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bromidrato de darifenacina

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Enablex®
bromidrato de darifenacina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada com 7,5mg ou 15mg. Caixas com 14 ou 28
comprimidos.

VIA ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 7,5mg contém: 8,929mg de bromidrato de darifenacina (correspondente a 7,5mg
de darifenacina base). Excipientes: fosfato de célcio hidrogenado anidro, hipromelose, estearato de
magnésio, Opadry® branco (hipromelose, macrogol, talco e diéxido de titanio).

Cada comprimido de 15mg contém: 17,857mg de bromidrato de darifenacina (correspondente a 15mg
de darifenacina base). Excipientes: fosfato de calcio hidrogenado anidro, hipromelose, estearato de
magnésio, Opadry® branco (hipromelose, macrogol, talco e diéxido de titanio), Opadry® amarelo
(hipromelose, macrogol, talco e diéxido férrico amarelo), Opadry® vermelho (hipromelose, macrogol,
talco e didéxido férrico vermelho)

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Enablex® é utilizado para o tratamento dos sintomas da bexiga hiperativa, como vontade sUbita de ir ao
banheiro, necessidade de ir ao banheiro frequentemente e/ou ndo chegar ao banheiro a tempo, por ndo
segurar a urina, e molhar-se (urge incontinéncia).

Este medicamento somente deve ser usado sob a supervisao de um médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Enablex® pertence a uma classe de medicamentos denominada antimuscarinicos, que relaxa os masculos
da bexiga. Ele permite a vocé segurar-se mais antes de ir ao banheiro e aumenta a quantidade de liquido
que sua bexiga pode segurar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Enablex® sera prescrito a vocé somente por um médico. Siga todas as orientacdes do médico
cuidadosamente, mesmo se estas forem diferentes das informagdes gerais contidas nesta bula.

N&o use Enablex® nos seguintes casos:

e  Sevocé é alérgico (hipersensivel) ou teve anteriormente uma reagéo alérgica ao tomar Enablex®
ou qualquer um dos componentes de Enablex®;

e  Sevocé tem dificuldades de urinar devido a uma obstrucdo da bexiga (sinal de retencéo
urinaria);

e  Se vocé tem esvaziamento do estdmago lento ou atrasado (sinais de retencao gastrica);

e  Sevocé sofre de pressdo alta nos olhos com perda gradual da visdo (sinais de glaucoma de
angulo estreito ndo controlado).
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Se qualquer um destes itens se aplica a vocg, informe ao seu médico antes de tomar Enablex®.
Se vocé acha que pode ser alérgico, se informe com seu médico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome cuidado com Enablex® especialmente:

Se vocé tem:

o dificuldades na eliminacdo da urina ou um fluxo de urina fraco;

e  constipagdo severa;

e problema gastrintestinal obstrutivo que afeta a passagem e digestdo da comida, devido a uma
obstrucdo ou outras causas — seu médico terd informado se vocé tem isso;

e algum problema no figado;

e  Sevocé esta recebendo tratamento para pressao alta nos olhos com perda gradual da viséo
(glaucoma de angulo estreito tratado).

Se qualquer um destes itens se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Enablex®.

Se vocé apresentar:
e erupcdo cutdnea, prurido, urticéria, dificuldade em respirar ou engolir, tonturas (sinais de reacéo
alérgica grave);
e inchago da face, labios, lingua e/ou garganta (sinais de angioedema).

Se tiver algum destes sintomas, pare de tomar Enablex® e informe ao seu médico imediatamente.

Tomando Enablex® com alimentos e bebidas
Enablex® deve ser engolido com liquido. Vocé pode tomar Enablex® com ou sem alimentos.

