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I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 5 mg: Embalagem com 10 ou 30 comprimidos

Comprimidos revestidos de 10 mg: Embalagem com 10 ou 30 comprimidos

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:

cloridrato de dOnepPezila..........cceoveevieriieriesiieieeiee e 5 mg (equivalente a 4,56 mg de donepezila)
Excipientes: lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado, hipromelose, hiprolose, celulose microcristalina, estearato

de magnésio e Opradry Branco (hipromelose, didoxido de titanio, macrogrol).

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:
cloridrato de donepezila...........ccvervieiereiieriieieeeeee e 10 mg (equivalente a 9,12 mg de donepezila)
Excipientes: lactose monoidratada, amido pré-gelatinizado, hipromelose, hiprolose, celulose microcristalina, estearato

de magnésio e Opadry Amarelo (hipromelose, diéxido de titdnio, macrogrol, 6xido de ferro amarelo).
IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DEPZEL ¢é um medicamento indicado para o tratamento da doenga de Alzheimer.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que DEPZEL exerca sua agéo terapéutica com o aumento da concentragdo da acetilcolina (substancia
presente na jungdo entre células do sistema nervoso) através da inibi¢ao reversivel da quebra da mesma pela enzima
acetilcolinesterase (tipo de enzima que quebra ou inativa a acetilcolina).

O tempo estimado para o inicio da acdo farmacologica de DEPZEL ¢ de cerca de 2 semanas apos a administracao oral,

quando ¢ esperado que a concentragdo plasmatica (sanguinea) de DEPZEL alcance o estado de equilibrio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao utilize DEPZEL se tiver conhecimento de hipersensibilidade ao cloridrato de donepezila, a derivados de piperidina
ou a qualquer componente da formulagéo.

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

Adverténcias e Precaucoes

Anestesia: informe ao seu médico o uso de DEPZEL, pois este medicamento ¢ um inibidor da colinesterase (classe



medicamentosa de cloridrato de donepezila) e pode aumentar o relaxamento muscular de alguns anestésicos.
Condicoes cardiovasculares: foram relatados episddios de desmaio durante o uso de cloridrato de donepezila devido
a efeitos cardiacos (por exemplo, diminui¢do da frequéncia cardiaca), principalmente para alguns pacientes com
problemas cardiacos.

Condicdes gastrintestinais: medicamentos da mesma classe de DEPZEL, os chamados colinomiméticos (substancias
que imitam os efeitos da acetilcolina no organismo), podem promover o aumento da secrecdo acida gastrica
(quantidade de acido liberado no estdmago). Portanto, os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados quanto a
sintomas de sangramento gastrintestinal (no estdbmago e intestino), especialmente aqueles com maior risco de
desenvolver ulceras (feridas) (p.ex., pacientes com historia de doenga ulcerosa ou recebendo drogas anti-inflamatdrias
ndo esteroide). Pode ocorrer diarreia, ndusea e vomito. Esses efeitos, quando ocorrem, aparecem com mais frequéncia
na dose de 10 mg/dia do que na dose de 5 mg/dia. Na maioria dos casos, esses efeitos t€m sido leves e transitorios,
algumas vezes durando de 1 a 3 semanas, e t€m se resolvido com o uso continuado de DEPZEL. Os pacientes devem
ser cuidadosamente observados no inicio do tratamento e apos o aumento da dose.

Condi¢des neurolégicas: acredita-se que os colinomiméticos tenham certo potencial para causar convulsdes
generalizadas. Entretanto, tal situacdo pode ser também uma manifestacdo da doenga de Alzheimer.

Sindrome neuroléptica maligna ¢ um evento adverso muito raro que se caracteriza por tremores, febre alta e alteracao
no nivel de consciéncia que se ndo tratado adequadamente pode levar a morte.

Efeito musculoesqueléticos: rabdomidlise é um evento raro que pode se manifestar em pacientes com predisposicao
individual e que estejam ou ndo em uso de outros medicamentos que sabidamente causam este efeito com maior
frequéncia, como as estatinas (medicamento para tratamento de colesterol) ¢ medicamentos com a¢do no sistema
nervoso. Caso vocé sinta dores generalizadas, apresente escurecimento da urina, fraqueza e mal-estar com o uso de
DEPZEL procure seu médico.

