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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Latuda®
cloridrato de lurasidona

APRESENTACOES
Latuda® ¢ apresentado em comprimidos revestidos contendo 20 mg, 40 mg ou 80 mg de
cloridrato de lurasidona em embalagens de 7, 14 e 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 13 ANOS (vide indicagdes)

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de [urasidona............cceecveeriieeieeiiieniieiieeie e 20 mg, 40 mg ou 80 mg.
Excipientes: manitol, amido pré-gelatinizado, croscarmelose sodica, hipromelose,
estearato de magnésio, Opadry® (hipromelose, didxido de titdnio e macrogol) e cera de
carnauba. Além disso, o comprimido de 80 mg contém 6xido de ferro amarelo e corante
azul de indigotina 132 laca de aluminio.

I1 - INFORMACOES PARA O PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Latuda® ¢ indicado para tratar adultos, criangas e adolescentes (acima de 13 anos com
episodios depressivos associados ao transtorno bipolar I, em monoterapia, e para tratar
adultos com episddios depressivos associados ao transtorno bipolar I, combinado ao
litio ou ao valproato. O transtorno bipolar ¢ uma condi¢do por tempo prolongado em
que vocé apresenta periodos de depressao (baixas) e periodos de mania (altas).

Latuda® também é indicado para tratar adultos e adolescentes acima de 15 anos com
esquizofrenia. A esquizofrenia € um transtorno com sintomas tais como ouvir coisas, ver
ou sentir coisas que nao existem, convicgdes distorcidas, desconfianga incomum,
introversao, fala e comportamento incoerentes ¢ monotonia emocional. As pessoas com
esse transtorno também podem se sentir deprimidas, ansiosas, culpadas ou tensas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lurasidona pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como antipsicéticos
atipicos que melhoram os sintomas de alguns transtornos mentais como esquizofrenia e
episodios depressivos associados ao transtorno bipolar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome Latuda® se vocé:

- for alérgico ao cloridrato de lurasidona ou a qualquer um dos ingredientes de Latuda®,
descritos no item COMPOSICAO.

- estiver tomando outros medicamentos como o cetoconazol ou a rifampicina. De
qualquer maneira, consulte o seu médico se nao tiver certeza se estd tomando qualquer
um desses medicamentos.



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

Antes de vocé tomar Latuda®, informe ao seu médico se vocé ou a sua familia apresentam

ou ja apresentaram:

e Psicose relacionada a deméncia (particularmente em idosos);

e Sindrome neuroléptica maligna, uma reagdo a alguns medicamentos com aumento
repentino da temperatura corpoOrea, pressdo arterial extremamente elevada e
convulsdes graves;

¢ Discinesia tardia, uma reagdo a alguns medicamentos que causa movimentos anormais
da lingua ou outros movimentos descontrolados da face (boca, lingua, bochechas ou
mandibula) que podem acometer também bracos e pernas;

e Doenca do sangue com numero reduzido de leucécitos (p. ex., leucopenia ou
neutropenia);

e Comportamento ou pensamentos suicidas;

¢ Diabetes ou nivel de agucar elevado no sangue;

e Niveis elevados de prolactina;

e Niveis elevados de colesterol total, triglicérides ou LDL-colesterol ou niveis baixos de
HDL-colesterol;

e Valores extremamente baixos de pressdo arterial que ocorrem apods a pessoa ficar em
pé por um longo periodo ou quando uma pessoa se levanta apos ficar sentada ou
deitada;

e Condigoes que poderiam predispor o paciente a hipotensdo, como problemas cardiacos
(p. ex., insuficiéncia cardiaca, historia de ataque cardiaco, isquemia, historia de
problemas no batimento cardiaco com anormalidades da condugdo (arritmia) ou com
uma condi¢@o conhecida como prolongamento do intervalo QT), problemas vasculares
cerebrais (p. ex., AVC), desidratacao, hipovolemia (redu¢ao do volume sanguineo) e
tratamento com medicamentos anti-hipertensivos;

e C(Crises convulsivas;

e Problemas hepdticos ou renais;

¢ Quaisquer outras condigdes médicas.

Latuda® ndo é recomendado para uso durante a gravidez ou o aleitamento. Nao se sabe
se Latuda® passa para o leite materno. No entanto, se precisar tomar Latuda® durante a
gravidez ou o aleitamento materno, vocé e o seu médico devem discutir os beneficios e
os riscos de toma-lo.

