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RAHIME®

ramelteona

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 8§ mg. Caixa contendo 5 ou 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ramelteona.........coceeviiiiiiniiiie 8 mg

EXCIPICNLES (oS, Purvrreerrreeerreeerireeerireeereeesneeas 1 comprimido

Excipientes: lactose monoidratada, amido, hiprolose, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol e

diéxido de titanio.

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

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento da insonia caracterizada por dificuldade em iniciar o sono.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento ¢ um sedativo hipnotico que possui propriedades especificas de indugdo do sono; sua

acdo maxima ocorre dentro de 30 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome Rahime® (ramelteona) se vocé apresentar alergia conhecida, incluindo reacdes anafilaticas e
anafilactoides graves (reagdes alérgicas graves) a ramelteona ou a qualquer um dos componentes deste
medicamento.

Nao tome ramelteona em conjunto com fluvoxamina, pode ser prejudicial a sua saude.

Este medicamento ¢ contraindicado para pessoas que desenvolveram uma reacao alérgica grave (por
exemplo, angioedema, que ¢ o inchago das camadas profundas da pele causado pelo acimulo de liquido)

com 0 uso anterior de ramelteona.
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Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-

galactose.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de tomar Rahime® (ramelteona) informe ao médico se vocé apresenta:

- depressao, doenga mental ou pensamentos suicidas

- doenca do figado

- doenga do pulmao ou problemas respiratorios

Este medicamento pode causar reagdes alérgicas graves cujos sintomas incluem inchaco da lingua ou
garganta, dificuldade para respirar e ndusea e vomito. Procure atendimento de emergéncia imediatamente
se vocé apresentar estes sintomas depois de tomar Rahime® (ramelteona).

ApoOs tomar este medicamento vocé pode se levantar da cama sem estar totalmente desperto e realizar
atividades as quais vocé pode ndo se lembrar na manha seguinte. A chance disto ocorrer ¢ maior se vocé
ingerir bebidas alcoolicas ou tomar outros medicamentos que causam sonoléncia juntamente com
Rahime® (ramelteona). As atividades das quais vocé pode nio se lembrar incluem dirigir, preparar e
comer alimentos, falar ao telefone, ter relagdes sexuais, andar dormindo. O médico deve ser informado
imediatamente caso o paciente apresente comportamentos complexos.

Vocé pode apresentar pensamentos e comportamentos anormais, incluindo piora da depressao,
pensamentos ou acoes suicidas, pesadelos e alucinagdes, durante o tratamento com este medicamento. O
médico deve ser informado caso o paciente apresente pensamentos € comportamentos anormais.
Rahime® (ramelteona) pode diminuir os niveis do horménio testosterona e aumentar os niveis de
prolactina no sangue, causando os seguintes sintomas: diminui¢do do interesse por sexo, problemas para
engravidar, menstruagdes irregulares ou auséncia de menstruacao, producao de leite por uma pessoa que
ndo estd amamentando. O efeito que o uso de Rahime® (ramelteona) pode ter na funcdo reprodutora de

pessoas em desenvolvimento, como adolescentes e criangas, ¢ desconhecido.

Atencio:
Contém o corante diéxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Contém lactose.
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Interagdes com outros medicamentos e alcool

Enquanto vocé estiver tomando Rahime® (ramelteona) vocé nio deve ingerir bebidas alcodlicas, tomar
outros medicamentos que provocam sonoléncia ou medicamentos contendo fluvoxamina (para o
tratamento da depressdo e dos sintomas do transtorno obssessivo-compulsivo). Rahime® (ramelteona)
deve ser utilizado com precaugdo se vocé estiver utilizando medicamentos contendo: quinolonas (exs:
norfloxacino, ciprofloxacino, levofloxacino) e rifampicina (para o tratamento de infec¢des); cetoconazol
e fluconazol (para o tratamento de doencas causadas por fungos), donepezila (para o tratamento da doenga

de Alzheimer) ou doxepina (para o tratamento da depressao).
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Uso Durante a Gravidez e a Amamentacio

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

Nio existem estudos adequados € bem controlados em mulheres gravidas. Rahime® (ramelteona) sé
deve ser utilizada durante a gravidez se o beneficio potencial justificar o risco potencial ao feto.

