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APRESENTACOES

Comprimidos revestidos com 50 mg de safinamida (na forma de mesilato). Caixa com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos com 100 mg de safinamida (na forma de mesilato). Caixa com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém

MeSilato de SAfINAMITA..........cooiii e 65,88* mg

*equivalente a 50 mg de safinamida base.

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
hipromelose, macrogol, o6xido de ferro vermelho, diéxido de titanio, silicato de aluminio e
POLASSIO ...ttt bbbt bbb bbb e g.s.p. 1 comprimido

Cada Comprimido revestido contém 131,76 mg de mesilato de safinamida:

MESIHAt0 A& SAFINAMITA. .........ociiiiiiece e st e e e sr e s reenreeres 131,76* mg
*equivalente a 100 mg de safinamida base.

Excipientes: celulose microcristalina, crospovidona, estearato de magnésio, dioxido de silicio,
hipromelose, macrogol, 6xido de ferro vermelho, didxido de titanio, silicato de aluminio e
810 5] TSSO U PO RO UPTPTRUPTP g.s.p. 1 comprimido

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o tratamento da Doenga de Parkinson em pacientes adultos.
Safinamida funciona como um adjuvante ao tratamento de pacientes em fase inicial da doenca que néo
estdo tomando levodopa, para isto ele é associado a outro medicamento usado para a doenca de Parkinson
que pertence a uma classe chamada "agonistas da dopamina”. Em pacientes em estagio intermediario a
avancado da doenca, que apresentam subitas oscilaces entre um periodo de boa fungdo motora (periodo
“ON”) e um periodo com dificuldades de movimentacdo (periodo “OFF”), safinamida é tomada em
conjunto com uma dose estavel do medicamento levodopa, que é utilizado isoladamente ou em associacao
com outros medicamentos para a doenca de Parkinson.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Xadago® é um medicamento que contém a substancia ativa safinamida. Ele atua para aumentar o nivel
no cérebro de uma substancia chamada dopamina, a qual estd envolvida no controle do movimento e
gue esta presente em niveis reduzidos no cérebro de pacientes com doenga de Parkinson.

O tempo médio estimado de inicio da acdo terapéutica do medicamento é de 2 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A safinamida ndo deve ser tomada:

- Se tiver alergia a safinamida ou a qualquer outro componente deste medicamento.
- Se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

1. inibidores da monoaminoxidase (MAQ), tais como selegilina, rasagilina, moclobemida, fenelzina,
isocarboxazida, tranilcipromina (por ex., para o tratamento da doenca de Parkinson ou depressao ou
utilizados para qualquer outra doenca).

2. petidina (um analgésico forte). Deve-se aguardar, pelo menos, 7 dias apds a interrupgéo do tratamento
com safinamida antes de iniciar um tratamento com inibidores da MAQO ou petidina.

3. medicamentos opioides, tais como meperidina, metadona, propoxifeno ou tramadol.

4. erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum), produto a base de plantas utilizado para tratar a depressao.



- Se vocé sofre de problemas graves de figado.

- Se tiver uma doenca dos olhos que possa colocar vocé em risco de potenciais danos na retina (as
camadas sensiveis a luz na parte de tras do olho), por ex., degeneracdo da retina (perda de células da
camada sensivel a luz na parte de tras do olho), histérico de uveite (inflamacao dentro do olho).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepéatica grave,
albinismo, degeneracdo de retina, uveite, retinopatia hereditdria ou retinopatia diabética
progressiva.

Safinamida nédo deve ser tomado durante a gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Safinamida é excretada no leite, ndo sendo possivel excluir o risco para os lactentes.
Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres que estejam amamentando.

4, O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

E importante que vocé mantenha uma lista escrita de todos os medicamentos (com e sem prescricio
médica) que vocé esta tomando, bem como quaisquer produtos, tais como vitaminas, minerais ou outros
suplementos dietéticos. Vocé deve levar esta lista com vocé cada vez que visitar o médico ou se vocé for
internado em um hospital. Esta lista também é uma informacgéo importante para levar com vocé em caso
de emergéncias.

Fale para o seu médico antes de tomar safinamida:

- Se vocé tem pressdo arterial alta ou baixa;

- Se vocé tem algum disturbio do sono, tem sonoléncia diurna inesperada ou se toma algum medicamento
gue o0 ajude a dormir.

