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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ciamemazina Generis 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ciamemazina Generis 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
ciamemazina

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

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

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

- 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 indesejaveis nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ciamemazina Generis e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Ciamemazina Generis
3. Como tomar Ciamemazina Generis

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ciamemazina Generis

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Ciamemazina Generis e para que € utilizado

Ciamemazina Generis pertence a um grupo de medicamento denominados antipsic4ticos.
Atua no cérebro.

E utilizado para tratar uma doenga caracterizada por sintomas como ouvir, ver ou sentir
coisas que ndo existem, experienciar suspeitas incomuns, crencas erradas, fala e
comportamento incoerentes e retraimento emocional e social. As pessoas com esta
doenca também podem sentir-se deprimidas, culpadas, ansiosas ou tensas.

Também € utlizado para tratar certas formas de ansiedade em adultos.

Este medicamento é apenas para adultos e criancas com mais de 6 anos de idade.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ciamemazina Generis

Nao tome Ciamemazina Generis
e Se tem alergia a substancia ativa (ciamemazina) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
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e Se tem dificuldade em urinar.

e Se tem ou estd em risco de desenvolver glaucoma (uma perturbacao que afeta o olho
onde a pressdo do fluido no olho estd aumentada e pode afetar a visao).

e Se alguma vez experienciou uma reducdo grave no nimero de determinados tipos de
glébulos brancos (agranulocitose).

e Se estiver a tomar um medicamento que contém:

- Cabergolina ou quinagolida (utilizados para tratar a lactacdo excessiva ou anormal).

- Domperidona (utilizada para aliviar as nduseas e vomitos, sensacdes de distensao
abdominal, desconforto gastrico ou regurgitacao).

- Citalopram, escitalopram (utilizados para tratar a ansiedade ou a depressao).

- Hidroxizina (utlizada para tratar a ansiedade, urticdria e alguns casos de insénia em
criangas).

e Em criangcas com idade inferior a 6 anos de idade, visto que os comprimidos podem
ser engolidos de forma incorreta e provocar engasgamento. E preferivel utilizar a
formulacao de solugdo oral em criancas.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ciamemazina Generis.

Antes de tomar Ciamemazina Generis, fale com o seu médico:

e Se tem uma doenca cardiaca.

e Se tem fatores de riscos, por exemplo, se fumar ou se tiver pressdo arterial elevada,
niveis elevados de agucar, colesterol ou gorduras no sangue, este medicamento deve ser
utilizado com precaugdo visto que o risco de experienciar um acidente vascular cerebral
(AVC) pode estar aumentado.

e Se tem doenca no figado ou nos rins.

e Se alguma vez experienciou convulsdes (previamente ou recentemente) ou epilepsia.

e Se a sua prostata (glandula que produz liquido seminal) aumentou de tamanho.

e Se tem obstipacao.

Este medicamento deve ser utilizado com precaucgao:

e Nos doentes idosos com deméncia.

e Se vocé ou algum dos seus familiares tem historial de codgulos de sangue visto que o
uso de antipsicoticos tem sido associado com a formacgdo de codgulos de sangue.

Durante o tratamento

Deve informar o seu médico imediatamente nas circunstancias seguintes:

e Se experienciar rigidez muscular, diminuicao da consci€ncia e febre. Neste caso, deve
descontinuar o tratamento imediatamente e consultar o seu médico.

e Se tem febre, palidez, sudagcdo excessiva ou qualquer outro sinal de infecao. Em casos
excecionais, este medicamento pode causar uma diminuicio na sua contagem de glébulos
brancos o que o torna mais suscetivel a infec¢des.

e Se tiver obstipacdo persistente, para além de distensdo abdominal e dor no estdmago.
Em casos muito raros, este medicamento pode resultar na auséncia de transito intestinal
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(obstrugdo intestinal) ou inflamacdo intestinal grave, conduzindo a morte de células
(necrose).

De forma a detetar potenciais problemas de coracdo, o seu médico pode examind-lo para
registar a atividade elétrica do seu coracdo (ECG). Alguns medicamentos do mesmo
grupo que a Ciamemazina Generis (antipsicéticos) podem, em casos muito raros, causar
distdrbios do ritmo cardiaco (ver sec¢io 4).

Se for diabético ou tiver fatores de risco para a diabetes, deve monitorizar a sua glucose
sanguinea (niveis de actcar no sangue) com muita atengao.

Foram notificados casos de reacdo alérgica grave (DRESS) envolvendo vérios sintomas
tais como febre, erup¢do cutanea, nédulos linfaticos inchados, lesdo no figado, lesao renal
e andlises sanguineas anormais, tais como o aumento de um determinado tipo de glébulos
brancos (eosinéfilos) com o uso de Ciamemazina Generis. Consulte o seu médico ou
farmaceéutico imediatamente se experienciar um ou mais destes sintomas.

Criancgas
Em criangas, € essencial uma monitorizagdo médica regular. A dose deve ser ajustada
regularmente por um médico com base na situagdo clinica da crianga.

