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PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

LABREA (CLORIDRATO DE DONEPEZILA)
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
COMPRIMIDOS REVESTIDOS
5MG E 10MG

BULA DO PACIENTE
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1) IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
LABREA (cloridrato de donepezilg

APRESENTACOES
Embalagens contendo 10, 28, 30, 200, 250 e 500 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO
Principio ativo: cloridrato de donepezila

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de donepezila ..........cccoeuveierieiiinieniieieie e 5 mg
(equivalente a 4,56 mg de donepezila)
EXCIpIENtes q.S.Puwveeeveeeireeniiieniieniieeieeeie 1 comprimido revestido

(Excipientes: amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina, hidroxipropilcelulose, lactose, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, diéxido de titdnio)

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de donepezila ..........ccooeuvvieneeiiieieniee e 10 mg
(equivalente a 9,12 mg de donepezila)
EXCIpIENtes q.S.Puuveeeuveeeieeeiieeiieenieeeniieeneeeen 1 comprimido revestido

(Excipientes: amido pré-gelatinizado, celulose microcristalina, hidroxipropilcelulose, lactose, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo)

1) INFORMACOES AO PACIENTE
1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de donepezila ¢ um medicamento indicado para o tratamento da doenga de Alzheimer.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que o cloridrato de donepezila exerga sua acdo terapéutica com o aumento da concentragdo da acetilcolina
(substancia presente na juncgdo entre células do sistema nervoso) através da inibigdo reversivel da quebra da mesma pela
enzima acetilcolinesterase (tipo de enzima que quebra a acetilcolina).

O tempo estimado para o inicio da agdo farmacoldgica do cloridrato de donepezila ¢ de cerca de 2 semanas apos a
administragdo oral, quando ¢ esperado que a concentragdo plasmatica (sanguinea) do cloridrato de donepezila alcance o
estado de equilibrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilize o cloridrato de donepezila se tiver conhecimento de hipersensibilidade ao cloridrato de donepezila, a
derivados de piperidina ou a qualquer componente da formulagao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Anestesia: informe ao seu médico o uso de cloridrato de donepezila, pois este medicamento é um inibidor da
colinesterase (classe medicamentosa) e pode aumentar o relaxamento muscular de alguns anestésicos.

Condicdes Cardiovasculares: foram relatados episodios de desmaio durante o uso de cloridrato de donepezila devido a
efeitos cardiacos (por exemplo, diminui¢do da frequéncia cardiaca), principalmente para alguns pacientes com
problemas cardiacos.

Condicdes Gastrintestinais: medicamentos da mesma classe do cloridrato de donepezila, os chamados colinomiméticos,
podem promover o aumento da secre¢do acida gastrica (quantidade de acido liberado no estomago). Portanto, os
pacientes devem ser cuidadosamente monitorados quanto a sintomas de sangramento gastrintestinal (no estdmago e
intestino), especialmente aqueles com maior risco de desenvolver tlceras (feridas) (p.ex. pacientes com historia de
doenga ulcerosa ou recebendo drogas anti-inflamatorias nao esteroides — celecoxibe, piroxicam, diclofenaco,
nimesulida, tenoxicam, cetoprofeno). Pode ocorrer diarreia, ndusea e vomito. Esses efeitos, quando ocorrem, aparecem
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com mais frequénciana dosede 10 mg/diado que na dosede 5 mg/dia.Na maioriados casos essesfeitostém sido
levese transitérios algumasvezesdurandode 1 a 3 semanasetémseresolvidocom o usocontinuadode cloridratode
donepezilaOs pacientesievemsercuidadosamentebservadosoinicio do tratamentce apdso aumentada dose.
CondicdesNeurologicas acreditase que os colinomiméticostenhamum certo potencial para causarconvulsdes
generalzadasEntretantotal situagdgpodesertambémumamanifestacaaadoencadeAlzheimer.
CondicdesPulmonaresdevido a suasacdescolinomiméticasp cloridratode donepeziladeveserprescritocom cuidado
a pacientesom histériade asmaou doencgpulmona obstrutiva.

