Astig

(hemitartarato de rivastigmina)

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
CAPSULA DURA

1,5/3,0/4,5/6,0 mg



Astig
(hemitartarato de rivastigmina)

APRESENTACOES
1,5mg, 3,0 mg, 4,5 mg e 6,0 mg.
Embalagens contendo 14, 15, 20, 28, 30 e 56 c&pduta.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de 1,5 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® ............ccceeeeeeeeeieciiiciiiiiieceeeenn, 2,399 mg

(o] o1 =T ) (=Sl o [R=30 o ESRRR 1 cépra.

* Equivalente a 1,5 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magnésbylose microcristalina e dioxido de silicio.

Cada capsula de 3,0 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® ............coceeeeeeiiiiiiiiiiiiieeeee, 4,799 mg

Lol o1 [=T 1 (=St o (R o T UUPPUPTR 1 cdpra.

* Equivalente a 3,0 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magné&sbylose microcristalina e diéxido de silicio.

Cada capsula de 4,5 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® .............cceeeeeeeee e, 7,198 mg

(o] o1 =T ) (=S o 6= o SRS 1 cépra.

* Equivalente a 4,5 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magnésbylose microcristalina e dioxido de silicio.

Cada capsula de 6,0 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® ............coceeeeeiiiiiiiiiiiieeee, 9,597 mg

Lo o1 (=] 1 (=Sl o (R o T PPPUPRRR 1 cdpra.

* Equivalente a 6,0 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magnésbylose microcristalina e didxido de silicio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Astigé usado no tratamento de problemas de meméria émbéarem pacientes com doenca de
Alzheimer ou doenca de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Astigpertence a uma classe de substancias conhecidaimitsdores da colinesterase.

O Astigtem como substancia ativa a rivastigmina que ageeatando a quantidade de acetilcolina no
cérebro, substancia que é necesséria para um Ineinrfiamento cognitivo, como por exemplo, 0
aprendizado, a memoria, a compreensao e a orientagd como a habilidade do paciente de lidar com
situacdes do cotidiano. Agindo dessa maneira, Afttiga a diminuir o declinio mental que ocorre em
pacientes com a doenca de Alzheimer ou com a daEnParkinson.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Astig:

Se vocé souber que é alérgico (hipersensivelgatigmina (substancia ativa de Astig) ou a qualquer
outro componente da férmula;

Se vocé ja teve uma reacgao alérgica a algum medidamsimilar a este;

Se isso aplicar a vocé, ndo use Astigforme ao seu médico.

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



Tome um cuidado especial com Astig:

caso vocé apresente reacdes gastrintestinais, c@nseas (se sentir enjoado), vomitos e diarreieé Vo
podera ficar desidratado (perder muito liquidodsedmitos ou a diarreia forem prolongados;

se vocé tem ou tenha tido batimentos cardiacaguilaees (palpitacdo);

se vocé tem ou tenha tido Ulcera gastrica ativa;

se vocé tem ou tenha tido obstrucéo urinaria (ddiede para urinar);

se vocé tem ou tenha tido convuls@es (ataquesses@pilépticas);

se vocé tem ou tenha tido asma ou doenga resjErgrane;

se vocé sofre de tremores;

se vocé tem um baixo peso corporal (menos de 50 kg)

se vocé tem problemas nos rins e figado.

Se algum destes itens se aplicar a vocé, seu mgddmprecisar monitora-lo mais proximamente derant
0 uso deste medicamento.

Converse com seu médico imediatamente se vocéuimarinflamacéo da pele, bolhas ou inchaco da
pele que estdo aumentando e se espalhando.

Se vocé passou por um periodo de mais do queia€sem tomar Astig, ndo tome a préxima dose sem
antes conversar com o seu médico.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)

O Astigpode ser usado em pacientes idosos.

Criancas e adolescentes

O uso de Astigm criangas e adolescentes nao foi estudado eppmrndo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ird informa-lo se a sua doencga o pediritgr veiculos e operar maquinas com seguranga.
Astig pode causar tontura e sonoléncia, principalmeniainm do tratamento e quando ha aumento de
dose. Portanto, vocé deve aguardar e certificapiee os efeitos que o medicamento pode lhe causar,
antes de se arriscar em tais atividades. Se $entiras ou sonoléncia, ndo dirija, utilize maqsioa
realize outras tarefas que requeiram sua atencao.

Gravidez e lactacdo

Em caso de gravidez, os beneficios de Addigem ser avaliados contra os possiveis efeitae sofeto.
Informe ao seu médico se estiver gravida ou sesjdlangravidar.

Vocé nédo deve amamentar durante o tratamento coign As

Peca orientagdes ao seu médico ou farmacéutices dattomar qualquer medicamento durante a
gravidez ou amamentagao.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualouiro medicamento que esteja utilizando ou que
tenha utilizado recentemente, incluindo os que wordprou sem prescricdo médica.

