cloridrato de donepezila comprimido revestido dege de 10 mg — Bula do Paciente

cloridrato de donepezila
Medicamento Genérico, Lei 9.787/99

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genéricocloridrato de donepezila
Nome do principio ativo: cloridrato de donepezila

APRESENTACOES

— cloridrato de donepezila 5 mg é apresentado em lagdies contendo 28 ou 30
comprimidos revestidos, além das embalagens htspigacontendo 200, 250 ou 500
comprimidos revestidos.

— cloridrato de donepezila 10 mg é apresentado emalegdns contendo 28 ou 30
comprimidos revestidos, além das embalagens htmpisacontendo 200, 250 ou 500
comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de donepezila .........ccccoeiiiiiccccceeeneenn. 5 mg (equivalente a 4,56 mg deegpezila)
EXCIPIENTES ..o — g.s.p. 1 comprimido
(amido pré-gelatinizado, celulose microcristalitdrolose, lactose, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio).

cloridrato de donepezila ..........cccoeeeiiimmemmeenneenn. 10 mg (equivalente a 9,12 mg decgenila)
o] o] [T (SR g.s.p- 1 comprimido
(amido pré-gelatinizado, celulose microcristalihégrolose, lactose, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, oxidofeeo amarelo).

BULFJ-0058-REV02_Paciente 1



cloridrato de donepezila comprimido revestido dege de 10 mg — Bula do Paciente

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de donepezila é um medicamento indicpdra o tratamento da doenca de
Alzheimer.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que o cloridrato de donepezila exerg &¢ao terapéutica com o aumento da
concentracdo da acetilcolina (substancia presemfentdo entre células do sistema nervoso)
por meio da inibicdo reversivel da quebra dessstdnbia pela enzima acetilcolinesterase (tipo
de enzima que quebra ou inativa a acetilcolina).

O tempo estimado para o inicio da acao farmacaddgccloridrato de donepezila é de cerca de
2 semanas ap6s a administracdo oral, quando éadspgue a concentra¢do plasmatica
(sanguinea) do cloridrato de donepezila alcanctaule de equilibrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o utilize cloridrato de donepezila se tiver caniimento de hipersensibilidade ao cloridrato de
donepezila, aos derivados de piperidina ou a gealcpmponente da formulacgéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

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

Adverténcias e Precaucbes

Anestesia:informe ao seu médico o uso de cloridrato de dariepeois este medicamento é
um inibidor da colinesterase (classe medicamentiesecloridrato de donepezila) e pode
aumentar o relaxamento muscular de alguns anestésic

Condigbes cardiovascularesforam relatados episédios de desmaio durante destoridrato
de donepezila devido a efeitos cardiacos (por elendiminuicdo da frequéncia cardiaca),
principalmente para alguns pacientes com problesasacos.

Condic¢des gastrointestinaismedicamentos da mesma classe de cloridrato de enitepos
chamados colinomiméticos (substancias que imitarefeisos da acetilcolina no organismo),
podem promover 0 aumento da secrecdo acida gasgtrientidade de &cido liberado no
estbmago). Portanto, os pacientes devem ser c@damte monitorados quanto a sintomas de
sangramento gastrointestinal (no estbmago e intgstespecialmente aqueles com maior risco
de desenvolver Ulceras (feridas) (p.ex., paciestes histéria de doenca ulcerosa ou recebendo
drogas anti-inflamatérias ndo esteroides). Poder@cdiarreia, ndusea e vomito. Esses efeitos,
quando ocorrem, aparecem com mais frequéncia ra @m<0 mg/dia do que na dose de 5
mg/dia. Na maioria dos casos, esses efeitos témleids e transitorios, algumas vezes durando
de 1 a 3 semanas, e tém se resolvido com o ustgadd de cloridrato de donepezila. Os
pacientes devem ser cuidadosamente observadoscimdo tratamento e apds o aumento da
dose.

Condicdes neuroldgicas:acredita-se que os colinomiméticos tenham certeno@l para
causar convulsdes generalizadas. Entretantotualcgio pode ser também uma manifestacao da
doenca de Alzheimer.