Criancas naoexistemestudosadequadog bemcontroladogpparadocumentaa seguranca& aeficaciado cloridratode
donepezileemqualquertipo de doengagqueocorraem criangas.

Este medicamentopode causar doping.

Precaucdes

Duranteo tratanmentocomo cloridratode donepezilao pacientendodevedirigir veiculosou operarmaquinaspois sua
habilidadee atengdgodemestarprejudicadas.

Este medicamentonéo deveser utilizado por mulheres gravidas semorientagdo médicaou do cirurgido-dentista.
Atencdo: Este medicamentocontém corantesque podem, eventualmente causarreagfesalérgicas.

Atencdo: Este medicamento contém acucar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgidodentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamenta¢dalurante o uso deste
medicamento.

InteracBesMedicamentosas

Deveseevitaraadministracaalo cloridratode donepezila&oncomitantementa outrosinibidoresdacolinesterase.

O itraconazolo cetoconazola eritromicina, a fluoxetinae aquinidinapodeminibir o metabolismaladonepezila.

A rifampicina, a fenitoina, a carbamazepina o alcool podem reduzir os niveis de donepezila.O cloridrato de
donepezilatem potencialparainterferir com medicamentosle agéo anticolinérgica,bloqueadoresieuromusculares,
agonistazolinérgicose betabloqueadores.

Naotomealcool enquantceestiverusandaloridratode donepezilavocé podeter variasreagfesndesejaveis.

A ingestaoconcomitantecom alimento ndo tem influéncia sobrea taxa e a quantidadeabsorvidade cloridrato de
donepezila

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculosou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

Informe ao seumédico ou cirurgido-dentista sevocéestafazendousode algum outro medicamento.

N&o usemedicamentosemo conhecimentodo seumédico.Podeser perigosopara a suasaude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSOGUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserveestemedicament@mtemperaturambiente(temperaturantrel5 e 30 °C).

Numero de lote e datasde fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o usemedicamentocom o prazo de validade vencido. Guarde-o em suaembalagemoriginal.

Os comprimidosde cloridratode donepezileb mg sdobrancos biconvexosrevestids, sulcads, medindo6,5 mm de
didmetro

Oscomprimidosde cloridratode donepezildl 0 mg sdoamareloshiconvexosrevestidosmedindo9,5 mm de diametro.
Antes de usar, observeo aspectodo medicamento.Caso ele estejano prazo de validade e vocé observealguma
mudancano aspecto,consulteo farmacéutico para saber sepodera utiliza-lo.

Todo medicamentodeveser mantido fora do alcancedascriancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridratode donepezilaleveseradministradgoor via oral e deveser tomadoa noite, logo antesde deitar.
Adultos/Idosos

O cloridratode donepeziladevesertomadopor via oral, umavez por dia. As dosesclinicamenteeficazessdo5 e 10 mg
nos pacientescom doengaleve a moderadamentgrave.A dosede 10 mg é a doseclinicamenteeficaz nos pacientes
comdoencamoderadamentgravea grave.A doseinicial € de5 mg/diae podeseraumentadgaral0 mg/diaapés4 a
6 semanasA dosediariamaximarecomendada de 10 mg.

Tratamento de Manutencéo

O tratamentade manutenca@ode sermantidoenquantchouverbeneficioterapéuticqparao paciente.

Com a descontinuacaalo tratamento, observase diminuicdo gradativa dos efeitos benéficos do cloridrato de
donepezilaNdohaevidénciagle efeitoreboteou de abstinénciaapdsa descontiuacdaepentinadaterapia.
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Comprometimento Renal (dosrins) e Hepético (do figado)

Os pacientescom insuficiénciahepatica(diminuicdo da funcao do figado) leve a moderadaou insuficiénciarenal
(diminuigdoda fungdodosrins) podemseguirum esquemaoldgico semelhant@orquea depuracaalo cloridratode
donepezilgprincipioativo) ndoé significativamentelteradapor essazondigdes.

