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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DAYVIGO® (Iemborexante)

APRESENTACOES
Cada embalagem contém 28 comprimidos revestidos de 5 mg

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

DAYVIGO® 5 mg: Cada comprimido revestido contém: 5 mg de lemborexante

Excipientes: lactose monoidratada, hiprolose, estearato de magnésio, hipromelose, talco,
macrogol, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

INFORMACOES PARA O PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO K INDICADO?

DAYVIGO® ¢ um medicamento indicado para adultos com dificuldade para adormecer e/ou
manter o sono (insonia).

Nao se sabe se DAY VIGO ¢ seguro e eficaz em criangas com menos de 18 anos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DAYVIGO® é um medicamento que possui em sua formula uma substincia chamada
lemborexante. O lemborexante pertence a classe farmacoldgica dos antagonistas dos receptores
da orexina, que promove o sono, reduzindo a vigilia e excitagao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DAYVIGO® ¢ contraindicado em pacientes com narcolepsia (distarbio do sono caracterizado por
sonoléncia excessiva durante o dia, mesmo quando a pessoa dormiu bem a noite).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar DAYVIGO®.

Quais sdo as informacgdes mais importantes que devo saber sobre DAYVIGO®?

DAY VIGO® pode causar efeitos colaterais graves, incluindo:

» Diminuigdo da consciéncia e do estado de alerta. Na manha seguinte a que vocé tomou

DAY VIGO®, sua capacidade de dirigir com seguranga e pensar com clareza pode estar
diminuida. Vocé também pode ter sonoléncia durante o dia.

« Nao administre mais DAYVIGO® do que o prescrito pelo seu médico.

« Nio administre DAY VIGO® caso vocé nio consiga ficar na cama por uma noite inteira (pelo
menos 7 horas) antes iniciar suas atividades.

+ Administre DAYVIGO® imediatamente antes de ir para a cama.

* Vocé deve ter cautela no uso de DAYVIGO® caso tenha a funcio respiratoria comprometida.

Antes de tomar DAYVIGO®, informe seu médico sobre todas as suas condi¢ées médicas,
incluindo se vocé:
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* tem historico de depressao, disturbio mental ou pensamentos suicidas;

* tem histérico de abuso ou dependéncia de drogas ou alcool;

« tem historico de inicio subito de fraqueza muscular (cataplexia);

* tem historico de sonoléncia diurna;

* tem problemas pulmonares ou respiratorios, incluindo apneia do sono;

* tem problemas de figado;

« esta gravida ou planeja engravidar. Nio se sabe se DAYVIGO® pode prejudicar o seu feto.
Fale com o seu médico sobre o risco para o seu feto se vocé tomar DAY VIGO® durante a
gravidez.

« esta amamentando ou planeja amamentar. DAY VIGO® passa para o leite materno. Converse
com seu médico sobre a melhor maneira de alimentar seu bebé durante o tratamento com
DAYVIGO®.

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano. O uso deste medicamento no
periodo da lactacao depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-
dentista.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que vocé toma, incluindo medicamentos
com e sem prescri¢cdo, suplementos vitaminicos e fitoterapicos.

» Tomar DAYVIGO® com alguns tipos de medicamentos pode causar efeitos colaterais graves.
DAYVIGO® pode afetar a forma como outros medicamentos atuam e outros medicamentos
podem afetar a forma como DAY VIGO® atua. Vocé ndo deve tomar os seguintes medicamentos
com DAY VIGO®: fluconazol, itraconazol, rifampicina, carbamazepina, bosentana, efavirenz,
etravirina, modafinila.

* Ndio tome DAYVIGO® com outros medicamentos que podem fazer vocé ficar sonolento, a
menos que seu médico tenha prescrito.

Conhega os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista dos seus medicamentos para

mostrar ao seu médico e farmacéutico sempre que iniciar um novo medicamento.

O que devo evitar ao tomar DAYVIGO®?

« Nio consuma bebidas alcoélicas enquanto estiver tomando DAY VIGO®. Isso pode aumentar
suas chances de ter efeitos colaterais graves.

Como individuos com histérico de abuso ou dependéncia de 4lcool ou outras drogas podem estar
em maior risco de abuso e dependéncia ao lemborexante, esses pacientes devem ser
cuidadosamente acompanhados.

« Interagées entre DAYVIGO® e alimentos: Tomar DAYVIGO® junto com alimentos ou logo
apds comer pode atrasar o inicio do efeito, fazendo com que demore mais para adormecer.

 Nio dirija, opere maquinas pesadas, faga qualquer coisa perigosa ou faca outras atividades que
requeiram raciocinio claro se vocé tomar DAYVIGO® e tiver dormido menos do que uma noite
inteira (pelo menos 7 horas) ou se tiver administrado uma dose maior de DAY VIGO® do que a
prescrita pelo seu médico.

Vocé ainda pode se sentir sonolento no dia seguinte apos tomar DAY VIGO®. Nio dirija ou faca

outras atividades perigosas até se sentir totalmente acordado.

Vocé nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, até se sentir totalmente acordado, pois
sua habilidade e capacidade de reacdo podem estar prejudicadas.
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Atencao: Contém lactose abaixo de 0,25g/comprimido. Este medicamento niao deve ser
usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

Aten¢iio: DAYVIGO® 5 mg contém os corantes 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 sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem. Nio use medicamento
com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

DAYVIGO® 5 mg: Comprimido revestido amarelo palido, redondo e biconvexo, com a gravagio
“LEM” numa das faces e “5” na outra face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanc¢a 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?
Administre DAY VIGO® sempre de acordo com as indicagdes de seu médico.

