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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Aripiprazol Vitéria 5 mg comprimidos
Aripiprazol Vitéria 10 mg comprimidos
Aripiprazol Vitéria 15 mg comprimidos
Aripiprazol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Aripiprazol Vitéria e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Aripiprazol Vitéria
. Como tomar Aripiprazol Vitéria

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Aripiprazol Vitoria

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Aripiprazol Vitdria e para que é utilizado

Aripiprazol Vitoria contém a substancia ativa aripiprazol e pertence a um grupo de
medicamentos chamados antipsicoticos. E utilizado no tratamento de doentes
adultos que sofrem de uma doenca caracterizada por sintomas tais como ouvir, ver
ou sentir coisas que ndo existem, desconfianca, juizos errados, discurso e
comportamento incoerentes e apatia emocional. As pessoas neste estado podem
tambeém sentir-se deprimidas, culpadas, ansiosas ou tensas.

Aripiprazol Vitéria é utilizado no tratamento de adultos que sofrem de uma condicdo
com sintomas tais como sentir-se "euforico", ter uma energia excessiva, necessidade
de dormir muito menos do que o habitual, falar muito depressa com ideias muito
rapidas e algumas vezes irritabilidade grave. Nos doentes adultos que responderam
ao tratamento com Aripiprazol Vitoria também previne que esta condicdo volte a
surgir.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aripiprazol Vitoria
Ndo tome Aripiprazol Vitéria
- se tem alergia ao aripiprazol ou a qualquer outro componente deste medicamento

(indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico antes de tomar Aripiprazol Vitéria.



APROVADO EM
04-02-2022
INFARMED

Foram notificados pensamentos e comportamentos suicidas durante o tratamento
com aripiprazol. Informe de imediato o seu médico se Ihe ocorrer algum pensamento
ou sensacdo no sentido de fazer mal a si proprio(a).

Antes do tratamento com Aripiprazol Vitoria, informe o seu médico se sofrer de:

- valores do acUcar no sangue elevados (caracterizado por sintomas como sede
excessiva, urinar grandes quantidades de urina, aumento do apetite e sensacdo de
fragueza) ou antecedentes familiares de diabetes;

- crises (convulsGes) pois 0 seu médico podera querer realizar uma monitorizagdo
mais cuidada;

- movimentos musculares involuntarios, irregulares, especialmente na face;

- doencas cardiovasculares, historial familiar de doencas cardiovasculares, acidente
vascular cerebral ou "mini" acidente vascular cerebral, tensao arterial anormal;

- coagulos sanguineos, ou antecedentes familiares de coagulos sanguineos, porque
os antipsicoticos foram associados a formagdo de codgulos sanguineos;

- experiéncia passada com habitos de jogo excessivo.

Se estiver a ganhar peso, a desenvolver movimentos pouco comuns, a sentir
sonoléncia que interfere com as suas atividades didrias normais, se tiver dificuldades
em engolir ou sintomas alérgicos, informe o seu medico.

Se for um doente idoso que tenha deméncia (perda de memobria e de outras
faculdades mentais), o seu médico devera ser informado por si ou pelo seu prestador
de cuidados de saude/familiar caso tenha tido um acidente vascular cerebral ou um
acidente vascular cerebral ligeiro.

Informe o seu médico de imediato se tiver qualquer pensamento ou vontade de se
magoar a si prdprio. Foram notificados pensamentos e comportamentos suicidas
durante o tratamento com aripiprazol.

Informe o seu médico de imediato se sofrer de rigidez muscular ou inflexibilidade
com febre elevada, transpiracdao, estado mental alterado, ou batimento do coracdo
muito rapido ou irregular.

Informe o seu meédico se vocé, ou o seu familiar/cuidador, notarem que esta a
desenvolver ansia ou desejo de se comportar de formas que ndo sdo comuns em si e
que ndo consegue resistir ao apelo, impulso ou tentacao de realizar certas atividades
gue o poderiam prejudicar a si ou aos outros. Estes sdo chamados distlirbios do
controlo de impulsos e podem incluir comportamentos tais como o jogo viciante,
excessiva ingestdo de alimentos ou excessivo gasto de dinheiro, preocupacao ou
desejo sexual anormalmente elevados, com aumento de pensamentos ou
sentimentos sexuais.

O seu médico podera ter de interromper ou ajustar a sua dose.

Aripiprazol pode provocar sonoléncia, queda da tensdo arterial ao levantar-se,
tonturas e alteracdes na sua capacidade de se mover e equilibrar, o que pode levar a
quedas. Deve ter cuidado, particularmente se for idoso ou se tiver alguma
debilidade.

