como atenolol usado para tratar a
hipertensdo, angina e outros problemas cardiacos). Podem ocorrer efeitos aditivos como bradicardia (diminuicéo do ritmo
do coracdo), que pode resultar em sincope (desmaio, perda de consciéncia).

Deve-se ter precaucéo quando Exelon® é tomado juntamente com medicamentos conhecidos por induzir o prolongamento
do intervalo QT e/ou torsade de pointes (incluindo, entre outros, a quinidina (medicamento usado para tratar batimentos

1B060323 2



' United Medical

cardiacos irregulares), amiodarona (medicamento usado para tratar batimentos cardiacos irregulares graves/fatais),
pimozida (medicamento atua no sistema nervoso central), halofantrina (medicamento antimalarico), cisaprida
(medicamento usado para tratar sintomas de refluxo gastroesofagico), citalopram (medicamento usado para tratar
depressdo), mizolastina (medicamento anti-histaminico) e medicamentos usados para tratar infeccdes bacterianas como
moxifloxacino e eritromicina). Se algum destes casos se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais
proximamente durante o uso de Exelon®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
As cépsulas devem ser conservadas em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:

Exelon® 1,5 mg: capsula amarela opaca.

Exelon® 3,0 mg: capsula laranja opaca. Exelon® 4,5 mg: capsula vermelha opaca.
Exelon® 6,0 mg: capsula de tampa vermelha e corpo laranja, opaca.

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?
Siga cuidadosamente todas as instru¢des dadas pelo seu médico. N&o exceda a dose recomendada.

Como tomar Exelon®
Engula as capsulas inteiras com liquido, sem abrir ou mastigar.

Quanto tomar de Exelon®
Seu médico ird indicar a dose de Exelon® que vocé devera tomar, comecando com uma dose baixa e aumentando
gradualmente, dependendo da sua resposta ao tratamento. A dose maxima permitida é de 6 mg duas vezes ao dia.

Quando tomar Exelon®
Vocé deve tomar Exelon® duas vezes ao dia, uma vez no café da manha e outra no jantar. Tomar Exelon® no mesmo
horario todos os dias o ajudara a lembrar quando tomar o medicamento.

Por quanto tempo tomar de Exelon®

Para ter os beneficios do medicamento, vocé deve tomé-lo todos os dias.

Informe ao seu cuidador que voceé esta tomando Exelon®. Informe também se vocé néo estiver tomando Exelon® por mais
do que trés dias.

A prescricdo deste medicamento precisa de aconselhamento especializado antes do seu inicio e uma avalia¢do periédica
dos beneficios terapéuticos. Seu médico também ira monitorar seu peso enquanto estiver utilizando este medicamento. Se
vocé tem davidas sobre quanto tempo devera tomar Exelon®, fale com seu médico ou farmacéutico.

A duracdo do tratamento dependerd da resposta ao medicamento. Portanto, a posologia deverd ser orientada
exclusivamente pelo seu médico.

Se vocé parar de tomar Exelon®

Nao pare de tomar Exelon® ou altere a dose sem o conhecimento do seu médico. Somente o médico podera avaliar a
eficacia da terapia.

Caso vocé esteja ha mais do que trés dias sem tomar Exelon®, ndo tome a proxima dose sem antes conversar com o seu
médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Exelon®, aguarde para tomar a préxima dose no horario usual. Ndo tome o
dobro da dose de Exelon® para compensar a dose esquecida.

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

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

Assim como com todos os medicamentos, os pacientes que tomam Exelon® podem experimentar efeitos secundarios,
embora nem todas as pessoas 0s apresentem.

N&o se assuste com essa lista de possiveis efeitos adversos. Vocé pode ndo apresentar nenhum deles.

Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quando vocé inicia a medicagdo ou passa para uma dosagem maior. As reacdes
adversas desaparecem aos poucos, muito provavelmente porque seu corpo acostuma-se com o medicamento.

As reacBes adversas podem ocorrer com determinadas frequéncias, que sdo definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afeta entre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes

Rara: afeta entre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pacientes

Desconhecida: a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reacdes adversas muito comuns e comuns

e Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): se sentir enjoado
(reacOes gastrintestinais tais como ndusea), vomito, diarreia, tontura e perda de apetite.

e Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, confuséo, pesadelos,
ansiedade, dor de cabeca, sonoléncia, dores de estdbmago, desconforto no estdmago apos as refeigdes, fraqueza,
sensacgdo de mal-estar, fadiga, transpiracdo excessiva, perda de peso e tremor. Informe ao seu medico caso estes
efeitos desagradaveis persistam.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressao e desmaio.

e Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ataques ou crise epiléptica
(convulsbes), dor no peito, forte dor no peito (ataque cardiaco) e Ulceras géstrica ou duodenal.

e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): alucinacgdes, problemas
com o ritmo cardiaco (batimento acelerado ou retardado), sangue na evacuacgdo ou ao vomitar (hemorragia
gastrintestinal), dor intensa na parte superior do estdmago, frequentemente com nausea e vomito (inflamagéo do
pancreas), vomito grave que pode levar a ruptura do es6fago.

e Frequéncia desconhecida: perda de muito liquido (desidratagdo), pele amarela, amarelamento do branco dos
olhos, escurecimento anormal da urina ou nduseas inexplicadas, vomitos, cansaco e perda de apetite (distlrbios
hepaticos), inflamacéo da pele, bolhas ou inchago da pele que estdo aumentando e se espalhando, membros
rigidos, méos trémulas (sintomas extrapiramidais).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdes, pare de tomar Exelon® e procure um médico imediatamente.

Outras reacdes adversas

e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dificuldade para dormir,
alteragdes nos resultados dos testes de funcao hepatica e quedas acidentais.

e Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): erupcdes da pele e prurido
(coceira).

e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressao alta, infecgédo
do trato urinario (dor para urinar), rigidez muscular, dificuldade em administrar movimentos (agravamento
dos sintomas da doenga de Parkinson ou desenvolvimento de sintomas similares).

e Frequéncia desconhecida: agressividade, sindrome de Stevens-Johnson e agitacdo.

Se voceé apresentar qualquer uma destas reac@es de forma grave, informe ao seu médico.

Informacdes adicionais para pacientes com doenca de Parkinson
Algumas reacdes adversas sdo menos frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson:
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e perda de apetite, tontura e diarreia (comum).