Idosos (maiores de 65 anos)
Enablex® pode ser usado por pessoas acima de 65 anos. Se vocé tem mais de 65 anos, recebera a mesma
dose de adultos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
Nenhum estudo foi realizado em criangas. Dessa forma, até que se tenham mais informacdes disponiveis,
0 Enablex® ndo é recomendado para ser usado em criangas.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou acha que esta gravida, informe ao seu médico. Enablex® ndo deve ser usado
durante a gravidez, a menos que seja claramente necessario.

Seu médico ira discutir com vocé os riscos potenciais de tomar Enablex® durante a gravidez.

Enablex® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacé&o, exceto sob orientagéo
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista
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Se vocé esta amamentando, peca orientacdo do seu médico. Enablex® deve ser tomado com cuidado
durante a amamentacao.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquinas

Né&o foram realizados estudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir e operar méaquinas. Entretanto,
pacientes tomando Enablex®, podem apresentar tontura ou visdo borrada. Se vocé tiver um desses
sintomas enquanto estiver tomando o Enablex®, consulte o seu médico para modificagio da dose ou para
considerar um tratamento alternativo. VVocé ndo deve dirigir e/ou operar maquinas se vocé apresentar
esses sintomas.

Tomando outros medicamentos com Enablex®
Informe ao seu médico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento.
Lembre-se também daqueles ndo prescritos por um médico.

Alguns medicamentos podem interagir com Enablex®, incluindo:
e alguns antibidticos (ex.: troleandomicina);
alguns antifdngicos (ex.: cetoconazol, itraconazol e miconazol);
e alguns antivirais (ex.: ritonavir);
e alguns antipsicoticos (ex.: tioridazina);
e alguns antidepressivos (ex.: imipramina, nefazodona);
e alguns medicamentos para tratar problemas no coragéo (ex.: flecainida e digoxina);
e alguns medicamentos usados para diminuir a producao de &cido no estdmago (ex.: cimetidina);
e outros antimuscarinicos (ex.: tolterodina, oxibutinina).

Certifique-se de informar ao seu médico sobre esses ou quaisquer outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este 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.
O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C).

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

Caracteristicas fisicas:
Os comprimidos de liberagdo prolongada de 7,5mg de Enablex® sdo redondos e de cor branca e os
comprimidos de liberagéo prolongada de 15mg de Enablex® sdo redondos e cor péssego.

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 a orientacdo do seu médico. N&o exceda a dose recomendada.

Vocé deve verificar com seu médico se vocé tem dividas. Se vocé tem a impressao de que o efeito de
Enablex® é muito forte ou muito fraco, converse com seu médico.

Quanto tomar:
Enablex® é para uso de adultos (> 18 anos).
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A dose inicial recomendada é de 7,5mg ao dia. Dependendo da sua resposta e tolerabilidade ao Enablex®,

seu médico pode aumentar a dose para 15mg ao dia, a partir de duas semanas do inicio do tratamento. A

dose terapéutica maxima diaria recomendada é de 15mg.

Enablex® deve ser usado com cuidado especial em pacientes com problemas de figado. Informe ao seu

médico se vocé tem qualquer tipo de problema no figado. Dependendo da gravidade do problema, seu
médico decidira se vocé pode tomar Enablex® e quanto deve tomar.

Pacientes tomando certos medicamentos (ex.: alguns antibioticos, antifungicos, ou agentes
antirretrovirais) ndo devem tomar mais do que 7,5mg ao dia. Estes medicamentos esto listados, ver
“Tomando outros medicamentos com Enablex®”.

Quando e como tomar Enablex®:
Tome o comprimido de Enablex® uma vez ao dia com &gua, aproximadamente na mesma hora todos 0s
dias. O comprimido pode ser tomado com ou sem alimentacéo e deve ser engolido inteiro, ndo deve ser
mastigado, dividido ou esmagado.

Por quanto tempo tomar Enablex®
Se vocé ndo esta vendo um efeito imediato, ndo pare o tratamento antecipadamente. Sua bexiga precisara
de um tempo para se adaptar. Termine o periodo de tratamento prescrito pelo seu médico.

