EMPOZZE®
cloridrato de dapoxetina

EMS S/A
comprimido revestido

30 mg e 60 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
EMPOZZE®
cloridrato de dapoxetina

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 30 mg e 60 mg. Embalagem contendo 1, 3, 6 ou 9 unidades.

USO ORAL
USO ADULTO PARA HOMENS COM IDADE ENTRE 18 E 64 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 30 mg contém:

cloridrato de dapOXCHNAT...........ccieeieriieieiiete ettt e ere et e et e sreesteebe e besaesreesbeeseessenseessenseeseenseenseenns 33,6 mg
CXCIPICIIEE ™ (.S.]. 1evveerreriereeriesieeteeteeteteetete et essesreessasseesse seeseesseessenseassesseesseessenseesesssessessenssansenns 1 com rev

*equivalente a 30 mg de dapoxetina.
**celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose, triacetina, dioxido de titdnio, 6xido de ferro preto e 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido de 60 mg contém:

cloridrato de dapOXEtINA™..........ccoeiiiiiieie ettt ettt et ettt n et et ee s 67,2 mg
O (e 15 1Ll e T3 TSRS 1 com rev
*equivalente a 60 mg de dapoxetina.

**celulose microcristalina, croscarmelose sodica, dioxido de silicio, lactose monoidratada, estearato de
magnésio, hipromelose, triacetina, dioxido de titanio, 6xido de ferro preto e 6xido de ferro amarelo.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
EMPOZZE® ¢ indicado para o tratamento de ejaculagdo precoce em homens de 18 a 64 anos, que
apresentam:
* Ejaculagdo com minimo estimulo sexual persistente ou recorrente antes, durante ou logo apds a
penetragdo e antes do homem desejar;
* Angustia ou problemas no relacionamento sexual como consequéncia da ejaculagdo precoce;

* Baixo controle sobre a ejaculagdo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
EMPOZZE® contém uma substincia ativa chamada dapoxetina que pertence a um grupo de
medicamentos chamados ‘inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina’ (ISRSs).

EMPOZZE® aumenta o tempo que leva para ejaculagdo e pode melhorar o controle sobre a ejaculagio.
Isso pode reduzir a frustragdo ou preocupagdo com a ejaculagdo precoce.

A ejaculagdo precoce ¢ quando um homem ejacula com pouca estimulagdo sexual e antes que o homem
queira. Isso pode causar problemas para o homem e pode causar problemas nas relagdes sexuais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Quando houver hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos componentes da formulacao.

Condigdes cardiacas patologicas significativas, como:
Insuficiéncia cardiaca (NYHA classe 11-1V);
Anormalidades de condugio, como bloqueio AV ou sindrome do no sinusal;
Doenga isquémica cardiaca significativa;
Doenga valvular significativa;
Um historico de desmaio.

Um historico de mania ou depressao grave.

No tratamento concomitante com inibidores da monoamina oxidase (IMAO), ou nos 14 dias apds a
descontinuagdo do tratamento com um IMAQO. Do mesmo modo, um IMAO néo deve ser administrado



nos 7 dias ap6s a descontinuacdo de EMPOZZE®.

No tratamento concomitante com tioridazina ou no prazo de 14 dias apds a descontinuagdo do
tratamento com tioridazina. Do mesmo modo, a tioridazina ndo deve ser administrada nos 7 dias apds a
descontinuacio de EMPOZZE®.

No tratamento concomitante com inibidores da recaptacdo da serotonina [inibidores seletivos da
recaptacdo da serotonina (ISRS), inibidores da recaptagdo da serotonina-norepinefrina (IRSN),
antidepressivos triciclicos (TCAs)] ou outros medicamentos / fitoterapicos com efeitos serotonérgicos
[por exemplo, L-triptofano, triptanos, tramadol, linezolida, litio, Erva de Sao Jodo (Hypericum
perforatum)] ou no prazo de 14 dias apds a descontinuagdo do tratamento com estes
medicamentos/produtos fitoterapicos. Do mesmo modo, estes medicamentos/produtos fitoterapicos nao
devem ser administrados nos 7 dias apds a descontinuagio de EMPOZZE®.