Algumas reacdes adversas sdo mais frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson:

e tremores, quedas acidentais (muito comum), perda de muito liquido (desidratacdo), dificuldade em dormir,
agitacdo, agravamento dos sintomas da doenca de Parkinson ou desenvolvimento de sintomas similares
(movimentos lentos anormais, movimentos incontrolaveis da boca, lingua e membros, rigidez muscular,
diminuicdo anormal dos movimentos musculares), batimento cardiaco lento, pressdo arterial alta (comum),
postura anormal com controle pobre de movimentos e problemas com ritmo cardiaco (rapidos e lentos)
(incomum).

Algumas reacdes adversas adicionais em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson sdo:
o salivacdo excessiva, modo de caminhar anormal, tontura e dor de cabeca leve devido a pressao arterial baixa
(comum).

Outras reacdes adversas relatadas com Exelon Patch
e Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): incapacidade de reter
adequadamente a urina (incontinéncia urinaria).
e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda da coordenacéo,
dificuldade em falar e disturbios nos sinais do cérebro (acidente vascular cerebral), confusdo grave e agitagéo
incomum, inquietag&o (hiperatividade).

Adicionalmente, informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar qualquer outra possivel reacdo adversa nao
listada na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacBes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tomar acidentalmente mais Exelon® do que foi indicado. Vocé podera precisar de cuidados
médicos. Algumas pessoas que tomaram acidentalmente muito Exelon® tiveram nausea, vomito, diarreia, pressdo alta e
alucinagdes. Batimento cardiaco lento e desmaios também podem ocorrer.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.2576.0034
Farm. Resp.: Gladys Tiemi Morishita Silva— CRF-SP 48.054

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA B
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

Importado por:

United Medical Ltda.

Av. dos Imarés, 401, Sdo Paulo, SP
CNPJ: 68.949.239/0001-46

SAC 0800-770-5180

Fabricado por:
Siegfried Barbera S.L.
Barbera del Vallés - Espanha.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/03/2023.
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Histdrico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versbes | Apresentagdes

expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) | relacionadas

VP
4. 0 que devo saber
10451 - antes de usar este
- i ?
MEDICAMENTO NOVO 10451 - MEDICAMENTO medicamento’ Exelon®
Gerado no - Notificacio de Gerado no NOVO - Notificagao de Capsulas 1.5
06/03/2023 momento do Hhicag 06/03/2023 momento do Alteragéo de Texto de 06/03/2023 VPS VPIVPS P ’
- Alteragdo de Texto de - C -~ mg, 3,0 mg, 4,5
peticionamento Lo peticionamento Bula - publicagao 5. Adverténcias e
Bula - publicagao no Bulario RDC 60/12 precaugdes mg e 6,0 mg
no Bulario RDC 60/12
6. Interagdes
Medicamentosas
10458 - MEDICAMENTO NOVO - Exelon®

MEDICAMENTO Solicitacdo de Céapsulas 1,5
15/06/2022 4303034/22-3 NOVO - Inclus&o Inicial 21/12/2021 8429053/21-2 Transferéncia de 14/03/2022 Inclus&o inicial VPNVPS | mg, 3,0mg, 4,5

de Texto de Bula- RDC Titularidade de Registro mg e 6,0 mg

60/12 (operagéo comercial)
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Exelon® Patch

(rivastigmina)

United Medical

Adesivos Transdérmicos

5cm?, 10 cm? e 15 cm?

Bula Paciente
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EXELON® PATCH
rivastigmina

APRESENTACOES
Exelon® Patch 5,10 e 15 cm? — embalagens contendo 30 adesivos.

VIA TRANSDERMICA USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada adesivo transdérmico de 5 cm? de Exelon® Patch 5 contém 9 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberagdo é de
4,6 mg/24 h.

Cada adesivo transdérmico de 10 cm? de Exelon® Patch 10 contém 18 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberacio
é de 9,5 mg/24 h.

Cada adesivo transdérmico de 15 cm? de Exelon® Patch 15 contém 27 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberacio
é de 13,3 mg/24 h.

Excipientes: dextroalfatocoferol, metacrilato de butila, metacrilato de metila, copolimero acrilico, éleo de silicone.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Exelon® Patch é usado no tratamento de distlrbios de memoéria e deméncia em pacientes com doenga de Alzheimer ou
doenca de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exelon® Patch pertence a uma classe de substancias denominada inibidores da colinesterase. Exelon® Patch tem como
substancia ativa a rivastigmina que age aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro, substancia que é necessaria
para um bom funcionamento cognitivo, como por exemplo, o aprendizado, a meméria, a compreensao e a orientacao,
bem como a habilidade do paciente de lidar com situagGes do cotidiano. Agindo dessa maneira, Exelon® Patch ajuda a
diminuir o declinio mental que ocorre em pacientes com a doenga de Alzheimer ou com a doencga de Parkinson.

Ap0s a primeira dose, concentragdes detectaveis no plasma sdo observadas ap6s um intervalo de tempo de 0,5 — 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

e Se vocé souber que ¢ alérgico (hipersensivel) a rivastigmina (a substancia ativa de Exelon® Patch, ou a qualquer
outro componente da formula listado na bula);

e  Sevoce jateve uma reacdo alérgica a algum medicamento similar a este (derivado do carbamato);

e Sevocé ja teve uma reacdo de pele que se espalhou para além do tamanho do adesivo, se houve uma reagéo local
mais intensa (como bolhas, aumentando a inflamacdo da pele, inchaco) e se ndo melhorou dentro de 48 horas
apos a remocao do adesivo transdérmico.

Se isto se aplica a vocé, informe ao seu médico e ndo aplique Exelon® Patch.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tenha cuidado especial com Exelon® Patch, caso:
e vOceé jatenha tido reacGes gastrintestinais como ndusea (enjoo), vomito e diarreia. VVocé podera ficar desidratado
(perder muito liquido), se os vomitos ou diarreia forem prolongados;

e voceé tenha ou ja tenha tido batimentos cardiacos irregulares (palpitacdo ou bradicardia), insuficiéncia cardiaca
descompensada, infarto do miocérdio recente, baixo nivel de potéassio ou magnésio no sangue, histérico pessoal
ou familiar de prolongamento do intervalo QT;
voceé tenha ou ja tenha tido Ulcera gastrica;
vocé tenha ou j& tenha tido obstrucdo urinéria (dificuldade para urinar);
voceé tenha ou ja tenha tido convulsGes;
voceé tenha ou ja tenha tido asma ou doenca respiratéria grave;
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e vocé sofre de tremor;

e voCé tenha baixo peso corporal (menos que 50 kg);

e vocé tenha disfungéo hepética (problemas no funcionamento do figado).
Se um destes casos se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais cuidadosamente durante o uso deste
medicamento.
Converse com seu médico imediatamente se vocé tiver inflamacdo da pele, bolhas ou inchaco da pele que estejam
aumentando e se espalhando.
Se vocé ndo estiver utilizando o Exelon® Patch por mais do que trés dias, ndo faca a proxima aplicacdo sem antes consultar
0 seu médico.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)
Exelon® Patch pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos.