Sindrome neuroléptica maligna é um evento adverstmaro que se caracteriza por tremores,
febre alta e alteragdo no nivel de consciénciasguedo tratado adequadamente pode levar a
morte.
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Rabdomidlise € um evento raro que pode se manifesta pacientes com predisposi¢ao
individual e que estejam ou ndo em uso de outralicaeentos que sabidamente causam este
efeito com maior frequéncia, como as estatinas igagtnto para tratamento de colesterol) e
medicamentos com ac¢do no sistema nervoso. Casosutteédores generalizadas, apresente
escurecimento da urina, fraqueza e mal estar coso ale cloridrato de donepezila, procure seu
medico.

Condi¢Bes pulmonaresdevido a suas ac¢des colinomiméticas, o cloridratdahepezila deve
ser prescrito com cuidado a pacientes com histi&iasma ou doenca pulmonar obstrutiva (por
exemplo: enfisema pulmonar causado pelo vicio gar).

Criancas: ndo existem estudos adequados e bem controladosipemmentar a seguranca e a
eficacia do cloridrato de donepezila em qualqyer tie doenca que ocorra em criangas.

Este medicamento pode causaitoping.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém corantes que podemventualmente, causar reacdes
alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocmar gravidez ou iniciar amamentacao
durante o uso deste medicamento.

Interagbes medicamentosas

Deve-se evitar a administracdo do cloridrato deegemila concomitantemente a outros
inibidores da colinesterase.

O itraconazol, o cetoconazol, a eritromicina, aoxXktina e a quinidina podem inibir o
metabolismo da donepezila.

A rifampicina, a fenitoina, a carbamazepina e odlpodem reduzir os niveis de donepezila. O
cloridrato de donepezila tem potencial para interffecom medicamentos de acao
anticolinérgica, bloqueadores neuromusculares,isigancolinérgicos e betabloqueadores.

Nao tome alcool enquanto estiver usando cloridiatdonepezila, vocé pode ter varias reagdes
indesejaveis.

A ingestao concomitante com alimento ndo tem imitieg sobre a taxa e a quantidade absorvida
de cloridrato de donepezila.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir @iculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atenc&o podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
O cloridrato de donepezila deve ser conservadceeamdratura ambiente (15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

— Os comprimidos de cloridrato de donepezila 5 mg ls@mcos, biconvexos, revestidos,
sulcados, medindo 6,5 mm de diametro.
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— Os comprimidos de cloridrato de donepezila 10 ngyas@arelos, biconvexos, revestidos,
medindo 9,5 mm de didmetro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SGele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanga no aspecto, consultéaamacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de donepezila deve ser administradoiaooral.

Adultos/Idosos

O cloridrato de donepezila deve ser tomado poorag uma vez por dia. As doses clinicamente
eficazes sdo 5 mg e 10 mg nos pacientes com dé®reea moderadamente grave. A dose de
10 mg é a dose clinicamente eficaz nos pacientasdoenca moderadamente grave a grave. A
dose inicial é de 5 mg/dia e pode ser aumentada amg/dia apés 4 a 6 semanas. A dose
diaria maxima recomendada é de 10 mg.

Tratamento de manutenc¢ao

O tratamento de manutencdo pode ser mantido ermbhanter beneficio terapéutico para o
paciente.

Com a descontinuacdo do tratamento, observa-sauligéib gradativa dos efeitos benéficos do
cloridrato de donepezila. Ndo h& evidéncias deteefeébote ou de abstinéncia apos a
descontinuacao repentina da terapia.

Comprometimento renal (dos rins) e hepético (do fado)

Os pacientes com insuficiéncia hepatica (diminuigdduncao do figado) leve a moderada ou
insuficiéncia renal (diminuicdo da funcdo dos ripgdem seguir um esquema posolégico
semelhante porque a depuracdo do cloridrato depédaite ndo é significativamente alterada
por essas condicdes.

Criancas

N&o existem estudos adequados e bem controlad@sipanmentar a seguranca e a eficacia do
cloridrato de donepezila em qualquer tipo da dogmgaocorre em criangas.

O cloridrato de donepezila deve ser tomado a roige, antes de deitar.

O cloridrato de donepezila podera ser tomado coseaualimentos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhe@mento do seu médico.
Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou retigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar cloridrato de ddlepezhorario estabelecido, tome-0 assim
que lembrar. Entretanto, se ja estiver perto darmwrde tomar a préxima dose, pule a dose
esquecida e tome a proxima. Neste caso ndo tomedaeamento em dobro para compensar
doses esquecidas. O esquecimento de dose podeoroeter a eficicia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes quilizam este medicamento):
diarreia, cefaleia (dor de cabecga), ndusea e queda.