Criancas e adolescentes
Aripiprazol Vitéria ndo se destina a ser utilizado em criangas e adolescentes.
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Outros medicamentos e Aripiprazol Vitéria

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Medicamentos para diminuir a pressdo arterial: Aripiprazol Vitéria pode aumentar o
efeito de medicamentos usados para diminuir a pressao arterial. Informe o seu
meédico se tomar medicamentos para controlar a pressdo arterial.

Se esta a tomar Aripiprazol Vitéria com alguns medicamentos pode significar que o
médico necessitard de alterar a sua dose de Aripiprazol Vitéria ou dos outros
medicamentos. E especialmente importante mencionar os seguintes medicamentos
ao seu médico:

- Medicamentos para corrigir o ritmo do coracao (tais como a quinidina, amiodarona,
flecainida);

- Antidepressores ou medicamentos a base de plantas utilizados para tratar a
depressdo e a ansiedade (tais como fluoxetina, paroxetina, venlafaxina, Hipericao);

- Medicamentos antifliingicos (tais como cetoconazol, itraconazol);

- Certos medicamentos para o tratamento de infecao por VIH (tais como inibidores
da protease, por exemplo, indinavir, ritonavir);

- Anticonvulsivos utilizados para tratar a epilepsia (tais como carbamazepina,
fenitoina, fenobarbital);

- Certos antibidticos utilizados para tratar a tuberculose (rifabutina, rifampicina).

Estes medicamentos podem aumentar o risco de efeitos indesejaveis ou reduzir o
efeito do Aripiprazol Vitoria; se sentir algum sintoma que ndo seja usual ao tomar
qgualquer destes medicamentos em conjunto com Aripiprazol Vitoria, devera consultar
0 seu médico

Os medicamentos que aumentam o nivel de serotonina sdo tipicamente utilizados em
condicbes que incluem depressdao, perturbacdao de ansiedade generalizada,
perturbacdo obsessiva compulsiva (POC) e fobia social, assim como enxaqueca e
dor:

o triptanos, tramadol e triptofano utilizados em condigcdes que incluem depressao,
ansiedade generalizada, perturbacdo obsessiva compulsiva (POC) e fobia social,
assim como enxaqueca e dor;

e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRS) (tais como paroxetina e
fluoxetina) utilizados na depressdo, POC, panico e ansiedade;

e outros antidepressivos (tais como venlafaxina e triptofano) utilizados na depressao
profunda;

e triciclicos (tais como clomipramina e amitriptilina) utilizados na depressdo;

e hipericdo (Hypericum perforatum) utilizado como medicamento a base de plantas
para depressdo ligeira;

e analgésicos (tais como tramadol e petidina) utilizados no alivio da dor;

o triptanos (tais como sumatriptano e zolmitriptano) utilizados no tratamento da
enxaqueca.

Estes medicamentos podem aumentar o risco de efeitos indesejaveis; se sentir
algum sintoma que ndo seja usual ao tomar qualquer destes medicamentos em
conjunto com Aripiprazol Vitéria, devera consultar o seu médico.

Aripiprazol Vitéria com alimentos, bebidas e alcool
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Este medicamento pode ser tomado independentemente das refeicdes.
Deve evitar-se a ingestdo de alcool.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Em recém-nascidos cujas maes utilizaram Aripiprazol Vitéria no Ultimo trimestre de
gravidez (Ultimos trés meses) podem ocorrer os seguintes sintomas: tremor, rigidez
e/ou fraqueza muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e dificuldades
na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver algum destes sintomas pode ser
necessario contactar o seu médico.

Se estiver a tomar Aripiprazol Vitoria, o seu médico discutira consigo se devera
amamentar, considerando o beneficio que a terapéutica tera para si e o beneficio que
a amamentacdo terd para o seu bebé. Ndo devera fazer ambas. Fale com o seu
médico sobre a melhor forma de alimentar o seu bebé se estiver a ser tratada com
este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Podem ocorrer tonturas e problemas de visao durante o tratamento com este
medicamento (ver seccdo 4). Tal deve ser tido em consideracdo em casos em que &
necessario um estado de alerta total, por exemplo, na condugdo de veiculos ou na
utilizacdo de maquinas.

Aripiprazol Vitéria contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico
de que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este
medicamento.

3. Como tomar Aripiprazol Vitéria

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

A dose recomendada para adultos € de 15 mg uma vez por dia. No entanto, o seu
médico pode prescrever uma dose inferior ou superior, até ao maximo de 30 mg
uma vez por dia.