Criancas e adolescentes
O uso de Exelon® Patch em criancas e adolescentes ndo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ira informa-lo se a sua doenca permite que vocé dirija veiculos e opere maquinas com seguranca. Exelon®
Patch pode causar tontura e sonoléncia, principalmente no inicio do tratamento e quando h&a aumento de dose. Portanto,
vocé deve aguardar e certificar-se sobre os efeitos que o medicamento pode Ihe causar, antes de se arriscar em tais
atividades.

Gravidez e lactacéo

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término, ou se planeja
engravidar. Informe ao seu médico se estd amamentando. Durante a gravidez, os beneficios de Exelon® Patch devem ser
avaliados contra os possiveis efeitos ao feto. Os adesivos transdérmicos de Exelon® Patch ndo devem ser usados durante
a amamentacdo. Peca orientacfes ao seu médico, antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez ou
amamentagcéo.

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

Ingestao concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando ou utilizou recentemente,
incluindo aqueles comprados sem prescricdo medica.

Exelon® Patch nédo deve ser utilizado junto com outros medicamentos com efeitos similares (agentes colinomiméticos)
ou com medicamentos anticolinérgicos (tais como medicamentos utilizados para aliviar colicas ou espasmos do estdmago
Ou para evitar 0 enjoo em viagem).

Exelon® Patch n&o deve ser administrado concomitantemente com metoclopramida (um medicamento usado para aliviar
ou prevenir nauseas e vomitos). Podem ocorrer efeitos aditivos, tais como rigidez dos membros e méos trémulas.

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia durante o tratamento com Exelon® Patch, informe ao seu médico antes de
receber qualquer anestesia, pois a rivastigmina pode exacerbar os efeitos de alguns relaxantes musculares durante a
anestesia.

Cuidado quando Exelon® Patch é administrado concomitantemente com betabloqueadores (medicamentos, tais como
atenolol usado para tratar a hipertensdo, angina e outros problemas cardiacos). Podem ocorrer efeitos aditivos como
bradicardia (diminui¢do do ritmo do coragdo), que pode resultar em sincope (desmaio, perda de consciéncia).

Deve-se ter precaucdo quando Exelon® Patch é usado juntamente com medicamentos conhecidos por induzir o
prolongamento do intervalo QT e/ou torsade de pointes (incluindo, entre outros, a quinidina (medicamento usado para
tratar batimentos cardiacos irregulares), amiodarona (medicamento usado para tratar batimentos cardiacos irregulares
graves/fatais), pimozida (medicamento atua no sistema nervoso central), halofantrina (medicamento antimalérico),
cisaprida (medicamento usado para tratar sintomas de refluxo gastroesofagico), citalopram (medicamento usado para
tratar depresséo), mizolastina (medicamento anti-histaminico) e medicamentos usados para tratar infeccGes bacterianas
como moxifloxacino e eritromicina). Se algum destes casos se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo com
mais proximidade durante o uso de Exelon® Patch.

Alimentos ou bebidas ndo afetam a acdo do Exelon® Patch, porque a rivastigmina atinge o sistema sanguineo através da
pele.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 satde.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Os adesivos transdérmicos de Exelon® Patch devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Exelon® Patch 5: Sistema transdérmico circular de 5 cm?, de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.
Exelon® Patch 10: Sistema transdérmico circular de 10 cm?, de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.
Exelon® Patch 15: Sistema transdérmico circular de 15 cm?, de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.

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? Cuidados de administracéo

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Este medicamento
néo deve ser usado por criangas.

Néo utilize Exelon® Patch se ele estiver danificado ou mostrar sinais de adulteragéo.

Quantos adesivos de Exelon® Patch devem ser aplicados?
IMPORTANTE: somente um adesivo deve ser aplicado por vez. Vocé deve remover o Exelon® Patch do dia
anterior antes de aplicar o préximo. N&o corte o adesivo em pedagos.

Como iniciar o tratamento?

Seu médico ird recomendar qual Exelon® Patch é mais indicado para o seu caso. O tratamento geralmente inicia-se com
o Exelon® Patch 5 (4,6 mg/24 h). E a dose diaria habitual é a de Exelon® Patch 10 (9,5 mg/24 h). Se bem tolerado, seu
médico pode aumentar a dose para Exelon® Patch 15 (13,3 mg/24 h).

Apenas um adesivo transdérmico deve ser utilizado por aplicacdo e deve ser trocado por um novo apds 24 horas. Durante
o tratamento, seu médico ird ajustar a dose de acordo com as suas necessidades individuais.

Se vocé estiver sem usar sem usar 0 Exelon® Patch por mais do que trés dias, ndo utilize o préximo adesivo antes de
conversar com o seu médico.

Onde aplicar o Exelon® Patch?

Antes de aplicar o Exelon® Patch, certifique-se de que sua pele esteja:
e Limpa, seca e sem pelos;
e Semnenhum pé, éleo, hidratante ou lo¢do que possa interferir na aderéncia apropriada do adesivo a sua pele;
e  Sem cortes, erupcdes e/ou irritacdes.

A cada 24 horas remova com cuidado qualquer adesivo de Exelon® Patch existente antes de colocar um novo. Ter
varios adesivos em seu corpo poderia expd-lo a uma quantidade excessiva deste medicamento, o que pode ser
potencialmente perigoso.

Aplicar APENAS UM adesivo por diaem APENAS UM dos seguintes locais (mostrados nas figuras abaixo):
e  parte superior do brago, esquerdo ou direito, ou
e peito, lado esquerdo ou direito, ou
e  parte superior das costas, lado esquerdo ou direito ou
e parte inferior das costas, lado esquerdo ou direito.
Evite lugares onde o adesivo pode ser deslocado por roupa apertada.
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Parte superior do braco direito ou esquerdo

Lado direito ou esquerdo do peito

Lado {
(EL

; Jl'//é}] ou :.'%1' I"'

Frente
A\ : P :

Costas superior direito ou esquerdo

Ao trocar o adesivo, vocé deve remover o adesivo do dia anterior antes de aplicar o0 novo adesivo em uma parte diferente
da pele (por exemplo, aplique um dia no lado direito do seu corpo e no dia seguinte, no lado esquerdo). N&o utilize um
novo adesivo exatamente no mesmo local da pele no prazo de 14 dias, a fim de minimizar o potencial de irritacdo cutanea.

Como aplicar o Exelon® Patch?