Condig¢des pulmonares: devido a suas a¢des colinomiméticas, DEPZEL deve ser prescrito com cuidado a pacientes
com historia de asma ou doenca pulmonar obstrutiva (por exemplo: enfisema pulmonar causado pelo vicio do cigarro).
Criancas: nio existem estudos adequados e bem controlados para documentar a seguranca e a eficacia do cloridrato

de donepezila em qualquer tipo de doenga que ocorra em criangas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacio durante o uso deste
medicamento.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico.

Atencido: contém lactose. Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de

glicote-galactose.

Aplicavel para Depzel 5 mg:

Atencdo: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Aplicavel para Depzel 10 mg:

Atencdo: Contém os corantes didxido de titinio e 6xido férrico amarelo sintético, que podem, eventualmente,



causar reacdes alérgicas.

Interacées medicamentosas

Deve-se evitar a administragdo do DEPZEL concomitantemente a outros inibidores da colinesterase.

O itraconazol, o cetoconazol, a eritromicina, a fluoxetina e a quinidina podem inibir o metabolismo da donepezila.

A rifampicina, a fenitoina, a carbamazepina e o alcool podem reduzir os niveis de donepezila. DEPZEL tem potencial
para interferir com medicamentos de ag@o anticolinérgica, bloqueadores neuromusculares, agonistas colinérgicos e
betabloqueadores.

Nao tome alcool enquanto estiver usando DEPZEL, vocé pode ter varias reagdes indesejaveis.

A ingestdo concomitante com alimento ndo tem influéncia sobre a taxa e a quantidade absorvida de cloridrato de
donepezila.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a quedas
ou acidentes.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas durante o tratamento, pois sua habilidade e capacidade de
reacio podem estar prejudicadas.

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

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

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

Depzel deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

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

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

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.

Aspecto fisico:

DEPZEL 5 mg: comprimidos revestidos de coloragdo branca, de formato circular, biconvexo, com gravagdo “DNP”
(baixo relevo) de um lado e “5” de outro lado.

DEPZEL 10 mg: comprimidos revestidos de coloragdo amarela, de formato circular, biconvexo, com gravaciao “DNP”

(baixo relevo) de um lado e “10” de outro lado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DEPZEL deve ser administrada por via oral.

Adultos/Idosos

DEPZEL deve ser tomado por via oral, uma vez por dia. As doses clinicamente eficazes sdo 5 ¢ 10 mg nos pacientes
com doenga leve a moderadamente grave. A dose de 10 mg ¢ a dose clinicamente eficaz nos pacientes com doenca
moderadamente grave a grave. A dose inicial ¢ de 5 mg/dia e pode ser aumentada para 10 mg/dia ap6s 4 a 6 semanas.
A dose didria maxima recomendada ¢ de 10 mg.

Tratamento de manutencao



O tratamento de manutengdo pode ser mantido enquanto houver beneficio terap€utico para o paciente.

Com a descontinuacdo do tratamento, observa-se diminuicdo gradativa dos efeitos benéficos de cloridrato de
donepezila. Nao ha evidéncias de efeito rebote ou de abstinéncia apos a descontinuagao repentina da terapia.
Insuficiéncia renal (dos rins)

Os pacientes com insuficiéncia renal (diminuigdo da fungdo dos rins) podem seguir um esquema posologico semelhante

porque a depuragdo do DEPZEL néo ¢ significativamente alterada por essa condicao.

Insuficiéncia hepatica (do figado)

Os pacientes com insuficiéncia hepatica (diminui¢do da func¢do do figado) leve a moderada podem seguir um esquema
posologico semelhante porque a depuragdo do DEPZEL nao € significativamente alterada por essa condigéo.
Pacientes pediatricos

Nao existem estudos adequados e bem controlados para documentar a seguranga e a eficacia do cloridrato de donepezila
em qualquer tipo da doenga que ocorre em criangas.

