Folheto informativo: Informacao para o doente

Amversio 1 g pé oral
betaina anidra

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico ou farmaceéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que é Amversio e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Amversio
Como tomar Amversio

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Amversio

Contetddo da embalagem e outras informacdes

RN

1. O que é Amversio e para que é utilizado

Amversio contém betaina anidra que € indicada para ser um tratamento adjuvante da homocistinuria,
uma doenca hereditéria (genética) na qual o aminodcido metionina ndo pode ser completamente
desfeito pelo corpo.

A metionina estd presente nas proteinas normais dos alimentos (tais como carne, peixe, leite, queijo,
ovos). E convertida em homocisteina que, depois, é normalmente convertida em cisteina durante a
digestdo. A homocistintria ¢ uma doenca causada pela acumulacdo de homocisteina que ndo ¢é
convertida em cisteina e € caracterizada pela formagao de codgulos nas veias, enfraquecimento dos
0ssos e anomalias do esqueleto e do cristalino. A utilizagdo de Amversio juntamente com outros
tratamentos como vitamina B6, vitamina B12, folatos e uma dieta especifica tem como objetivo
diminuir os niveis elevados de homocisteina no seu organismo.

2. O que precisa saber antes de tomar Amversio

Nao tome Amversio
- se tiver alergia a betaina anidra.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Amversio.

- Se detetar efeitos indesejaveis como dores de cabeca, vomitos ou uma alteragcdo da visio e se for
do subtipo homocistintiria, denominado CbS (deficiéncia de cistationina -sintetase), contacte
imediatamente o seu médico, porque podem ser sinais de inchaco do cérebro (edema cerebral).
Neste caso, o seu médico monitorizard o nivel de metionina do seu organismo e pode rever a
sua dieta. O seu tratamento com Amversio pode ter de ser interrompido.

- Se estd a ser tratado com Amversio e com uma mistura de aminoécidos e se necessita de tomar
outros medicamentos a0 mesmo tempo, aguarde 30 minutos entre a ingestdo de cada (ver a
seccdo “Outros medicamentos e Amversio”).

Outros medicamentos e Amversio
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou puder vir a tomar outros
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medicamentos. Se estiver a tomar uma mistura de aminodcidos ou medicamentos tais como
vigabatrina ou andlogos do GABA (medicamentos utilizados para tratar a epilepsia) informe o seu
médico, dado que podem interagir com o seu tratamento com Amversio.

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento. O seu médico decidird se o medicamento pode ser
utilizado durante a gravidez e a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de Amversio sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sdo nulos ou desprezdveis.

3. Como tomar Amversio

A utilizagdo deste medicamento serd supervisionada por um médico com experi€ncia no tratamento de
doentes com homocistintiria.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacgutico se tiver dividas.

A dose recomendada em criancas e adultos é de 100 mg/kg/dia, dividida em 2 doses didrias. Em alguns
doentes, foram necessarias doses superiores a 200 mg/kg/dia para alcancar os objetivos terapéuticos. O
seu médico podera ajustar a dose em funcio dos valores laboratoriais.

Portanto, necessitard de efetuar anélises de sangue regulares para determinar a dose didria correta.

Instrucoes de utilizacao

Deve tomar Amversio por via oral (pela boca).

Para medir a dose:

o agite ligeiramente o frasco antes de o abrir.

o escolha a colher-medida correta:

o a colher-medida verde dispensa 100 mg.

o a colher-medida azul dispensa 150 mg.

o a colher-medida roxa dispensa 1 g.

retire do frasco uma colher cheia de p6

passe a parte plana de uma faca sobre a superficie da colher
o po que fica na colher corresponde a uma colher cheia
retire do frasco o nimero correto de colheres de pé

Misture a dose medida de p6 com 4gua, sumo, leite, leite em p6 ou alimentos até dissolver
completamente e ingira imediatamente apds misturar.

Se tomar mais Amversio do que deveria
Se tomar acidentalmente Amversio em excesso, contacte imediatamente um médico ou um
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Amversio

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar. Caso se tenha
esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar e continue com a dose seguinte, conforme
planeado.

Se parar de tomar Amversio
Nao interrompa o tratamento sem consultar o seu médico. Contacte o seu médico ou farmacéutico

antes de parar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes nio se
manifestem em todas as pessoas.

O nivel de metionina pode ser relacionado com o inchaco do cérebro (inchago cerebral), que pode
afetar até 1 em 100 pessoas (pouco frequente). Se sentir dores de cabeca matinais, com vémitos e/ou
alteracdes na visdo, contacte imediatamente o seu médico (estes podem ser sinais de um inchaco do
cérebro).

Outros efeitos indesejdveis incluem:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
- niveis elevados de metionina no sangue

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

- distdrbios gastrointestinais, como diarreia, nduseas, vomitos, desconforto do estomago e
inflamacgdo da lingua,

- diminuicao do apetite (anorexia),

- agitacdo,

- irritabilidade,

- perda de cabelo,

- urticaria,

- cheiro anormal da pele,

- perda de controlo da mic¢ao (incontinéncia urindria).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejadveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

5. Como conservar Amversio

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na embalagem
exterior apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tdltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem.
Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.
O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Ap6s a primeira abertura do frasco, o medicamento deve ser utilizado no periodo de 3 meses.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Amversio
- A substancia ativa € a betaina anidra. 1 g de p6 contém 1 g de betaina anidra.
- N3ao contém mais nenhum componente.
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Qual o aspeto de Amversio e conteido da embalagem

Amversio é um p6 cristalino branco fluido. E apresentado num frasco com fecho resistente 2 abertura
por criangas. Cada frasco contém 180 g de p6. Cada embalagem contém um frasco e trés colheres-
medida.

A colher-medida verde dispensa 100 mg.

A colher-medida azul dispensa 150 mg.

A colher-medida roxa dispensa 1 g.

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado e Fabricante
SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Bruxelas

Bélgica

Fabricante

MoNo Chem-Pharm Produkte GmbH,
Leystrafe 129,

1200 Viena

Austria

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da
internet sobre doengas raras e tratamentos.
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