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SUPERA

APICE
pregabalina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
APRESENTACOES
Capsula Dura 75 mg: embalagem contendo 7 ou 30 capsulas.

Capsula Dura 150 mg: embalagem contendo 7 ou 30 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de 75 mg contém:

pregabaling..........c.ccveveie e 75 mg
EXCIPIENTES™ LS. P wvrererrreeeeriesee e s sre e e 1 capsula

* Excipientes: celulose microcristalina, amido, talco, amarelo de quinolina, vermelho de azorrubina, azul brilhante,
vermelho de ponceau, didxido de titanio e gelatina.

Cada cépsula dura de 150 mg contém:

Pregabaling..........ccccveveii i 150 mg

EXCIPIENTES™ LS. P wovreeerriiirr e seereeseeree e ste e nre e e 1 cépsula

* Excipientes: celulose microcristalina, amido, talco, diéxido de titanio e gelatina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Apice é indicado para adultos para: tratamento da dor neuropética (dor devido a lesdo e/ou mau funcionamento dos
nervos e/ou do sistema nervoso) em adultos; como terapia adjunta das crises epiléticas parciais (convulsdes), com ou
sem generalizag8o secundaria em adultos; tratamento do Transtorno de Ansiedade Generalizada em adultos;
controle de fibromialgia (doenca caracterizada por dor cronica em vérias partes do corpo, cansago e alteragdes do
sono) em adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A pregabalina age regulando a transmisséo de mensagens excitatorias entre as células nervosas. O inicio da a¢do do
medicamento é, geralmente, percebido cerca de uma semana ap6s o inicio do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as questdes 4 e 8)
Apice ndo deve ser utilizado se vocé tem hipersensibilidade (alergia) conhecida a pregabalina ou a qualquer
componente da formula.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? (Leia também as questdes 3 e 8)
Informe ao seu médico se voce tiver: (1) diabetes, pois pode haver necessidade de controlar mais de perto seu peso e
a dose das medicagdes para tratar a doenga; (2) doengas renais, pois a dose de Apice pode precisar de ajustes; (3)
insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca em que o coragao ndo consegue bombear o sangue adequadamente), pois
houve casos de piora dos sintomas associado ao uso de pregabalina.

O uso de pregabalina esta associado com tontura e sonoléncia, que pode aumentar a ocorréncia de acidentes (como
por exemplo, quedas) em idosos. Vocé deve ter cuidado até que os efeitos potenciais de Apice lhe sejam familiares.
Pelo mesmo motivo a habilidade de dirigir e operar maquinas pode estar prejudicada. E aconselhavel néo dirigir,
operar maquinas complexas, nem exercer outras atividades potencialmente perigosas até que se saiba se este
medicamento afeta a sua capacidade de realizar tais atividades.
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Houve relatos no periodo pds-comercializacdo de reacBes de hipersensibilidade, incluindo casos de angioedema.
Apice deve ser descontinuado imediatamente se ocorrerem sintomas de angioedema, tais como inchago na face, ao
redor da boca e nas vias aéreas superiores.

Na experiéncia pés-comercializacdo, visao borrada transitdria e outras alteracfes na capacidade visual foram
reportadas por pacientes tratados com pregabalina. A descontinuacdo de pregabalina pode resultar na resolucéo ou
melhora desses sintomas visuais.

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

N&o ha dados suficientes sobre o uso de pregabalina em mulheres gravidas.

O risco potencial aos fetos humanos é desconhecido. Portanto, Apice ndo deve ser utilizado durante a gravidez, a
menos que o beneficio a mée justifique claramente o risco potencial ao feto, uma decisdo que deve ser tomada em
conjunto com seu médico; portanto se durante o tratamento com Apice vocé engravidar comunique imediatamente a
ele. Se vocé tem potencial de engravidar, deve utilizar métodos contraceptivos eficazes.

N&o é recomendado que mulheres que estejam amamentando usem pregabalina, pois a medicacdo é excretada (sai)
no leite materno.

Sempre avise ao seu médico todas as medicacdes que vocé toma quando ele for prescrever uma medicagdo nova.

