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BULA DO PACIENTE

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
REXULTI® comprimidos revestidos

brexpiprazol

APRESENTACAO
COMPRIMIDOS REVESTIDOS
USO ADULTO

ADMINISTRACAO
VIA ORAL

REXULTI® comprimidos revestidos de 0,5 mg ¢ 1 mg estdo disponiveis em caixas de cartolina contendo 10 ou 30
comprimidos.

REXULTI® comprimidos revestidos de 2 mg e 3 mg estdo disponiveis em caixas de cartolina contendo 30 comprimidos.

COMPOSICAO

REXULTI® 0,5 mg: contém 0,5 mg de brexpiprazol (substincia ativa desse medicamento). Contém também lactose
monohidratada, amido de milho, celulose microcristalina, hidroxipropilcelulose de baixa substituigdo,
hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose, talco, dioxido de titdnio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de
ferro amarelo.

REXULTI® 1 mg: contém 1 mg de brexpiprazol (substincia ativa desse medicamento). Contém também lactose
monohidratada, amido de milho, celulose microcristalina, hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo,
hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

REXULTI® 2 mg: contém 2 mg de brexpiprazol (substincia ativa desse medicamento). Contém também lactose
monohidratada, amido de milho, celulose microcristalina, hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo,
hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose, talco, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo, 6xido férrico
(I, II)/ 6xido de ferro preto.

REXULTI® 3 mg: contém 3 mg de brexpiprazol (substincia ativa desse medicamento). Contém também lactose
monohidratada, amido de milho, celulose microcristalina, hidroxipropilcelulose de baixa substituigdo,
hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose, talco, diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido férrico
(IL, III)/ 6xido de ferro preto.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE O REXULTI® E INDICADO?
O REXULTIP® ¢ indicado para o tratamento de:

e Transtorno depressivo maior (TDM) em adultos em associagdo a um antidepressivo, quando o seu médico
determinar que o antidepressivo sozinho ndo foi suficiente para tratar a sua depressdo de forma adequada.

e  Esquizofrenia, REXULTI® ¢ indicado para o tratamento dos sintomas da esquizofrenia em pacientes adultos e
pediatricos com 13 anos completos ou acima.

O seu médico pode continuar a prescrever REXULTI®, mesmo se vocé se sentir melhor, a fim de evitar o
reaparecimento dos sintomas.



2. COMO O REXULTI® FUNCIONA?

O REXULTI® pertence a um grupo de medicamentos chamados de antipsicoticos atipicos e ¢ um modulador da atividade
de alguns neurotransmissores (serotonina e dopamina). Na depressdo, o REXULTI® € utilizado como um tratamento
adjuvante para potencializar a acdo dos antidepressivos e restaurar as alteragdes quimicas no cérebro que ocorrem
durante a depressao.

Na depressdo, o REXULTI® pode ajudar a reduzir os sintomas dos pacientes que ndo respondem plenamente ao
tratamento com os antidepressivos.

Como dito anteriormente, o REXULTI® pertence a um grupo de medicamentos chamados de agentes antipsicoticos
atipicos. Na esquizofrenia, o REXULTI® ajuda a corrigir um desequilibrio quimico do cérebro associado a doenga.

3. QUANDO NAO DEVO USAR REXULTI®?
CONTRAINDICACOES DO USO DE REXULTI®
Nio tome 0 REXULTI®:

13

- Se vocé for alérgico ao brexpiprazol ou a qualquer um dos componentes mencionados anteriormente (veja em
COMPOSICAQO”). As reagdes podem incluir erupcdo cutanea (rash), inchaco facial, urticéria e anafilaxia.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR O REXULTI®?

Diversos medicamentos do grupo ao qual REXULTI® pertence foram associados a um aumento na frequéncia de morte
quando usados em pacientes idosos com deméncia.