O Astignédo deve ser administrado junto com outros medintoa&om efeito similar a rivastigmina
(agentes colinomiméticos) ou com medicamentos@irtérgicos (tais como medicamentos utilizados
para aliviar colicas ou espasmos do estdmago @uepétar o enjoo em viagem).

O Astigndo deve ser administrado em conjunto com metaaoigla (um medicamento usado para
aliviar ou prevenir nduseas e vomitos). Pode hefegtos aditivos, tais como rigidez nos membros e
maos trémulas.

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia du@tratamento com Astig, informe ao seu médico
antes de receber qualquer anestesia, pois patig exacerbar os efeitos de alguns relaxantesutauss
durante a anestesia.

Cuidado quando Asti§ administrado junto com betabloqueadores (medictrsgtais como atenolol
usado para tratar a hipertenséo, angina e outofdepnas cardiacos). Podem ocorrer efeitos aditivos
como bradicardia (diminuicdo do ritmo do corac#ole pode resultar em sincope (desmaio, perda de
consciéncia).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do is&udlico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

As capsulas devem ser conservadas em temperatbraraen(entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e manter
em lugar seco.

O prazo de validade é de 24 meses a partir daddd&bricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido



Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:

Astig 1,5 mg: Capsula de gelatina dura, na cor bramaendo granulado na cor branca.

Astig 3,0 mg: Capsula de gelatina dura, na cor roxaeda, contendo granulado na cor branca.
Astig 4,5 mg: Capsula de gelatina dura, na cor verdarch, contendo granulado na cor branca.
Astig 6,0 mg: Capsula de gelatina dura, na cor caraeedsa, contendo granulado na cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogtico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente todas as instrucdes dadaseetoédico. Nao exceda a dose recomendada.
Como tomar Astig

Engula as capsulas inteiras com liquido, sem ahrinastigar.

Quanto tomar de Astig

Seu médico ira indicar a dose de Asfigg vocé devera tomar, comegando com uma dose daixa
aumentando gradualmente, dependendo da sua reapdséiamento. A dose maxima permitida é de 6
mg duas vezes ao dia.

Quando tomar Astig

Vocé deve tomar Astiduas vezes ao dia, uma vez no café da manha enou@atar. Tomar Astigo
mesmo horario todos os dias o0 ajudara a lembrardgumar o medicamento.

Por quanto tempo tomar de Astig

Para ter os beneficios do medicamento, vocé dewé-to todos os dias.

Informe ao seu cuidador que vocé esta tomando Asfigyme também se vocé néo estiver tomando
Astig por mais do que trés dias.

A prescricdo deste medicamento precisa de acomsetiia especializado antes do seu inicio e uma
avaliacédo periédica dos beneficios terapéuticas.nB&dico também ira monitorar seu peso enquanto
estiver utilizando este medicamento.

Se vocé tem duvidas sobre quanto tempo devera tastigy, fale com seu médico ou farmacéutico.

A duragdo do tratamento dependera da respostadioamento. Portanto, a posologia devera ser
orientada exclusivamente pelo seu médico.

Se vocé parar de tomar Astig

N&o pare de tomar Astau altere a dose sem o conhecimento do seu mé&hoeente o médico podera
avaliar a eficicia da terapia.

Caso vocé esteja ha mais do que trés dias sem f&stigr ndo tome a proxima dose sem antes conversar
com o seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragcéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Astaydegoara tomar a préxima dose no horario usual.
N&o tome o dobro da dose de Aftaga compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como com todos 0s medicamentos, 0s pacigqoeomam Astipodem experimentar efeitos
secundarios, embora nem todas as pessoas 0s apnesen

N&o se assuste com essa lista de possiveis edditessos. Vocé pode ndo apresentar nenhum deles.
Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quaeédnicia a medicacdo ou passa para uma dosagem
maior. As reacdes adversas desaparecem aos paugasprovavelmente porque seu corpo acostuma-se
com o medicamento.

As reacgBes adversas podem ocorrer com determifred@€ncias, que sdo definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afeta entre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes




Rara: afeta entre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pasiente

Desconhecida: a frequéncia nédo pode ser estimpddaiados dados disponiveis

ReacBes adversas muito comuns e comuns

Muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientesitilizam este medicamento): se sentir enjoado
(reacBes gastrintestinais tais como nausea), vpdidoeia, tontura e perda de apetite.

Comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes dimantieste medicamento): agitacao, confusao,
pesadelos, ansiedade, dor de cabeca, sonolénms, dmestdmago, desconforto no estdmago apos as
refeicdes, fraqueza, sensacéo de mal-estar, fadigapiracdo excessiva, perda de peso e tremor.
Informe ao seu médico caso estes efeitos desagiadirsistam.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientesiiijizam este medicamento): depresséo e desmaio.
Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientestijzam este medicamento): ataques ou crise
epiléptica (convulsdes), dor no peito, forte doipeio (ataque cardiaco) e Ulceras gastrica ouahaid
Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacieuiesitiizam este medicamento): alucinacdes,
problemas com o ritmo cardiaco (batimento acelecad@tardado), sangue na evacuagdo ou ao vomitar
(hemorragia gastrintestinal), dor intensa na pauperior do estdmago, frequentemente com nausea e
vomito (inflamacéo do péncreas), vomito grave queepevar a ruptura do esbfago.

Frequéncia desconhecida: perda de muito liquidsidostacéo), pele amarela, amarelamento do branco
dos olhos, escurecimento anormal da urina ou nauseaplicadas, vomitos, cansaco e perda de apetite
(distdrbios hepaticos), inflamacgéo da pele, bothasichago da pele que estdo aumentando e se
espalhando, membros rigidos, maos trémulas (sist@xtsapiramidais).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdesigptnmar Astig procure um médico
imediatamente.

Outras reacdes adversas

Incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientesitijieam este medicamento): dificuldade para
dormir, alteragdes nos resultados dos testes @@dumepatica e quedas acidentais.

Raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientestdjizam este medicamento): erupcdes da pele e
prurido (coceira).

Muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacigpiesitilizam este medicamento): pressao alta,
infeccdo do trato urinario (dor para urinar), rgidnuscular, dificuldade em administrar movimentos
(agravamento dos sintomas da doenca de Parkinsdesemvolvimento de sintomas similares).
Frequéncia desconhecida: agressividade, sindrorBéegiens-Johnson e agitacéo.

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdestdedrave, informe ao seu médico.

Informacdes adicionais para pacientes com doenca &arkinson

Algumas reacdes adversas sdo menos frequentescentpa com deméncia associada a doenga de
Parkinson: perda de apetite, tontura e diarreim(en).

Algumas reacfes adversas sao mais frequentes éemtggocom deméncia associada a doenca de
Parkinson: tremores, quedas acidentais (muito commuenda de muito liquido (desidratacao),
dificuldade em dormir, agitacdo, agravamento dat®sias da doenca de Parkinson ou desenvolvimento
de sintomas similares (movimentos lentos anormaisjmentos incontrolaveis da boca, lingua e
membros, rigidez muscular, diminuicdo anormal dosimentos musculares), batimento cardiaco lento,
pressao arterial alta (comum), postura anormal @amirole pobre de movimentos e problemas com
ritmo cardiaco (rapidos e lentos) (incomum).

Algumas reacdes adversas adicionais em pacientesleméncia associada a doenca de Parkinson sao:
salivacdo excessiva, modo de caminhar anormalr@etdor de cabega leve devido a presséao arterial
baixa (comum).

Adicionalmente, informe ao seu médico ou farmacélte vocé apresentar qualquer outra possivel
reacdo adversa nao listada na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tomar acidentalnreats Astigdo que foi indicado. Vocé podera

precisar de cuidados médicos. Algumas pessoaomquadm acidentalmente muito Astigeram nausea,
vomito, diarreia, pressao alta e alucinacdes. Batimcardiaco lento e desmaios também podem ocorrer



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: n° 1.2675.0153
Farm. Resp.:Dra. Ana Paula C. Neumann
CRF - SPn° 33.512

Registrado por: Nova Quimica Farmacéutica S/A.
Av. Ceci, 820 — Tamboreé.
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Inddstria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

SAC- 0800-0262274
www.novaguimicafarma.com.br
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo agta\pela Anvisa em 30/03/2016




Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/rfmtacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do AsSUNTO Data do N° do ASSUNTO Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
(10457) — Cépsuladurade 1,5/3,0
SIMILAR - 45e6,0 mgem
19/06/2014 0485705/14-4 Incluséo Inicial NA NA NA NA Todos os iteng VP /VPS embalagens contendo
de Texto de Bula 14,15,20,28,30 e 56
— RDC 60/12 capsulas dura.
- Quais os
) males que este
10450 SIIVLILAR medicamento VP Cé.psula dura de 1,5 / 3,0
- Notificacdo de q 4,5 6,0 mgem
N ode me ' '
15/09/2015 0821183/15-3 alteragdo de textg N/A N/A N/A N/A F::ausar,) embalagens contendo
de bulaRDC ' 14,15,20,28,30 e 56
60/12 “Reacdes uPs capsulas dura.
adversas
8- Quais os
males que este
) medicamento VP
10459 .SlMJLAR ode me Céapsuladurade 1,5/3,0
- Notificacdo de P . 45660 mgem
- - alteracéo de textq N/A N/A N/A N/A causar: embalagens contendo
de bulaRDC 9- Reacdes i.:lsiégﬁﬁrio e 56
60/12 adversas VPS P '

10 - Superdose