Posologia

* A dose inicial recomendada ¢ de um comprimido de 5 mg, uma vez por noite, imediatamente
antes de ir para a cama.

* Se for necessario, o seu médico pode aumentar a dose para um comprimido de 10 mg, uma vez
por noite.

» Siga as orientagdes fornecidas e administre DAYVIGO® até que o seu médico lhe diga para
parar.

» Tome DAY VIGO® apenas uma vez por noite, imediatamente antes de ir para a cama.

» Tome DAYVIGO® apenas quando puder ficar na cama por uma noite inteira (pelo menos 7
horas).

« DAYVIGO® pode demorar mais tempo a fazer efeito se for administrado com ou logo ap6s as
refeicoes.

» Converse com o seu médico se sua insOnia piorar ou nao melhorar em 7 a 10 dias. Isso pode
significar que ha outra condi¢do causando seu problema de sono.

+ Se vocé administrar uma dose maior de DAYVIGO®, procure seu médico ou dirija-se
imediatamente ao pronto-socorro do hospital mais proximo.

Método de Administracio
DAYVIGO® deve ser tomado por via oral, imediatamente antes de deitar.
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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.

Este medicamento néo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

DAYVIGO® deve ser administrado regularmente a mesma hora, imediatamente antes de deitar.
Se esquecer sua dose na hora habitual, nio tome DAYVIGO® a menos que tenha a oportunidade
de dormir uma noite inteira (pelo menos 7 horas) antes de iniciar suas atividades. Voc€ pode
continuar com a sua dose habitual na noite seguinte ao deitar.

Nao tome duas doses a0 mesmo tempo para compensar a dose que se esqueceu.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Veja o item “4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO”?

As reagdes adversas comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas) sdo:

» Sonoléncia;

* Dor de cabega;

* Pesadelos ou sonhos anormais;

* Paralisia do sono: incapacidade temporaria de se mover ou falar por alguns minutos enquanto
voce dorme ou acorda.

Frequéncia desconhecida:
* Fraqueza temporaria nas pernas que pode ocorrer durante o dia ou a noite;
» Comportamento complexo de sono.

A reacdo adversa mais comum do DAY VIGO® ¢ a sonoléncia.

Outras reacdes adversas foram relatadas como:

+ alucinagdes hipnagdgicas (alucinagdes que acontecem ao adormecer) e hipnopOmpicas
(alucinagdes que acontecem durante o despertar) incluindo percepcdes vividas e perturbadoras;

» comportamentos complexos de sono como sonambulismo, dirigir dormindo, preparar e comer
alimentos, fazer ligagdes, fazer sexo ou realizar outras atividades enquanto nao esta totalmente
acordado, das quais vocé pode ndo se lembrar na manhad seguinte. Ligue para seu médico
imediatamente se vocé tiver um comportamento complexo de sono;

 sintomas semelhantes a cataplexia leve (fraqueza tempordria nas pernas que pode ocorrer
durante o dia ou a noite);

+ agravamento da depressdo e pensamentos suicidas ocorreram durante o tratamento com
DAYVIGO. Ligue para o seu médico imediatamente se tiver agravamento da depressao ou
pensamentos suicidas ou de morte.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficicia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
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ou cirurgido-dentista.

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

Em casos de superdosagem, medidas sintomaticas e de suporte devem ser utilizadas.

A experiéncia clinica com superdosagem de lemborexante ¢ limitada. A superdosagem do
medicamento em dose de até 7,5 vezes a dose maxima recomendada pode resultar em efeitos
adversos como sonoléncia. Nao existe antidoto (substidncia que se opde ao efeito toxico)
especifico para superdosagem de lemborexante.

Em caso de superdosagem, devem ser utilizadas praticas médicas padrdo para o tratamento. O
beneficio da didlise (tratamento que realiza a filtragem das substancias indesejaveis do sangue
através de uma maquina) no tratamento da superdosagem ndo foi determinado. Como o
lemborexante ndo ¢ eliminado pelos rins, ndo se espera que a hemodidlise contribua para a
eliminagdo do lemborexante.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.7310.0007.

Importado e Registrado por:

Eisai Laboratorios Ltda., Av. Dr. Cardoso de Melo, 1628/1644, Sao Paulo - SP CEP: 04548-005
CNPJ: 08.416.362/0001-70

Produzido por:

Eisai Manufacturing Limited,

Hertfordshire - Reino Unido.

Servi¢o de Atendimento ao Cliente (SAC): 0800-580-3028

Venda sob prescri¢do. S6 pode ser vendido com retencio da receita. O ABUSO DESTE
MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 01/04/2026.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacio que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data da Itens da bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10451 -
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—RDC 60/12
10451 -
MEDICAME 11107 - RDC -4.0 QUE DEVO SABER
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25/03/2026 | 0286129/26-4 | Notificagdo de | 03/09/2025 | 1174280/25-1 | - Ampliagdo do | 13/10/2025 | MEDICAMENTO? VP revestidos de 5
Alteragao de prazo de validade mgx 14
Texto de Bula do medicamento - DIZERES LEGAIS
—RDC 60/12
Inclusao 11306
Inicial de Medicamento p Comprimidos
03/03/2026 | 0206683260 | X0 deBUA 10000051 | 064822812147 | Novo - Registro | 07/04/2025 | INCEUSAOINICIAL DO yp |- evetidos de 5
— publicacdo . TEXTO DE BULA
o Buldrio de Medicamento mgx 14
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