No momento da interrupcdo do uso de pregabalina foram observados em alguns pacientes a ocorréncia de insonia,
dor de cabeca, enjoos, ansiedade, aumento da sudorese (transpiracdo), diarreia, sindrome gripal, depressdo, dor,
convulséo e tontura (vide item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?). As
convulsdes, incluindo estado epilético e convulsdes do tipo grande mal, podem ocorrer durante o uso ou logo apds a
descontinuagio de Apice,

O médico precisa avaliar se as medicacdes reagem entre si alterando a sua agdo, ou da outra; isso se chama interacgao
medicamentosa. Apice pode potencializar o efeito da oxicodona (analgésico), bebidas alcodlicas e de lorazepam
(tranquilizante). Quando usado com analgésicos opioides. Apice pode reduzir o funcionamento intestinal (por ex,
obstrucéo intestinal, constipacdo — intestino preso ou prisdo de ventre).

Em experiéncia pds-comercializagdo, houve relatos de insuficiéncia respiratdria, coma e morte em pacientes sob
tratamento de pregabalina e outros medicamentos depressores do Sistema Nervoso Central, inclusive em pacientes
que abusam da substancia.

Se ocorrerem quaisquer sintomas relacionados ao uso deste medicamento, seu médico deve ser consultado.
Aconselha-se precaucdo quando se prescreve pregabalina concomitantemente com opiaceos devido ao risco de
depressao do SNC.

Houve relatos de dificuldades respiratérias. Se vocé tem distdrbios do sistema nervoso (distarbios no cérebro,
medula espinhal, nervos e drgédos sensoriais), distdrbios respiratorios (reducdo da funcgéo do sistema respiratério que
pode reduzir a quantidade de oxigénio no sangue e em todo corpo), insuficiéncia renal (diminuicdo da funcéo dos
rins) ou se vocé tem mais de 65 anos, o seu médico pode prescrever um regime posolégico diferente.

Entre em contato com o seu médico se tiver dificuldade em respirar ou respiragao superficial.

Ao perceber sinais ou comportamentos suicidas (pensamento ou ideia de se matar) em pacientes usando Apice,
busque ajuda médica.

A seguranca e eficacia da substancia pregabalina ndo foram estabelecidas em pacientes adolescentes (12 a 17 anos)
para as indicagdes aprovadas (incluindo epilepsia).

Foram relatados casos de encefalopatia, principalmente em pacientes pré-dispostos a encefalopatia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use 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?
Apice deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C), protegido da luz e umidade.

Namero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Apice 75 mg apresenta-se como uma capsula gelatinosa dura n° 4, de tampa laranja escura opaca (panton ¢ 484C) e
corpo branco opaco contendo p6 branco, isento de particulas estranhas.

Apice 150 mg apresenta-se como uma capsula gelatinosa dura n® 2 com corpo e tampa branca contendo p6 branco,
isento de particulas estranhas.

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 das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Apice deve ser utilizado por via oral (engolir), com ou sem alimentos.

As doses recomendadas de Apice s&o: (1) Dor neuropética, Transtorno da Ansiedade Generalizada e Epilepsia — 150
a 600 mg/dia divididos em 2 doses; (2) Fibromialgia: 150 a 450mg/dia divididos em 2 doses.

Em todas as indicacfes a dose inicial recomendada é 75 mg, via oral, 2 vezes ao dia (150 mg/dia). Entretanto, com
base na resposta individual e na tolerabilidade do paciente, a dose podera ser aumentada para 150 mg 2 vezes ao dia
apos um intervalo de 3 a 7 dias e, se necessario, até uma dose maxima — descrita acima por indicacdo — 2 vezes ao
dia ap6s o mesmo intervalo. A eficacia da pregabalina foi observada ja na primeira semana de tratamento. A decisao
de aumentar ou diminuir a dose é exclusiva do médico, ndo o faca sem a orientacdo dele.

Pacientes com insuficiéncia ou algum comprometimento da funcéo dos rins podem necessitar de ajustes na dose de
Apice. Também em idosos recomenda-se avaliar a fung&o dos rins para verificar se esses ajustes precisam ser feitos.
A adequacéo da dose para estas situacdes deve ser instruida pelo seu médico (para pacientes com insuficiéncia renal,
a dose inicial deve partir de 25 mg).

Recomenda-se que a descontinuagao do tratamento com Apice seja feita gradualmente, ao longo de 1 semana.