No tratamento concomitante de inibidores potentes do CYP3A4, como cetoconazol, itraconazol,
ritonavir, saquinavir, telitromicina, nefazadona, nelfinavir, atazanavir, etc.

Na insuficiéncia hepatica moderada e grave.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos. Este medicamento é contraindicado
para uso por mulheres.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-
galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nzo tome EMPOZZE® se:

*  Vocé for alérgico a dapoxetina ou a qualquer outro componente deste medicamento;

*  Vocé tem problemas cardiacos, como insuficiéncia cardiaca ou problemas com o ritmo cardiaco;

e Vocé tem um histérico de desmaios;

* Vocé tem historico de mania (os sintomas incluem sentir-se superexcitado, irritado ou incapaz de
pensar com clareza) ou depressdo grave;

*  Vocé tem problemas moderados ou graves de figado.

N3o tome EMPOZZE?® se vocé esta tomando:

* Medicamentos para a depressdo chamados de ‘inibidores da monoamina oxidase’ (IMAOs);
+ tioridazina usada para esquizofrenia;

* Outros medicamentos para depressao;

+ litio - um medicamento para o transtorno bipolar;

* linezolida - um antibidtico usado para tratar infecgdes;

+ triptofano - um medicamento para ajuda-lo a dormir;

* Erva de Sao Jodo - um medicamento fitoterapico;

+ tramadol - usado para tratar dores graves;

* Medicamentos usados para tratar enxaquecas.

Nao tome esse medicamento ao mesmo tempo que qualquer um dos medicamentos listados acima. Se
tomou algum destes medicamentos, tera de esperar 14 dias ap6s parar de toma-lo antes de poder comegar
a tomar EMPOZZE®. Assim que parar de tomar EMPOZZE®, tera de esperar 7 dias antes de tomar
qualquer um dos medicamentos listados acima. Se nfo tiver certeza sobre o que fazer, fale com o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

» Certos medicamentos para infec¢des fungicas, incluindo cetoconazol e itraconazol;

* Certos medicamentos para HIV, incluindo ritonavir, saquinavir, nelfinavir e atazanavir;
* Certos antibidticos para o tratamento de infecc¢des, incluindo telitromicina;

* nefazodona - um antidepressivo.

Nao tome este medicamento se alguma das situagdes acima se aplicar a vocé. Se ndo tiver certeza, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.



Criancas e adolescentes

Este medicamento nao deve ser usado em criangas ou adolescentes com menos de 18 anos.
Avisos e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar EMPOZZE® se:

*  Vocé ndo foi diagnosticado com ejaculago precoce;

*  Vocé também tem outro problema sexual, como disfuncao erétil;

*  Vocé tem um historico de tontura por pressdo baixa;

* Vocé usa drogas recreativas, como ecstasy, LSD, narcéticos ou benzodiazepinicos;

*  Vocé bebe alcool,;

* Vocé ja teve um problema de satide mental, como depressdo, mania (os sintomas incluem sentir-se
superexcitado, irritado ou incapaz de pensar com clareza), transtorno bipolar (os sintomas incluem
alteragdes de humor graves entre mania e depressdo) ou esquizofrenia (uma doenga psiquiatrica);

*  Vocé tem epilepsia;

*  Vocé tem um historico de sangramento ou problemas de coagulacdo do sangue;

*  Vocé tem problemas renais;

*  Vocé tem, ou estd em risco de pressao alta no olho (glaucoma).

Se alguma das situa¢des anteriores se aplicar a voc€ (ou se ndo tiver certeza), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Antes de comegar a tomar este medicamento, o seu médico deve realizar um teste para se certificar de que
sua pressao arterial ndo cai muito quando vocé se levanta depois de se deitar.