Fale com o seu meéedico ou farmacéutico se tiver a impressdao de que o efeito de
Aripiprazol Vitéria é demasiado forte ou demasiado fraco.

Tente tomar Aripiprazol Vitéria todos os dias sempre a mesma hora. Ndo é
importante se toma ou ndo com alimentos. Tome sempre o comprimido inteiro,
engolindo-o com um pouco de agua.

Mesmo que se sinta melhor, ndo altere nem interrompa a dose didria de Aripiprazol
Vitéria sem consultar primeiro o seu médico.

Se tomar mais Aripiprazol Vitéria do que deveria

Caso se aperceba de que tomou mais Aripiprazol Vitéria do que o que o seu médico
Ihe recomendou (ou se outra pessoa tomou algum do seu Aripiprazol Vitéria),
contacte o seu médico de imediato. Caso ndo consiga contactar o seu medico, dirija-
se para o hospital mais préoximo e leve a embalagem do medicamento.
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Os doentes que tiverem tomado uma dose excessiva de aripiprazol apresentaram os
seguintes sintomas:

e batimento rapido do coragdo, agitacdo/agressividade, problemas com o discurso;

e movimentos pouco usuais (especialmente da face ou da lingua) e reducdo do nivel
de consciéncia.

Outros sintomas poderdo incluir:

e confusdao aguda, convulsdes (epilepsia), coma, uma combinacdao de febre,
respiracdo rapida, transpiragdo;

e rigidez muscular e sonoléncia ou apatia, respiracdo mais lenta, sufocamento,
pressdo sanguinea alta ou baixa, ritmos cardiacos anormais.

Contacte imediatamente o seu médico ou o hospital se experimentar qualquer dos
sintomas anteriores.

Caso se tenha esquecido de tomar Aripiprazol Vitéria
Caso se esqueca de uma dose, tome a dose em falta assim que se lembrar, mas nao
tome duas doses no mesmo dia.

Se parar de tomar Aripiprazol Vitoria )