A duracéo do tratamento é conforme orientagdo médica.

Siga a orientagéo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar Enablex®:

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Enablex®, comece a tomar Enablex® de novo no dia seguinte.
Nao tome duas doses de Enablex® no mesmo dia para compensar a dose que vocé perdeu, por isso pode
aumentar a chance de vocé ter um efeito indesejado.

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 com todos os medicamentos, pacientes tomando Enablex® podem apresentar efeitos colaterais,
embora nem todas as pessoas os apresentem. Os efeitos colaterais produzidos enquanto Enablex® é
tomado sdo geralmente leves ou moderados e temporarios.

As reacdes adversas dos ensaios clinicos realizados com Enablex® com doses de 7,5mg e 15mg de estéo
listados de acordo com classes de sistemas de 6rgdos. Dentro de cada classe de sistemas de 6rgdos, as
reacOes adversas estdo classificadas por frequéncia, com as reagdes mais frequentes primeiro.

Definicdo das frequéncias: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento),
pouco comum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raro (ocorre entre
0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento), muito raro (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo relatos isolados.

A maioria das reacGes adversas a medicamentos (RAMs) foram de leves a moderadas e ndo resultaram
em interrup¢do do tratamento para a maioria dos pacientes.
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Reacdes adversas observadas em estudos clinicos

Infeccdes e infestagdes

Incomum | Infecgdo do sistema urinério
Disturbios psiquiatricos
Incomum Insbnia, pensamentos anormais

Distarbios do sistema nervoso
Comum Dor de cabeca
Incomum Tontura, disgeusia (alteracdo do paladar), sonoléncia

DistUrbios oculares
Comum Olhos secos
Incomum Deficiéncia visual

Disturbios vasculares
Incomum Hipertensdo (pressdo arterial alta)

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino

Comum Ressecamento nasal

Incomum Dispneia (dificuldade de respirar), tosse, rinite (irritacdo e inflamacéo da
mucosa nasal)

Disturbios gastrointestinais

Muito comum Constipacao (prisdo de ventre), boca seca

Comum Dor abdominal, nusea (enjoo), dispepsia (desconforto na parte superior
do abdome)

Incomum Flatuléncia, diarreia, ulceracdo (lesdo) na boca

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Comum Rash (erupcéo na pele), pele seca, prurido (coceira), hiperidrose
(transpiracéo excessiva)

Disturbio renal e urinario
Incomum Retencao urinaria, distirbios do sistema urinario, dor na bexiga

Disturbios no sistema reprodutor e mamario
Incomum Disfuncao erétil (dificuldade em manter ere¢do do pénis), vaginite
(inflamacdo da mucosa da vagina)

Disturbios gerais e condic¢des no local de administragédo
Incomum Edema perianal (inchaco na regido do &nus), astenia (perda ou diminuicéo
da forca fisica), edema da face e edema (inchago)

Investigacdes
Incomum Aumento nos niveis de enzimas do figado aspartato aminotransferase
(AST ou TGO) e/ou alanina aminotransferase (ALT ou TGP)

Lesbes, envenenamento e complicacfes processuais
Incomum Les&o acidental

As reacOes adversas a seguir foram identificadas baseadas em relatos espontaneos ap6s a comercializagdo
do medicamento. A frequéncia é classificada como desconhecida.

o Reacdes de hipersensibilidade (alergia) generalizadas;

e Angioedema (inchago indolor sob a pele), com ou sem obstrugdo das vias aéreas.
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Se vocé sentir qualquer um destes efeitos colaterais, pare de tomar Enablex® e informe ao seu

médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a 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 tomou mais comprimidos do que vocé deveria, ou se alguém, acidentalmente, tomou seus
comprimidos, va imediatamente ao seu médico ou ao hospital para uma consulta e mostre a embalagem
dos comprimidos.