- Se vocé ingere bebidas alcodlicas: isso pode aumentar suas chances de ficar sonolento durante o
tratamento com Xadago.

- Se vocé tem ou teve algum problema de satde mental como esquizofrenia, transtorno bipolar ou psicose;
- Se voceé tem a funcgdo hepatica comprometida.

- Os pacientes e os cuidadores devem ser alertados para o fato de que determinados comportamentos
compulsivos, tais como compulsdes, pensamentos obsessivos, jogo patoldgico (vicio em jogar), aumento
da libido (aumento do desejo sexual), hipersexualidade, comportamento impulsivo e compras ou gastos
compulsivos tém sido relatados com outros medicamentos para a doenca de Parkinson.

Quando safinamida é utilizada em associacdo com a levodopa pode ocorrer agravamento de distlrbio da
motricidade, caracterizado por movimentos repetitivos, involuntarios e ndo- intencionais (discinesia
tardia).

Safinamida nédo é recomendada para utilizacdo em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade, devido a falta de dados sobre seu funcionamento (riscos e beneficios) nesta populagéo.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos. Pergunte ao seu médico antes de tomar qualquer um dos seguintes medicamentos
juntamente com safinamida:

- Medicamentos para a constipagdo ou tosse que contenham dextrometorfano, efedrina ou pseudoefedrina.
- Medicamentos chamados antidepressivos triciclicos, utilizados no tratamento da depressdo (p.ex.
imipramina e amitriptilina).

- Medicamentos chamados opioides, utilizados para alivio da dor, como por exemplo meperidina,
metadona, propoxifeno, tramadol.

- Metotrexato, mitoxantrona, imatinibe, irinotecano, lapatinibe, rosuvastatina, sulfasalazina, topotecano
- Metoclopramida, um medicamento utilizado para tratamento de nauseas e vémitos



- Medicamentos chamados inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS) normalmente

- utilizados para tratar transtornos de ansiedade, depressdo e alguns distlrbios de personalidade (p., ex.,
fluoxetina ou fluvoxamina).

- Medicamentos chamados inibidores da recaptacdo da serotonina e da norepinefrina (IRSN) utilizados no
tratamento de depressédo grave e outros transtornos do humor como, por exemplo, a venlafaxina.

- Medicamentos eliminados do organismo através de uma enzima denominada OCT1 (por exemplo:
metformina, aciclovir e ganciclovir) pois a concentracbes destas medica¢fes podem aumentar se
consumidas com menos de duas horas de diferenca da safinamida.

Fertilidade

Estudos realizados em animais indicam que o tratamento com safinamida estd associado alteragdes
adversas no desempenho reprodutivo de ratos fémeas e na qualidade do esperma. A fertilidade dos ratos
machos ndo é afetada.

Gravidez e amamentacao
Se voceé esta gravida ou amamentando, se ha suspeita de gravidez ou planeja engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Os dados de estudos clinicos sdo limitados ou inexistentes em casos de exposi¢do durante a gravidez., mas
estudos em animais indicam problemas para o feto apds a administracdo durante a gravidez. Xadago®

ndo é recomendado durante a gravidez e em mulheres em idade fértil sem uso de método contraceptivo
adequado.

Portanto, safinamida ndo deve ser utilizada durante a gravidez ou por mulheres com potencial para
engravidar que ndo utilizem métodos contraceptivos adequados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Amamentacao

E provavel que o uso de safinamida por mulheres que amamentam possa causar danos ao bebé pois ele
causa alteracBes em animais expostos pelo leite ao medicamento.

Xadago® ndo deve ser usado durante lactacao.

Idosos
A experiéncia de uso de safinamida em pacientes com mais de 75 anos de idade é limitada. Ndo ha
necessidade de alteracdo de doses de safinamida em pacientes idosos.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Sonoléncia e tontura podem ocorrer durante o tratamento com safinamida. VVocé deve ter cuidado quando
da utilizacdo de maquinas perigosas ou sua conducdo, até ter certeza razodvel de que Xadago~ nédo o
afeta de forma alguma.

Aconselhe-se junto do seu médico antes de conduzir ou utilizar maquinas ou de realizar outras atividades
perigosas.