O uso deste medicamento em mulheres que estio amamentando nao é recomendado.

Nao se sabe se ramelteona é excretada no leite humano; no entanto, ramelteona € excretada no leite de
ratas em lactacdo. Como muitas drogas sdo excretadas no leite humano, € necessario precaucdo quando

administrado a mulheres que estejam amamentando.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Vocé deve evitar realizar atividades que exijam concentracao, como dirigir veiculos ou operar maquinas,
apos a tomada deste medicamento, pois este medicamento possui propriedades especificamente dirigidas
a promover sono. No dia seguinte vocé ainda pode se sentir sonolento e, portanto, estas atividades so6

devem ser realizadas quando voce¢ estiver totalmente acordado.

Vocé niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e
capacidade de reacio podem estar prejudicadas.
O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o

paciente a quedas ou acidentes.
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Abuso da droga e dependéncia

A descontinuagdo de ramelteona em animais ou em seres humanos apds administracdo cronica nao
produziu sinais de abstinéncia. A ramelteona nao parece produzir dependéncia fisica e tem baixo potencial
de abuso, com base nos resultados de dois estudos concluidos de risco de abuso que mostraram que nao

¢ possivel distinguir a ramelteona do placebo (comprimido sem a substancia ativa).

Uso em populacdes especiais

Uso em criangas e adolescentes: a seguranca e a eficidcia de ramelteona ndo foram estabelecidas em
criangas ¢ adolescentes.

Uso em idosos: nao foram observadas diferengas gerais na seguranga ou eficacia entre idosos e adultos
mais jovens.

Comprometimento da funcdo do figado: ndo sdo necessdrios ajustes da dose para pessoas com
insuficiéncia hepatica leve a moderada. A ramelteona nao ¢ recomendada para pessoas com insuficiéncia
hepatica grave. Nos pacientes com comprometimento moderado da func¢ao do figado o uso do
medicamento deve ser realizado com cautela uma vez que a quantidade de medicamento no sangue ¢
aumentada.

Apneia do sono: ramelteona ndo foi estudada em pessoas com apneia do sono grave; seu uso nao ¢

recomendado em tais pessoas.
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 MEDICAMENTO?
Conservar Rahime® (ramelteona) em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°

C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Rahime® (ramelteona) se apresenta na forma de comprimido revestido de 8 mg circular, branco,

biconvexo e liso.
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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 MEDICAMENTOQO?

A dose recomendada de Rahime® (ramelteona) é um comprimido (8 mg), por via oral, 30 minutos antes
de deitar.

Apds a tomada do medicamento, vocé deve limitar suas atividades aquelas necessarias para se preparar
para dormir, uma vez que este medicamento possui intensas propriedades promotoras do sono.

Nao tome este medicamento se vocé nao for capaz de ter uma noite inteira de sono antes de precisar estar
ativo novamente.

Rahime® (ramelteona) ndo deve ser tomado durante ou imediatamente apos uma refei¢o com alto teor
de gordura.

Converse com seu médico se a sua insonia piorar ou nao melhorar dentro de 7-10 dias. Isto pode significar
que existe outra causa para os seus problemas para dormir.

A dose recomendada ndo deve exceder a 1 comprimido (8 mg) por dia.

E recomendado que a Rahime® (ramelteona) seja tomado por nio mais de 5 semanas. Em alguns casos,
pode ser necessario manter o tratamento por um periodo mais longo. Isso s6 deve ser feito apds uma

reavalia¢do pelo médico da condigao clinica do paciente.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao 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?
Caso voce se esquega de tomar uma dose, nao tome uma dose adicional para compensar a dose esquecida.
E importante somente tomar Rahime® (ramelteona) 30 minutos antes de seu horario normal de dormir,

pois o medicamento pode te deixar sonolento.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiao-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia,
sonoléncia, tontura, nduseas, fadiga, piora da insonia.

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): constipacao,
mal-estar, erup¢do cutanea.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento da
prolactina no sangue, causando os seguintes sintomas: diminuicao do interesse por sexo, problemas para
engravidar, menstruacdes irregulares ou auséncia de menstruacao, producdo de leite por uma pessoa que
ndo esta amamentando.