Outros medicamentos e EMPOZZE®

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos sem receita, como medicamentos a base de plantas.
Isto porque EMPOZZE® pode afetar a forma como alguns outros medicamentos atuam. Além disso,
alguns outros medicamentos podem afetar a forma como EMPOZZE® atua. Portanto, o uso de outros
medicamentos pode afetar a dose maxima de EMPOZZE® que vocé pode tomar.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

* Medicamentos para problemas de saude mental, além da depresséo;

* Medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroidais, como ibuprofeno ou acido acetilsalicilico;

* Medicamentos para tornar o sangue mais fluido, como a varfarina;

* Certos medicamentos usados para tratar a disfungdo erétil, como sildenafila, tadalafila ou vardenafila,
uma vez que esses medicamentos podem baixar sua pressdo arterial, possivelmente ao ficar de pé;

* Certos medicamentos usados para tratar a hipertensdo e a dor no peito (angina) (como verapamil e
diltiazem) ou aumento da prostata, pois esses medicamentos também podem baixar a pressdo arterial,
possivelmente ao ficar de pé;

* Certos outros medicamentos para infec¢des fungicas, como fluconazol;

* Certos outros medicamentos para HIV, como amprenavir e fosamprenavir;

» Certos outros antibidticos para o tratamento de infec¢des, como eritromicina e claritromicina;

* aprepitanto - usado para tratar nduseas.

Se nao tiver certeza se alguma das situagdes anteriores se aplica a vocé, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

EMPOZZE® com comida, bebida e alcool

* Naio beba suco de toranja nas 24 horas antes de tomar este medicamento, pois pode aumentar o nivel
deste medicamento no seu corpo.

* Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos.

*  Vocé deve tomar este medicamento com pelo menos um copo cheio de agua.

+ Evite 4dlcool ao tomar este medicamento.



* Os efeitos do alcool, como tonturas, sonoléncia e reagdes lentas, podem ser aumentados se tomado
com este medicamento.

* Beber alcool enquanto estiver tomando este medicamento pode aumentar o risco de lesdes por
desmaios ou outros efeitos colaterais.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Este medicamento ndo deve ser tomado por mulheres.
Conducio e utilizacio de maquinas

Pode sentir sonoléncia, tonturas, desmaio, dificuldade em concentrar-se e visdo turva enquanto estiver
tomando este medicamento. Se sentir algum destes ou efeitos semelhantes, deve evitar dirigir ou utilizar
maquinas perigosas. Os efeitos do alcool podem ser aumentados se tomado com este medicamento e pode
correr maior risco de sofrer lesdes por desmaios ou outros efeitos colaterais se tomar este medicamento
com alcool.

EMPOZZE?® contém lactose
Este medicamento contém lactose (um tipo de agtcar). Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, entre em contato com ele antes de tomar este medicamento.

Atencio: Contém lactose (tipo de aciicar) abaixo de 0,25g/comprimido revestido.

Pare de tomar EMPOZZE® e consulte o seu médico imediatamente se:
*  Vocé tem ataques (convulsdes);

*  Vocé desmaia ou se sente tonto ao se levantar;

*  Vocé percebe qualquer mudanga no seu humor;

*  Vocé tem pensamentos de suicidio ou de autoagressdo.

Se notar alguma das situagdes acima, pare de tomar este medicamento e consulte o seu médico
imediatamente.

Atencio: contém os corantes 6xido de ferro preto, 6xido de ferro amarelo e diéxido de titanio.

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 MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento como prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto do medicamento:
Comprimido revestido de 30 mg na cor cinza claro, circular, biconvexo e liso.

Comprimido revestido de 60 mg na cor cinza, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga 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 sempre de acordo com as indicagdes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

* A dose recomendada ¢ de 30 mg. O seu médico pode aumentar a dose para 60 mg;

* Tome o medicamento apenas 1 a 3 horas antes do inicio da atividade sexual;

* Naio tome este medicamento mais de uma vez a cada 24 horas ou todos os dias;

* Engula os comprimidos inteiros para evitar o gosto amargo, com pelo menos um copo cheio de agua.