O adesivo consiste em um plastico, opaco e fino que deve ser colado na pele. Cada adesivo é lacrado em um saché que
0 protege até o momento da aplicacdo. S6 abra o saché ou retire o adesivo desta protecdo no momento em que for utiliza-

lo.

A cada 24 horas remova com cuidado qualquer adesivo de Exelon® Patch existente antes de colocar um novo.
Ter varios adesivos em seu corpo pode exp6-lo a uma quantidade excessiva deste medicamento, o0 que pode ser

potencialmente perigoso.

= Cada adesivo é lacrado em um saché protetor. Vocé deve abrir o saché somente
quando estiver pronto para aplicar o adesivo;
= Rasgue ou corte o saché na marcagdo e retire o adesivo;

= Um forro protetor cobre o lado aderente do adesivo;
= Remova um dos lados deste forro e ndo toque na parte colante do adesivo com 0s

dedos;

Costas inferior direito ou esquerdo
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= Coloque o lado aderente do adesivo sobre a parte superior ou inferior das costas, parte
superior do braco ou peito, e depois, remova o segundo lado do forro de protecéo; ‘ \

= Aperte 0 adesivo firmemente no local por pelo menos 30 segundos utilizando a
palma da mao para garantir a perfeita aderéncia do adesivo; }

=  Se te ajudar, vocé pode escrever (por exemplo, o dia da semana) sobre o Exelon® Patch com uma
caneta esferogréfica fina.

Exelon® Patch deve ser utilizado continuamente até o momento de troca-lo pelo proximo adesivo. Vocé pode utilizar o
Exelon® Patch em diferentes locais do corpo a cada aplicacdo, a fim de encontrar o melhor e o mais confortavel local
para vocé, onde a vestimenta ndo remova o adesivo através do atrito.

Como remover o Exelon® Patch?
Puxe gentilmente uma borda do Exelon® Patch para remové-lo completamente da pele.

Caso sobre residuo de adesivo na sua pele, cuidadosamente molhe a rea com dgua morna e sabdo ou use éleo de bebé
para remové-lo. Alcool ou outros liquidos dissolventes (removedor de esmalte de unha ou outros solventes) ndo devem
ser usados.

Como descartar o Exelon® Patch?

Apds remover o adesivo de Exelon® Patch, dobre-o na metade com a parte aderente para dentro e pressione. Retorne o
adesivo usado ao saché original e descarte de forma segura, fora do alcance das criangas. Lave suas maos com sabéo e
agua apos remogdo do adesivo. Em caso de contato com os olhos ou se os olhos ficarem vermelhos apds manusear o
adesivo, lave imediatamente com agua abundante e consulte um médico se os sintomas ndo desaparecerem.

O adesivo pode ser utilizado no banho, na piscina ou no sol?
e O banho, a piscina ou o sol ndo devem afetar o adesivo transdérmico de Exelon® Patch. Ao nadar, vocé pode
usar o adesivo sob seus trajes de banho. Certifique-se de que o adesivo néo foi perdido durante estas atividades;
e O adesivo ndo deve ser exposto a qualquer fonte externa de aquecimento (luz solar excessiva, saunas, solario)
por longos periodos.

O que fazer se o Exelon® Patch descolar?
Se 0 adesivo descolar, um novo deve ser aplicado para o resto deste dia, e depois, troque pelo novo no préximo dia no
mesmo horério do esquema habitual.

Quando e por quanto tempo aplicar o Exelon® Patch?

Para ter os beneficios do medicamento, vocé deve aplicar um novo adesivo todo dia.

Usar Exelon® Patch no mesmo horario todos os dias o ajudara a lembrar quando usar o medicamento. Usar apenas um
adesivo de Exelon® Patch por vez e substituir o adesivo por um novo apds 24 horas.

Informe ao seu cuidador que vocé esta aplicando Exelon® Patch. Informe também ao seu cuidador se vocé ndo estiver
aplicando Exelon® Patch por mais do que trés dias.
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A prescricdo deste medicamento precisa de aconselhamento especializado antes do seu inicio e uma avaliagdo periddica
dos beneficios terapéuticos. Seu médico também ira monitorar seu peso enquanto estiver utilizando este medicamento.
Se vocé tiver dividas sobre quanto tempo deve usar Exelon® Patch, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Interrupcdo do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. N&o pare de usar
Exelon® Patch ou altere a dose sem falar com seu médico.

Se vocé ndo vem utilizando o Exelon® Patch por mais do que trés dias, ndo faca a proxima aplicagdo sem antes consultar
0 seu médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser cortado.

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

Ao descobrir que esqueceu de aplicar o Exelon® Patch, coloque um novo adesivo imediatamente. No préximo dia, vocé
deve aplicar um novo adesivo no horario do seu esquema habitual. Nunca use dois adesivos de Exelon® Patch para
sobrepor a aplicacao esquecida.

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

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

Como todos os medicamentos, os pacientes que usam Exelon® Patch podem experimentar efeitos secundarios, embora
nem todas as pessoas os apresentem. Né&o fique impressionado com essa lista de possiveis efeitos adversos. Vocé pode
néo apresentar nenhum deles. Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quando o paciente inicia a medicac¢io ou passa
para uma dosagem maior, e ha maioria dos casos desaparecem aos poucos, muito provavelmente porgque seu corpo se
acostuma com o medicamento.

As reacdes adversas podem ocorrer com determinadas frequéncias, que sdo definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afeta entre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes

Rara: afeta entre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pacientes

Desconhecida: frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reacdes adversas muito comuns e comuns

e Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): se sentir enjoado (reacdes
gastrintestinais tais como ndusea).

e Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda do apetite, ansiedade,
dificuldade de dormir, tontura, dor de cabeca, vomitos, diarreia, desconforto estomacal apds refei¢des, dor no
estdmago, incapacidade de reter adequadamente a urina (incontinéncia urinaria), vermelhidéo, coceira, irritagdo,
inchaco no local da aplicacdo (reagdes na pele no local da aplicacdo), cansaco, fraqueza, perda de peso e infeccéo
envolvendo a parte do corpo que é produtora de urina (infeccéo do trato urinario).

