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VESOMNI®
succinato de solifenacina / cloridrato de tansulosina

IDENTIFICACAO DO PRODUTO
VESOMNI® (6 mg de succinato de solifenacina/ 0,4 mg de cloridrato de tansulosina)

APRESENTACOES
Vesomni® 6 mg/0,4 mg comprimidos revestidos de liberacdo modificada.

Cada comprimido é redondo, com cerca de 9 mm de didmetro, revestido com pelicula vermelha e marcado com
“6/0,4” e é fornecido em blisteres de aluminio contendo 10 e 30 comprimidos por caixa.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém 6 mg de succinato de solifenacina, equivalente a 4,5 mg de base livre de
solifenacina e 0,4 mg cloridrato de tansulosina, equivalente a 0,37 mg de base livre de tansulosina.

Cada comprimido revestido contém também os seguintes ingredientes inertes: manitol, maltose, macrogol,
estearato de magnésio, hipromelose, 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES PARA O PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vesomni® ¢ usado para o tratamento de sintomas moderados a graves de armazenamento e micgéo do trato
urinario inferior causados por problemas de bexiga e pelo aumento da prostata (hiperplasia prostatica benigna),
em homens que ndo responderam adequadamente ao tratamento com monoterapia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Vesomni® é uma combinacio de dois diferentes medicamentos chamados solifenacina e tansulosina em um
Unico comprimido. A solifenacina pertence a um grupo de medicamentos chamados anticolinérgicos e a
tansulosina pertence a um grupo de medicamentos chamados alfa-bloqueadores.

Quando a prostata cresce, isto pode causar problemas urinarios (sintomas de miccdo) tais como hesitancia
(dificuldade em comecar a urinar), dificuldade de urinar (jato de urina fraco), gotejamento terminal, sensacdo de
esvaziamento incompleto da bexiga. Ao mesmo tempo, a bexiga também pode ser afetada e as vezes apresentar
contracBes espontaneamente quando vocé ndo quer urinar. Isto causa sintomas de armazenamento, como
alteracBes na sensacdo da bexiga, urgéncia (ter um desejo forte e subito de urinar sem aviso prévio) e ter de
urinar com mais frequéncia.

A tansulosina permite que a urina passe mais facilmente através da uretra e facilita a micgéo.
A solifenacina reduz as contracOes indesejaveis da sua bexiga e aumenta a quantidade de urina que ela pode
armazenar. Portanto, vocé podera esperar mais tempo até precisar ir novamente ao banheiro.

O inicio da acédo ocorre, aproximadamente, nas primeiras quatro semanas e pode ocorrer ainda mais cedo, mas
isso ainda néo foi estudado especificamente

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Se vocé é alérgico a solifenacina ou a tansulosina ou & qualquer dos outros ingredientes deste
medicamento.
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- Se vocé esta se submetendo a hemodialise renal.
- Se vocé tem uma doenga grave do figado.

- Se vocé sofre de doenga renal grave e se, a0 mesmo tempo, esta sendo tratado com medicamentos que
podem diminuir a eliminagéo de Vesomni® do corpo (por exemplo cetoconazol, ritonavir, nelfinavir,
itraconazol). Seu médico ou farmacéutico irdo informa-lo se for o caso.

- Se vocé sofre de doenca hepatica moderada e se, a0 mesmo tempo, esta sendo tratado com medicamentos
que podem diminuir a eliminagdo de VVesomni® do corpo (por exemplo, cetoconazol, ritonavir, nelfinavir,
itraconazol). Seu médico ou farmacéutico irdo informa-lo se for o caso.

- Se vocé tem uma condicdo grave de estdmago ou intestino (incluindo megacolon toxico, uma
complicacdo associada com colite ulcerativa).

- Se vocé sofre de uma doenga muscular chamada miastenia grave, que pode causar uma extrema fraqueza
de certos muasculos.

- Se vocé sofre de aumento da pressao nos olhos (glaucoma), com perda gradual da visdo.

- Se vocé sofre de desmaios devido a queda da pressdo arterial a0 mudar de posi¢do (vai sentar-se ou
levantar-se); isso é chamado de hipotenséo ortostéatica.

Informe seu médico se vocé acha que alguma dessas condices se aplica a voce.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe seu médico ou farmacéutico antes de usar Vesomni® se:

- vocé tem incapacidade de urinar (retencdo urinaria).

- voceé tem alguma obstrucéo do sistema digestivo.

- Voce corre riscos de seu sistema digestivo diminuir o ritmo (movimentos do estdmago e intestino). Seu
médico ir& informéa-lo se for o caso.

- vocé tem uma laceragdo no estbmago (hérnia de hiato) ou azia e/ou se, a0 mesmo tempo, esta tomando
medicamentos que podem causar ou piorar a esofagite.

- vocé sofre de algum tipo de doenca do sistema nervoso (neuropatia autonémica).

- vocé sofre de doenca renal grave.

- vocé sofre de doenga hepatica moderada ou grave.