Isso pode ajudar a diminuir sua chance de desmaiar;

+ Este medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos;

» Este medicamento ndo deve ser usado por homens com menos de 18 anos ou com mais de 65 anos de
idade;

 Discuta o seu tratamento com EMPOZZE® com o seu médico apds as primeiras 4 semanas ou apos 6
doses para ver se deve continuar o tratamento. Se o tratamento for continuado, vocé deve consultar o seu
médico novamente para discutir isso pelo menos a cada seis meses.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
EMPOZZE® é um medicamento para ser usado apenas quando houver necessidade. Assim, ndo é
preciso tomar nenhuma acao caso haja esquecimento da dose.

Em caso de dividas, procure orientacio 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 colaterais, embora nem todas as
pessoas os tenham.

Desmaio e pressiao arterial baixa

Este medicamento pode fazer vocé desmaiar ou fazer sua pressdo arterial cair quando vocé se levanta.
Para ajudar a diminuir a chance de isso acontecer:

* Tome este medicamento com pelo menos um copo cheio de agua;

* Nao tome este medicamento se estiver desidratado (ndo tem agua suficiente no corpo);
Isso pode acontecer se:

- Vocé ndo bebeu nada nas ultimas 4 a 6 horas;

- Vocé tem suado por muito tempo;

- Vocé tem febre, diarreia ou estd doente.

* Se vocé sentir que vai desmaiar (como enjoo, tontura, confusdo, suor ou batimento cardiaco anormal),
ou sensagdo de tontura ao se levantar, deite-se imediatamente para que sua cabeca fique mais baixa do
que o resto de seu corpo ou sente-se com a cabega entre os joelhos até se sentir melhor. Isso o impedira de
cair e se machucar caso desmaie;

* Nao se levante rapidamente depois de ter ficado sentado ou deitado por um longo tempo;

* Nao dirija nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir desmaio quando estiver tomando
este medicamento;

* Informe o seu médico se vocé desmaiar ao tomar este medicamento.

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Tontura;

* Cefaleia;

* Enjoo.

Reacido comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Sentindo-se irritado, ansioso, agitado ou inquieto;

* Sensacao de dorméncia ou ‘alfinetes e agulhas’;

* Dificuldade em obter ou manter uma eregao;

* Suar mais do que o normal ou rubor;

* Diarreia, prisdo de ventre ou gases;

* Dor de estomago, inchaco ou enjoo;

* Problemas para dormir ou sonhos estranhos;

* Sensa¢ao de cansaco ou sono, bocejando;

* Nariz entupido (congestdo nasal);



* Aumento da pressdo arterial;
¢ Dificuldade de concentragdo;
* Tremor;

* Menor interesse em sexo;

* Zumbido nos ouvidos;

* Visdo embagada;

* Indigestao;

* Boca seca.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Desmaio ou tontura ao levantar (ver conselho acima);

* Mudanga de humor, sensagdo de excitacdo excessiva ou sentimentos de paranoia;
* Sentindo-se confuso, desorientado ou incapaz de pensar com clareza;

* Batimento cardiaco lento ou irregular ou aumento da frequéncia cardiaca;

* Perda do desejo sexual, problemas para atingir o orgasmo;

* Sentindo-se fraco, sedado, letargico ou cansado;

* Sentindo-se deprimido, nervoso ou indiferente;

* Sensacdo de calor, nervosismo, anormalidade ou embriaguez;

* Problemas de visdo, dor nos olhos ou pupilas dilatadas;

* Pressdo arterial alta ou baixa;

* Sensac¢do de coceira ou suor frio;

* Sensacdo de giro;

* Gosto anormal,

* Ranger de dentes.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
* Sentindo tonturas ap6s o esforco;

* Sono repentino;

* Urgéncia de acdo intestinal.

Atencio: 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?

Em geral, os sintomas de superdosagem com ISRSs incluem reagdes adversas mediadas pela serotonina,
como sonoléncia, distarbios gastrintestinais, como nauseas e vomitos, taquicardia, tremor, agitacdo e
tonturas. Em casos de superdosagem ¢é pouco provavel que diurese forcada, didlise e hemoperfusdo
sejam benéficas. Nenhum antidoto especifico para cloridrato de dapoxetina ¢ conhecido.

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.

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracio para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacido que altera bula

Dados das alteracoes de bulas
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