Outros medicamentos e Ciamemazina Generis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Nao deve tomar Ciamemazina Generis a0 mesmo tempo que outro medicamento que
contenha:

e Cabergolina ou quinagolida (utilizadas para tratar a lactacdo excessiva ou anormal).

e Domperidona (utilizada para aliviar nduseas e vomitos, sensacdes de distensdo
abdominal, desconforto gastrico ou regurgitacao).

e (Citalopram, escitalopram (utilizados para tratar ansiedade ou depressdo).

e Hidroxizina (utlizada para tratar ansiedade, urticdria e alguns casos de insénias em
criangas).

Deve evitar tomar Ciamemazina Generis a0 mesmo tempo que:

e Dolasetron administrado por via intravenosa (utlizado em adultos para tratar ou
prevenir nduseas e vomitos induzidos por determinados tratamentos ou procedimentos
cirirgicos).

e Vincamina administrada por via intravenosa (utilizada para tratar determinadas
perturbacdes neuroldgicas menores associadas ao envelhecimento).

e Antibidticos (utilizados para tratar infecdes, por exemplo, eritromicina e espiramicina
administradas por via intravenosa e moxifloxacina).

e Prucaloprida (utlizada para tratar a obstipacao).

e Mizolastina, mequitazina (utilizadas para tratar alergias).

e Difemanil (utlizado para tratar perturbacdes de secre¢do gastrica, sudagdo excessiva).
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e Medicamentos utlizados para tratar o cancro como o toremifeno, compostos de arsénio
e vandetanib.

e Medicamentos utilizados para tratar a doenca de Parkinson (levodopa, amantadina,
apomorfina, bromocriptina, entacapona, lisurida, pergolida, piribedilo, pramipexol,
ropinirol, rasagilina, rotigotina, selegilina, tolcapona).

e Medicamentos que contenham édlcool.

e Oxibato de sédio (utlizado no tratamento de narcolepsia em adultos com cataplexia).

e Medicamentos que podem induzir perturbagdes graves no ritmo cardiaco:

- Neurolépticos (medicamento utilizados para tratar determinados distirbios
psiquidtricos, por exemplo, amissulprida, tioridazina, clorpromazina, droperidol,
flufenazina, pipotiazina, haloperidol, levomepromazina, trifluoperazina, pimozida,
pipamperona, sulpirida, sultoprida, tiaprida, flupentixol, zuclopentixol).

- Antiparasitarios (medicamentos utilizados para tratar doengas provocadas por
parasitas, por exemplo, artenimol, cloroquina, halofantrina, lumefantrina, pentamina,
esparfloxacina, piperaquina).

- Metadona (medicamento utlizado para tratar uma dependéncia).

- Antiarritmicos (medicamentos utlizados para controlar um ritmo cardiaco rdpido ou
irregular, por exemplo, amiodarona, dronedarona, disopiramida, dofetilida,
hidroquinidina, ibutilida, quinidina, sotalol).

Ciamemazina Generis com alcool
Deve evitar consumir alcool durante o tratamento.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Ciamemazina Generis ndo é recomendado durante a gravidez.

Consulte o seu médico antes de tomar este medicamento:

o Se for uma mulher em idade de fértil e ndo esta a utilizar um método contracetivo
eficaz.

e Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar.

Gravidez
Este medicamento s6 serd utilizado durante a gravidez por indica¢do do seu médico.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram
Ciamemazina Generis durante o ultimo trimestre de gravidez (os ultimos 3 meses):
tremor, fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratérios e
dificuldades na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver algum destes sintomas, deve
consultar o seu médico.

Se descobrir que estd gravida, consulte o seu médico, pois apenas ele/ela € capaz de
avaliar se € necessdrio continuar com o tratamento.

Amamentacao
A amamenta¢do ndo € recomendada durante o tratamento com este medicamento.
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Fertilidade
A utilizacdo deste medicamento pode conduzir a uma quantidade excessiva de prolactina
(hormona que estimula a lactacdo) no sangue, que pode estar associada a um declinio na
fertilidade.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode causar sonoléncia. Se experienciar este efeito, deve consultar o
seu médico antes de conduzir.

Excipientes
Ciamemazina Generis contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Ciamemazina Generis

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

A dose € varidvel. O seu médico ird precisar de a ajustar para cada caso individual.
Meétodo e via de administracao

Este medicamento € para uso oral. O comprimido deve ser engolido com um copo de
dgua.

Os comprimidos tém uma ranhura, ou seja, podem ser divididos em 2 partes iguais.

Se tomar mais Ciamemazina Generis do que deveria

Se tomar demasiado deste medicamento, contacte o seu médico imediatamente ou
desloque-se ao servico de urgéncias do hospital mais préximo, visto que este

medicamento pode provocar problemas de coracdo graves.

Caso se tenha esquecido de tomar Ciamemazina Generis
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas 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.
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A classificacdo dos efeitos indesejaveis de acordo com a sua frequéncia é a seguinte:
muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas), frequentes (pode afetar até
1 em cada 10 pessoas), pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas), raros
(pode afetar até 1 em cada 1000 pessoas), muito raros (pode afetar até 1 em cada 10000
pessoas), desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

O seguinte efeito indesejavel é pouco frequente:
e Inchaco dos bracos e pernas devido a retencdo de liquidos excessiva no corpo.

