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SAPHRIS®

maleato de asenapina

APRESENTACOES

Comprimidos sublinguais de

- 5 mg em embalagem com 20 ou 60 comprimidos sublinguais.
- 10 mg em embalagem com 20 ou 60 comprimidos sublinguais.

USO SUBLINGUAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

SAPHRIS 5 mg:

Cada comprimido sublingual contém 5 mg de asenapina, correspondente a 7,03 mg de maleato de
asenapina.

Excipientes: gelatina e manitol.

SAPHRIS 10 mg:

Cada comprimido sublingual contém 10 mg de asenapina, correspondente a 14,06 mg de maleato de
asenapina.

Excipientes: gelatina e manitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

Recomenda-se a leitura cuidadosa desta bula antes de iniciar o tratamento com esse

medicamento.

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler as informac¢des novamente em outra ocasido.

e Se vocé tiver alguma duvida, pe¢a auxilio ao seu médico ou farmacéutico.

e Esse medicamento foi receitado para vocé e ndo deve ser fornecido a outras pessoas, pois pode
ser prejudicial a elas, mesmo que os sintomas que elas apresentem sejam iguais aos seus.

e Se algum dos efeitos colaterais se tornar grave ou se vocé apresentar algum efeito colateral que
ndo esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SAPHRIS pertence a um grupo de medicamentos chamados antipsicoticos. SAPHRIS ¢ indicado no
tratamento da esquizofrenia e de episodios de mania associados ao transtorno bipolar do tipo I. SAPHRIS
¢ indicado como terapia adjuvante com litio ou valproato no tratamento agudo dos episddios maniacos ou
mistos associados ao transtorno bipolar do tipo L.

A esquizofrenia ¢ uma doenga com sintomas tais como ouvir vozes, ver ou sentir coisas que nao estao
presentes, ter ideias erradas, suspeitas incomuns, se tornar voltado para si mesmo, apresentar
comportamento e fala incoerentes e rebaixamento emocional. As pessoas com essa doenga podem,
também, se sentir deprimidas, ansiosas, culpadas ou tensas.

O episodio de mania associado com o transtorno bipolar do tipo I ¢ uma condi¢do com sintomas tais
como sensagdo de “altura”, tendo energia em excesso, necessitando muito menos sono do que o habitual,
falando muito rapidamente, com ideias corridas e algumas vezes com irritabilidade intensa.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
SAPHRIS ¢ um medicamento que age no sistema nervoso central (antipsicotico) e cuja acdo se inicia
dentro de meia a uma hora e meia apds a colocagdo do comprimido embaixo da lingua.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use SAPHRIS se for alérgico (hipersensivel) a asenapina ou a quaisquer dos componentes
da férmula do produto.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Recomenda-se cuidado especial com SAPHRIS nas seguintes condi¢des:

- SAPHRIS nao foi estudado em pacientes idosos com deméncia. Entretanto, esses pacientes,
quando sdo tratados com outros tipos semelhantes de medicamento, podem apresentar um
aumento do risco de derrame ou morte.

- Nas fases iniciais do tratamento algumas pessoas podem desmaiar, especialmente ao levantar
quando estdo sentadas ou deitadas. Isso geralmente desaparece espontaneamente, mas se
persistir, consulte seu médico.

- Se foi diagnosticado com uma condi¢do cujos sintomas incluem febre e rigidez dos musculos
(também conhecida como sindrome neuroléptica maligna).

- Se apresentou movimentos anormais da lingua ou da face (discinesia tardia).

Vocé deve estar ciente de que as duas condi¢des citadas anteriormente podem ser causadas por
esse tipo de medicamento.

- Se tem uma doenca do coragdo ou faz tratamento para doenga do coragdo que o torna propenso
a apresentar pressdo sanguinea baixa.

- Se ¢ diabético ou apresenta tendéncia a ser diabético.

- Se tem epilepsia (convulsdes).

- Se apresenta qualquer dificuldade para engolir (disfagia).

- Se tem perda grave da fungdo do figado.

- Se apresenta dificuldade para controlar a temperatura central do corpo.

- Se tem pensamentos suicidas.

- Se apresenta nivel anormal do hormonio prolactina no sangue (hiperprolactinemia).

Informe ao seu médico se vocé€ apresentar alguma dessas condigdes, pois ele podera ajustar a
dose de SAPHRIS ou monitorar o seu estado clinico por algum tempo. Também contate o seu
médico se alguma dessas condi¢des aparecer ou piorar enquanto estiver tomando SAPHRIS.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas

Durante o tratamento, o paciente niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

SAPHRIS pode apresentar efeitos sobre o estado de alerta e concentragdo. Nao exerca
atividades, tais como operar maquinas e dirigir veiculos, até que esteja seguro de que o
tratamento com SAPHRIS ndo esteja comprometendo seu estado de alerta e de atengao.