Algumas reacGes podem se tornar sérias

e Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depresséo.

e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de muito liquido
(desidratacdo), confusdo grave, ver, sentir ou ouvir situacdes que ndo existam (alucinacdes), perda de
coordenacdo, dificuldade de falar ou respirar e sinais de transtornos cerebrais (derrame), desmaio, batimento
irregular, rapido ou lento do coragédo (problemas com ritmo cardiaco), sangue nas fezes ou no vomito (Glcera
gastrica e hemorragia gastrintestinal).

e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor grave na parte
superior do estdbmago, geralmente com nausea e vomito (inflamacéo do pancreas), ataques ou convulsoes.

e Frequéncia desconhecida: pele amarela, amarelamento do branco dos olhos, escurecimento anormal da urina
ou nauseas sem explicacdo, vomitos, cansaco e perda de apetite (disturbios hepaticos), inflamacéo da pele, bolhas
ou inchagco da pele que estdo aumentando e se espalhando, membros rigidos, médos trémulas (sintomas
extrapiramidais).
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Se vocé apresentar qualquer uma destas reagdes, remova o adesivo de Exelon® Patch e procure um médico
imediatamente.

Outras reacdes adversas

e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, agressividade,
sonoléncia (comum em pacientes chineses), agitacdo incomum, inquietacdo (hiperatividade), sudorese, sensacéo
geral de mal-estar. Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressdo
arterial elevada, prurido e coceira ou vermelhid&o na pele em contato com o adesivo (muito comum em pacientes
japoneses), coceira, erupcao cutanea, vermelhiddo cutanea, bolhas, inflamacéo da pele com erupcéo, queda.

e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): rigidez muscular,
dificuldade na realizacdo de movimentos (piora dos sintomas da doenca de Parkinson).

e Frequéncia desconhecida: inquietacdo, alteracdes nos resultados de funcéo do figado, tremor, pesadelos.

Informacdes adicionais para pacientes com doenca de Parkinson
Algumas reagdes adversas sdo menos frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson:
e (ueda (muito comum); agitacdo, agressividade, alucinagdo, sonoléncia, rigidez muscular, presséo arterial
elevada e perda de muito liquido (desidratagdo) (comum).

Algumas reacgGes adversas adicionais ou mais frequentes observadas com o uso de Exelon® Patch em pacientes com
deméncia associada a doenca de Parkinson s&o:
e tremores, desenvolvimento de sintomas similares a piora da doenca de Parkinson (diminuicdo anormal dos
movimentos musculares, movimentos lentos anormais, movimentos incontrolaveis da boca, lingua e membros)
e anormalidades no modo de caminhar (comum).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reac@es, informe ao seu médico.

Reacdes adversas adicionais que foram relatadas com Exelon® capsulas e solucéo oral

e Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): confus&o.

e Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no peito, dor muito forte
no peito (ataque cardiaco), tlcera no intestino.

e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos graves
que podem levar a uma ruptura do es6fago.

e Uma reacdo adversa adicional observada com o uso de Exelon® capsulas ou solucdo oral em pacientes com
deméncia associada a doenca de Parkinson é a salivacdo excessiva (comum).

Além disso, vocé deve informar ao seu médico se tiver qualquer outra reagdo adversa ndo mencionada nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé aplicar acidentalmente mais que um Exelon® Patch, remova todos os adesivos da sua pele e entdo informe seu

médico que voceé aplicou acidentalmente mais que um Exelon® Patch. Vocé pode precisar de cuidados médicos. Algumas

pessoas que usaram acidentalmente muito Exelon® tiveram nausea (enjoo), vomito, diarreia, presséo alta e alucinag@es.

Batimento cardiaco lento e desmaios também podem ocorrer.

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 orientagdes.
DIZERES LEGAIS

MS — 1.2576.0034
Farm. Resp.: Gladys Tiemi Morishita Silva — CRF-SP 48.054

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA
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Importado por:

United Medical Ltda.

Av. dos Imarés, 401, Sao Paulo, SP
CNPJ: 68.949.239/0001-46

SAC 0800-770-5180

Fabricado por:
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Andernach - Alemanha.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/03/2023.

o
L
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Histérico de Alteracdo da Bula
Dados da submissao eletrénica Dados da petigao/notificacao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentagoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
VP
4. 0 que devo
saber antes de usar
este medicamento?
10451 - MEDICAMENTO 10451 - DIZERES LEGAIS
g MEDICAMENTO NOVO Adesivos
Gerado no NOVO - Notificagao de Gerado no - Notificaco de Transdérmicos
06/03/2023 momento do Alteragdo de Texto de 06/03/2023 momento do Hhcag 06/03/2023 VPS VPIVPS
- o - Alteracéo de Texto de N 5cm2,10cm2 e
peticionamento Bula - publicagéo peticionamento C 5. Adverténcias e
no Bulério RDC 60/12 Bula - publicagao precaugdes 15 cm2.
no Bulario RDC 60/12
6. Interagbes
Medicamentosas
DIZERES LEGAIS
10458 - MEDICAMENTO MED_'g’;'i\ﬂEg‘ggg Jovo Adesivos
15/06/2022 4303034/22-3 NOVO - Inclusao Inicial | /15001 | 8420053/21-2 Transferéncia de 14/03/2022 Inclusao inicial VPIVPS Transdérmicos
de Texto de Bula- RDC I . 5cm2,10cm2 e
Titularidade de Registro
60/12 N : 15 cm2.
(operagéo comercial)

10
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EXELON® PATCH
rivastigmina

APRESENTACOES
Exelon®Patch 5 ou 10 cm? — embalagens contendo 30 adesivos.

VIA TRANSDERMICA USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada adesivo transdérmico de 5 cm? de Exelon® Patch 5 contém 9 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberagéo é de 4,6
mg/24 h.

Cada adesivo transdérmico de 10 cm? de Exelon® Patch 10 contém 18 mg de rivastigmina, cujo percentual de liberagdo é de
9,5 mg/24 h.

Excipientes: dextroalfatocoferol, metacrilato de butila, metacrilato de metila, copolimero acrilico, 6leo de silicone.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Exelon® Patch é usado no tratamento de distlrbios de memaria e deméncia em pacientes com doenga de Alzheimer ou doenga
de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exelon® Patch pertence a uma classe de substancias denominada inibidores da colinesterase. Exelon® Patch tem como
substancia ativa a rivastigmina que age aumentando a quantidade de acetilcolina no cérebro, substancia que é necessaria para
um bom funcionamento cognitivo, como por exemplo, o aprendizado, a memdria, a compreensao € a orientagdo, bem como a
habilidade do paciente de lidar com situagdes do cotidiano. Agindo dessa maneira, Exelon® Patch ajuda a diminuir o declinio
mental que ocorre em pacientes com a doenca de Alzheimer ou com a doenca de Parkinson.

Apo6s a primeira dose, concentra¢des detectaveis no plasma sdo observadas ap6s um intervalo de tempo de 0,5 — 1 hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
e Se vocé souber que €é alérgico (hipersensivel) a rivastigmina (a substancia ativa de Exelon® Patch, ou a qualquer outro
componente da formula listado na bula);
e Sevocé jateve umareacdo alérgica a algum medicamento similar a este (derivado do carbamato);
e Se voce ja teve uma reacdo de pele que se espalhou para além do tamanho do adesivo, se houve uma reagdo local mais
intensa (como bolhas, aumentando a inflamag&o da pele, inchago) e se ndo melhorou dentro de 48 horas ap6s a remogéo
do adesivo transdérmico.

