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Fenazic®
bromidrato de darifenacina
Comprimido revestido
/7,5mg e 15mg
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Fenazi®
bromidrato de darifenacina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada ¢dmmg: embalagem com14 ou 28 comprimidos.
Comprimidos revestidos de liberacdo prolongada témng: embalagem com 28 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Fenazi® 7,5 mg

Cada comprimido de 7,5 mg contém: 8,9230 mg de kirato de darifenacina (correspondente a 7,5 mg
de darifenacina base). Excipientes: fosfato deicdlidbéasico di-hidratado, hipromelose, estearato de
magnésio, agua purificada, Opatibranco (hipromelose, diéxido de titanio, macragpblissorbato 80).

Fenazi® 15 mg

Cada comprimido de 15 mg contém: 17,8460 mg de idrato de darifenacina (correspondente a 15 mg
de darifenacina base). Excipientes: fosfato deicdlibéasico di-hidratado, hipromelose, estearato de
magnésio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de fermagelo, agua purificada, Opafrbranco
(hipromelose, diéxido de titanio, macrogol e paitato 80).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fenazi€ é utilizado para o tratamento dos sintomas daghehiperativa, como vontade stbita de urinar,
necessidade de urinar frequentemente e/ou nao rctemabanheiro a tempo e molhar-se (urge
incontinéncia ndo segurar a urina).

Este medicamento somente deve ser usado sob aisépete um médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fenazi€ pertence a uma classe de medicamentos denomintidmiscarinicos, que relaxa os masculos
da bexiga. Ele melhora o sintoma de urgéncia per@arue aumenta a quantidade de liquido que sua
bexiga pode segurar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fenazi€ ser4 prescrito a vocé somente por um médico. Sigas as orientagdes do médico
cuidadosamente, mesmo se estas forem diferentésfoianacdes gerais contidas nesta bula.

N&o use FenaZicnos seguintes casos:
« Se voceé é alérgico (hipersensivel) ou teve antegate uma reacéo alérgica ao tomar Fefiazic
gualguer um dos componentes da férmula;
» Se vocé tem dificuldades de urinar devido a um&ret®o da bexiga (sinal de retencéo urinaria);
e Se vocé tem esvaziamento do estbmago lento owadtrdsinais de retencéo gastrica);
« Se vocé sofre de pressdo alta nos olhos com peadaal da visdo (sinais de glaucoma de angulo
estreito ndo controlado).

Se qualquer um destes itens se aplica a vocéniefap seu médico antes de tomar Fefiazic
Se vocé acha que pode ser alérgico, se informesearmédico.

N&o ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome cuidado com Fenazit especialmente:
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Se vocé tem:

« Dificuldades na elimina¢do da urina ou um fluxaudea fraco;

» Constipacéo severa;

* Problema gastrintestinal obstrutivo que afeta asgam e digestdo da comida, devido a uma
obstrugdo ou outras causas — seu médico tera iaftrse vocé tem isso;

e Algum problema no figado;

e Se vocé esta recebendo tratamento para press@msaltdhos com perda gradual da visdo (glaucoma
de angulo estreito tratado).

Se qualquer um destes itens se aplica a vocéniefap seu médico antes de tomar Fefiazic

Se vocé apresentar:
e Erupcdo cuténea, prurido, urticaria, dificuldade exspirar ou engolir, tonturas (sinais de reacéo
alérgica grave);
* Inchago da face, labios, lingua e/ou gargantaitsdeangioedema).

Se tiver algum destes sintomas, pare de tomar E&minforme ao seu médico imediatamente.

Tomando Fenazi€ com alimentos e bebidas
Fenazi€ deve ser engolido com liquido. Vocé pode tomamEiefi com ou sem alimentos.