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

Interacbes Medicamentosas

Inibidores da MAO e petidina

Safinamida ndo deve ser administrado juntamente com outros medicamentos da classe dos inibidores da
MAO (incluindo a moclobemida) uma vez que poderd existir um risco de precipitacdo de crise
hipertensiva.

Foram notificados casos de reagOes adversas graves com a utilizagdo concomitante de petidina e
inibidores da MAO. Como isto pode ser um efeito de classe, a administracdo concomitante de safinamida


http://en.wikipedia.org/wiki/Anxiety_disorder
http://en.wikipedia.org/wiki/Personality_disorder
http://en.wikipedia.org/wiki/Personality_disorder

e petidina é contraindicada.

Foram notificados casos de interacGes medicamentosas com a utilizagdo concomitante de inibidores da
MAO e medicamentos da classe dos simpatomiméticos tais como 0s existentes em descongestionantes
nasais e orais, e medicamentos para gripe, que contenham efedrina ou pseudoefedrina. Considerando a
atividade inibitoria da safinamida, a administragdo concomitante de safinamida e esta classe
medicamentosa requer precaucao.

Dextrometorfano
Safinamida é contraindicado para uso concomitante com dextrometorfano, um medicamento utilizado
para tratar a tosse, porque pode causar psicose ou comportamento anormal.

Antidepressivos

A utilizagdo concomitante de safinamida e fluoxetina ou fluvoxamina deve ser evitada. Esta precaucéo
baseia-se na ocorréncia de reagOes adversas graves (por ex., sindrome da serotonina), embora raras,
quando da coadministracdo de inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina e dextrometorfano com
inibidores da MAO. Se necesséria, a utilizagdo concomitante destes medicamentos deve ser efetuada com
a dose eficaz mais baixa. Devera ser ponderado um periodo de suspensdo do tratamento correspondente a
5 vezes o tempo gasto para que a concentracdo sanguinea do ISRS utilizado anteriormente se reduza a
metade, do antes do inicio do tratamento com safinamida.

Foram notificadas reacBes adversas graves com a utilizacdo concomitante de inibidores seletivos da
recaptacdo de serotonina (ISRS), inibidores da recaptagdo da serotonina e da noradrenalina (IRSN),
antidepressivos triciclicos/tetraciclicos e inibidores da monoamina- oxidade (MAO).

Se vocé ndo tiver certeza se esta tomando um inibidor seletivo da recaptagdo de serotonina

(ISRS), inibidor da recaptacdo da serotonina e da noradrenalina (IRSN), antidepressivo ftriciclico,
dextrometorfano, medicamentos opioides ou inibidor da monoamina-oxidade (MAO), verifique com seu
médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico imediatamente se vocé apresentar qualquer um dos seguintes sintomas ou se
alguém préximo a vocé perceber que vocé tem algum destes sintomas: estado mental alterado (agitacéo,
alucinac@es, confusfo, coma); instabilidade autondmica (taquicardia, baixa pressdo arterial, hipertermia,
sudorese, nauseas, vOmitos e diarreia); anormalidades neuromusculares (hiperreflexia, falta de
coordenagdo). Estes sdo sinais de sindrome da serotonina

E necessario um intervalo de no minimo 7 dias entre a descontinuacio do tratamento com safinamida e o
inicio do tratamento com inibidores de MAO ou petidina.

Medicamentos opidides

Safinamida é contraindicado para uso concomitante com medicamentos chamados opioides, utilizados
para alivio da dor, como por exemplo meperidina, metadona, propoxifeno, tramadol. O uso concomitante
de Safinamida com esses medicamentos pode causar sindrome da serotonina, com risco de vida.

Interacéo tiramina/safinamida

O uso de com safinamida com quantidades normais (menores que 150mg) de tiramina ndo provocam
problemas. O efeito mais comum é aparecimento ou piora do controle de hipertensdo arterial. Converse
com seu médico a respeito de uma eventual necessidade de limitar alimentos ricos em tiramina ou de
eventual inicio ou ajuste de remédios para pressao arterial alta.

