FARMASA

EXIT®

(piracetam + cinarizina)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Comprimido revestido

400mg + 25mg



FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

EXIT®
piracetam + cinarizina

APRESENTACOES
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:
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(di6xido de silicio, estearato de magnésio, cetulmscrocristalina, Eudragit E, diéxido de titanialco,
macrogol).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Exit® é utilizado para o tratamento e prevencdo de tams$ circulatérios do cérebro, sequelas de
acidentes vasculares cerebrais (como derrames);asos de diminuicdo da meméria e enxaquecas
(fortes dores de cabeca). Também indicado em aisdsntura, alteracdes do equilibrio, zumbido nos
ouvidos e em alguns casos de pressao alta.

Exit® esta indicado no tratamento de perda de meméridapde atencdo e direcdo e dificuldades de
aprendizado em criangas.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Melhora a circulagdo sanguinea favorecendo a oaigfndos tecidos cerebrais, melhorando as funcdes
cerebrais envolvidas nos processes de aprendizagemgria, atencao e consciéncia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em casos de hipersensibilidade conhecida a cinatizio piracetam ou a qualquer componente da
formula.

N&o devem fazer uso deste medicamento os indiviclumsinsuficiéncia renal grave.

Exit® ndo deve ser utilizado por individuos portadoresidenca d@arkinson, a menos que o médico
considere que os beneficios do tratamento supeseiaams de agravamento da doenca.

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

A ingestao deste medicamento pode causar a comh&dior na boca do estdmago”. A ingestdo do
produto apés as refeicdes pode diminuir a irritaga@sirica.

Em alguns pacientes podem ocorrer sonoléncia @rbliss gastrointestinais.

Foram relatados raros casos de cefaleia, bocagatag de peso, transpiracdo ou reacao alérgica.

A eficacia deste medicamento depende da capacidadienal do paciente.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir ®iculos ou operar maquinas.

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

Gravidez.
Categoria C: Nao foram realizados estudos em agsiemaem em mulheres gravidas; ou entdo, os estudos
em animais revelaram risco, mas nao existem estlidpsniveis realizados em mulheres gravidas.

Amamentagao
O piracetam é excretado no leite materno. Portamtaso de piracetam deve ser evitado durante a
amamentacao.

Informe seu médico se estiver amamentando. O uso sle medicamento em mulheres nestas
condi¢cdes nao é recomendado.

Este medicamento é contra-indicado para menores deanos de idade.

Paciente idosospacientes idosos sob tratamento prolongado conniziima podem apresentar sintomas
extrapiramidais ou agravamento desses sintomagzas associados com sentimentos de tristeza. $\esse
casos recomenda-se suspender o tratamento.

Interacdes Medicamentosas:Medicamentos que deprimem o sistema nervoso teffer@obarbital,
tiopental, diazepan, bromazepan), antidepressivoiglicos (amitriptilina, nortriptilina, clomipraima,
imipramina, desipramina, doxepina, maprotilina)ledl, quando ingeridos simultaneamente com este
medicamento, podem ter efeitos sedativos potenaiddis.
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A substancia cinarizina pode, devido ao seu efaitialérgico, interferir na leitura de testes
dermatolégicos (intra-dérmicos) caso este medictartenha sido ingerido até 4 dias antes do teste.

Um caso de confusdao mental, irritabilidade e at@wado sono foi relatado durante o tratamento com
hormdnios tireoideanos (T3 e T4) e a substancaetam.

Informe ao sar médico ou cirurgido-dentista £ vocé estafazendo wso de algum outro
medicamento.
Nao usemedicamentosemo conhecimento doseu médico. Podeserperigoso para asua saude.

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

Exit® deve ser armazenado evitando calor excessivo (tatupe superior a 40°C), protegido da luz e
umidade. O medicamento deve ser guardado dentsuaeembalagem original. Se armazenado nas
condicdes recomendadas, o0 medicamento permanaégndoppara consumo com prazo de validade de
36 meses.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Exit® sdo comprimidos revestidos brancos, redondos, Wéoms, sem vinco em um dos lados e com a
marca "F" no outro.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.30aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
USO ORAL

Criancas menores de 6 anos de idad&/2 comprimido , 2 vezes ao dia.
Criancas maiores de 6 anos de idadd: comprimido, 2 vezes ao dia
Adultos: 1 comprimido, 3 vezes ao dia.

O tratamento poderd ser mantido por longos periagosempo, devendo a dose de manutencdo ser
ajustada pelo médico de acordo com a gravidadastm &€ monitoramento médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Nenhuma dose devera ser omitida, entretanto, em dma®squecimento, retome 0 seu uso da maneira
recomendada, ndo devendo dobrar a dose porqugseces de tomar a anterior.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido- dentista.

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

Este medicamento pode provocar sono e distarbiasrigi@stinais (dor abdominal, dor abdominal

superior, diarreia, nauseas e vomitos), rarameatiem ocorrer sintomas como: boca seca, dores de

cabeca, ganho de peso, transpiracdo excessivadrakirgica: dermatite, prurido e urticaria.

Pode ainda provocar nervosismo, irritabilidadedima, ansiedade, tremor, agitacdo e aumento aklibi

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&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?

Os sinais e sintomas relacionados a superdose mhesteamento mais comumente relatados incluem:

alteracdes do nivel de consciéncia desde sonoléteiacentuada reducéo de reflexos e coma, vémitos,
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tremores, movimento involuntario da boca e quedgm®ssdo arterial. Em um pequeno nimero de
criangas ocorreram convulsoes.

N&o existe antidoto especifico no caso de supercimeeeste medicamento. O médico devera instituir
tratamento conforme os sintomas, que pode inclheraodidlise. A eficiéncia da extracdo da subssinci
piracetam do sangue durante a hemodialise é d&56%a

E razoavel nos casos de superdosagem, assumirdpnectos de esvaziamento gastrico por meio de
lavagem gastrica ou inducdo do vomito.

Carvéo ativado também pode ser administrado, agaaensiderado apropriado.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskitégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il — DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. n° 1.7817.0087

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira - CRRG®220

N° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de Validad®IDE EMBALAGEM

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed IndUstria de Cosméticos e MiiEcamentos S.A.
Avenida Ceci, n® 282, Médulo | - Tamboré - BaruesiP - CEP 06460-120
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis -G5- CEP 75132-020
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Anexo B
Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/notificagéo que altera bula

Dados das alterag@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do expediente Assunto Data de aprovagédo Itetslde Versbes | Apresentacdes
expediente expediente expediente (VP/VPS) | relacionadas
10457 SIMILAR -Incluséo 10457 SIMILAR -
18/05/2015 Inicial de Texto de Bula 4 18/05/2015 Incluséo Inicial de Textq 18/05/2015 Verséo Inicial VPIVPS Comprimido
RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 revestido
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