ANTES DE TOMAR REXULTI®, INFORME SEU MEDICO SE VOCK:
e For uma pessoa idosa com deméncia (perda de memoria e outras capacidades mentais);
e Tem diabetes ou glicemia elevada ou historico familiar de diabetes ou glicemia elevada;
e Apresentar niveis elevados de colesterol, triglicerideos, colesterol LDL ou niveis baixos de colesterol HDL;
e Tem ou ja teve convulsoes;
e Tem ou ja teve a pressdo arterial elevada;
e Tem ou ja teve problemas cardiacos ou AVC;
e Tem ou ja teve problemas renais;
e Tem dificuldade para engolir

e Tem ou ja teve uma diminuig¢do na contagem das células brancas (leucdcitos) no sangue.

ENQUANTO ESTIVER TOMANDO REXULTI®:

e Informe seu médico caso vocé apresente qualquer um destes sintomas, que indicam glicemia elevada: sentir
sede excessiva, nausea, necessidade de urinar maior que a habitual, fome excessiva, fraqueza ou cansago,
confusdo ou halito com cheiro frutado.

e Informe seu médico imediatamente caso apresente rigidez muscular ou inflexibilidade, com febre alta, sudorese,
estado mental alterado ou batimento cardiaco muito rapido ou irregular, sintomas que podem indicar uma
condi¢do chamada Sindrome Neuroléptica Maligna.

e Informe seu médico imediatamente caso apresente movimentos musculares involuntarios e irregulares,
especialmente no rosto, como na lingua e nos lébios.

e Informe seu médico imediatamente caso vocé pense em se ferir. Alguns medicamentos, a depressdo e outras
doengas mentais graves podem causar pensamentos ou comportamentos suicidas em algumas criangas,
adolescentes ou adultos jovens durante os primeiros meses de tratamento. Pensamentos e comportamentos
suicidas foram relatados durante o tratamento com antipsicoticos.



e Evite calor excessivo ou desidratagdo. Nao se exercite de forma excessiva e beba bastante agua.

e Informe seu médico imediatamente caso tenha problemas para controlar seus impulsos (isto ¢, impulso de
apostar em jogos de azar, gastar dinheiro, comer ou outros impulsos ou dependéncia de sexo).

CRIANCAS E ADOLESCENTES

Nao use este medicamento em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. A seguranca e a eficacia nesses
pacientes ndo foram avaliadas.

ESTE MEDICAMENTO NAO E RECOMENDADO EM CRIANCAS

PRINCIPAIS INTERACOES MEDICAMENTOSAS COM O REXULTI®

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando, tomou recentemente ou € possivel que venha a tomar
qualquer outro medicamento, o que inclui medicamentos que ndo precisem de prescri¢do médica. Seu médico pode
informa-lo se ¢ seguro tomar o REXULTI® com os seus outros medicamentos. Ndo comece ou pare de tomar qualquer
medicamento enquanto estiver tomando REXULTI® sem consultar seu médico.

Tomar o0 REXULTI® com outros medicamentos pode exigir alteragdes na dose do REXULTI® que vocé utiliza. E
especialmente importante informar ao seu médico se vocé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

e Medicamentos que reduzem a pressdo arterial;

e Medicamentos para corrigir o ritmo cardiaco (ex.: quinidina);

e Antidepressivos (ex.: paroxetina, fluoxetina) ou fitoterapicos para depressdo (por exemplo, Erva de Sdo Jodo);
e Medicamentos para tratar infecgdes fingicas (ex.: cetoconazol);

e Medicamentos antibidticos (ex.: rifampicina, claritromicina);

e Certos medicamentos para tratar infec¢do por HIV (ex.: ritonavir);

e Medicamentos para tratar epilepsia (por exemplo, carbamazepina).

Os medicamentos mencionados acima podem aumentar o risco de efeitos colaterais; se vocé apresentar qualquer sintoma
incomum ao tomar algum desses medicamentos em associagdo com 0 REXULTI®, vocé deve falar com o seu médico.

INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

NAO USAR MEDICAMENTOS SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SUA SAUDE

O REXULTI® INTERAGE COM ALIMENTOS E COM ALCOOL?
O REXULTI® pode ser tomado, independentemente das refeigdes.

O consumo de alcool deve ser evitado.

GRAVIDEZ E AMAMENTACAO

Caso esteja gravida ou amamentando, pense que possa estar gravida ou esteja planejando ter um bebé, pega conselhos a
seu médico antes de tomar este medicamento.