Reac&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesig) utilizam este medicamento):
dores, acidentes, fadiga, desmaios, vOmitos, amrexdimbras, insdnia, tontura, sonhos
anormais, resfriado comum e distarbios abdominais.

Foram observados casos de bradicardia (diminuigdoeduéncia cardiaca), blogueio sinoatrial
(alteracdo do ritmo cardiaco), bloqueio atrioventar (alteracdo do ritmo cardiaco) e
diminuicdo da concentracdo sanguinea de potassio.

Existem relatos pds-comercializacdo de alucinag@gisacdo, convulsdo, hepatite (inflamacgéo
do figado), ulcera gastrica (ferida dentro do estjo), Ulcera duodenal (ferida dentro do
duodeno) e hemorragia gastrointestinal (sangramemgstdmago e/ou intestino), rabdomidlise
(destruicdo das células musculares) e sindromeolégtica maligna (contragcdo muscular
involuntaria grave, febre alta, aceleracdo impadetatios batimentos do coracdo, tremores
generalizados).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamivéa empresa através do seu servigo
de atendimento.

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

No caso de ingestdo, ou suspeita de ingestdo, @de guamde quantidade de cloridrato de
donepezila, procure imediatamente um médico ouarmic® de satde mais proximo.

Sintomas da superdosea superdose com inibidores da colinesterase (ctasapéutica do
cloridrato de donepezila) pode resultar em cride@agica caracterizada por nausea grave,
vomitos, salivacdo, sudorese, bradicardia (diméida frequéncia cardiaca), diminuicdo da
pressdo sanguinea, diminuicdo dos movimentos a#dpos, faléncia do organismo e
convulsdes. Existe a possibilidade de aumentoatpuéza muscular, que pode resultar em 6bito
se 0s musculos respiratérios forem envolvidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicant@rprocure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamente, gossivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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Il - DIZERES LEGAIS

MS 1.1209.0138

Farmacéutica Responsavel: Juliana Souki Diniz
CRF/MG N° 11.713

z% FUNED

Fundacao
A Ezeqwel Dias

Registrado por:

Fundacéo Ezequiel Dias

Rua Conde Pereira Carneiro n° 80
Gameleira — Belo Horizonte/MG
CEP 30510-010

CNPJ 17.503.475/0001-01
IndUstria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira — Lindéia, Km 14

Bairro Ponte Preta - Itapira/SP

CEP 13 974 - 900

CNPJ 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

0800 2831980

ATENDIMENTO

SERVICO DE(
AO CLIENTE

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela ANVISA em (19/10/2016).
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Numero do | Nome do assunto Data da Data de aprovacéo Itens alterados Versdes Apresentagdes relacionadas
expediente notificacdo/peticao da peticao
2218673/16-5 10452 - 25/08/2016 25/08/2016 * Inclusdo inicial de texto de bula segundo RDC VP 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
GENERICO - 60/2012, contemplando os itens mencionados 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Notificacdo de na RDC 47/2009 e alteragbes feitas pelo 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB
Alteracéo de medicamento referéncia — ERARZ HOSP)
Texto de Bula — « DIZERES LEGAIS — Inclusdo do namero do 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB
RDC 60/12 registro e do nome do bairro e nimero do GEP HOSP)
da Unidade da CRISTALIA. 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB
HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
200 (EMB HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
250 (EMB HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB
HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB
HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB
HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X

200 (EMB HOSP)
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
250 (EMB HOSP)
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB HOSP)
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Numero do | Nome do assunto Data da Data de aprovagéo Itens alterados Versdes Apresentagdes relacionadas
expediente notificacdo/peticao da peticao
10452 - 1°/11/2016 1°/11/2016 Notificagdo de alteracéo de texto de bula para VP 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
GENERICO - adequacdo a bula padr8o do medicamento 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
Notificacdo de referéncia ERANZ aprovada em 19/10/2016 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

por esta Agéncia:

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMP(
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
COMO DEVO USAR ESTE|
MEDICAMENTO?

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU MHE

ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
QUAIS 0OS MALES QUE ESTE

MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB
HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB
HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
200 (EMB HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
250 (EMB HOSP)

5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 28
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
10 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB
HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 250 (EMB
HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB
HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2§
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
200 (EMB HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
250 (EMB HOSP)

10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X
500 (EMB HOSP)
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