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ENABLEX®
bromidrato de darifenacina

APRESENTACOES
Comprimidos de liberacdo prolongada com 7,5 mg ou 15 mg. Caixas com 14 ou 28 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 7,5 mg contém: 8,929 mg de bromidrato de darifenacina (correspondente a 7,5 mg de
darifenacina base). Excipientes: fosfato de célcio hidrogenado anidro, hipromelose, estearato de magnésio, Opadry®
branco (hipromelose, macrogol, talco e diéxido de titanio).

Cada comprimido de 15 mg contém: 17,857 mg de bromidrato de darifenacina (correspondente a 15 mg de
darifenacina base). Excipientes: fosfato de célcio hidrogenado anidro, hipromelose, estearato de magnésio, Opadry®
branco (hipromelose, macrogol, talco e diéxido de titanio), Opadry® amarelo (hipromelose, macrogol, talco e éxido
férrico amarelo) e Opadry® vermelho (hipromelose, macrogol, talco e 6xido férrico vermelho).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Enablex® é utilizado para o tratamento dos sintomas da bexiga hiperativa, como vontade stbita de ir ao banheiro,
necessidade de ir ao banheiro frequentemente e/ou ndo chegar ao banheiro a tempo e molhar-se (urge incontinéncia —
ndo segurar a urina).

Este medicamento somente deve ser usado sob a supervisdo de um médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Enablex® pertence a uma classe de medicamentos denominada antimuscarinicos, que relaxa os musculos da bexiga. Ele
permite a vocé segurar-se mais antes de ir ao banheiro e aumenta a quantidade de liquido que sua bexiga pode segurar.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Enablex® sera prescrito a vocé somente por um médico. Siga todas as orientacdes do médico cuidadosamente, mesmo
se estas forem diferentes das informag@es gerais contidas nesta bula.

N&o use Enablex® nos seguintes casos:
e Se vocé é alérgico (hipersensivel) ou teve anteriormente uma reagéo alérgica ao tomar Enablex® ou qualquer
um dos componentes de Enablex®;
e  Se voceé tem dificuldades de urinar devido a uma obstrucéo da bexiga (sinal de retencdo urinéria);
e  Se vocé tem esvaziamento do estdmago lento ou atrasado (sinais de retencéo gastrica);
e  Se vocé sofre de pressao alta nos olhos com perda gradual da visdo (sinais de glaucoma de angulo estreito nao
controlado).
Se qualquer um destes itens se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Enablex®.
Se vocé acha que pode ser alérgico, se informe com seu médico.

Nao ha contraindicacdo relativa a faixas etarias.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tome cuidado com Enablex® especialmente:

Se vocé tem:
o dificuldades na eliminacéo da urina ou um fluxo de urina fraco;
e  constipacéo severa;
e problema gastrintestinal obstrutivo que afeta a passagem e digestdo da comida, devido a uma obstrucdo ou
outras causas - seu médico tera informado se vocé tem isso;
e algum problema no figado;
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e Se vocé esta recebendo tratamento para pressdo alta nos olhos com perda gradual da visdo (glaucoma de
angulo estreito tratado);

Se qualquer um destes itens se aplica a vocé, informe ao seu médico antes de tomar Enablex®.

Se vocé apresentar:
e erupcdo cutanea, prurido, urticaria, dificuldade em respirar ou engolir, tonturas (sinais de reacdo alérgica
grave);
e inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta (sinais de angioedema).

Se tiver algum destes sintomas, pare de tomar Enablex® e informe ao seu médico imediatamente.

Tomando Enablex® com alimentos e bebidas
Enablex® deve ser engolido com liquido. Vocé pode tomar Enablex® com ou sem alimentos.

Idosos (maiores de 65 anos)
Enablex® pode ser usado por pessoas acima de 65 anos. Se vocé tem mais de 65 anos, receber4 a mesma dose de
adultos.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
Nenhum estudo foi realizado em criancas. Dessa forma, até que se tenham mais informacdes disponiveis, o Enablex®
ndo é recomendado para ser usado em criancas.

