RAPAFLO

Actavis Farmacéutica Ltda.

CAPSULAS GELATINOSAS DURAS BRANCAS

4 MG E 8 MG




1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO '~
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APRESENTACOES
Embalagens comerciais contendo 30 capsulas gelatinosas duras brancas de 4 mg ou 8 mg.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada capsulas de RAPAFLO® 4 mg contém:

K] (o] [0S T OO ST ST TSSOSO PP TP TRROROO 4mg
Excipientes: manitol, estearato de magnésio, amido e laurilsulfato de sédio.

Cada capsulas de RAPAFLO® 8 mg contém:
R[0T {0171 VS 8 mg
Excipientes: manitol, estearato de magnésio, amido e laurilsulfato de sodio.

I1) INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento dos sintomas da hiperplasia prostatica benigna (HPB), que é um aumento
benigno da préstata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
RAPAFLO® relaxa a musculatura da prostata e da uretra e, desse modo, melhora o fluxo urinario.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se:

—Tiver alergia a silodosina ou a algum outro componente do medicamento;
—Tiver insuficiéncia hepatica (doenca do figado) grave;

—Tiver insuficiéncia renal (doenca dos rins) grave.

Vocé também nio deve usar RAPAFLO® se fizer uso de algum dos medicamentos abaixo:

—Medicamentos que sdo metabolizados pelo figado e sdo chamados de inibidores potentes do CYP3A4, como cetoconazol,
claritromicina, itraconazol, ritonavir;

— Medicamentos para tratamento de pressao alta, como prazosina, terazosina e doxazosina.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres.

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

Tenha cuidado ao dirigir ou operar méaquinas, pois, no inicio do tratamento com RAPAFLO®, vocé pode apresentar queda
de pressdo arterial. Aos primeiros sinais de pressdo baixa ao se levantar, como tontura e fraqueza, vocé deve sentar-se ou
deitar-se até o desaparecimento dos sintomas.

Avise seu médico se vocé tem cirurgia de catarata programada, pois ha relatos de ocorréncia, durante a realizacdo da
cirurgia de catarata, da “Sindrome da Iris Flacida Intraoperatéria (IFIS)”, em alguns pacientes em tratamento, ou que
haviam sido tratados, anteriormente, com medicamentos como a silodosina. Avise seu oftalmologista que vocé esta em
tratamento com RAPAFLO®.

RAPAFLO® nio deve usado por mulheres e criangas.
RAPAFLO® deve ser usado com cuidado se vocé faz tratamento com medicamentos para pressao alta, para dificuldade de
erecdo, com verapamil, diltiazem ou eritromicina.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar RAPAFLO® em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

As cépsulas de RAPAFLO® 4 mg tém as seguintes caracteristicas: cpsula branca, opaca, com a gravacio “WATSON
151” na tampa e “4 mg” no corpo. A gravagdo estd disposta em torno da capsula.

As cépsulas de RAPAFLO® 8 mg tém as seguintes caracteristicas: cdpsula branca, opaca, com a gravagio “WATSON
152 na tampa e “8 mg” no corpo.

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 poder utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As cépsulas de RAPAFLO® devem ser ingeridas inteiras, por via oral, uma vez ao dia, juntamente com uma refeicéo.
A dose usual de RAPAFLO® é de 8 mg por dia.

No caso de pacientes com insuficiéncia renal moderada, a dose deve ser reduzida para 4 mg por dia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de RAPAFLO® no horério habitual, podera toma-la mais tarde no mesmo dia. Se
vocé ndo tomar a dose esquecida no mesmo dia, deve tomar a préxima dose no dia seguinte no horario habitual. Nunca
tome uma dose dobrada para compensar a dose esquecida.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido dentista.

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

Durante o uso de RAPAFLO®, é comum que os pacientes apresentem ejaculago retrégrada, que é quando o homem atinge
0 orgasmo e ejacula para dentro da bexiga, em vez de para fora do corpo como é normal. Esse efeito ndo causa nenhum mal
a salde e para de acontecer quando o tratamento é interrompido.

Outras reages observadas com o uso de RAPAFLO® foram:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, diarreia, queda de pressdo
ao levantar, dor de cabeca, inflamacdo na garganta e congestdo nasal (nariz entupido);

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): desmaio e perda da consciéncia;

Também ocorreram casos de Sindrome da Iris Flacida Intraoperatdria (acontece quando a pupila deixa de se dilatar durante
a realizacdo da cirurgia de catarata), erupcdes na pele e problemas no figado.

Sindrome da Iris Flacida Intraoperatéria (Intraoperative Floppy Iris Syndrome, IFIS)

A IFIS (uma variante da sindrome da pupila pequena) foi observada durante a cirurgia as cataratas em alguns doentes em
tratamento ou previamente tratados com bloqueadores al. A IFIS pode causar um aumento das complicac@es relacionadas
com o procedimento durante a operacao. O inicio da terapéutica com RAPAFLO® nio é recomendado em doentes para os
quais estd programada cirurgia as cataratas. Recomenda-se a interrupcdo do tratamento com um bloqueador ol 1 a 2
semanas antes da cirurgia as cataratas, no entanto, o beneficio e duragdo da suspensdo da terapéutica antes da cirurgia as
cataratas ainda ndo foram estabelecidos. Durante a avaliagdo pré-operatoria, os oftalmologistas e as equipes de
oftalmologia devem considerar se os doentes programados para cirurgia as cataratas estdo a ser ou foram tratados com
RAPAFLO®, de modo a garantir que serdo tomadas as medidas apropriadas para controlar a IFIS durante a cirurgia.



Atencdo: este produto é 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 médico ou cirurgido-dentista.

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

Se grandes quantidades desse medicamento forem ingeridas, pode haver queda da pressdo sanguinea, 0 que pode causar
tontura, dores de cabeca e até desmaio, principalmente quando vocé se levanta depois de estar sentado ou deitado. Caso
isso aconteca, mantenha-se sentado ou deitado até a pressdo voltar ao normal. Se isso ndo resolver, procure ajuda médica
imediatamente.

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.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA
Dados da Submissao eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula Dados das alteragées de bulas
Data do Numero do Data do Numero do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Medicamentos e
Insumos
Farmacéuticos -
21/05/2013 | 0401720/13-0 (Alteracdo na AFE) 09/09/2013
de Industria do
produto - Razdo Dizeres legais — Alteragdo da logo e
social da razdo social de “Arrow
L Medicamentos e Farmacéutica Ltda” para “Actavis
Notificacéo Insumos Farmacéutica Ltda”.
Alt de . Farmacéuticos - Emba:agenT i?m 30
eracao x capsulas gelatinosas
07/04/2015 N/A de Texto de | 24/05/2013 | 0ataasa/izs | (122002 B8 160972013 VPeVPS | duras brancas de 4 mg e
Bula—RDC sujeito controle 8 mg.
60/12 especial- Razdo
social
Inclusdo de local de
fab.rlca(_;ao do Atualizagdo dos Dizeres legais
10/02/2015 | 0133089/15-6 | medicamentode | 5035015 | (inclusdo de local de fabricagio —
liberagdo .
. Balkanpharma-Dupnitsa AD)
convencional com
prazo de analise
Inclusdo Embalagens com 6,7, 10,
inicial de Inclusdo inicial de 14, 15, 20, 28, 30, 60 ou
04/09/2013 0743408/13-1 Texto de 4/09/2013 | 0743408/13-1 Texto de Bula — 4/09/2013 Envio inicial do texto de bula VP e VPS 90 cdpsulas gelatinosas
Bula—RDC RDC 60/12 ’ duras brancas de 4 mg e
60/12 8 mg.