Interagdes farmacocinéticas

N&o foi observado qualquer efeito na eliminacdo da safinamida em pacientes com Doenca de Parkinson
que receberam safinamida como tratamento de refor¢o de acdo a medicamentos agonistas da dopamina
e/ou L-dopa crbnico, e o tratamento com safinamida ndo alterou 0s processos de absorcdo,
biotransformac&o, distribuicdo e eliminacdo da L-dopa quando usadas concomitantemente.

Em um estudo de interacdes medicamentosas realizado com cetoconazol, ndo se verificou qualquer efeito
clinicamente relevante nos niveis de safinamida.

Os estudos em humanos que avaliaram a interagdo de safinamida com os substratos das enzimas que
realizam a metabolizagdo no figado da cafeina e midazolam ndo demonstraram quaisquer efeitos
clinicamente significativos no perfil de concentragdo no sangue ou nos tecidos no tempo (processos de
absorcdo, distribuicdo, biotransformacéo e eliminacdo) da safinamida. Nao foram observadas quaisquer
inducgdes ou inibigdes significativas das enzimas do figado pela safinamida e foi demonstrado que estas



enzimas desempenham um papel menor na biotransformagéo da safinamida.

A safinamida pode transitoriamente inibir a BCRP, proteina resistente ao cancer de mama, uma proteina
transportadora. Portanto, devera ser mantido um intervalo de 5 horas entre a administracdo da safinamida
e de outros medicamentos que sejam substratos da BCRP (ligam-se & BCRP) com um ®4x (tempo para
atingir a concentragdo plasmatica) < 2 horas, por exemplo, pitavastatina, pravastatina, ciprofloxacina,
metotrexato, topotecano, diclofenaco ou gliburida.

A safinamida é quase exclusivamente eliminada via metabolismo, principalmente através de amidases
(enzimas) de alta capacidade que ainda ndo foram caracterizadas. A safinamida é principalmente
eliminada na urina. Nao existem atualmente no mercado quaisquer medicamentos conhecidos por causar
interagdes medicamentosas clinicamente significativas através da inibicdo ou indugdo das enzimas
amidases.

Substancias quimicas
N&o estdo disponiveis dados especificos de interacdes entre safinamida, alcool e nicotina.

Exames laboratoriais e ndo laboratoriais
Nao ha nenhuma evidéncia até 0 momento de interferéncia da safinamida em exames laboratoriais.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C). Proteger da
umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Xadago® 50 mg — Comprimido revestido redondo de 7 mm de didmetro, bicéncavo, de cor laranja a
acobreado com brilho metalico, com o nimero “50” gravado num dos lados do comprimido.

Xadago® 100 mg — Comprimido revestido redondo de 9 mm de didmetro, biconcavo, de cor laranja a
acobreado com brilho metalico, com o nimero “100” gravado num dos lados do comprimido.

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?
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
duvidas.

A dose inicial recomendada de safinamida é um comprimido de 50 mg que pode ser aumentada para um
comprimido de 100 mg, tomado uma vez por dia com agua, via oral. Safinamida pode ser tomado com
ou sem alimentos.

A dose maxima diaria do medicamento é de 100 mg.

A utilizacdo de safinamida em pacientes com insuficiéncia hepatica grave é contraindicada. Ndo é
necessario qualquer ajuste posolégico em pacientes com insuficiéncia hepatica leve. A dose mais baixa de
50 mg/dia é recomendada para pacientes com insuficiéncia hepatica moderada. Se 0s pacientes
progredirem de insuficiéncia hepatica moderada para grave, a administracdo de safinamida deve ser
interrompida.

N&o é necessaria qualquer alteracdo posolégica em pacientes com insuficiéncia renal.

A experiéncia de uso de safinamida em pacientes com mais de 75 anos de idade é limitada. Ndo ha
necessidade de alteracdo de doses de safinamida em pacientes idosos.



Siga a orientacdo de 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 deve ser
partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Caso uma dose seja esquecida, a proxima dose deve ser tomada na hora habitual no dia seguinte. Ndo
dobre a dose para compensar a dose perdida.

N&o pare de tomar safinamida sem falar primeiro com o seu médico.

