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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolucio-RDC n° 47/2009

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Soanza XR
dicloridrato de trimetazidina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de liberagdo prolongada de 35 mg: embalagens com 10, 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagao prolongada de Soanza XR contém:

dicloridrato  de  trIMEtAZIAINA. ......c.eouieeiieee ettt ettt ettt ettt ettt e ne et e e nae e nnes 35 mg
(equivalente a 27,5 mg de trimetazidina)

Excipientes: fosfato de calcio dibasico di-hidratado, hiprolose, hipromelose, dioxido de silicio, estearato de magnésio,
macrogol, dioxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e 6xido de ferro vermelho.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento esta indicado no tratamento da cardiopatia isquémica (doenca ocasionada por um déficit na circulagao
nas artérias) e na insuficiéncia cardiaca de causa isquémica.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Devido as suas propriedades anti-isquémicas, Soanza XR reduz significativamente o nimero de crises da angina de
peito, aumenta a capacidade de exercicio e melhora a contratilidade cardiaca. A agdo farmacologica do medicamento
se inicia a partir do 15° dia de tratamento, em média.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Vocé ndo deve usar Soanza XR em caso de alergia a trimetazidina ou a qualquer um dos componentes da formula;

- Se vocé tem a doenga de Parkinson: doenga do cérebro que afeta os movimentos (tremores, postura rigida, movimentos
lentos e arrastados e caminhar desequilibrado);

- Se vocé tem problemas renais graves.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

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

Fale com seu médico ou farmacgutico antes de tomar Soanza XR.

Este medicamento ndo ¢ um tratamento curativo de uma crise de angina de peito e nem ¢ indicado como tratamento
inicial de uma crise de angina de peito instadvel ou infarto do miocardio. Em caso de infarto do miocérdio nao deve ser
utilizado na fase pré-hospitalar ou nos primeiros dias de internagao.

No caso de uma crise de angina de peito, a doenca arterial coronariana deve ser reavaliada e uma adaptacao
do tratamento considerada (tratamento medicamentoso e possivel revascularizagao).

Soanza XR_BUO03_VP_47 1



ache

mais vida para vocé

Este medicamento pode agravar ou induzir sintomas tais como tremores, postura rigida, movimentos lentos e arrastados,
caminhar desequilibrado, especialmente em pacientes idosos, os quais devem ser investigados e relatados ao seu médico,
que devera reavaliar o tratamento.

Reagdes cutaneas graves, incluindo reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose
exantematica generalizada aguda (PEGA) foram relatadas em associagdo com Soanza XR 35 mg.

Suspenda o uso de Soanza XR 35 mg ¢ procure atendimento médico imediatamente se notar qualquer um dos sintomas
relacionados a esta reagdo cutanea grave descritos no item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”.

Podem ocorrer quedas em decorréncia de baixa na pressdo arterial ou perda de equilibrio (ver item 8. “Quais males este
medicamento pode me causar?”).

Criancas e adolescentes

Soanza XR ndo ¢ recomendado em criangas com menos de 18 anos de idade.

Conducio de veiculos e operagio de maquinas

A trimetazidina tem pouca influéncia na capacidade de condugdo de veiculos e na utilizagdo de maquinas. No entanto,
este medicamento pode causar tonturas e sonoléncia que podem afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Gravidez
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

E preferivel ndo utilizar esse medicamento durante a gravidez. Se vocé descobrir que ficou gravida durante o tratamento,
consulte imediatamente o seu médico.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao
Na auséncia de dados sobre a passagem do medicamento para o leite materno, Soanza XR néo deve ser usado durante
a amamentacao.

Caso esteja gravida ou amamentando, se pensa estar gravida ou planeja engravidar, informe ao seu médico ou
farmacéutico antes de fazer uso deste medicamento.

Interacoes medicamentosas

Informe ao seu médico ou farmacéutico todos os medicamentos que tenha utilizado recentemente e os que esteja fazendo
uso.

Atletas
Este medicamento contém uma substancia ativa que pode apresentar uma reagao positiva em testes de doping.
Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 MEDICAMENTOQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Nimero de lote e datas de fabricagfo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos de cor rosa, circulares, biconvexos e lisos em ambas
as faces.

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?

Os comprimidos devem ser ingeridos com copo de 4gua, no momento das refei¢des.