Idosos (maiores de 65 anos)
FenaziC pode ser usado por pessoas acima de 65 anosc&¢ewo mais de 65 anos, recebera a mesma
dose de adultos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
Nenhum estudo foi realizado em criangas. Dessadfpaté que se tenham mais informagdes disponiveis,
o Fenazi® n&do é recomendado para ser usado em criangas.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou acha que esta gravidamefao seu médico, FendZindo deve ser usado
durante a gravidez, a menos que seja claramentssw®.

Seu médico ira discutir com vocé os riscos potésidia tomar FenaZiodurante a gravidez.

Fenazi® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamntacao, exceto sob orientacdo médica.
Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciaamamentacdo durante o uso deste
medicamento.

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

Lactacao
Se vocé estd amamentando, peca orientacdo do sHoomEenazit deve ser tomado com cuidado
durante a amamentacéo.

Dirigir e/ou operar maquinas

Nao foram realizados estudos sobre os efeitos héidzale de dirigir e operar maquinas. Entretanto,
pacientes tomando FenaZicpodem apresentar tontura ou visdo borrada. Sé tiger um desses
sintomas enquanto estiver tomando o Feffaziensulte o seu médico para modificacdo da dogeam
considerar um tratamento alternativo. Vocé ndo digir e/ou operar maquinas se vocé for afetaolo p
esses sintomas.

Tomando outros medicamentos com FenaZic
Informe ao seu médico se vocé esta tomando ou toeeemtemente qualquer outro medicamento.
Lembre-se também daqueles ndo prescritos por uritméd
Alguns medicamentos podem interagir com Feffaaicluindo:
« Alguns antibidticos (ex.: troleandomicina)
« Alguns antifingicos (ex.: cetoconazol, itraconazahiconazol)
« Alguns antivirais (ex.: ritonavir)
< Alguns antipsicéticos (ex.: tioridazina);
< Alguns antidepressivos (ex.: imipramina, nefazodlona
« Alguns medicamentos para tratar problemas no corggé: flecainida e digoxina)
» Alguns medicamentos usados para diminuir a prodde&xido no estdbmago (ex.: cimetidina)
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e Qutros antimuscarinicos (ex.: tolterodina, oxibiug)
Certifique-se de informar ao seu médico sobre essegiaisquer outros medicamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado em temperatura atalfiema 30°C).

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas:

Os comprimidos de liberacdo prolongada de 7,5 m@etemzi€ sdo redondos, biconvexos e de cor
branca. Os comprimidos de liberagéo prolongadaSdmg de Fenazits&o redondos, biconvexos e de
cor rosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente a orientacao do seu médicoext&ala a dose recomendada.

Converse com seu médico em caso de dlvidas. Setewcé impressdo de que o efeito de Feflagic
muito forte ou muito fraco, converse com seu médico

Quanto tomar:

Fenazi€ é para uso de adultos {8 anos).

A dose inicial recomendada é de 7,5 mg ao dia. bégelo da sua resposta e tolerabilidade ao Fénazic
seu médico pode aumentar a dose para 15 mg aa piatir de duas semanas do inicio do tratamento. A
dose terapéutica maxima diaria recomendada é deyl5

Fenazi€ deve ser usado com cuidado especial em pacieotepmblemas de figado. Informe ao seu
médico se vocé tem qualquer tipo de problema rexdéigDependendo da gravidade do problema, seu
médico decidira se vocé pode tomar Ferfagiquanto deve tomar.

Pacientes tomando certos medicamentos (ex.: algamibiéticos, antifingicos, ou agentes
antirretrovirais) ndo devem tomar mais do que 7¢pan dia. Estes medicamentos estdo listados, ver
“Tomando outros medicamentos com FenaZit

Quando e como tomar Fenazft

Tome o comprimido de FenaZiama vez ao dia com agua, aproximadamente na mesragodos 0s
dias. O comprimido pode ser tomado com ou sem atagéo e deve ser engolido inteiro, ndo deve ser
mastigado, dividido ou esmagado.