O efeito de REXULTI® no feto é desconhecido. O uso de REXULTI® no tltimo trimestre da gravidez pode causar
problemas nos movimentos musculares, sintomas de abstinéncia do medicamento, ou ambos no recém-nascido.

Naio se sabe se o brexpiprazol, substancia ativa deste medicamento, passa para o leite materno. Vocé e seu médico devem
decidir se vocé deve tomar o REXULTI® durante a amamentag3o.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO



MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA

CONDUCAO DE VEICULOS E UTILIZACAO DE MAQUINAS

Nao dirija, opere maquinario ou realize outras atividades perigosas até que saiba como 0 REXULTI® lhe afeta. O
REXULTI® pode fazer com que vocé se sinta sonolento.

0S COMPRIMIDOS DE REXULTI® CONTEM LACTOSE

Se vocé foi informado por seu médico que apresenta intolerancia a alguns actcares, informe isso ao seu médico antes de
tomar esse medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR O REXULTI®?
Guardar o REXULTI® em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C).
Proteger a embalagem da umidade e do calor.

O prazo de validade do REXULTI® ¢ de 36 meses e encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso de
vencimento, inutilizar o produto.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

ASPECTO FiSICO DO REXULTI®

REXULTI® 0,5 mg: comprimido redondo, laranja claro, revestido com filme, gravado com “BRX” e “0,5” em um dos
lados.

REXULTI® 1 mg: comprimido redondo, amarelo claro, revestido com filme, gravado com “BRX” e “1”” em um dos lados.
REXULTI® 2 mg: comprimido redondo, verde claro, revestido com filme, gravado com “BRX” € “2” em um dos lados.

REXULTI® 3 mg: comprimido redondo, roxo claro, revestido com filme, gravado com “BRX” e “3” em um dos lados.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
O REXULTI® ndo tem cheiro ou gosto.

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 DE CRIANCAS

6. COMO DEVO USAR O REXULTI®?

Sempre tome este medicamento exatamente conforme seu médico lhe orientou. Verifique com seu médico caso tenha
duvidas.

Transtorno Depressivo Maior:

A dose recomendada no tratamento adjuvante do Transtorno Depressivo Maior ¢ de 2 mg uma vez ao dia.
A fim de reduzir o risco de efeitos colaterais, a dose é aumentada gradualmente até se atingir a dose recomendada.

A dose inicial habitual ¢ de 0,5 mg ou 1 mg uma vez ao dia durante a primeira semana, que ¢ entdo aumentada
gradualmente até a dose-alvo recomendada de 2 mg.

A dose maxima diaria recomendada ¢ de 3 mg.



Seu médico ird indicar a melhor dose para vocé.

Esquizofrenia:

A dose recomendada no tratamento da Esquizofrenia € de 2 a 4 mg uma vez ao dia. A fim de reduzir o risco de efeitos
colaterais, dose é aumentada gradualmente até se atingir a dose recomendada.

A dose inicial habitual ¢ de 1 mg uma vez ao dia durante os primeiros 4 dias. Aumenta-se para 2 mg do dia 5 ao 7. A
partir do dia 8, a dose pode ser aumentada até 4 mg uma vez ao dia.

A dose diaria maxima recomendada ¢é de 4 mg.

A dose recomendada para a continuag@o do tratamento para evitar o reaparecimento dos sintomas ¢ de 2 a 4 mg, uma vez
ao dia.

Seu médico ird indicar a melhor dose para vocé.

INSUFICIENCIA HEPATICA: AJUSTE DE DOSE RECOMENTADO
Para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada a grave, a dose maxima recomendada ¢ de 2 mg/dia.
INSUFICIENCIA RENAL: AJUSTE DE DOSE RECOMENDADO

Para pacientes com insuficiéncia renal moderada, grave ou em fase terminal, a dose maxima recomendada ¢ de 2 mg/dia.

Tente tomar os comprimidos de REXULTI® no mesmo horario todos os dias. Engolir os comprimidos inteiros com 4gua.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER PARTIDO, ABERTO OU MASTIGADO

DURACAO DO TRATAMENTO

Se vocé parar de tomar o REXULTI® vocé pode voltar a apresentar os sintomas da sua doenga. Nao é recomendavel
parar de tomar o REXULTI® sem consultar previamente seu médico.