Se isto se aplica a vocé, informe ao seu médico e ndo aplique Exelon® Patch.

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

Tenha cuidado especial com Exelon® Patch, caso:
e vocé ja tenha tido reagdes gastrintestinais como ndusea (enjoo), vomito e diarreia. Vocé podera ficar desidratado
(perder muito liquido), se os vémitos ou diarreia forem prolongados;

e vocé tenha ou ja tenha tido batimentos cardiacos irregulares (palpitacdo ou bradicardia), insuficiéncia cardiaca
descompensada, infarto do miocardio recente, baixo nivel de potassio ou magnésio no sangue, histérico pessoal ou
familiar de prolongamento do intervalo QT,;
vocé tenha ou ja tenha tido Ulcera gastrica;
vocé tenha ou ja tenha tido obstrucéo urinaria (dificuldade para urinar);
vocé tenha ou ja tenha tido convulsfes;
voceé tenha ou ja tenha tido asma ou doenca respiratéria grave;

1B060323 2



! United Medical

e voceé sofre de tremor;

e vocé tenha baixo peso corporal (menos que 50 kg);

e vocé tenha disfuncéo hepatica (problemas no funcionamento do figado).
Se um destes casos se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo mais cuidadosamente durante o uso deste
medicamento.
Converse com seu médico imediatamente se voce tiver inflamacéo da pele, bolhas ou inchago da pele que estejam aumentando
e se espalhando.
Se vocé ndo estiver utilizando o Exelon® Patch por mais do que trés dias, ndo faga a proxima aplicagdo sem antes consultar o seu
médico.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)
Exelon® Patch pode ser usado por pacientes com idade acima de 65 anos.

Criancas e adolescentes
O uso de Exelon® Patch em criangas e adolescentes ndo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ira informa-lo se a sua doenca permite que vocé dirija veiculos e opere maquinas com seguranca. Exelon® Patch
pode causar tontura e sonoléncia, principalmente no inicio do tratamento e quando ha aumento de dose. Portanto, vocé deve
aguardar e certificar-se sobre 0s efeitos que o medicamento pode lhe causar, antes de se arriscar em tais atividades.

Gravidez e lactacio

Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o0 seu término, ou se planeja
engravidar. Informe ao seu médico se estd amamentando. Durante a gravidez, os beneficios de Exelon® Patch devem ser
avaliados contra os possiveis efeitos ao feto. Os adesivos transdérmicos de Exelon® Patch ndo devem ser usados durante a
amamentacdo. Peca orientacdes ao seu médico, antes de tomar qualquer medicamento durante a gravidez ou amamentagao.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando ou utilizou recentemente, incluindo
aqueles comprados sem prescri¢cdo médica.

Exelon® Patch ndo deve ser utilizado junto com outros medicamentos com efeitos similares (agentes colinomiméticos) ou com
medicamentos anticolinérgicos (tais como medicamentos utilizados para aliviar célicas ou espasmos do estbmago ou para
evitar 0 enjoo em viagem).

Exelon® Patch ndo deve ser administrado concomitantemente com metoclopramida (um medicamento usado para aliviar ou
prevenir niuseas e vdmitos). Podem ocorrer efeitos aditivos, tais como rigidez dos membros e m&os trémulas.

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia durante o tratamento com Exelon® Patch, informe ao seu médico antes de receber
qualquer anestesia, pois a rivastigmina pode exacerbar os efeitos de alguns relaxantes musculares durante a anestesia.
Cuidado quando Exelon® Patch é administrado concomitantemente com betablogueadores (medicamentos, tais como atenolol
usado para tratar a hipertensdo, angina e outros problemas cardiacos). Podem ocorrer efeitos aditivos como bradicardia
(diminuicéo do ritmo do coracéo), que pode resultar em sincope (desmaio, perda de consciéncia).

Deve-se ter precaucio quando Exelon® Patch é usado juntamente com medicamentos conhecidos por induzir o prolongamento
do intervalo QT e/ou torsade de pointes (incluindo, entre outros, a quinidina (medicamento usado para tratar batimentos
cardiacos irregulares), amiodarona (medicamento usado para tratar batimentos cardiacos irregulares graves/fatais), pimozida
(medicamento atua no sistema nervoso central), halofantrina (medicamento antimalarico), cisaprida (medicamento usado para
tratar sintomas de refluxo gastroesofagico), citalopram (medicamento usado para tratar depressao), mizolastina (medicamento
anti-histaminico) e medicamentos usados para tratar infecces bacterianas como moxifloxacino e eritromicina). Se algum
destes casos se aplicar a vocé, seu médico pode precisar monitora-lo com mais proximidade durante o uso de Exelon® Patch.

Alimentos ou bebidas ndo afetam a acdo do Exelon® Patch, porque a rivastigmina atinge o sistema sanguineo através da pele.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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?
Os adesivos transdérmicos de Exelon® Patch devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Exelon® Patch 5: Sistema transdérmico circular de 5 cm? de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.
Exelon® Patch 10: Sistema transdérmico circular de 10 cm?, de filme bege, com matriz adesiva e protetor do adesivo
retangular transpassado.

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?

Cuidados de administragdo

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s horérios, as doses e a duracéo do tratamento. Este medicamento ndo
deve ser usado por criangas.

Nao utilize Exelon® Patch se ele estiver danificado ou mostrar sinais de adulteragéo.

Quantos adesivos de Exelon® Patch devem ser aplicados?
IMPORTANTE: somente um adesivo deve ser aplicado por vez. Vocé deve remover o Exelon®Patch do dia anterior
antes de aplicar o préximo. N&o corte o adesivo em pedagos.

Como iniciar o tratamento?

Seu médico ird recomendar qual Exelon® Patch é mais indicado para o seu caso. O tratamento geralmente inicia-se com o
Exelon® Patch 5 (4,6 mg/24 h). E a dose diaria habitual é a de Exelon® Patch 10 (9,5 mg/24 h). Se bem tolerado, seu médico
pode aumentar a dose para Exelon® Patch 15 (13,3 mg/24 h).

Apenas um adesivo transdérmico deve ser utilizado por aplicagdo e deve ser trocado por um novo ap6s 24 horas. Durante o
tratamento, seu médico ird ajustar a dose de acordo com as suas necessidades individuais.