Foram relatadas reagdes alérgicas graves, com algumas delas necessitando de tratamento médico de

emergéncia.

Pos-comercializacao

As seguintes reagdes adversas foram relatadas durante o uso de ramelteona pds-comercializagdo. Como
essas reagoes sdo relatadas voluntariamente em uma populacao de tamanho incerto nem sempre € possivel
estimar com seguranca sua frequéncia ou estabelecer uma relacdo casual com a exposi¢do ao

medicamento.
Distarbios psiquiatricos: Tentativas de suicidio, comportamento suicida.

Atencio: este produto ¢ 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?

Em um estudo clinico, em que at¢ 160 mg (20 vezes a dose terap€utica maxima recomendada) de
ramelteona comprimidos foi administrado em uma dose Unica para adultos saudaveis com uma historia
de dependéncia de drogas, os principais sintomas observados foram sonoléncia, mal estar, tonturas, dor
abdominal e dor de cabeca.

Devem ser utilizadas medidas gerais sintomadticas e de suporte, junto com lavagem gastrica imediata, se

for o caso.
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Fluidos intravenosos devem ser administrados, conforme necessario. Como em todos os casos de
superdose de medicamentos, a respiragdo, o pulso, a pressdo arterial e outros sinais vitais devem ser
monitorados, e medidas gerais de suporte devem ser empregadas.

A hemodialise nao reduz efetivamente a exposi¢do a ramelteona. Portanto, o uso de didlise no tratamento

da superdose nao ¢ apropriado.

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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0118.0636
Responsavel Técnico: Rodrigo de Morais Vaz

CRF-SP n® 39.282

Registrado e produzido por:

APSEN FARMACEUTICA S/A
Rua La Paz, n® 37/67 — Santo Amaro
CEP 04755-020 — Sao Paulo — SP
CNPJ 62.462.015/0001-29

Industria Brasileira

Centro de Atendimento ao Cliente
0800 016 5678

LIGACAO GRATUITA
infomed@apsen.com.br

www.apsen.com.br

® Marca registrada de Apsen Farmacéutica S.A.

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DE RECEITA.
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HISTORICO DE ALTERACAO DA BULA!
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/ Notificacdo que altera a bula

Dados das alterac6es de bulas

Data do Numero do Data do Numero do Data da Versbes Apresentacdes -
. ] Assunto . ] Assunto Itens de bula? ]
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/IVPS)? relacionadas*
APRESENTACOES
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE VP
10450 - USAR ESTE
SIMILAR — MEDICAMENTO?
Notificacdo de 6. COMO DEVO USAR
8 mg com 5 ou 30
20/01/2025 Alteragao de = TE MEDIGAMERTO? cgmprimidos
Texto de Bula DIZERES LEGAIS revestidos
- publicagéo APRESENTACOES
no Bulario 4.
RDC 60/12 CONTRAINDICACOES
5. ADVERTENCIAS E
VPS

PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

DIZERES LEGAIS
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SIMILAR -
VP
Incluséo Inicial SIMLAR — 8 mg com 5, 10
102/ / de Texto de 27/09/2021 4465339/20-5 REGISTRO 27/09/2021 TOPOS B8 NENS BA ou 30
04/02/2022 | 0443804/22-2 - BULA imi
Bula - DE PRODUTO v comprimidos
revestidos
publicacéo no CLONE
Bulario RDC
VPS
60/12

1 Informar os dados relacionados a cada alteragédo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificacdo, a uma peticdo de alteracédo de
texto de bula ou a uma peticdo de pds-registro ou renovagcdo. No caso de uma notificacdo, os Dados da Submissdo Eletrénica correspondem aos Dados da peticdo/notificacdo
que altera bula, pois apenas o procedimento eletrdnico passou a ser requerido apds a inclusao das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do
peticionamento, deve-se deixar em branco estas informac¢8es no Histérico de Alteracéo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulério e deverao
ser incluidos na tabela da préxima alteracdo de bula.

2 Informar quais Itens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09 (anexo | da Bula para o Paciente e/ou para o Profissional de Saude).
8 Informar se a alteracdo esta relacionada as vers@es de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).

4 Informar quais apresentacoes, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.
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