TIGMA

(hemitartarato de rivastigmina)

GERMED FARMACEUTICA LTDA.

CAPSULA

1,5/3,0/4,5/6,0 mg



Tigma
hemitartarato de rivastigmina

APRESENTACOES

1,5mg, 3,0 mg, 4,5 mg e 6,0 mg.

Embalagens contendo 14, 15, 20, 28, 30 e 56 c&psula
Embalagens hospitalar contendo 80 e 90 capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de 1,5 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® ............ccceeeeeeeeeiiiiiiiiiiieceeeenn, 2,4 mg

(o] o1 =T ) (=Sl o 6= o SRR 1 cap.

* Equivalente a 1,5 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magnésbylose microcristalina e dioxido de silicio.

Cada capsula de 3,0 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® ............ccceeeeeeiiiiiiiiiiieeeee, 4,8 mg

Lo el o] 1T ] (=l o TR o S PUPRR 1 céap.

* Equivalente a 3,0 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magné&sbylose microcristalina e diéxido de silicio.

Cada capsula de 4,5 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® ............ccceeeeeeeeeiiiiiiciiiiiiece e, 7,2 mg

(o] o1 =T ) (=Sl o 6= o SRR 1 cap.

* Equivalente a 4,5 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magnésbylose microcristalina e dioxido de silicio.

Cada capsula de 6,0 mg contém:

hemitartarato de rivastigmina® .............cceeeeeiiiiiiiiiiiiiieeeee, 9,6 mg

Lo el 01T ] (= eklo IR o S SURRR 1 céap.

* Equivalente a 6,0 mg de rivastigmina.

** Excipientes: Hipromelose, estearato de magnéshylose microcristalina e dioxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tigma é usado no tratamento de problemas de memoriméraéa em pacientes com doenca de
Alzheimer ou doenga de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tigma pertence a uma classe de substancias conhecidaiciidores da colinesterase.

Tigma tem como substéncia ativa a rivastigmina que ageeatando a quantidade de acetilcolina no
cérebro, substancia que é necesséria para um Ineinrfiamento cognitivo, como por exemplo, 0
aprendizado, a memoria, a compreensao e a orientagd como a habilidade do paciente de lidar com
situacdes do cotidiano. Agindo dessa mand@iigma ajuda a diminuir o declinio mental que ocorre em
pacientes com a doenca de Alzheimer ou com a daEnParkinson.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tomeTigma:

- se vocé souber que é alérgico (hipersensivébpatigmina (substéncia ativa @@ma) ou a qualquer
outro componente da férmula;

- Se VOcé ja teve uma reacao alérgica a algum ameicto similar a este;

- se vocé ja teve uma reacao na pele se espalamdalo tamanho do adesivo transdérmic@igena,

se houver uma reacdo mais intensa no local (ta® dmlhas, aumentando a inflamacéo da pele, inghaco
e se nao melhorou dentro de 48 horas ap6s a rerdogg@aesivo transdérmico.

Se isso aplicar a vocé, ndo usEigma e informe ao seu médico.



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

Tome um cuidado especial cdrigma:

- caso vocé apresente reacfes gastrintestinais) sauseas (se sentir enjoado), vomitos e diaveicé
podera ficar desidratado (perder muito liquidodsedmitos ou a diarreia forem prolongados;
- se vocé tem ou tenha tido batimentos cardiacegulares (palpitacéo);

- se vocé tem ou tenha tido Ulcera gastrica ativa;

- se vocé tem ou tenha tido obstrucéo urinariac(ddade para urinar);

- se vocé tem ou tenha tido convuls@es (ataquesises epilépticas);

- se vocé tem ou tenha tido asma ou doenca respéargrave;

- se vocé sofre de tremores;

- se vocé tem um baixo peso corporal (menos dey50 k

- se vocé tem problemas nos rins e figado.

Se algum destes itens se aplicar a vocé, seu mgddmprecisar monitora-lo mais proximamente derant
0 uso deste medicamento.

Converse com seu médico imediatamente se vocéuimarinflamacéo da pele, bolhas ou inchaco da
pele que estdo aumentando e se espalhando.

Se vocé passou por um periodo de varios dias searTagma, ndo tome a préxima dose sem antes
conversar com o0 seu médico.

Pessoas idosas (com idade de 65 anos ou mais)
Tigma pode ser usado em pacientes idosos.

Criancas e adolescentes
O uso deTigma em criancas e adolescentes nao foi estudadotanpmrnédo é recomendado.