Ndo interrompa o seu tratamento apenas porque ja se sente melhor. E importante
gue continue o tratamento com Aripiprazol Vitéria durante o tempo que o seu médico
prescrever.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): diabetes mellitus,
dificuldade em dormir, sensacdo de ansiedade, sentir-se agitado e incapaz de ficar
quieto, dificuldade em sentar-se quieto, acatisia (sensacdo desconfortavel de
inquietude interior e necessidade compulsiva de se movimentar constantemente,
movimentos incontroldveis de contragcdo muscular, espasmos ou contorgdo,
tremores, dores de cabeca, cansaco, sonoléncia, atordoamento, visdo tremida e
desfocada, defecar menos vezes ou com dificuldade, indigestdo, ma disposicdo,
maior producdo de saliva do que o normal, vomitos, sensacdo de cansaco.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): niveis
sanguineos da hormona prolactina aumentados, demasiado aclUcar no sangue,
depressdo, interesse sexual alterado ou aumentado, movimentos incontrolaveis da
boca, lingua e membros (discinesia tardia), afecdo muscular causando movimentos
de torgdo (distonia), pernas inquietas, visdo dupla, sensibilidade dos olhos a luz,
batimentos cardiacos acelerados, queda da pressdo sanguinea ao levantar, que
causa tonturas, atordoamento ou desmaio, solucgos.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados desde a comercializagdo do
aripiprazol oral, mas a frequéncia da sua ocorréncia ndo é conhecida: niveis baixos
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de globulos brancos, niveis baixos de plaquetas, reagdo alérgica (por exemplo,
inchagco da boca, lingua, face e garganta, comichdo, urticaria), aparecimento ou
agravamento de diabetes, cetoacidose (cetonas no sangue e na urina) ou coma,
valores elevados do aglicar no sangue, niveis insuficientes de sodio no sangue, perda
de apetite (anorexia), perda de peso, aumento de peso, pensamentos suicidas,
tentativa de suicidio e suicidio, sensagcdo de agressividade, agitacdo, nervosismo,
combinacao de febre, rigidez muscular, respiracdo acelerada, transpiracao, reducdo
da consciéncia e alteracGes subitas da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca,
desmaio (sindrome neuroléptica maligna), convulsGes, sindrome serotoninérgica
(uma reacdo que pode causar sentimentos de grande felicidade, sonoléncia,
descoordenagdo motora, inquietacdao, sensacao de embriaguez, febre, transpiracdo
ou rigidez muscular), alteracdao da fala, fixacdo dos globos oculares numa posicao,
morte sUbita inexplicavel, batimento cardiaco irregular com risco para a vida, ataque
cardiaco, batimento cardiaco mais lento, codgulos sanguineos nas veias,
especialmente nas pernas (sintomas incluem inchaco, dor e vermelhiddo na perna),
gue se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes causando dor no
peito e dificuldade em respirar (se detetar algum destes sintomas, procure
aconselhamento médico de imediato), pressdo arterial elevada, desmaio, inalagdo
acidental de alimentos com risco de pneumonia (infecao do pulmao), espasmo
(contracdo involuntaria) dos musculos em volta da caixa vocal, inflamacdo do
pancreas, dificuldade em engolir, diarreia, desconforto abdominal, desconforto do
estdmago, insuficiéncia do figado, inflamagdo do figado, amarelecimento da pele e
da zona branca dos olhos, notificacbes de alteragcdo nos valores dos testes
laboratoriais da fungdo hepatica, erupgdo cutanea, sensibilidade da pele a luz,
calvicie, transpiracdo excessiva, reactes alérgicas graves, tais como reacdo a
farmaco com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS). A sindrome de DRESS
aparece inicialmente com sintomas semelhantes aos da gripe com uma erupgdo na
pele na face, seguindo-se uma propagacdo da erupcdo, temperaturas elevadas,
aumento dos génglios linfaticos, aumento dos niveis de enzimas do figado nas
analises sanguineas e um aumento de um tipo de globulos brancos no sangue
(eosinofilia), degradacdo anormal do musculo que pode dar origem a problemas dos
rins, dor muscular, rigidez, perda involuntaria de urina (incontinéncia), dificuldade
em urinar, sintomas de privacdo em bebés recém-nascidos em caso da exposicdo
durante a gravidez, erecao prolongada e/ou dolorosa, dificuldade em controlar a
temperatura corporal ou elevacdo da temperatura corporal, dor no peito, inchaco das
mados, tornozelos ou pés, em analises sanguineas: flutuacdo do aglcar no sangue,
aumento da hemoglobina glicosilada, incapacidade de resistir ao impulso, apelo ou
tentacdo de realizar certas atividades que o poderiam prejudicar a si ou aos outros,
gue podem incluir: forte impulso para jogar excessivamente, apesar de sérias
consequéncias pessoais ou familiares, interesse sexual alterado ou aumentado e
comportamentos de preocupacdo significativa para si ou para outros, por exemplo,
um aumento do impulso sexual, compras e gastos excessivos ou incontrolaveis,
compulsdo alimentar periddica (comer grandes quantidades de alimentos num curto
periodo de tempo) ou ingestdo compulsiva (comer mais alimentos do que o normal e
mais do que necessita para satisfazer a sua fome), uma tendéncia para deambular
(andar sem destino certo).

Informe o seu médico se apresentar qualquer um destes comportamentos; ele vai
avaliar formas de gerir ou reduzir 0s sintomas.
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Em doentes idosos com deméncia foram comunicados mais casos fatais durante a
terapéutica com aripiprazol. Adicionalmente, foram notificados casos de acidente
vascular cerebral ou acidente vascular cerebral ligeiro.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aripiprazol Vitéria
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Aripiprazol Vitoria

- A substéncia ativa € o aripiprazol. Cada comprimido contém 5 mg, 10 mg e 15 mg
de aripiprazol, respetivamente.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido pré-gelatinizado,
povidona, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
indigotina (E132) (Aripiprazol V,itéria 5 mg), Oxido de ferro vermelho (E172)
(Aripiprazol Vitéria 10 mg) e Oxido de ferro amarelo (E172) (Aripiprazol Vitéria 15
mg).

Qual o aspeto de Aripiprazol Vitoria e conteido da embalagem

Os comprimidos de Aripiprazol Vitéria 5 mg sdo azuis, cilindricos e biconvexos.

Os comprimidos de Aripiprazol Vitéria 10 mg sdo rosa, cilindricos e biconvexos.

Os comprimidos de Aripiprazol Vitéria 15 mg sdo amarelos, cilindricos e biconvexos.
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S&do acondicionados em blisters de Aluminio/Aluminio, em embalagens contendo 14,

28, 49, 56 ou 98 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Vitoria, S.A.
Rua Elias Garcia, 28
2700-327 Amadora
Portugal

Fabricante

Laboratorios Cinfa, S.A.

Olaz-Chipi, 10 - Poligono Industrial Areta
31620 Huarte (Navarra)

Espanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