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 todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos adversos, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Safinamida esta associado com uma meia vida longa (24-26 horas) e, por conseguinte, mesmo depois de
uma interrupcdo abrupta, os seus efeitos sobre o sistema nervoso central (SNC) persistem durante alguns
dias. As analises dos dados de eventos adversos ndo detectaram quaisquer sintomas sugestivos de retirada
com a descontinuacdo precoce, por exemplo, fotofobia, hiperacusia, irritabilidade, ansiedade, insénia,
dores de cabeca, tonturas, ou sintomas semelhantes aos da gripe. O tratamento da Doenga de Parkinson
inclui adicdo de outra medicacdo, isso mascara 0 aparecimento de sintomas de abstinéncia. Ndo ha
analises especificas disponiveis para avaliar rebote pelas razdes acima expostas; o nimero limitado de
doentes que foram avaliados apos a interrup¢do ndo detectou quaisquer efeitos rebote.

Os efeitos adversos que se seguem foram notificados em pacientes em fase intermediaria a avancada da
doenca de Parkinson (pacientes que tomam safinamida como adjuvante da levodopa administrada isolada
ou com outros medicamentos para a doenga de Parkinson):

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): Ins6nia,
dificuldade em efetuar movimentos voluntérios (discinesia), sonoléncia, tonturas, dor de cabega,
agravamento da doenga de Parkinson, catarata, queda da pressao arterial ao levantar-se, nuseas e quedas.
Apesar de potencialmente melhorar o aparecimento da discinesia, o safinamida pode potencialmente
aumentar estes movimentos involuntarios consequentes do tratamento da doenca de Parkinson. Estes
movimentos podem ser sutis ou bastante 6bvios e nem sempre sdo percebidos pelo paciente.

Ela pode aparecer com o uso do safinamida junto com levodopa ou outros medicamentos para o
tratamento da doenca de Parkinson.

Discinesia foi a reagdo adversa mais comum reportada com safinamida quando utilizada em combinacdo
com levodopa somente ou em combina¢do com outros tratamentos para a doenca de Parkinson.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo
urinéria, carcinoma de células basais (um cancer nas células responsaveis por regenerar a pele), anemia,
baixa contagem de gl6bulos brancos, anomalia dos globulos vermelhos, diminuicdo do apetite, elevado
teor de gordura no sangue, aumento do apetite, elevado teor de aglicar no sangue, alucinagdes (visdo de
coisas que ndo existem), hipercolesterolemia (aumento do nivel de colesterol no sangue), depresséo
(sensacdo de tristeza), sonhos anormais, ansiedade (medo e preocupacéo), estado de confuséo, oscilagdes
de humor, aumento do interesse sexual, pensamento e percepg¢ao anormal, agitacdo, perturbacdo do sono,
parestesia (dorméncia), distlrbio de equilibrio, hipoestesia (perda ou diminuicdo de sensibilidade ao
toque), contracdo muscular anormal sustentada, desconforto da cabeca, disartria (dificuldade em falar),
desmaios, problemas de memédria, visdo borrada, ponto cego na visdo, visdo dupla, aversdo a luz,
disturbio da retina (distarbios da camada sensivel a luz por tras do olho), conjuntivite ( inflamacéo da
regido branca dos olhos), aumento da pressdao dos olhos, sensacdo de que o ambiente esta girando,
palpitacBes (sensacdo dos batimentos do coragdo), taquicardia (batimento cardiaco répido), arritmia
(batimento cardiaco irregular), bradicardia sinusal (batimento cardiaco lento), pressdo arterial alta,
pressdo arterial baixa, veias que se tornam dilatadas e tortuosas, tosse, dificuldade de respirar, coriza
nasal, prisdo de ventre, azia, vOmitos, boca seca, diarréia, dor abdominal, gastrite (sensacéo de queimagéo
no estdmago), gases, distensdo abdominal (aumento no tamanho da barriga), excesso de saliva, estomatite
oral (aftas na boca), doenca de refluxo gastroesofagico (incapacidade do estdmago de conter o suco