Se vocé estiver sem usar sem usar 0 Exelon® Patch por mais do que trés dias, néo utilize o préximo adesivo antes de conversar
com o seu médico.

Onde aplicar o Exelon®Patch?
Antes de aplicar o Exelon® Patch, certifique-se de que sua pele esteja:

e Limpa, seca e sem pelos;
¢ Sem nenhum pg, 6leo, hidratante ou logdo que possa interferir na aderéncia apropriada do adesivo a sua pele;
e Sem cortes, erupgdes e/ou irritacdes.

A cada 24 horas remova com cuidado qualquer adesivo de Exelon® Patch existente antes de colocar um novo. Ter varios
adesivos em seu corpo poderia exp6-lo a uma quantidade excessiva deste medicamento, o que pode ser potencialmente
perigoso.

Aplicar APENAS UM adesivo por diaem APENAS UM dos seguintes locais (mostrados nas figuras abaixo):

parte superior do braco, esquerdo ou direito, ou
peito, lado esquerdo ou direito, ou

parte superior das costas, lado esquerdo ou direitoou
parte inferior das costas, lado esquerdo ou direito.

Evite lugares onde o adesivo pode ser deslocado por roupa apertada.
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Ao trocar o adesivo, vocé deve remover o adesivo do dia anterior antes de aplicar o novo adesivo em uma parte diferente da
pele (por exemplo, aplique um dia no lado direito do seu corpo e no dia seguinte, no lado esquerdo). N&o utilize um novo
adesivo exatamente no mesmo local da pele no prazo de 14 dias, a fim de minimizar o potencial de irritagdo cutanea.

Como aplicar o Exelon®Patch?

O adesivo consiste em um pléastico, opaco e fino que deve ser colado na pele. Cada adesivo é lacrado em um saché que o
protege até o momento da aplicagdo. SO abra o saché ou retire o adesivo desta protegdo no momento em que for utiliza- lo.

A cada 24 horas remova com cuidado qualquer adesivo de Exelon® Patch existente antes de colocar um novo. Ter varios

adesivos em seu corpo pode expd-lo a uma quantidade excessiva deste medicamento, o que pode ser potencialmente
perigoso.

= Cadaadesivo é lacrado em um saché protetor. \Vocé deve abrir o saché somente quando
estiver pronto para aplicar o adesivo;
= Rasgue ou corte 0 saché na marcacao e retire oadesivo;

= Um forro protetor cobre o lado aderente do adesivo;

= Remova um dos lados deste forro e ndo toque na parte colante do adesivo com 0s
dedos;

= Cologue o lado aderente do adesivo sobre a parte superior ou inferior das costas, parte
superior do braco ou peito, e depois, remova o segundo lado do forro de protecéo;

1B060323 5



! United Medical

= Aperte o adesivo firmemente no local por pelo menos 30 segundos utilizando a palma }
da méo para garantir a perfeita aderéncia do adesivo; 1 \ \ /{

= Sete ajudar, vocé pode escrever (por exemplo, o dia da semana) sobre o Exelon® Patch com uma caneta esferografica
fina.

Exelon® Patch deve ser utilizado continuamente até o momento de troca-lo pelo préximo adesivo. Vocé pode utilizar o Exelon®
Patch em diferentes locais do corpo a cada aplicagdo, a fim de encontrar o melhor e 0 mais confortavel local para vocé, onde a
vestimenta ndo remova o adesivo através do atrito.

Como remover o Exelon® Patch?
Puxe gentilmente uma borda do Exelon® Patch para remové-lo completamente da pele.

Caso sobre residuo de adesivo na sua pele, cuidadosamente molhe a area com a4gua morna e sabdo ou use 6leo de bebé para
remové-lo. Alcool ou outros liquidos dissolventes (removedor de esmalte de unha ou outros solventes) ndo devem ser usados.

Como descartar o Exelon® Patch?

Apos remover o adesivo de Exelon® Patch, dobre-o na metade com a parte aderente para dentro e pressione. Retorne o adesivo
usado ao saché original e descarte de forma segura, fora do alcance das criangas. Lave suas maos com sabdo e agua ap6s
remogdo do adesivo. Em caso de contato com os olhos ou se os olhos ficarem vermelhos apds manusear o adesivo, lave
imediatamente com agua abundante e consulte um médico se os sintomas ndo desaparecerem.

O adesivo pode ser utilizado no banho, na piscina ou no sol?
¢ O banho, a piscina ou o sol ndo devem afetar o adesivo transdérmico de Exelon® Patch. Ao nadar, vocé pode usar o
adesivo sob seus trajes de banho. Certifique-se de que o adesivo ndo foi perdido durante estas atividades;
e O adesivo ndo deve ser exposto a qualquer fonte externa de aquecimento (luz solar excessiva, saunas, solario) por
longos periodos.

O que fazer se o Exelon®Patch descolar?
Se 0 adesivo descolar, um novo deve ser aplicado para o resto deste dia, e depois, troque pelo novo no préximo dia no mesmo
horéario do esquema habitual.

Quando e por quanto tempo aplicar o Exelon®Patch?

Para ter os beneficios do medicamento, vocé deve aplicar um novo adesivo todo dia.

Usar Exelon® Patch no mesmo horario todos os dias o ajudara a lembrar quando usar o medicamento. Usar apenas um adesivo
de Exelon® Patch por vez e substituir 0 adesivo por um novo apds 24 horas.

Informe ao seu cuidador que vocé estd aplicando Exelon® Patch. Informe também ao seu cuidador se vocé nédo estiver
aplicando Exelon® Patch por mais do que trés dias.

A prescricdo deste medicamento precisa de aconselhamento especializado antes do seu inicio e uma avaliagdo periodica dos
beneficios terapéuticos. Seu médico também ira monitorar seu peso enquanto estiver utilizando este medicamento. Se vocé
tiver davidas sobre quanto tempo deve usar Exelon® Patch, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Interrupgcao do tratamento: ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. N&o pare de usar Exelon® Patch
ou altere a dose sem falar com seu médico.

Se vocé ndo vem utilizando o Exelon®Patch por mais do que trés dias, ndo faca a prxima aplicagdo sem antes consultar o seu
médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento. Nao interrompa
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o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser cortado.

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

Ao descobrir que esqueceu de aplicar o Exelon® Patch, coloque um novo adesivo imediatamente. No préximo dia, vocé deve
aplicar um novo adesivo no horario do seu esquema habitual. Nunca use dois adesivos de Exelon® Patch para sobrepor a
aplicacdo esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, 0s pacientes que usam Exelon® Patch podem experimentar efeitos secundarios, embora nem
todas as pessoas os apresentem. Ndo fique impressionado com essa lista de possiveis efeitos adversos. Vocé pode ndo
apresentar nenhum deles. Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quando o paciente inicia a medica¢do ou passa para uma
dosagem maior, e na maioria dos casos desaparecem aos poucos, muito provavelmente porque seu corpo se acostuma com o
medicamento.