A descontinuagdo do tratamento deve ser feita sob indicacéo e supervisdo do seu médico.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso voceé esqueca-se de tomar Apice no horario estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a proxima,
continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
2 vezes para compensar doses esquecidas. Se vocé esquecer uma dose vocé pode comprometer o resultado do
tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? (Leia as questfes 3 e 4)

As reacOes adversas mais frequentemente notificadas foram tontura e sonoléncia; em geral, elas foram de
intensidade leve a moderada e estéo listadas abaixo.

Reac¢do Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega*.
Reagdo Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nasofaringite (inflamagéo
da faringe ou garganta), aumento do apetite, euforia, confusdo, irritabilidade, depresséo, desorientacdo, insénia
(dificuldade para dormir), diminuicdo da libido (diminuicdo do desejo sexual), ataxia (dificuldade em coordenar os
movimentos), coordenacgdo anormal, tremores, disartria (alteragdo da fala), amnésia (perda de meméria), dificuldade
de memodria, distdrbios de atencdo, parestesia (formigamentos), hipoestesia (diminuicéo da sensibilidade), sedacéo
(diminuicéo do nivel de vigilia ou alerta), transtorno de equilibrio, letargia (lentiddo), viséo turva, diplopia (visao
dupla), vertigem, vdmitos, constipacdo (intestino preso), flatuléncia (excesso de gases), distensdo abdominal, boca
seca, cdibra muscular, artralgia (dor nas articula¢6es), dor lombar, dor nos membros, espasmo cervical, edema
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periférico (inchaco de extremidades), edema (inchago), marcha (caminhada) anormal, quedas, sensacao de
embriaguez, sensacdo anormal, cansaco, aumento de peso, nausea* (enjoo), diarreia*.

Reacdo Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neutropenia (diminuicao
de um tipo de células de defesa no sangue: neutréfilos), anorexia (apetite diminuido), hipoglicemia (diminuicdo da
glicose no sangue), alucinagdes, inquietacdo, agitacdo, humor deprimido, humor elevado, mudancas de humor,
despersonalizacdo (mudanca na forma como a pessoa percebe a si mesma), sonhos anormais, dificuldade de
encontrar palavras, aumento da libido (aumento do desejo sexual), anorgasmia (incapacidade de ter orgasmaos),
sincope (desmaio), mioclonia (contracdo muscular), hiperatividade (agitacdo) psicomotora, discinesia, hipotensao
postural (diminuicdo da pressao arterial ao levantar), tremor de intencdo (tremor que ocorre a0 movimento),
nistagmo (movimento anormal dos olhos), transtornos cognitivos (dificuldade de compreensao), transtornos de fala,
hiporreflexia (reflexos enfraquecidos), hiperestesia (aumento da sensibilidade), sensacéo de queimacéo, perda da
visdo periférica, alteracdo visual, inchago ocular, deficiéncia no campo visual, reducéo da acuidade visual, dor
ocular, astenopia (cansaco visual), fotopsia (sensagéo de ver luzes e cores cintilantes), olhos secos, aumento do
lacrimejamento, irritacdo ocular, hiperacusia (aumento da audi¢do), taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca),
bloqueio atrioventricular de primeiro grau (tipo de arritmia cardiaca), bradicardia sinusal (diminuigdo dos
batimentos cardiacos) hipotenséo arterial (presséo baixa), hipertensdo arterial (pressao alta), ondas de calor, rubores
(vermelhidd@es), frio nas extremidades, dispneia (falta de ar), epistaxe (sangramento nasal), tosse, congestdo nasal,
rinite, ronco, refluxo gastroesofégico (retorno do contetdo do estdmago para o es6fago), hipersecreg¢do salivar,
hipoestesia oral (diminuigdo da sensibilidade na boca), erupgdes cutaneas papulares (pequenas elevacdes na pele),
urticaria (alergia na pele), sudorese (transpiracdo), inchaco articular, mialgia (dor muscular), espasmo muscular
(contragdo involuntaria dos musculos), dor cervical, rigidez muscular, incontinéncia urinaria (dificuldade em
controlar a urina), disdria (dificuldade e dor para urinar), disfunco erétil (dificuldade para enrijecer o pénis),
disfuncéo sexual, retardo na ejaculagdo, dismenorreia, edema (inchaco) generalizado, aperto no peito, dor, pirexia
(febre), sede, calafrio, astenia (fraqueza), aumento das enzimas: alanina aminotransferase, creatina fosfoquinase
sanguinea e aspartato aminotransferase, elevacdo da glicose sanguinea, diminui¢do da contagem de plaquetas,
diminuicdo do potassio sanguineo, diminui¢do de peso, hipersensibilidade*, perda de consciéncia*, prejuizo
psiquico*, inchaco da face*, coceira*, mal-estar*, agressividade*.