Caso tenha outras davidas sobre o uso de REXULTI®, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A
DURACAO DO TRATAMENTO. NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR O REXULTI®?

Tome a dose omitida assim que se lembrar. Se estiver perto da hora da sua préxima dose, simplesmente ndo tome a dose
omitida e tome sua dose seguinte no horario normal. Nao tome uma dose dupla para compensar por uma dose esquecida.

EM CASO DE DUVIDAS, PROCURE ORIENTACAO DO FARMACEUTICO OU DE SEU MEDICO OU
CIRURGIAO-DENTISTA.

8. QUAIS OS MALES QUE O REXULTI® PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, 0 REXULTI® pode causar efeitos adversos, embora nem todos os pacientes 0s
apresentem.

Reacdo comum, que ocorre entre 1% e 10% (> 1/100 e < 1/10) dos pacientes que utilizam esse medicamento:
e Visdo turva
e Aumento da pressdo arterial
e Constipagdo

e Boca seca



e Dor de dente

e  Espasmos musculares

e Fadiga

e Dor de garganta

e Tosse

e Nariz entupido ou escorrendo
e Infeccdo do trato urinario

e Aumento de peso

e Aumento do apetite

e Aumento da prolactina no sangue (aumento dos niveis de um hormonio chamado “prolactina”)
e Agitacdo interna

e Tontura

e Sonoléncia

e Tremor (tremedeira)

e Ansiedade

e Insdnia

e Inquietagdo

Reag¢fo incomum, que ocorre entre 0,1% e 1% (> 1/1.000 e < 1/100) dos pacientes que utilizam este medicamento:
e  Piscar os olhos de forma anormal ou tique na palpebra
e Batimento cardiaco anormal
e Aumento da producdo de saliva
¢ Diminuicdo do cortisol no sangue (diminuig¢do dos niveis de um hormonio chamado “cortisol”)
e Aumento de uma enzima do figado chamada aspartato-aminotransferase
e Tensdo
e  Suores noturnos

e Sindrome extrapiramidal (movimentos involuntarios, movimentos voluntarios lentos e comprometidos, e
alteragdes no tonus muscular)

Reacdes adversas relatadas em 2% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento: Diarreia, nduseas,
aumento de peso, aumento da creatina fosfoquinase no sangue (aumento dos niveis de uma enzima chamada “creatina
fosfoquinase™), dores nas costas, agitagdo interna, tonturas e tremores (tremedeira).

Reacdes adversas relatadas em menos de 2% dos pacientes que utilizam este medicamento: Dor abdominal alta,
caries dentarias, sensagdo desconfortavel no estomago, dor, pressdo arterial alta, niveis aumentados de gorduras
chamadas triglicerideos no sangue, dor nos bragos e pernas, dor muscular, sonoléncia, tosse, erupgdo cutanea e distirbio
extrapiramidal (movimentos involuntarios, movimentos voluntarios lentos e disfuncionais e alteragdes no tonus
muscular).

Outros efeitos colaterais também podem ocorrer com baixa frequéncia:

AVC em idosos, discinesia tardia (movimentos corporais ndo controlados), pensamentos e a¢des suicidas, combinacao de
febre, respiragdo mais rapida, sudorese, rigidez muscular e sonoléncia que podem ser um sinal de uma condigdo chamada
Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM), hiperglicemia (nivel alto de aglicar no sangue), nivel elevado de colesterol,



hipotensdo ortostatica (sensagdo de desmaio iminente ou desmaio ao se levantar muito rapidamente apds estar sentado ou
deitado), convulsdes, dificuldade para engolir.

Algumas pessoas que tomam REXULTI® tiveram impulsos incomuns, como apostar em jogos de azar, comer sem
controle (compulsivamente), comprar de forma compulsiva e outros comportamentos compulsivos. Se vocé ou seus
familiares notarem que vocé estd tendo impulsos ou comportamentos incomuns, informe seu médico.

Estes ndo sfo todos os possiveis efeitos colaterais do REXULTI®. Para mais informagdes, pergunte ao seu médico ou
farmaceéutico.