Latuda® ndo é recomendado para uso em criangas com idade inferior a 13 anos, pois a
seguranga € a eficacia ainda nao foram estabelecidas nesse grupo etario.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem a orientacio do
médico.

Uso de outros medicamentos:

Informe ao seu médico se estiver tomando qualquer outro medicamento de prescri¢ao,
medicamento de venda livre, suplementos fitoterapicos e/ou vitaminas.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, ou se tomou recentemente ou
iniciard qualquer outro medicamento. Isto ¢ especialmente importante se vocé estiver
tomando:




- qualquer medicamento que também atue no cérebro, uma vez que os efeitos desse
medicamento podem ser negativamente aditivos com os efeitos do Latuda® no seu
cérebro;

- medicamentos que reduzem a pressao arterial, uma vez que este medicamento também
pode reduzir a pressao arterial;

- medicamentos para doenca de Parkinson e sindrome das pernas inquietas (p. ex.,
levodopa), uma vez que este medicamento pode reduzir os seus efeitos;

- medicamentos contendo derivados do alcaldide ergot (usados para tratar enxaquecas)
e outros medicamentos incluindo terfenadina e astemizol (usados para tratar a febre do
feno e outras condi¢des alérgicas), cisaprida (usada para tratar os problemas
digestivos), pimozida (usada para tratar doencgas psiquidtricas), quinidina (usada para
tratar condigdes cardiacas), bepridil (usada para tratar dor no peito).

Informe ao seu médico se vocé tomar qualquer um desses medicamentos, pois ele pode
ter de alterar a dose desse medicamento durante o tratamento com Latuda®.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o nivel de lurasidona no seu sangue:
- atazanavir, darunavir/ritonavir, fosamprenavir (para tratar a infec¢ao pelo HIV);
- diltiazem (para tratar a pressao arterial elevada);

- ciprofloxacina, eritromicina (para tratar as infec¢des);

- fluconazol (para tratar as infecgdes fungicas);

- verapamil (para tratar a pressdo arterial elevada ou a dor no peito);

- 1matinibe (para tratar o cancer nos tecidos formadores do sangue).

Os seguintes medicamentos podem reduzir o nivel da lurasidona no seu sangue:
- efavirenz, etravirina (para tratar a infec¢ao pelo HIV);

- modafinil (para tratar a sonoléncia);

- bosentana (para tratar a pressao arterial elevada ou ulceras nos dedos).

Informe ao seu médico se vocé tomar qualquer um desses medicamentos, pois ele podera
ter de alterar a dose de Latuda®.

Enquanto estiver tomando Latuda®, vocé deve evitar:

- Toranja (fruta ou suco), pois essa fruta pode afetar a quantidade de Latuda® no sangue.

- Dirigir, operar maquinas ou realizar outra atividade perigosa até saber como Latuda®
afeta vocé. Latuda® pode fazer vocé ficar sonolento.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se estiver usando algum outro
medicamento.

Nao use 0 medicamento sem o conhecimento do seu médico. Isso pode ser perigoso
para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Guarde os comprimidos de Latuda® em temperatura ambiente (15 - 30°C).

Nimero 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.

Latuda® 20 mg é um comprimido revestido redondo, de cor branca ou esbranquicada,
com a inscri¢ao “L20” em baixo relevo.

Latuda® 40 mg é um comprimido revestido redondo, de cor branca ou esbranquicada,
com a inscri¢ao “L40” em baixo relevo.

Latuda® 80 mg é um comprimido revestido oval, de cor verde clara, com a inscri¢io
“L80” em baixo relevo.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome Latuda® exatamente da maneira como o profissional de satide orientou vocé a fazé-
lo. Nao altere a dose por conta propria.

Tome Latuda® por via oral, junto com alimentos (no minimo, 350 calorias). Seguem
abaixo exemplos de cardapios:

Cardapio 1 Cardapio 2

Arroz branco cozido (4 colheres de sopa) | Pao francés (1 unidade) ou
Pao de forma (2 fatias)

Feijao cozido (1 concha) ou Margarina (1/2 colher de sopa)

Lentilha (2 colheres de sopa)

Bife grelhado (1 unidade) ou Leite tipo C (1 copo tipo o de
Filé de frango grelhado (1 unidade) requeijao) adogado

com mel (2 e % colheres de sopa) ou
com acgucar (1 colher de sopa)

Salada de alface (15 folhas) ou
Tomate (4 fatias)
Total: 410 calorias Total: 453 calorias

Engula o(s) comprimido(s) inteiro(s) com dgua. Vocé€ deve tomar a sua dose regularmente
todos os dias na mesma hora do dia, para ficar mais facil de lembrar. Vocé deve tomar
este medicamento com alimentos ou apos se alimentar.