O seguinte efeito indesejavel € raro:
e Alteracdo no tragado ECG (prolongamento do intervalo QT).

Os seguintes efeitos indesejaveis sdo muito raros:

¢ Inflamacdo intestinal muito grave que pode levar a morte de células (necrose).

e Convulsdes, principalmente se voce tem histéria de epilepsia ou fatores de risco, tais
como o alcoolismo ou a utilizagdo de um medicamento que aumenta o risco de ocorréncia
de convulsdes epiléticas.

e Dep6sitos acastanhados no olho que geralmente nao tém impacto sobre a visdo.
Disttirbios do ritmo cardiaco (que podem, em casos excecionais, resultar em morte).

e Alergia cutinea, reacdo cutanea exagerada a luz solar ou a radiacdo ultravioleta.

e Reducdo significativa no nimero de determinados glébulos brancos, o que pode levar
a infe¢cdes graves (leucopenia, agranulocitose).

e Erecdo prolongada e dolorosa.

A frequéncia dos seguintes efeitos indesejaveis € desconhecida:

e Sintomas de abstinéncia em recém-nascidos cujas maes utilizaram Ciamemazina
Generis durante o dltimo trimestre de gravidez (dltimos 3 meses) - (ver "Gravidez").

e Codgulos sanguineos venosos, particularmente nas pernas (sintomas incluem inchaco,
dor e vermelhidao nas pernas), que podem viajar pelo corpo através dos vasos sanguineos
e alcancar os pulmdes, provocando dor no peito e dificuldades respiratdrias. Se
experienciar algum destes sintomas, contacte um médico imediatamente.

e Resultados anormais em alguns testes laboratoriais (resultado positivo para
determinados anticorpos antinucleares).

e Sensac¢des de tontura quando se levanta de repente depois de estar deitado ou sentado.
e Boca seca, dificuldade em urinar, obstipacdo ou mesmo auséncia de transito intestinal
(obstrugdo intestinal).

e Perturbacdes da visdo incluindo afecdes que afetam a capacidade do olho de focar
objetos a diferentes distancias (perturbacdes da acomodacao).

Confusdo (por exemplo, disttrbios de atengdo, desorientagdo espacial ou temporal).
Sonoléncia, ansiedade, transtornos de humor, indiferenca.

Tremor, rigidez e/ou movimentos anormais.

Impoténcia, frigidez.

Ganho de peso, aumento do apetite

Auséncia de menstruagdo, aumento do volume mamadrio, fluxo de leite anormal.
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e Alteracdo nos niveis de acticar no sangue.

e Alteracdo da temperatura corporal.

e Febre, sudacdo excessiva, palidez, rigidez muscular e diminui¢do da consciéncia. Se
estes sinais ocorrerem, deve descontinuar o tratamento imediatamente e contactar o seu
médico ou o servigco de urgéncias hospitalar mais préximo.

e Doenca do figado com amarelecimento da pele e dos olhos, hepatite (inflamac¢do do
figado).

e Niveis reduzidos de s6dio no sangue (hiponatremia, sindrome de secrecdo
inapropriada de hormona antidiurética (SIADH)).

e Reacdo de hipersensibilidade conhecida como sindrome de DRESS (ver seccdo 2
“Adverténcias e precaugdes”).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo de Gestao 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 Ciamemazina Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem original para proteger da luz.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composic¢io de Ciamemazina Generis

- A substancia ativa é ciamemagzina, tartarato.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 25 mg de ciamemazina (sob a forma de
tartarato).

Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de ciamemazina (sob a forma de
tartarato).

Os outros componentes sdo Lactose mono-hidratada, Amido de milho, Acido alginico,
Silica coloidal hidratada, Talco, Estearato de magnésio, Hipromelose 2910 (6mPas),
Diéxido de titanio, Macrogol 6000, Azul FD&C No.1 (laca de aluminio Azul Brilhante
FCF).

Qual o aspeto de Ciamemazina Generis e contetido da embalagem
Comprimido revestido por pelicula.

Ciamemazina Generis 25 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimido revestido por pelicula, de cor azul, de forma oval, com ranhura de um lado e
liso do outro lado.

Ciamemazina 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

Comprimido revestido por pelicula, de cor azul, de forma redonda, com ranhura de um
lado e liso do outro lado.

O comprimido podera ser dividido em duas partes iguais.

Ciamemazina Generis comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em
embalagens blisters.

Tamanho das embalagens
Embalagens blister:

25 mg: 30

100 mg: 20, 25 e 60

Embalagens hospitalares:
25 mg: 100
100 mg: 50 e 100

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19



2700-487 Amadora
Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Joao de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Arrow Generiques

26 avenue Tony Garnier
Lyon, 69007

Franca
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Franca: Cyamemazine Arrow 25 mg et 100 mg comprimé pelliculé sécable

Portugal: Ciamemazina Generis

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