Gravidez

Se vocé esta gravida ou acha que esta gravida, informe ao seu médico. Enablex® ndo deve ser usado durante a gravidez,
a menos que seja claramente necessario.

Seu médico ira discutir com vocé os riscos potenciais de tomar Enablex® durante a gravidez.

Enablex® ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagéo, exceto sob orientacdo médica. Informe ao
seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento.

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

Lactacdo
Se vocé estd amamentando, peca orientacdo do seu médico. Enablex® deve ser tomado com cuidado durante a
amamentacéo.

Dirigir e/ou operar maquinas

Né&o foram realizados estudos sobre os efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas. Entretanto, pacientes tomando
Enablex®, podem apresentar tontura ou visdo borrada. Se vocé tiver um desses sintomas enquanto estiver tomando o
Enablex®, consulte o seu médico para modificagdo da dose ou para considerar um tratamento alternativo. VVocé néo deve
dirigir e/ou operar maquinas se vocé for afetado por esses sintomas.

Tomando outros medicamentos com Enablex®

Informe ao seu médico se vocé esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro medicamento.
Lembre-se também daqueles ndo prescritos por um médico.

Alguns medicamentos podem interagir com Enablex®, incluindo:

alguns antibiéticos (ex.: troleandomicina);

alguns antifangicos (ex.: cetoconazol, itraconazol e miconazol);

alguns antivirais (ex.: ritonavir);

alguns antipsicoticos (ex.: tioridazina);

alguns antidepressivos (ex.: imipramina, nefazodona);

alguns medicamentos para tratar problemas no coracdo (ex.: flecainida e digoxina) ;
alguns medicamentos usados para diminuir a produgéo de acido no estdbmago (por exemplo, cimetidina);

e outros antimuscarinicos (ex.: tolterodina, oxibutinina).
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Certifique-se de informar ao seu médico sobre esses ou quaisquer outros medicamentos.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente entre 15 e 30 °C.

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

Caracteristicas fisicas:
Os comprimidos de liberacéo prolongada de 7,5 mg de Enablex® séo redondos e de cor branca e os comprimidos de
liberagdo prolongada de 15 mg de Enablex® s&o redondos e cor péssego.

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 poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as orientacdes do seu médico. Ndo exceda a dosagem maxima recomendada. VVocé deve verificar
com seu médico se vocé tem dividas. Se vocé tem a impressio de que o efeito de Enablex® é muito forte ou muito
fraco, converse com seu médico.

Quanto tomar:

Enablex® ¢ para uso de adultos (> 18 anos).

A dose inicial recomendada é de 7,5 mg ao dia. Dependendo da sua resposta e tolerabilidade ao Enablex®, seu médico
pode aumentar a dose para 15 mg ao dia, a partir de duas semanas do inicio do tratamento. A dose terapéutica maxima
diéria recomendada é de 15 mg.

Enablex® deve ser usado com cuidado especial em pacientes com problemas de figado. Informe ao seu médico se vocé
tem qualquer tipo de problema no figado. Dependendo da gravidade do problema, seu médico decidird se vocé pode
tomar Enablex® e quanto deve tomar.

Pacientes tomando certos medicamentos (ex.: alguns antibiéticos, antifingicos ou agentes antiretrovirais) ndo devem
tomar mais do que 7,5 mg ao dia. Estes medicamentos estdo listados, ver “Tomando outros medicamentos com
Enablex™.”

Quando e como tomar Enablex®:

Tome o comprimido de Enablex® uma vez ao dia com &gua, aproximadamente na mesma hora todos os dias. O
comprimido pode ser tomado com ou sem alimentacdo e deve ser engolido inteiro, ndo deve ser mastigado, dividido ou
esmagado.

Por quanto tempo tomar Enablex®:
Se vocé ndo estd vendo um efeito imediato, ndo pare o tratamento antecipadamente. Sua bexiga precisara de um tempo
para se adaptar. Termine o periodo de tratamento prescrito pelo seu médico.

A duracéo do tratamento é conforme orientagdo médica.