gastrico que pode causar queimagao), hiperidrose (aumento do suor em regides do corpo como palma das
méos), coceira generalizada, sensibilidade a luz, vermelhidao da pele, dor lombar, dor nas articulacGes,
cdibras (espasmo muscular), rigidez muscular, dor nas pernas ou bragos, fraqueza muscular, sensagédo de
peso, aumento da frequéncia em urinar a noite, dor ao urinar, nos homens dificuldade em ter erecoes,
cansaco, sensacdo de fraqueza, marcha instavel, edema periférico (inchaco dos pés ou das médos), dor,
sensacdo de calor, perda de peso, ganho de peso, testes sanguineos anormais (aumento da creatina-
fosfoquinase), elevado teor de gordura no sangue, aumento de aglicar no sangue, aumento de uréia no
sangue, aumento da fosfatase alcalina no sangue, aumento do bicarbonato no sangue, aumento da
creatinina no sangue, prolongamento do intervalo QT no eletrocardiograma (aumento do espaco entre as
ondas do eletrocardiograma que pode provocar arritmias), teste da funcdo hepatica anormal, testes de
urina anormais, diminuicdo da pressdo arterial, aumento da pressdo arterial, teste ocular anormal, fratura
do pé.

ReacOes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
broncopneumonia, pioderma (lesBes infectadas da pele que incluem mas ndo se limitam a espinhas e
furdnculos), nasofaringite (inflamacéo do nariz e da garganta), infeccdo na pele, rinite (reacdo alérgica
no nariz), infeccdo dentéria, infeccdo viral, pOlipos cutdneos (massas ndo cancerosas da pele
normalmente pequenas), nevo melanocitico (pequena massa enegrecida na pele), anomalias dos glébulos
brancos, queratose seborreica (espessamento da pele com aumento da producdo de oleosidade no local),
papiloma da pele (nédulos macios, da cor da pele ou ligeiramente mais escuros), eosinofilia (aumento da
contagem de eosindfilos no sangue), linfopenia (redu¢do da contagem de linfécitos no sangue),
diminuigdo do tempo de protrombina, aumento da temperatura corporal, perda de peso grave e fraqueza,
aumento de potassio no sangue, desejos incontrolaveis, alteragdes da consciéncia, desorientacdo,
percepgdo errada das imagens, comportamento impulsivo, redugdo do interesse em sexo, pensamentos dos
quais ndo consegue abstrair, sentir que estd sendo perseguido, ejaculacdo prematura, vontade
incontroldvel de dormir, medo de situacGes sociais, pensamentos suicidas, coordena¢do anormal, distracdo
facil, perda do paladar, reflexos fracos/lentos, dor que irradia nas pernas, desejo continuo de mover as
pernas, sedacdo, anomalias oculares (ambliopia — alteragdes na qualidade da visdo — e cromatopsia —
percepcdo errada das cores), diminui¢do progressiva da visdo devido a diabetes, vermelhiddo ocular,
hemorragia ocular, dor ocular, inchaco da pélpebra, dificuldade de enxergar de perto, ceratite (inflamacéo
na cornea), aumento da producdo de lagrimas, cegueira noturna, inchago do nervo ético, vista cansada,
estrabismo (olhar cruzado que impossibilita olhar com os dois olhos para 0 mesmo ponto), infarto do
miocardio (ataque cardiaco — lesdo do musculo do coragdo por entupimento das suas artérias), espasmo
arterial, estreitamento dos vasos sanguineos, pressdo arterial alta grave, sensagdo de aperto no peito,
dificuldade em falar, dificuldade em engolir/dor ao engolir, espasmo orofaringeo (contracéo involuntaria
da musculatura da boca e faringe), Ulcera péptica (erosdo da parede do estbmago por desequilibrio na
acidez), regurgitacdo, hemorragia no estdbmago, ictericia (acumulo de substancia que deixa a pele
amarelada), queda de cabelo, formacdo de bolhas, alergia cutanea, condi¢des cutaneas, hematomas, pele
descamada, suores noturnos, dor cutanea, descoloracdo da pele, psoriase (lesdo descamativa e
avermelhada da pele), dermatite seborreica (lesdo irritativa da pele que descama e solta flocos de pele),
inflamacgdo das articulagdes da coluna vertebral devido a disturbio autoimune, dor nas partes laterais do
tronco, inchaco das articulagdes, dor musculoesquelética, dor muscular, dor no pescoco, osteoartrite (dor
nas articulagdes), cisto na articulacdo, desejo incontrolavel de urinar, aumento da frequéncia em urinar,
eliminacdo de pus na urina, hesitacdo urindria, aumento benigno no tamanho da préstata, distarbio
mamario, dor mamaria, diminuicdo do efeito do medicamento, intolerdncia medicamentosa, sensacdo de
frio, mal estar, febre, secura da pele, dos olhos e boca, testes sanguineas anormais (diminuicéo do calcio
no sangue, diminuicdo do potassio no sangue e diminuicdo do colesterol no sangue, diminuigcdo do
hematécrito e hemoglobina, diminuicdo da contagem de linfdcitos, diminuicdo da contagem de plaquetas,
aumento das lipoproteinas de muito baixa densidade), sopro no coracao, testes cardiacos anormais,
hematomas/inchaco ap6s uma lesdo, bloqueio de um vaso sanguineo devido a gordura, lesdo na cabega,
lesdo na boca, lesdo esquelética, compulsdo por jogo.