Gravidez e lactagao

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

Peca orientacdo ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Nao
tome SAPHRIS se estiver gravida, a menos que o seu médico tenha recomendado o uso desse
medicamento. Se vocé estiver tomando SAPHRIS e ficar gravida, ou se pretender engravidar,
pergunte imediatamente ao seu médico se vocé pode continuar o tratamento com SAPHRIS.
Nao amamente durante o tratamento com SAPHRIS.

Uso concomitante com outras substincias

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tomou recentemente qualquer
outro medicamento, inclusive aqueles obtidos sem receita médica. Informe ao seu médico se
estd tomando antidepressivos, pois podera ser necessario modificar a dose de SAPHRIS ou do
outro medicamento.

Uma vez que SAPHRIS age principalmente sobre o cérebro, pode ocorrer interferéncia com
outros medicamentos (ou com bebidas alcodlicas) que agem sobre o cérebro, devido a um efeito
aditivo sobre a func¢do cerebral.

Uma vez que SAPHRIS pode reduzir a pressdo sanguinea, recomenda-se cautela quando for
administrado juntamente com outros medicamentos redutores da pressdo sanguinea.

Uso concomitante de SAPHRIS com alimentos e bebidas
Nao coma nem beba durante 10 minutos depois de usar o comprimido sublingual.
Nao use bebidas alcoolicas durante o tratamento com SAPHRIS.
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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 MEDICAMENTOQO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos sublinguais de SAPHRIS séo redondos, de cor branca ou esbranquigada, marcados em
um dos lados com “5” para SAPHRIS 5 mg e com “10” para SAPHRIS 10 mg.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

—
~ —rf,(’ \ e B //-fﬂ\‘ Y -
s R =1 rg@ X
s /’\\\ = \ 'I-,‘I‘ ?
;
Figura 1 Figura 2 Figura 3

SAPHRIS deve ser sempre tomado conforme instru¢des de seu médico ou farmacéutico. Contate seu
médico ou farmacéutico em caso de duvidas.

Dose: a dose usual de SAPHRIS ¢ de 1 comprimido de 5 ou 10 mg duas vezes ao dia.

Via de administra¢do: SAPHRIS deve ser colocado embaixo da lingua para que dissolva.

Modo de usar: retire o comprimido do blister apenas imediatamente antes do uso. Manipule-o com maos
secas. Ndo aperte o comprimido contra o blister. Nao corte ou rasgue a embalagem. Puxe para tras a aba
colorida (Figura 1). Retire delicadamente o comprimido da embalagem (Figura 2). Nao mastigue o
comprimido. Coloque-o embaixo da lingua para garantir uma melhor absorcdo e espere até que o
comprimido dissolva completamente (Figura 3). O comprimido dissolve na saliva dentro de segundos.
Nao engula o comprimido. Nao beba nem coma durante 10 minutos apos tomar o comprimido.

Se vocé interromper o tratamento com SAPHRIS, os efeitos do medicamento serdo perdidos. Nao
interrompa o tratamento com SAPHRIS, a menos que essa seja a orientacdo do seu médico, pois 0s seus
sintomas podem reaparecer.

Se vocé tiver qualquer duvida sobre o uso desse medicamento contate o seu médico ou o farmacéutico.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar SAPHRIS, ndo tome dose dobrada para compensar a dose esquecida. Se
perder uma dose, tome a proxima no horario habitual. Se vocé esquecer de tomar duas ou mais doses,
contate o seu médico.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Assim como qualquer medicamento, SAPHRIS pode causar reagdes adversas, embora nem
todas as pessoas as apresentem.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
sonoléncia.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esse medicamento):
ganho de peso, aumento do apetite, “preguica”, necessidade de se movimentar, espasmos
musculares, tremores, sensagdo de dorméncia ou insensibilidade na boca.

Reagdes adversas que, sabidamente, podem estar associadas com medicamentos antipsicoticos e
foram, também, relatadas durante o tratamento com a asenapina incluem a sindrome
neuroléptica maligna (caracterizada principalmente por confusdo, redugdo ou perda de
consciéncia, febre alta e forte dor muscular), convulsdes, sincope (desmaio), discinesia tardia
(movimentos involuntarios e incomuns, especialmente da face, 1abios, boca, lingua, bragos e
pernas) e disfagia (dificuldade para engolir) (veja item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?”).

Se alguma dessas reagdes adversas se tornar grave, ou se vocé notar qualquer efeito indesejavel
que ndo esteja mencionado nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitdveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.

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

Se vocé tomar um niimero excessivo de comprimidos de SAPHRIS, contate um médico imediatamente,
pois pode ocorrer agitacdo e confusdo mental.

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.
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Anexo B

Histérico de alteragdo da bula

Numero do expediente

Nome do assunto

Data da notificagdo/peticdo

Data de aprovagdo da petigdo

Itens alterados

0543811/12-0

Notificagdo de alteragdo de
texto de bula

28/06/2012

28/06/2012

NUmero da central de atendimento