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

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar Latuda®, tome o comprimido assim que se lembrar. Nio
tome duas doses no mesmo dia. Depois, volte a tomar o seu medicamento da forma como



tomaria normalmente. Para prevenir eventos adversos graves, ndo pare de tomar Latuda®
repentinamente. Caso vocé se esquega de tomar duas ou mais doses, entre em contato
com o seu médico.
Em caso de duvida, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

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

A lista apresentada a seguir mostra todas as reacdes adversas observadas durante os
estudos da lurasidona no tratamento da esquizofrenia e do transtorno bipolar, de acordo
com a frequéncia:

Muito Comuns (ocorrem em >10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Acatisia (inquietacdo intensa), dor de cabeca, insOnia, nauseas, parkinsonismo
(lentificacao, rigidez muscular e tremores) e sonoléncia.

Comuns (ocorrem em > 1% e <10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Agitacdo, ansiedade, dor nas costas, prolactina aumentada, CPK aumentada, apetite
reduzido, diarreia, tontura, distonia (contracdo muscular involuntaria, intensa e dolorosa),
dispepsia (desconforto digestivo), erup¢do cutanea (rash), inquietacdo, hipersalivacgao,
vOomitos € aumento de peso.

Incomuns (ocorrem em > 0.1% e < 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Sonhos anormais, dor abdominal, amenorreia (auséncia de fluxo menstrual), anemia,
bloqueio AV de 1° grau, triglicérides aumentados, bradicardia (redugdo da frequéncia
cardiaca), disartria (distirbio da fala), distiria (dor ao urinar), dismenorreia (colica
menstrual), disfuncdo erétil, gastrite, aumento da sensibilidade, panico, prurido,
hipotensao ortostatica, disturbio do sono, ideagdo suicida*, sincope (perda temporaria da
consciéncia), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), discinesia tardia
(movimentos involuntarios), urticaria e vertigem.

* Ideagdo Suicida pode incluir termos conceitualmente semelhantes como tentativa de
suicidio, depressdo suicida e comportamento suicida.

Raras (ocorrem em > 0,01% e <0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Angina pectoris, angioedema (inchago das camadas mais profundas da pele), visdo turva,
dor no peito, acidente vascular cerebral, ginecomastia (crescimento das mamas nos
homens), disfagia (dificuldade de degluticdo), galactorreia (fluxo excessivo de leite),
leucopenia, neutropenia, sindrome neuroléptica maligna, faléncia renal aguda,
rabdomiolise, convulsdes, morte subita e hiponatremia.

Hipersensibilidade.

Experiéncia Pos-Comercializacao

Foram identificadas hipersensibilidade e hiponatremia durante o uso de Latuda®.
Hipersensibilidade pode incluir sintomas como inchago da garganta, inchago na lingua,
urticaria e sintomas de angioedema. Hipersensibilidade também pode incluir sintomas de
reacdes graves na pele, tais como dermatite bolhosa (reag@o inflamatdria na pele que se



manifesta em forma de bolhas), rash maculopapular (caracterizado por area vermelha e
plana na pele, com papulas pequenas e confluentes), erup¢ao na pele e esfoliagdo da pele.
Como essa reacao ¢ relatada voluntariamente por uma populagdo de tamanho incerto, a
taxa de incidéncia dessa reacdo adversa ndo pode ser estimada (“frequéncia
desconhecida”).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA PARA ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma quantidade deste medicamento maior do que deveria, entre em contato
com o seu médico imediatamente. Vocé€ pode apresentar sonoléncia, cansaco,
movimentos anormais do corpo, problemas para ficar em pé e andar, tontura devido a
pressdo arterial baixa e batimentos cardiacos anormais.

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.

III - DIZERES LEGAIS
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Anexo B
Histérico de Alteracao da Bula