Relato de efeitos colaterais
Caso tenha algum efeito colateral, converse com seu médico. Isso inclui quaisquer efeitos colaterais ndo listados nesta bula.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM MEDICAMENTO NOVO E, EMBORA AS PESQUISAS TENHAM
INDICADO EFICACIA E SEGURANCA ACEITAVEIS, MESMO QUE INDICADO E UTILIZADO
CORRETAMENTE, PODEM OCORRER EVENTOS ADVERSOS IMPREVISIVEIS OU DESCONHECIDOS.
NESSE CASO, INFORME SEU MEDICO OU CIRURGIAO- DENTISTA.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DO REXULTI®?

Caso vocé tome mais que a dose prescrita de REXULTI®, contate seu médico imediatamente, mesmo se ndo apresentar
nenhum sintoma. Se ndo puder contatar seu médico, dirija-se ao hospital mais préximo e leve a embalagem com voceg.

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 precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS n”: 1.0475.0053.003-5
1.0475.0053.004-3
1.0475.0053.005-1
1.0475.0053.006-1
1.0475.0053.007-8
1.0475.0053.008-6
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HISTORICO DE ALTERAGCAO DE BULA

Dados da submissdo eletronica

Dados da petigdo/notificagido que altera bula

Dados das alteragées de bulas

Datado No. Datado N° do Data de Versées Apresentagoes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
10451 - -Set- - -Out-

- ' EDIAMENT 02-Set-2022 4644695228 73]/.;2.)12 EI(D)S/O 16-Out-2023 VP: 1. PARA QUE O Comprimidos
ncluir apds C 0 o REXULTI® E Revestidos 0.25mg,
protocolo NOVO - - Ampliagdo de INDICADO? VP/ VPS 0.5mg, 1

Notificagdo de uso mg, 2 mge 3mg
o Alteragdo de VPS: 1. INDICACAO
Incluir apds Textode Bula —
protocolo RDC 60/12
10451 - -Jan- - -Jan- ~
02/08/2022 MEDICAMENTO 28-Jan-2021 0363826/21-0 RDC 73/2016 - 24-Jan-2022 VPS: 1. INDICAGAO 2. Comprimidos
NOVO - Inclusdo de RESULTADOS DE EFICACIA VP/VPS Revestidos 0.25mg,
NOVO - nova indicagdo 8. POSOLOGIA E MODO DE / 0.5mg, 1
Notificacio de terapéutica USAR mg, 2 mge3mg
4644433225 A'tgragal" de Texto VP: 1. PARA QUE O
e Bula —RDC REXULTI® E INDICADO? 2.
60/12 COMO O REXULTI®
FUNCIONA? 6. COMO
DEVO USAR O REXULTI®?
Item 5. (VP) Prazo de
Validade do
medicamento
10451 -
MEDICAMENTO 11107 - RDC -
25/08/2021 | 3350816215 NOVO - 73/2016-NOVO |  08/02/2021 Item 7. (VPS) Prazo de Comprimidos
Validade do Medicamento Revestidos 0.25mg,
Notificagﬁo de 16/06/2020 1910528/20-2 - Ampliagdo do prazo DOU RE n2 532, VP/ VPS 0.5mg, 1
Alteragdo de Textode de validadedo de 04/02/2021 . 2 ' 3
Bula—RDC 60/12 medicamento Adequagdo a RDC406/2020 me, 2 Mg e smeg
Item 9 (VPS) —
Reagdes Adversas
5.1. Adverténcias e
10451 - Precaugdes de uso e
MEDICAMENTO brecaudes Comprimidos
NOVO - especificas do Revestidos 0.25mg,
16/10/2020 3590462203 Notificacio de NA NA NA NA produto VP/VPS 0.5mg, 1
Alteragdo de Textode
= mg,2mge3m
Bula - RDC 60/12 9. Reacdes Adversas g 8 g
Experiéncia pos-
comercializagdo




16/06/2020

1913477/20-1

10458 -
MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo

Inicial de Texto deBula
— publicagdo no
Bulario RDC
60/12

NA

NA

NA

NA

Bula inicial

VP/VPS

Comprimidos
Revestidos 0.25mg,
0.5mg, 1

mg,2mge 3mg
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