Por quanto tempo tomar Fenazi€:
Se vocé ndo esta vendo um efeito imediato, ndog@aeamento antecipadamente. Sua bexiga precisara
de um tempo para se adaptar. Termine o period@@eriento prescrito pelo seu médico.

A duracao do tratamento é conforme orientacdo raédic

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo 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 esquecer de tomar FenaZic

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de F&namicece a tomar FenaZide novo no dia seguinte.
N&o tome duas doses de Fen3zio mesmo dia para compensar a dose que vocé p@ateisso pode
aumentar a chance de vocé ter um efeito indesejado.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como com todos os medicamentos, pacientes tomaedazi€ podem apresentar eventos adversos,
embora nem todas as pessoas 0s apresentem. Ossemeinersos produzidos enquanto Feffagic
tomado sdo geralmente leves ou moderados e tergmorar

Alguns eventos adversos podem ser sérios:
e Erupcéo cuténea, prurido, urticaria, tontura (passisinais de reacdes alérgicas severas);
- Dificuldade em respirar ou engolir, inchaco, salmlet da face e da garganta (sinal de
angioedema).

Se vocé sentir qualquer um destes eventos adverspsre de tomar Fenazi€ e informe ao seu
médico imediatamente.

Alguns eventos adversos sdo muito comuns:

Estes eventos adver sos podem afetar mais de 1 em 10 pacientes:
* Boca seca;
» Constipacao.

Se algum destes eventos advedesarem vocé gravemente, informe ao seu médico.

Alguns eventos adversos sdo comuns:
Estes eventos adver sos podem afetar entre 1 e 10 em cada 100 pacientes:
« Dor de cabeca;
» Dor abdominal;
« Desconforto abdominal apés a refeicéo;
* Nausea;
e Olhos secos;
e Secura nasal.
Se algum destes eventos adveedetarem vocé, informe ao seu médico.

Alguns eventos adversos sdo incomuns:

Estes eventos adversos podem afetar entre 1 e 10 em cada 1000 pacientes:

Cansaco, ferimento acidental, inchacgo facial, el@vala presséo arterial, diarreia, flatuléncidamécéo

da mucosa oral, enzimas do figado aumentadas, docldas maéos, tornozelos ou pés, inchaco
generalizado, vertigem, insénia, sonoléncia, peesémalterado, nariz escorrendo (rinite), aumemto d
tosse, encurtamento da respiracao, pele secaraoeeipcdo na pele, sudorese, alteracdo no paladar
alteracdo ou infeccdo no trato urinario, impoténaacrecdo e coceira na vagina, dor na bexiga,
dificuldade ou dor ao urinar.

Se qualquer um destes eventos afetar vocé, infanseu médico.

Se vocé observar qualquer outro evento adweisamencionado nesta bula, informe ao seu médico.

Alguns eventos adversos podem ser sérios:
Reacbes alérgicas sérias, incluindo inchaco, praciente do rosto e da garganta. Se vocé apresentar
qualquer um desses eventos, avise imediatameseuanédico.

Atencao: este produto € um medicamento que possuaBos no pais e, embora as pesquisas tenham
indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo qimgicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconldas. 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 tomou mais comprimidos do que vocé deverase alguém, acidentalmente, tomou seus
comprimidos, va imediatamente ao seu médico ouoapital para uma consulta e mostre a embalagem
dos comprimidos.

Se vocé acidentalmente tomou mais comprimidos de qunecessério, fale com seu médico
imediatamente. Vocé pode precisar de cuidados wedic

A overdose de darifenacina pode potencialmenter lavgraves efeitos antimuscarinicos (tais como
constipacdo, boca seca, visdo embacada, perdardérimetaquicardia, etc). FenaZitoi administrado

em ensaios clinicos com doses de até 75 mg (cemesva dose terapéutica maxima) e sinais de owerdos
foram limitadas a visdo anormal.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiltégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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