As reacdes adversas podem ocorrer com determinadas frequéncias, que sdo definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afetaentre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes

Rara: afetaentre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pacientes

Desconhecida: frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Reagdes adversas muito comuns e comuns

e Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): se sentir enjoado (reacGes
gastrintestinais tais como nausea).

e Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda do apetite, ansiedade,
dificuldade de dormir, tontura, dor de cabeca, vomitos, diarreia, desconforto estomacal ap6s refei¢bes, dor no
estdbmago, incapacidade de reter adequadamente a urina (incontinéncia urinaria), vermelhiddo, coceira, irritagdo,
inchaco no local da aplicagdo (reacGes na pele no local da aplicacdo), cansaco, fraqueza, perda de peso e infeccéo
envolvendo a parte do corpo que é produtora de urina (infeccdo do trato urinério).

Algumas reacfes podem se tornar sérias

e Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): depressao.

e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): perda de muito liquido
(desidratacdo), confusdo grave, ver, sentir ou ouvir situa¢fes que ndo existam (alucinacgdes), perda de coordenacéo,
dificuldade de falar ou respirar e sinais de transtornos cerebrais (derrame), desmaio, batimento irregular, rapido ou
lento do coracdo (problemas com ritmo cardiaco), sangue nas fezes ou no vomito (Glcera gastrica e hemorragia
gastrintestinal).

e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor grave na parte superior
do estdmago, geralmente com nausea e vomito (inflamagao do pancreas), ataques ou convulsoes.

e Frequéncia desconhecida: pele amarela, amarelamento do branco dos olhos, escurecimento anormal da urina ou
nduseas sem explicacdo, vémitos, cansago e perda de apetite (distdrbios hepaticos), inflamagéo da pele, bolhas ou
inchaco da pele que estdo aumentando e se espalhando, membros rigidos, maos trémulas (sintomas extrapiramidais).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reagdes, remova o adesivo de Exelon® Patch e procure um médico imediatamente.

Outras reacdes adversas
e Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacdo, agressividade,
sonoléncia (comum em pacientes chineses), agitacdo incomum, inquietacdo (hiperatividade), sudorese, sensacdo
geral de mal-estar.
e Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): pressao arterial elevada, prurido e
coceira ou vermelhid&o na pele em contato com o adesivo (muito comum em pacientes japoneses), coceira, erup¢ao
cutanea, vermelhiddo cutanea, bolhas, inflamacéo da pele com erupcéo, queda.
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e Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): rigidez muscular,
dificuldade na realizacdo de movimentos (piora dos sintomas da doenca de Parkinson).
e Frequéncia desconhecida: inquietacdo, alteragdes nos resultados de funcéo do figado, tremor, pesadelos.

Informacdes adicionais para pacientes com doenca de Parkinson
Algumas reacdes adversas sdo menos frequentes em pacientes com deméncia associada a doenca de Parkinson:
e queda (muito comum); agitacdo, agressividade, alucinacdo, sonoléncia, rigidez muscular, pressao arterial elevada e
perda de muito liquido (desidratagdo) (comum).

Algumas reaces adversas adicionais ou mais frequentes observadas com o uso de Exelon® Patch em pacientes com deméncia
associada a doenca de Parkinson sdo:
e tremores, desenvolvimento de sintomas similares a piora da doenca de Parkinson (diminuicdo anormal dos
movimentos musculares, movimentos lentos anormais, movimentos incontrolaveis da boca, lingua e membros) e
anormalidades no modo de caminhar (comum).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdes, informe ao seu médico.

Reacdes adversas adicionais que foram relatadas com Exelon® capsulas e solugao oral

e  Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): confuséo.

e Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor no peito, dor muito forte no
peito (ataque cardiaco), Ulcera no intestino.

e  Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos graves que podem
levar a uma ruptura do es6fago.

e Umareacdo adversa adicional observada com o uso de Exelon® capsulas ou solugdo oral em pacientes com deméncia
associada a doenca de Parkinson é a salivagdo excessiva (comum).

Além disso, vocé deve informar ao seu médico se tiver qualquer outra reacdo adversa ndo mencionada nesta bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se voceé aplicar acidentalmente mais que um Exelon® Patch, remova todos os adesivos da sua pele e entdo informe seu médico

que voceé aplicou acidentalmente mais que um Exelon® Patch. Vocé pode precisar de cuidados médicos. Algumas pessoas que

usaram acidentalmente muito Exelon® tiveram nausea (enjoo), vomito, diarreia, pressio alta e alucinagGes. Batimento cardiaco

lento e desmaios também podem ocorrer.

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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.2576.0034
Farm. Resp.: Gladys Tiemi Morishita Silva — CRF-SP 48.054

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO
USO SOB PRESCRICAO MEDICA ~
SO PODE SER VENDIDO COM RETENGCAO DA RECEITA

Importado por:

United Medical Ltda.

Av. dos Imarés, 401, Sdo Paulo, SP
CNPJ: 68.949.239/0001-46

SAC 0800-770-5180

Fabricado por:
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LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Andernach — Alemanha

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 06/03/2023

o
L

1B060323



;1

nited Medical

Histdrico de Alteracédo da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigdo/notificagao que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do o . Data do o . Data de Versbes | Apresentagdes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VPIVPS) | relacionadas
VP
4. 0 que devo saber antes
de usar este
medicamento?
10451 - MEDICAMENTO 10451 - MEDICAMENTO DIZERES LEGAIS Adesivos
Gerado no NOVO - Notificagao de Gerado no NOVO - Notificagao de Transdérmicos
06/03/2023 momento do Alteragéo de Texto de 06/03/2023 momento do Alteragéo de Texto de 06/03/2023 VPS VPIVPS 5cm2e
peticionamento Bula - publicagdo peticionamento Bula - publicagéo 5. Adverténcias e 10 cm2
no Bulario RDC 60/12 no Bulario RDC 60/12 precaucdes
6. Interacdes
Medicamentosas
DIZERES LEGAIS
10458 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO NOVO - Adesivos
NOVO - Inclusio Inicial Sohcﬂagaq de o Transdérmicos
15/06/2022 4303034/22-3 21/12/2021 8429053/21-2 Transferéncia de 14/03/2022 Inclus&o inicial VP/VPS | 5cm2, 10 cm2
de Texto de Bula- RDC I ;
Titularidade de Registro e15cm2
60/12 N i
(operagéo comercial)
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