Reacéo Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): crise de panico,
desinibicdo, apatia (auséncia de emog&o), estupor, parosmia (distdrbio do olfato), hipocinesia (movimento
diminuido), ageusia (falta de paladar), disgrafia (dificuldade em escrever), oscilopsia (visdo oscilante), percepcdo
visual de profundidade alterada, midriase (pupila dilatada), estrabismo, brilho visual, taquicardia sinusal, arritmia
(irregularidade do batimento cardiaco) sinusal, aperto na garganta, secura nasal, ascite (acimulo de liquido no
abdome), pancreatite (inflamag&o no pancreas), disfagia (dificuldade na degluticéo), suor frio, rabdomiolise
(destruicdo de células dos musculos), insuficiéncia renal (diminuicdo das fungdes dos rins), oligdria (diminuicdo do
volume de urina), dor mamédria (dor na mama), amenorreia (auséncia de menstruagdo), secrecdo mamaria,
ginecomastia (aumento da mama, geralmente sexo masculino), diminuicéo de leucdcitos (glébulos brancos),
elevacdo da creatinina sanguinea, angioedema* (reagdo alérgica que cursa com inchago), reacao alérgica*, ceratite*
(inflamagdo na cornea), insuficiéncia cardiaca congestiva* (alteragdo na capacidade do coracdo em bombear o
sangue), edema pulmonar* (reten¢do de liquidos no pulmao), edema (inchaco) de lingua*, retencéo urinaria*
(dificuldade em urinar), ginecomastia* (aumento da mama), ideacdo suicida* (pensamento ou ideia de se matar).

Reacao Desconhecida: Depressao respiratoria.
*Reagdes relatadas no periodo pés-comercializagéo.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova concentragdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado efic4cia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

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

Os eventos adversos mais comuns quando houve uma superdose de pregabalina incluem distlrbio afetivo,
sonoléncia, confusdo, depressdo, agitacdo e inquietacdo. Convulsdes também foram relatadas.
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O tratamento da superdose com pregabalina deve incluir medidas gerais de suporte, podendo ser necessaria
hemodialise (filtracdo do sangue usando méaquinas). No caso de superdose, procure um médico 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
orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
N° do lote, datas de fabricacdo e data de validade: vide cartucho.

MS: 1.0372.0298

Farm. Resp.: Dra. Silmara Souza Carvalho Pinheiro.
CRF-SP n® 37.843

Registrado por: Supera Farma Laboratérios S.A.

Avenida das Nag¢des Unidas, 22532, bloco 1, Vila Almeida — S&o Paulo — SP.
CNPJ: 43.312.503/0001-05

Industria Brasileira

Fabricado por: Eurofarma Laboratorios S.A.
Rod. Pres. Castello Branco, km 35,6 - Itapevi — SP.

Comercializado por: Supera RX Medicamentos Ltda.
Pouso Alegre — MG.

SAC

supera.atende@

superarx.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 22/12/2020.
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Dados submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteractes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
02/08/2021 |  ------ 10457 — | - | e e e e VVP0OO 75 mg x 7 cépsulas
SIMILAR - 75 mg x 30 cépsulas
Inclusédo 150 mg x 7 capsulas
Inicial de 150 mg x 30
Texto de capsulas
Bula-RDC
60/12
03/08/2021 |  --—--—-- 10450 - | - | e | e | e 4. 0 QUE DEVO VP01 75 mg X 7 cépsulas
SIMILAR — SABER ANTES 75 mg x 30 cépsulas
Notificacdo DE USAR ESTE 150 mg x 7 cépsulas
de MEDICAMENTO? 150 mg x 30
Alteragdo 8. QUAIS OS capsulas
de Texto de MALES QUE
Bula— RDC ESTE
60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
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