DEPZEL deve ser tomado a noite, logo antes de deitar.

DEPZEL podera ser tomado com ou sem alimentos.

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

Este medicamento niao deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar DEPZEL no horario estabelecido, tome-o assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver
perto do horéario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a préoxima. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas. O esquecimento de dose pode comprometer a eficacia do
tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reag¢do muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diarreia, cefaleia (dor de
cabeca), nausea e queda.

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dores, acidentes, fadiga,
desmaios, vOmitos, anorexia, cdibras, insonia, tontura, sonhos anormais, resfriado comum e distarbios abdominais.
Foram observados casos de bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca), bloqueio sinoatrial (alteragdo do ritmo
cardiaco), bloqueio atrioventricular (alteracdo do ritmo cardiaco) e diminui¢do da concentragdo sanguinea de potassio.
Existem relatos pds-comercializagdo de alucinagdes, agitacdo, convulsdo, hepatite (inflamagdo do figado), ulcera
gastrica (ferida dentro do estdmago), ulcera duodenal (ferida dentro do duodeno) e hemorragia gastrintestinal
(sangramento no estomago ¢/ou intestino), rabdomidlise (destruigdo das células musculares) e sindrome neuroléptica
maligna (contragdo muscular involuntaria grave, febre alta, aceleracdo importante dos batimentos do coragao, tremores
generalizados).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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
MEDICAMENTOQO?

No caso de ingestdo, ou suspeita de ingestdo, de uma grande quantidade de DEPZEL, procure imediatamente um
médico ou um servigo de satide mais proximo.

Sintomas da superdose: a superdose com inibidores da colinesterase (classe terapéutica do cloridrato de donepezila)
pode resultar em crise colinérgica caracterizada por néusea grave, vOmitos, saliva¢do, sudorese, bradicardia
(diminui¢do da frequéncia cardiaca), diminui¢do da pressdo sanguinea, diminuicdo dos movimentos respiratorios,
faléncia do organismo e convulsdes. Existe a possibilidade de aumento da fraqueza muscular, que pode resultar em

obito se os musculos respiratorios forem envolvidos.

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.

III - DIZERES LEGAIS
MS- 1.0497.1516

Produzido por:
Dr. Reddy's Laboratories Ltd.
FTO Unit I11, Telangana, India.

Importado e Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90 - Embu-Guacu - SP

CEP 06900-095 - SAC 0800 011 1559

CNPJ 60.665.981/0001-18 - Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO - COM RETENCAO DA RECEITA

SAC 0800 011 1559
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 27/02/2025.



HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do | N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data de Itens de bula | Versdes Apresentacoes
expediente expediente aprovacio VP/VPS relacionadas
. 5 MG COM REV
ADVERTEN CT BL AL PLAS
10450 — SIMILAR CIAS E PVC PCTFE
Gerado no — Notificacdo de PRECAUCOE TRANS X 10
05/2025 momento do | Alterag¢do de Texto N/A N/A N/A N/A S VP/ 5 MG COM REV
peticionamento. de Bula — « REACOES VPS CT BL AL PLAS
publicagédo no ADVERSAS PVC PCTFE
Bulario RDC 60/12 * O QUE TRANS X 30
DEVO 10 MG COM REV
SABER CT BL AL PLAS
ANTES DE PVC PCTFE
USAR ESTE TRANS X 10
MEDICAME 10 MG COM REV
NTO? CT BL AL PLAS
DIZERES PVC PCTFE
LEGAIS TRANS X 30
5 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC PCTFE
10490 - TRANS X 10
SIMILAR - 12/06/2023 VERSAO  |[VP/VPS 5 MG COM REV
30/06/2023 | 0671229/23-1 |10457- SIMILAR | 19/03/2023 0273689/23-6 Registro de INICIAL CT BL AL PLAS
Inclusdo Inicial Medicamento PVC PCTFE
de Texto de Bula - CLONE TRANS X 30
—RDC 60/12 10 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC PCTFE
TRANS X 10
10 MG COM REV
CT BL AL PLAS
PVC PCTFE

TRANS X 30
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