Dirigir e operar maquinas

Seu médico ird informa-lo se a sua doencga o pediritgr veiculos e operar maquinas com seguranga.
Tigma pode causar tontura e sonoléncia, principalmemieinio do tratamento e quando ha aumento de
dose. Portanto, vocé deve aguardar e certificapisee os efeitos que o medicamento pode Ihe causar,
antes de se arriscar em tais atividades. Se sentimras ou sonoléncia, ndo dirija, utilize maqgsioa
realize outras tarefas que requeiram sua atencao.

Gravidez e lactacdo
Em caso de gravidez, os beneficiosTagna devem ser avaliados contra os possiveis efeito® s0
feto. Informe ao seu médico se estiver gravidaeoplaneja engravidar.

Vocé ndo deve amamentar durante o tratamentoTogma.
Peca orientagdes ao seu médico ou farmacéuties dattomar qualquer medicamento durante a
gravidez ou amamentagao.

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

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualouiro medicamento que esteja utilizando ou que
tenha utilizado recentemente, incluindo os que wordprou sem prescricdo médica.

Tigma néo deve ser administrado junto com outros medicéms com efeito similar a rivastigmina
(agentes colinomiméticos) ou com medicamentos@itérgicos (tais como medicamentos utilizados
para aliviar célicas ou espasmos do estdmago @ueytar o enjoo em viagem).

Se vocé tiver que se submeter a uma cirurgia du@tratamento coffigma, informe ao seu médico
antes de receber qualquer anestesia,igisa pode exacerbar os efeitos de alguns relaxantes
musculares durante a anestesia.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
As capsulas devem ser conservadas em temperatbrarden(entre 15 e 30 °C).



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

Caracteristicas fisicas:

Tigma 1,5 mg: Capsula de gelatina dura, na cor bramcdendo granulado na cor branca.

Tigma 3,0 mg: Capsula de gelatina dura, na cor roxaedar, contendo granulado na cor branca.
Tigma 4,5 mg: Cépsula de gelatina dura, na cor verdarch, contendo granulado na cor branca.
Tigma 6,0 mg: Cépsula de gelatina dura, na cor caramebsa, contendo granulado na cor branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98&le 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 ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrucdes dadaseaetoédico. Nao exceda a dose recomendada.

Como tomar o Tigma
Engula as cépsulas inteiras com liquido, sem abrmastigar.

Quanto tomar de Tigma

Seu médico ira indicar a dose Tigma que vocé devera tomar, comecando com uma dose daix
aumentando gradualmente, dependendo da sua reapdstdamento. A dose maxima permitida é de 6
mg duas vezes ao dia.

Quando tomar o Tigma
Vocé deve tomaFigma duas vezes ao dia, uma vez no café da manhdarmujantar. Tomafigma no
mesmo horério todos os dias o ajudara a lembrardguemar o medicamento.

Por quanto tempo devo tomar Tigma

Para ter os beneficios do medicamento, vocé dewvé-to todos os dias.

Informe ao seu cuidador que vocé esta tomdrglma. Informe também se vocé nédo estiver tomando
Tigma por varios dias.

A prescricdo deste medicamento precisa de acomsetiia especializado antes do seu inicio e uma
avaliacdo periddica dos beneficios terapéuticas.ng&lico também ird monitorar seu peso enquanto
estiver utilizando este medicamento.

Se vocé tem davidas sobre quanto tempo devera fOigraa, fale com seu médico ou farmacéutico.
A duragdo do tratamento dependeréa da respostadioamento. Portanto, a posologia devera ser
orientada exclusivamente pelo seu médico.

Se vocé parar de tomar Tigma

Nao pare de tomdfigma ou altere a dose sem o conhecimento do seu m&booente 0 médico podera
avaliar a eficacia da terapia.

Caso vocé esteja ha varios dias sem tdfitgana, ndo tome a proxima dose sem antes conversar com o
seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma doJéguea, aguarde para tomar a proxima dose no horarid.usua
N&o tome o dobro da dose Tigma para compensar a dose esquecida.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Assim como com todos os medicamentos, 0s pacigoiEomanTigma podem experimentar efeitos
secundarios, embora nem todas as pessoas 0s apnesen

N&o se assuste com essa lista de possiveis edditessos. Vocé pode ndo apresentar nenhum deles.
Esses efeitos tendem a ser mais frequentes quaédnicia a medicacao ou passa para uma dosagem
maior. As reacfes adversas desaparecem aos pougtsprovavelmente porque seu corpo acostuma-se
com o medicamento.