Criancas

Nao existemestudosadequadog bemcontroladogaradocumentaa seguranca aeficaciadocloridratode donepezila
emqualquertipo dadoencagueocorreemcriancgas.

O cloridratode donepezilalevesertomadoa noite,logo antesde deitar.

O cloridratode donepezilgpoderasertomadocom ou semalimentos.

Sigaa orientacdode seumédico, respeitandosempre oshordrios, asdosese a duracao do tratamento.

N&o interrompa o tratamento semo conhecimentodo seumédico.

Este medicamentondo pode ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Casotenhase esquecidale tomara dosediariade cloridratode donepezilandorepitaa dose.Ndotomemaisdo quea
dosediaria prescritapelo seumédico.

Em casode duvidas, procure orientagdodo farmacéutico ou de seumédico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Em estudo<linicos,os eventosadversosjueocorreramforam:

Reacgdomuito comum (ocorreem 10%dos pacientegjueutilizam estemedicamento)diarreia,cefaleia(dorde cabeca)
e nausea.

Reacdocomum (ocorre entre 1% e 10% dos paciertes que utilizam este medicamento)dores, acidentes fadiga,
sincopeydmitos,anorexiacéibrasjnsodnia,tontura,resfriadocomum distirbiosabdominais sonhosanormais.

Tem havido relatos péscomercializacaale alucina¢desagitacédo,convulsdo,hepatte (inflamagéodo figado), dlcera
gastrica (ferida dentro do estdmago),ulcera duodenal (ferida dentro do duodeno)e hemorragia gastrintestinal
(sangramentoo estbmaga@/ouintestino).

Atencdo: esteproduto € um medicamentoque possuinova indicagdo terapéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e segurancgaaceitaveis,mesmoque indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
eventosadversosimprevisiveis ou desconhecidosNessecaso,informe seumédico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SOVEZ?

No caso de ingestdo,ou suspeitade ingestao,de uma grande quantidadede cloridrato de donepezila procure
imediatamenteim médicoou um servicode saddemaisproximo.

Sintomasda Superdosagem

A superdosagensominibidoresda colinesteraséclasseterapéuticalo cloridrato de donepezila poderesultarem crise
colinérgica caracterizadapor nauseagrave, vomitos, salivagdo, sudorese,bradicardia (diminuicao da frequéncia
cardiaca) hipotenséodepressdorespiratdria,colapsoe convulsdes Existe a possibilidadede aumentoda fraqueza
muscularquepoderesultarem 6bito seos musculogespiratérioforemenvolvidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagemou bula do medicamento,sepossivel.Ligue para 08007226001,sevocéprecisar de maisorientacoes.

Ill) DIZERES LEGAIS

N° do lote,datade fabricagécoe prazode validade:vide caixa.
Reg.MS n°1.0298.032

FarmacéuticdresponsaveDr. JoséCarlosModolo
CRFSPn°10.446

SAC (Servicode Atendimento ao Consumidor): 08007011918
CRISTALIA - ProdutosQuimicosFarmacéuticostda.
Rod. ItapiraLinddia,km 14 - Itapira- SP
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CNPJ:44.734.671/00061
IndustriaBrasileira

VENDA SOBPRESCRICAO MEDICA

SOPODE SERVENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA
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AnexoB
Historico de alteragdo para a bula

, Data da Data de
Namero de e x
. Nomedo assunto notificacdo/ |aprovacdoda Itens alterados
expediente . s
peticdo peticdo
Os itens foram alterados para adequagdo a
10457 — SIMILAR — Bula Padrdo do medicamento referéncia
----- Incluséo Inicial de Texto [ 23/11/2013 23/11/2013 Eranz” (Wyeth Industria Farmacéutica
de Bula — RDC 60/12 Ltda.), publicada no bulario eletrénico em

12/09/2013)
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