Siga a orientacdo 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?

Se vocé esquecer de tomar Enablex®:

Se vocé esquecer de tomar uma dose de Enablex®, comece a tomar Enablex® de novo no dia seguinte. N&o tome duas
doses de Enablex® no mesmo dia para compensar a dose que vocé perdeu, pois isso pode aumentar a chance de vocé ter
um efeito indesejado.
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Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico, de seu médicoou do cirurgido-dentista.

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

Como com todos os medicamentos, pacientes tomando Enablex® podem apresentar efeitos colaterais, embora nem
todas as pessoas 0s apresentam. Os efeitos colaterais produzidos enquanto Enablex® é tomado sdo geralmente leves ou
moderados e temporarios.

Alguns efeitos colaterais podem ser sérios:
e erupcdo cutanea, prurido, urticaria, tontura (possiveis sinais de reac@es alérgicas severas);
o dificuldade em respirar ou engolir, inchaco, sobretudo da face e da garganta (sinal de angioedema).

Se vocé sentir qualquer um destes efeitos colaterais, pare de tomar Enablex® e informe ao seu médico
imediatamente.

Alguns efeitos colaterais s&o muito comuns

Estes efeitos colaterais podem afetar mais de 1 em 10 pacientes:
e boca seca;
e  constipacéo.

Se algum destes efeitos colaterais afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Alguns efeitos colaterais séo comuns

Estes efeitos colaterais podem afetar entre 1 e 10 em cada 100 pacientes:
e dor de cabeca;

dor abdominal;

desconforto abdominal ap6s a refeicéo;

nausea;

olhos secos;

secura nasal.

Se algum destes efeitos colaterais afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Alguns efeitos colaterais sdo incomuns

Estes efeitos colaterais podem afetar entre 1 e 10 em cada 1000 pacientes:

Cansaco, ferimento acidental, inchaco facial, elevagdo da presséo arterial, diarreia, flatuléncia, inflamacdo da mucosa
oral, enzimas do figado aumentadas, inchaco das maos, tornozelos ou pés, inchago generalizado, vertigem, insonia,
sonoléncia, pensamento alterado, nariz escorrendo (rinite), aumento da tosse, encurtamento da respiracao, pele seca,
coceira, erup¢do na pele, sudorese, alteracdo na visdo, alteracdo no paladar, alteragdo ou infeccdo no trato urinario,
impoténcia, secrecdo e coceira na vagina, dor na bexiga, dificuldade ou dor ao urinar.

Se qualquer um destes efeitos afetar vocé gravemente, informe ao seu médico.

Se vocé observar qualquer outro efeito colateral ndo mencionado nesta bula, informe ao seu médico.

Alguns efeitos adversos podem ser sérios
Reacdes alérgicas sérias, incluindo inchaco, principalmente do rosto e da garganta.
Se vocé apresentar qualquer um desses efeitos, avise imediatamente ao seu médico.

Atencao: este produto é um medicamento que possui 5 anos no pais 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.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomou mais comprimidos do que vocé deveria, ou se alguém, acidentalmente, tomou seus comprimidos, va
imediatamente ao seu médico ou ao hospital para uma consulta e mostre a embalagem dos comprimidos.

Se vocé, acidentalmente, tomou mais comprimidos do que o necessario, fale com seu médico imediatamente. VVocé pode
precisar de cuidados médicos.

A overdose de darifenacina pode potencialmente levar a graves efeitos antimuscarinicos (tais como constipagao, boca
seca, visio embagada, perda de memoria, taquicardia, etc.) Enablex® foi administrado em ensaios clinicos com doses de
até 75 mg (cinco vezes a dose terapéutica maxima) e sinais de overdose foram limitadas a visdo anormal.

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.
MS - 1.0068.1049

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Séo Paulo — SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira.

Fabricado por: Novartis Pharma Stein AG, SteinSuica.

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Venda sob prescricdo médica.

SIC

.) SERVIGO DE INFORMACOES
' 40 CLIENTE
'. ’ 0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com
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