Se vocé acidentalmente tomou mais comprimidos do que o necessario, fale com seu médico
imediatamente. VVocé pode precisar de cuidados médicos.

A superdose de darifenacina pode potencialmente levar a efeitos antimuscarinicos severos (tais como
constipacdo, boca seca, visdo embacada, perda de memdria, taquicardia, etc). Enablex® foi administrado
em ensaios clinicos com doses de até 75mg (cinco vezes a dose terapéutica maxima) e sinais de overdose
foram limitadas a visdo anormal. O objetivo do tratamento deve ser a reversdo dos sintomas
antimuscarinicos. O uso de agentes como fisostigmina pode ajudar na reversao destes sintomas.

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 orientacdes.

111 - DIZERES LEGAIS:

Registro MS: 1.3764.0141
Farm. Resp.: Ewerton Luiz Favoretti
CRF-ES n° 3042
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Histdrico de Alteracéo da bula
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Dados da submisséo eletronica

Dados da peticédo/notificacdo que altera bula

Dados das alteraces de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do N° do Data de
. . Assunto x
expediente expediente aprovacao

Itens de bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentacoes
relacionadas

19/09/2014

0782865/14-9

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo

Inicial de Texto de
Bula —publicagao no
Bulario RDC 60/12

N/A N/A N/A N/A

Inclusdo inicial
de bula

VP/ VPS

7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL/AL X 07
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL/AL X 14
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL/AL X 28
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL/AL X 56
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL/AL X 98

15 MG COM REV LIB PROL
CT BLAL/AL X 07

15 MG COM VER LIB PROL
CTBLAL/ALX 14

15 MG COM VER LIB PROL
CT BLAL/AL X 28

15 MG COM VER LIB PROL
CT BLAL/AL X 56

15 MG COM VER LIB PROL
CT BLAL/AL X 98
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8. Quais os males

7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL/AL X 07
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL/AL X 14
7,5 MG COM REV LIB

10451 - 11032 - RDC que este szokA%T lcgé)l\A/lL/RAEL\/XLZIS
MEDICAMENTO 73/2016 - NOVO - pcﬂ’g‘;d;ﬁ’:?aeﬂ;;? PROL CT BL AL/AL X 56
NOVO - Notificagdo Substituigdo maior 9. O que fazer se 7,5 MG COM REV LIB
1599271/21-3 de Alteragdo de de local de alguém usar uma PROL CT BL AL/ALX 98
26/04/2021 Texto de Bula — 08/08/2018 | 0790331/18-6 fabricacdo de 10/08/2020 quantidade maior VP/ VPS 15 MG COM REV LIB PROL
publicacio medicamento de do queda irt1dicada CT BLAL/ALX 07
‘ri : x este 15 MG COM VER LIB PROL
no Blégl;i(; RDC Ilbe‘ra‘gao medicamento? CTBLAL/ALX 14
modificada Il -DIZERES 15 MG COM VER LIB PROL
LEGAIS CTBLAL/ALX 28
15 MG COM VER LIB PROL
CT BLAL/ALX 56
15 MG COM VER LIB PROL
CT BLAL/AL X 98
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL/AL X 07
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BLAL/AL X 14
7,5 MG COM REV LIB
PROL CT BL AL/AL X 28
7,5 MG COM REV LIB
10451 - PROL CT BL AL/AL X 56
MEDICAMENTO 7,5 MG COM REV LIB
Sera gerado apds o[NOVO - Notificago de Il - DIZERES PROL CT BLAL/AL X 98
. peticionamento | Alteragdo de Texto de N/A N/A N/A N/A LEGAIS VPIVPS 15MG COMREV LIB

no Bulario RDC 60/12

15 MG COM VER LIB
PROL CT BLAL/ALX 14
15 MG COM VER LIB
PROL CT BLAL/AL X 28
15 MG COM VER LIB
PROL CT BL AL/AL X 56
15 MG COM VER LIB
PROL CT BL AL/AL X 98