Dados da petigao/notificagdo que altera

Dados da submissao eletrénica bula Dados das alteragoes de bulas
Data do Data do N° do Data de Versoées Apresentagoes
expediente No. expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
MEDICAMENTO Compriridos
29/05/2024 - NOVO - Notificagéo NA NA NA NA DI Leqai VPIVPS
de Alteragzo de Texto Izeres Legals 20mg/40mge
de Bula - RDC 60/12 80 mg
MEDICAMENTO
NOVO - 8. QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE Comprimidos
Notificagao de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? revestidos
19/04/2023 0395039/23-1 | Alteraggo de Texto NA NA NA NA VP/VPS 20mg/40mge
de Bula - RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS 80 mg
MEDICAMENTO RDE(?)?\)//(Z)M 6
NOVO - e Comprimidos
Notificagdo de An;?gggzoedo revestidos
03/02/2023 | 011488/023-9 | AlteragdodeTexto | 01/08/2022 |4481524/22-7 | \ajidade do | 09/01/2023  |Cuidados de armazenamento do medicamento VPS 20mg/40mg e
de Bula - RDC 60/12 ) 80 mg
medicamento
MEDICAMENTO
NOVO - Comprimidos
Notificagéo de Resultados de Eficacia revestidos
16/11/2020 4036951/20-0 |Alteragéo de Texto de NA NA NA NA PosoIE)gia e Modo de Usar VPS 20mg/40mge
Bula - RDC 60/12 Reagdes Adversas 80 mg
MEDICAMENTO
NOVO - .
Notificagdo de Comprltq(;ldos
Alteragéo de Texto . revestidos
03/11/2020 |  3849601/20-1 de Bula - RDC NA NA NA NA ReagBes Adversas VPS 20mg/40mg e
60/12 80 mg




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera

bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do
expediente

No. expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovagao

Itens de bula

Versoes (VP/VPS)

Apresentagoes
relacionadas

13/05/2020

1501014/20-7

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagao de
Alteracéo de Texto
de Bula - RDC 60/12

30/11/2018

1136650/18-8

RDC 73/2016
-NOVO -
Ampliagéo de
uso

30/03/2020

Identificagdo do medicamento

Para que este medicamento € indicado?

O que devo usar antes de usar este
medicamento?

O que devo fazer quando eu me esquecer de
tomar este medicamento?

Quais sao os males que este medicamento pode
me causar?

Indicagbes

Resultados de eficacia

Caracteristicas farmacoldgicas

Adverténcias e precaugoes

Interagdes medicamentosas

Posologia e modo de usar
Reacdes Adversas

VP/VPS

Comprimidos
revestidos
20mg/40mge
80 mg

27/04/2020

1309136/20-1

MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagao de
Alteracéo de Texto
de Bula - RDC 60/12

30/11/2018

1136650/18-8

RDC 73/2016
-NOVO -
Ampliagéo de
uso

30/03/2020

Identificagdo do medicamento

Para que este medicamento ¢ indicado?

O que devo usar antes de usar este
medicamento?

O que devo fazer quando eu me esquecer de
tomar este medicamento?

Quais sao os males que este medicamento pode
me causar?

Indicagbes

Resultados de eficacia

Caracteristicas farmacoldgicas

Adverténcias e precaugodes

Interagbes medicamentosas

Posologia e modo de usar

Reacdes Adversas

VP/VPS

Comprimidos
revestidos
20mg/40mge
80 mg

17/10/2019

2521037/19-8

MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo
Inicial de Texto de
Bula - RDC 60/12

NA

NA

NA

NA

Reagodes Adversas Dizeres
Legais

VP/VPS

Comprimidos
revestidos
20mg/40mge
80 mg




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera

Dados das alteragdes de bulas

bula
Data. do No. expediente Assunto Data. do N fio Assunto Data d? Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresz.entagoes
expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
MEDICAMENTO RDC 73/2016
NOVO - -NOVO - Comprimidos
Notificagédo de Ampliagéo do Cuidados de armazenamento do revestidos
19/02/2019 0155707/19-6 Alteracao de Texto de 11/09/2018 | 0883305/18-2 prazo de 21/01/2019 medicamento VPS 20mg /40 mg e
Bula - RDC 60/12 validade do 80 mg
medicamento
Para que este medicamento é indicado? O
MEDICAMENTO que devo saber antes de usar este
NOVO - medicamento?
e Onde, como e por quanto tempo posso
Notificagéo de ) Todas as
20/07/2018 0580905/18-3 Alteracgo de Texto NA NA NA NA %uua;rgasrée:)séz mzlcggamentot? i . d VP/VPS apresentagdes
de Bula - RDC 60/12 que este medicamento pode
me causar?
Adverténcias e Precaugdes
Reacdes Adversas
Mg\?gA'_v'Ellr\gSSéo Incluséo inicial de texto de bula, conforme Guig Todas as
25/04/2018 0324575/18-6 Inicial de Texto de NA NA NA NA de submissao eletronica de bulas v. 5, de 13 df VP/VPS apresentages

Bula - RDC 60/12

janeiro de 2014.
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