Vesomni® pode diminuir a sua pressao arterial, o que pode fazer vocé se sentir tonto, com a cabeca leve ou,
raramente, fazer vocé desmaiar (hipotensdo ortostatica). Se sentir algum destes sintomas, vocé deve sentar ou
deitar até que eles desaparecam.

Se vocé for se submeter ou agendou uma cirurgia ocular devido a turvacdo da lente (catarata) ou aumento da
pressao ocular (glaucoma), por favor, informe seu oftalmologista que vocé anteriormente utilizou, esta usando ou
pretende usar Vesomni®. O especialista pode, entdo, tomar as devidas precaucdes em relacdo & medicacdo e as
técnicas cirdrgicas a serem usadas. Pergunte ao seu médico se vocé deve adiar ou interromper temporariamente o
uso do Vesomni® quando submetido & cirurgia ocular devido a um cristalino opaco (catarata) ou aumento da
pressao ocular (glaucoma).

Criangas e adolescentes
Né&o administre este medicamento a criangas e adolescentes.
Outros medicamentos e Vesomni®

E especialmente importante informar seu médico se vocé estiver usando:
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- medicamentos como cetoconazol, eritromicina, ritonavir, nelfinavir, itraconazol, verapamil, diltiazem, e
paroxetina, que diminuem a taxa de eliminacéo do Vesomni® do corpo.

- outros medicamentos anticolinérgicos (por exemplo: oxibutinina, tolterodina), pois os efeitos colaterais de
ambos os medicamentos podem ser potencializados se vocé esta tomando dois medicamentos do mesmo
tipo.

- colinérgicos (por exemplo: pilocarpina), pois podem reduzir o efeito de Vesomni®.

- medicamentos como metoclopramida e cisaprida, que fazem o sistema digestivo trabalhar mais rapido.
Vesomni® pode reduzir seus efeitos.

- outros alfa-bloqueadores (por exemplo: alfuzosina), pois isto pode causar uma indesejada reducéo na
pressao arterial.

- medicamentos como os bisfosfonados, que podem causar ou agravar a inflamacéo do eséfago (esofagite).

Vesomni® com alimentos e bebidas

Vesomni® pode ser ingerido com ou sem alimentos, de acordo com a sua preferéncia.
Gravidez e amamentacao

Vesomni® ndo é indicado para uso em mulheres.

Conducao e utilizacdo de maquinas

Vesomni® pode causar tonturas, visdo turva, cansaco e, raramente, sonoléncia. Se vocé sofre destes efeitos
secundarios, nao dirija nem opere maquinas.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e capacidade de reacao podem
estar prejudicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&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?
Armazenar em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
A validade é de 36 meses apés a data de fabricacdo.

Néo use este medicamento ap6s o prazo de validade que consta na caixa. O prazo de validade refere-se ao Gltimo
dia do més.

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

Os comprimidos de Vesomni® 6 mg/0,4 mg s&o redondos, revestidos com pelicula vermelha, marcados com
“6/0,4”, inseridos em blisteres de aluminio de 10 ou 30 comprimidos.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Homens adultos, incluindo idosos:

A dose padréo é um comprimido de Vesomni® (6 mg/0,4 mg) uma vez ao dia, por via oral.
Pode ser tomado com ou sem alimentos, de acordo com a sua preferéncia.
O comprimido deve ser engolido inteiro, intacto, sem morder ou mastigar.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome seu proximo comprimido de Vesomni® como habitual.

N&o tome uma dose dupla para compensar a dose que vocé esqueceu.
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?

Como todo medicamento, Vesomni® pode causar efeitos colaterais, embora nem todo mundo os sofra.

O efeito colateral mais grave incomumente observado (pode afetar até 1 em 100 homens) durante o tratamento
com Vesomni® em estudos clinicos é a retencdo urinria aguda, que é uma subita incapacidade de urinar. Se
vocé acha que pode ter isso, consulte um médico imediatamente. VVocé pode precisar parar de tomar Vesomni®.

Podem ocorrer reacdes alérgicas com Vesomni®:

- Sinais incomuns de reacgdes alérgicas podem incluir erupcao cutanea (que pode ser pruriginosa) ou urticaria.
Sintomas raros incluem inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade em
engolir ou respirar (angioedema). Angioedema foi relatado raramente com tansulosina e muito raramente
com solifenacina. Se ocorrer angioedema, Vesomni® deve ser interrompido imediatamente e ndo reiniciado.

Se vocé tiver uma crise alérgica, ou uma reagao cutanea grave (por exemplo, bolhas e descamagdo da pele), vocé
deve informar seu médico imediatamente e parar de usar Vesomni®. Medidas e/ou terapia apropriadas devem ser
adotadas.

Os efeitos colaterais mais comuns (podem afetar até 1 em cada 10 homens) observados com Vesomni® séo boca
seca, constipacdo e indigestdo (dispepsia).