A posologia recomendada ¢ de 1 comprimido duas vezes ao dia, sendo um pela manha, durante o café da manha, e outro
a noite, durante o jantar.

Os beneficios do tratamento com trimetazidina devem ser avaliados pelo seu médico apds 3 meses e o medicamento
deve ser descontinuado se nao tiver ocorrido resposta ao tratamento.

Em virtude da falta de dados de eficacia e seguranga, Soanza XR ndo deve ser utilizado por criangas ¢ adolescentes.
Se vocé tiver problemas renais ou se tiver mais de 75 anos, o seu médico podera ajustar a dose recomendada.
Se vocé achar que o efeito da trimetazidina estd muito forte ou muito fraco, fale com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar o Soanza XR no horario receitado pelo seu médico, tome-o assim que se lembrar. Porém,
se ja estiver proximo ao horario de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida ¢ tome a proxima, continuando
normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento duas vezes para
compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagiao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como qualquer medicamento, o Soanza XR pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todos os pacientes irfo
apresenta-los.

As reagdes adversas observadas com o uso do Soanza XR foram:

Comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, dor de cabega, dor
abdominal, diarreia, indigestdo, mal-estar, vomitos, erupc¢do na pele, coceira, urticaria e sensagdo de fraqueza.

Incomuns (pode ocorrer entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sensa¢do incomum na
9
pele, como formigamento ou sensagdo de formigamento (parestesia).

Raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos cardiacos rapidos
ou irregulares (também chamados de palpitacdes), batimentos cardiacos a mais, batimentos cardiacos mais répidos,
diminuigdo da pressdo arterial ao levantar-se, o que pode causar tonturas ou desmaio, mal-estar (geralmente sensagéo
de indisposi¢do), quedas e rubor.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): sintomas
extrapiramidais (movimentos incomuns, incluindo tremor e agitagdo das maos e dos dedos, movimentos anormais do
corpo, andar arrastado e rigidez dos bragos e pernas), geralmente reversiveis apos a descontinuagdo do tratamento.

Alteragdes do sono (dificuldade em dormir, sonoléncia), sensagao de giro (vertigem), constipagdo, inchago da face, dos
labios, da boca, da lingua ou da garganta que podem causar dificuldade em engolir ou respirar.

Diminui¢do grave no nimero de células brancas do sangue o que torna as infec¢des mais provaveis, reducdo de plaquetas
sanguineas o que aumenta o risco de hemorragia ou hematomas.

Doenca hepatica (nauseas, vomitos, perda de apetite, sensacdo geral de mal-estar, febre, prurido, olhos e pele

amarelados, fezes claras, urina de cor escura).
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Suspenda o uso de dicloridrato de Soanza XR 35 mg e entre em contato imediatamente com um médico se notar qualquer
um dos seguintes efeitos:

Erupcdo cutanea generalizada, temperatura corporal alta, elevagdes das enzimas hepaticas, anormalidades sanguineas
(eosinofilia), aumento dos ganglios linfaticos e envolvimento de outros 6rgaos do corpo (reagdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos, também conhecida como DRESS). Veja também o item “4. O que devo saber antes
de usar este medicamento?”.

Erupgao cutinea vermelha generalizada grave com bolhas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados nesta bula, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Se vocé tomar uma dose de Soanza XR maior do que deveria, procure imediatamente um médico ou farmacéutico.

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 orientagoes.

III- DIZERES LEGAIS

MS: 1.0573.0759
Farmacéutica Responsavel: Ana Cristina Apparicio Porcino - CRF-SP n°® 43.132

Registrado por:

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado e embalado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Ou

Embalado por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

M CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 gy
’

cac@ache.com.br
8:00h as 17:00 h (seg.asex) &
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP
4. O QUE DEVO SABER ANTES
DE USAR ESTE
10450 - SIMILAR - MEDICAMENTO? o
Altera éo%e Texto 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Comprimido
26/01/2026 - ¢ o N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS revestido de
de Bula - publicagado CAUSAR?
no Bulario RDC ’ VPS liberagéo prolongada
60/12 5. ADVERTENCIAS E 35mg
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10457 — SIMILAR -
Inclus&o inicial de Comprimido
16/12/2021 7287513/21-8 texto de bula — N/A N/A N/A N/A Inclus&o Inicial de Texto de Bula |  VP/\V/PS revestido de
publicag&o no liberagdo prolongada
bulario — RDC 60/12 35mg
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