As reac¢fes adversas podem ocorrer com determifred@€ncias, que sdo definidas como segue:

Muito comum: afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: afeta entre 1 e 10 a cada 100 pacientes

Incomum: afeta entre 1 e 10 a cada 1.000 pacientes

Rara: afeta entre 1 e 10 a cada 10.000 pacientes

Muito rara: afeta menos de 1 a cada 10.000 pasiente

Desconhecida: a frequéncia nédo pode ser estimpddaiados dados disponiveis

ReacBes adversas muito comuns e comuns
Muito comuns:
Reac8es gastrintestinais tais como nausea (se sejuado), vomito, diarreia, tontura e perda detitg

Comuns:

Agitacdo, confusado, ansiedade, dor de cabeca,&uria) dores de estdmago, desconforto no estdmago
apos as refeigdes, fraqueza, sensacédo de malfasign, transpiracéo, perda de peso e tremorrigo

ao seu médico caso estes efeitos desagradavestqars

Algumas reacdes adversas podem ser sérias
Incomuns:
Depresséo e desmaio.

Raras:
Dor no peito, convulsdes (ataque ou crise epiléptataques cardiacos (forte dor no peito) e (Bcera
gastrica ou duodenal.

Muito raras:

Hemorragia gastrintestinal (sangue na evacuac¢do ®dmito), vOmito grave que pode levar a ruptura
do esb6fago, inflamacéo do pancreas (dor intengearia superior do estdbmago, frequentemente com
nausea e vomito), problemas com o ritmo cardiaatinfiento acelerado ou retardado) e alucinagoes.

Desconhecidas:

Desidratagédo (perda de muito liquido) e disturbiggaticos (pele amarela, amarelamento do branco dos
olhos, escurecimento anormal da urina ou nauseaplinadas, vomitos, cansago e perda de apetite).
Inflamacéo da pele, bolhas ou inchaco da pele stid® @umentando e se espalhando.

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdesiepmmaiigma e procure um médico
imediatamente.

Outras reacdes adversas

Incomuns: dificuldade para dormir, alteraces mssitados dos testes de fungdo hepéatica e quedas
acidentais.

Raras: erupc¢@es da pele e prurido (coceira).

Muito raras: pressao alta, infeccdo do trato uiin@or para urinar), agravamento dos sintomas da
doenca de Parkinson ou desenvolvimento de sintsimalkares (tais como rigidez muscular e dificuldade
em administrar movimentos).

Desconhecidas: agressividade e agitacao.
Se vocé apresentar qualquer uma destas reacoesrdedrave, informe ao seu médico.

Algumas reacdes adversas sdo menos frequentescentpa com deméncia associada a doenga de
Parkinson: perda de apetite, tontura e diarreim(en).



Algumas reacdes adversas sao mais frequentes éemggdccom deméncia associada a doenca de
Parkinson: tremores, quedas acidentais (muito commiesidratacéo (perda de muito liquido),

dificuldade em dormir, agitacdo, agravamento do®sias da doenca de Parkinson ou desenvolvimento
de sintomas similares (movimentos lentos anormaisjmentos incontrolaveis da boca, lingua e
membros, rigidez muscular, diminuigdo anormal dogimentos musculares), pressdo arterial alta
(comum), postura anormal com controle pobre de mertos e problemas com ritmo cardiaco (rapidos e
lentos) (incomum).

Algumas reac¢des adversas adicionais em paciemesleméncia associada a doenca de Parkinson séo:
salivacédo excessiva, modo de caminhar anormaljretdor de cabeca leve devido a pressao arterial
baixa (comum).

Adicionalmente, informe ao seu médico ou farmacéute vocé apresentar qualquer outra possivel
reacdo adversa nao listada na bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se vocé tomar acidentalmmeateTigma do que foi indicado. Vocé podera
precisar de cuidados médicos. Algumas pessoa®madm acidentalmente muitagma tiveram

nausea, vomito, diarreia, pressao alta e alucisa@mimento cardiaco lento e desmaios também podem
ocorrer.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS: n° 1.0583.0739
Farm. Resp.:Dra. Maria Geisa Pimentel de Lima e Silva
CRF-SP n° 8.082

Registrado por: Germed Farmacéutica Ltda.
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08.

Bairro Chacara Assay / Hortolandia - SP
CEP: 13.186-901- CNPJ: 45.992.062/0001-65
Industria Brasileira

Fabricador por: EMS S/A
Hortolandia - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

SAC 0800-7476000
www.germedpharma.com.br
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Histérico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl

Data do N° do ASSUNTO Data do N° do AsSUNTo Data de ltens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS) relacionadas
Cépsula gelationosa dura
(10457) ~ de1,5/3,0/45e6,0 mg
SIMILAR —
Inclus3o Inicial em embalagens contend
19/06/2014 - de Texto de NA NA NA NA Todos os iteng VP /VPS 14,15,20,28,30,56,80
(embalagem hospitalar) ¢
Bula - RDC 90 (embalagem hospitalar)
60/12 29 P
cépsulas.