Outros efeitos colaterais comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Tontura

- Visdo turva

- Cansaco (fadiga)

- Problemas de ejaculagdo (pouco ou nenhum sémen durante a ejaculagéo)

- Enjoos (ndusea)

- Dor abdominal

Outros efeitos colaterais incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

- Sonoléncia
- Coceira (prurido)
- Infecgdo do trato urinario, infecgdo da bexiga (cistite)

Péagina 5



VESOMNI Paciente “Maciallas

- Diminuicdo do paladar (disgeusia)

- Olhos secos

- Ressecamento nasal

- Doenca do refluxo (refluxo gastroesofagico)

- Ressecamento da garganta

- Pele seca

- Dificuldade de urinar

- Acumulo de fluido nos membros inferiores (edema)

- Dor de cabeca

- Batimentos cardiacos rapidos ou irregulares (palpitacdes)
- Sentir tontura ou fraqueza, especialmente ao levantar-se (hipotensao ortostatica)
- Nariz escorrendo ou entupido (rinite)

- Diarreia

- Enjoos (vOmitos)

- Cansaco (astenia)

Efeitos colaterais raros (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

- Grande quantidade de fezes endurecidas no intestino grosso (impactagéo fecal)

- Sensacdo de desmaio (sincope)

- Alergia cutanea que resulta em inchago que ocorre no tecido logo abaixo da superficie da pele (angioedema)

Efeitos colaterais muito raros (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- Alucinagbes, confusdo

- Reacdo alérgica da pele (eritema multiforme)

- Erecéo dolorosa e de longa duracdo (geralmente ndo durante ato sexual) (priapismo)

- Erupcéo cuténea, inflamac&o e bolhas na pele e/ou membranas mucosas dos l&bios, olhos, boca, passagens
nasais ou genitalia (sindrome de Stevens - Johnson)

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- Diminuig&o de apetite

- Niveis elevados de potassio no sangue (hipercalemia), o que pode causar ritmo cardiaco anormal

- Pressdo aumentada dos olhos (glaucoma)

- Batidas de coracao irregulares ou incomuns (prolongamento do QT, torsades de pointes, fibrilacdo atrial,
arritmia)

- Batimentos cardiacos mais rapidos (taquicardia)

- Falta de ar (dispneia)

- Durante cirurgia ocular de turvagéo da lente (catarata) ou aumento da pressdo ocular (glaucoma) a pupila
(circulo preto no meio do olho) pode ndo aumentar de tamanho conforme o necessario. Além disso, a iris
(parte colorida do olho) pode tornar-se frouxa durante a cirurgia.

- Transtorno da voz

- Transtorno hepatico

- Fraqueza muscular

- Transtorno renal

- Sangramento nasal (epistaxe)

- Obstrucdo intestinal (ileo)

- Estado confusional com inicio relativamente rapido (delirium)

Atencao: Este produto € um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranga

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 ingeriu mais comprimidos do que lhe foi indicado tomar, ou se alguém acidentalmente tomar seus
comprimidos, contate imediatamente seu médico, farmacéutico ou hospital para aconselhamento.

No caso de uma superdosagem, seu médico pode tratad-lo com carvéo ativado; a lavagem de estdmago de
emergéncia pode ser (til se realizada dentro de uma hora da superdosagem. N&o provocar o vomito.

Os sintomas de superdosagem podem incluir: boca seca, tontura e visao turva, perceber coisas que ndo existem
(alucinagdes), excitacdo excessiva, convulsdes, dificuldade respiratoria, aumento da frequéncia cardiaca
(taquicardia), incapacidade total ou parcial de esvaziar a bexiga ou de urinar (retengdo urinaria) e/ou reducéo
indesejada na pressdo arterial.

Procure um servigo de emergéncia, levando a caixa e a bula deste produto.

Em caso de uso de uma 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 orientacao.

DIZERES LEGAIS

Registro MS-1.7717.0005

Farmacéutico Responsavel: Sandra Winarski CRF-SP: 18.496

Fabricado por: Astellas Pharma Technologies Inc., 3300 Marshall Avenue, Norman, Oklahoma 73072, EUA.

Embalado por: Astellas Pharma Europe B.V., Hogemaat 2,7942 JG Meppel, Holanda.

Registrado e importado por: Astellas Farma Brasil Importacéo e Distribui¢do de Medicamentos Ltda.
Av. Guido Caloi, 1.935, Bloco B, 2° andar, Santo Amaro, CEP: 05802-140, S&o Paulo-SP.

CNPJ 07.768.134/0001-04

Telefone de Servigo ao Consumidor (SAC): 0800-6007080
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Lote, fabricaco e data de validade: vide cartucho.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 31/10/2014.

'Y
o
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data de Itens de bula Versoes ApresentagGes
VP/VPS
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
31/10/2014 - 10458 — MEDICAMENTO 31/10/2014 - 10458 - 31/10/2014 Aprovagao de VPS e VP Comp'rimidos
NOVO - Inclus3o Inicial de MEDICAMENTO NOVO medicamento novo. [etYeethé‘iZS de
i

Texto de Bula — RDC 60/12

= Inclusao Inicial de
Texto de Bula — RDC
60/12

Alteragdo de enderego

prolongada (succinato de
solifenacina / cloridrato de
tansulosina — 6 mg / 0,4 mg)
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