Atencao: este produto é um medicamento novo 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.

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



Paciente com suspeita de ter consumido mais do que a dose diaria prescrita de 100 mg durante um més
pode apresentar: pressdo arterial elevada, distirbios de atividade motora, confusdo mental, esquecimento,
sonoléncia, tontura (sensacdo de desmaio), pupilas dilatadas, alucinacdes, agitacdo, nauseas e vomito.

N&o existe qualquer antidoto conhecido para a safinamida ou qualquer tratamento especifico para a
superdosagem de safinamida. Se ocorrer uma superdosagem importante, o tratamento com Xadago® deve
ser descontinuado e deve ser administrado tratamento de suporte, conforme indicado clinicamente.

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.

Informe-se também com o SAC Zambon (0800 017 7011 ou www.zambon.com.br em casos de
davidas).
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletrdnica

Dados da Peticéo/Notificagdo que altera bula

Dados das Alteracoes de bulas

Data do
Expediente

N° de
Expediente

Assunto

Data do N° de Assunto Data de

Expediente Expediente Aprovacéo

Itens de Bula Versdes Apresentacdes
(VP/VPS) relacionadas

25/02/2021

0757057/21-1

Inclusdo Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/12

Né&o se aplica por se VP1 Xadago®
tratar da versdo inicial Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/14
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/30
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 100
mg. Embalagem
c/30

26/02/2021

0772135/21-8

Notificacdo de Alteracédo de
Texto de Bula— RDC 60/12

Itens 4 e 8. VP2 Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/14
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/30
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 100
mg. Embalagem
c/30

28/04/2022

2623883/22-0

Notificagdo de Alteracédo de
Texto de Bula— RDC 60/12

24/02/2021 0753516/21-3 11023 - RDC 73/2016 - -
NOVO - Incluséo de local

de fabricacéo de

Dizeres Legais VP3 Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/14




medicamento de liberacéo

convencional

Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
/30
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 100
mg. Embalagem
c/30

05/05/2022

2679046/22-6

Notificacdo de Alteracdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

25/11/2021

4655648/21-0

7148 - MEDICAMENTOS
E INSUMOS
FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AFE) de
INDUSTRIA do produto -
ENDEREGO DA SEDE

03/03/2022

Dizeres Legais

VP4

Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/14
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
/30
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 100
mg. Embalagem
c/30

19/10/2022

4838570/22-8

Notificacdo de Alteracdo de
Texto de Bula— RDC 60/12

Dizeres Legais

VPS5

Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/14
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/30
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 100
mg. Embalagem
c/30

Notificaclo de Alteracéo de
Texto de Bula- RDC
60/12

15/09/2023

0981579/23-0

AFE - ALTERACAO -
MEDICAMENTOS E/OU

12/12/2023

Dizeres Legais

Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50




21/12/2023

1457544/23-7

INSUMOS
FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ

VP6

mg. Embalagem
c/14
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/30
Xadago®
Comprimidos
revestidos de 100
mg. Embalagem
c/30

10/12/2024

Expediente
gerado ap6s
submisséo

Notificacdo de Alteracdo de
Texto de Bula— RDC
60/12

26/11/2024

1616752/24-6

10528 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
descontinuacéo temporaria

de fabricacdo ou importacdo

NA

Apresentacdes

VP7

Xadago®
Comprimidos
revestidos de 50
mg. Embalagem
c/14
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