Folheto informativo: Informacéo para o doente

Constella 290 microgramas capsulas
linaclotida

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao 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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Constella e para que ¢ utilizado

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

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Constella

Contetudo da embalagem e outras informagdes

A S

1. O que é Constella e para que € utilizado

Para que é utilizado Constella

Constella contém a substancia ativa linaclotida. E utilizado para tratar os sintomas da sindrome do
intestino irritdvel moderada a grave (frequentemente designada simplesmente por “SII”’) com

obstipacdo (prisdo de ventre) em doentes adultos.

A SII ¢ uma doenga intestinal frequente. Os principais sintomas da SII com obstipacdo incluem:

. dor de estdmago ou dor de barriga,
. sensacao de inchaco,
. fezes pouco frequentes, duras, pequenas ou tipo bolinhas.

Estes sintomas podem variar de pessoa para pessoa.

Como funciona Constella

Constella atua localmente no seu intestino para o ajudar a sentir menos dor e inchago e para restaurar o
normal funcionamento dos seus intestinos. Nao ¢ absorvido pelo organismo, mas liga-se a recetores
designados por guanilato ciclase-C existentes na superficie do seu intestino. Ao fixar-se a este recetor,
bloqueia a sensacdo de dor e permite a entrada de liquido do organismo para o intestino, soltando
consequentemente as fezes e aumentando o movimento dos intestinos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Constella
Nao tome Constella
- se tem alergia a linaclotida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

seccao 6).
- se vocé ou o seu médico sabem que tem um bloqueio no estdmago ou no intestino.
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Adverténcias e precaucdes

O seu médico prescreveu-lhe este medicamento apos excluir outras doengas, sobretudo relacionadas
com os seus intestinos, e concluiu que sofre de SII acompanhada de prisdo de ventre. Dado que as
outras doencas referidas podem apresentar os mesmos sintomas da SII, ¢ importante que informe
imediatamente o seu médico acerca de qualquer alteragdo ou irregularidade dos sintomas.

Se tiver episodios de diarreia graves ou prolongados (passagem de fezes aguadas e frequentes durante
7 dias ou mais), pare de tomar Constella e consulte o seu médico (ver secgao 4). Lembre-se de beber
muitos liquidos para compensar a perda de agua e eletrolitos, como o potéssio, devido a diarreia.

Se tiver sintomas graves no estdmago, que sejam continuos ou que se agravem, pare de tomar
Constella e contacte imediatamente o seu médico pois estes podem ser sintomas de desenvolvimento
de um buraco na parede do intestino (perfuracdo gastrointestinal). Ver seccao 4.

Fale com o seu médico se tiver hemorragias intestinais ou retais.

Tenha especial cuidado se tiver mais de 65 anos, uma vez que existe um risco mais elevado de ter
diarreia.

Tenha igualmente especial cuidado se sofrer de diarreia grave ou prolongada e de outra doenca, como
tensdo arterial alta, doenga cardiaca e vascular (por exemplo, ataques cardiacos anteriores) ou diabetes.

Fale com o seu médico se sofrer de doengas intestinais inflamatérias como a doenga de Crohn ou
colite ulcerosa, uma vez que a utilizagdo de Constella nestes doentes ndo ¢ recomendada.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas ¢ adolescentes com menos de 18 anos de idade porque a
segurancga ¢ a eficacia de Constella nesta faixa etaria ainda ndo foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Constella

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a

tomar outros medicamentos:

= Alguns medicamentos podem ndo atuar tdo eficazmente se tiver diarreia grave ou prolongada:
- Contracetivos orais. Se tiver uma diarreia muito intensa, a pilula contracetiva pode nao atuar
adequadamente e recomenda-se a utilizagdo de um método contracetivo adicional. Consulte as
instrugdes no folheto informativo para o doente da pilula contracetiva que esta a tomar.
- Medicamentos que necessitam de uma dosagem cuidadosa e exata, como a levotiroxina (uma
hormona para tratar a reducao da funcao da glandula da tiroide).

= Alguns medicamentos podem aumentar o risco de diarreia quando administrados com Constella,
como:
- Medicamentos para tratar ulceras no estdmago ou a producédo excessiva de acido no estdmago
designados por inibidores da bomba de protoes.
- Medicamentos para tratar a dor e a inflamag@o designados por anti-inflamatorios ndo
esteroides (AINEs).
- Laxantes.

Constella com alimentos
Constella produz defecagdes mais frequentes e diarreia (fezes mais soltas) quando tomado com

alimentos do que quando tomado com o estomago vazio (ver sec¢do 3).

Gravidez e amamentacio
E limitada a informacao disponivel sobre os efeitos de Constella em mulheres gravidas e a amamentar.

Nao tome este medicamento se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, a ndo ser
que lhe seja indicado pelo seu médico.
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Num estudo sobre amamentacéo apenas com leite em sete mulheres lactantes que ja tomavam
linaclotida para fins terapéuticos, nem a linaclotida nem o seu metabolito ativo foram detetados no
leite. Consequentemente, nio ¢ esperado que a amamentagdo cause a exposi¢ao do lactente a
linaclotida e € possivel utilizar Constella durante a amamentagao.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Constella ndo afetara a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Constella

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

A dose recomendada ¢ uma cépsula (isto ¢, 290 microgramas de linaclotida) por via oral, uma vez por
dia. A capsula deve ser tomada, pelo menos, 30 minutos antes de uma refeigao.

Se ndo observar melhorias nos seus sintomas ap6s 4 semanas de tratamento, consulte o seu médico.

Se tomar mais Constella do que deveria
O efeito mais provavel, se tomar mais Constella do que deveria, ¢ a diarreia. Contacte o seu médico ou
farmacéutico, se tomar este medicamento mais do que deveria.

Caso se tenha esquecido de tomar Constella
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a proxima
dose quando deveria e siga a prescri¢do normal.

Se parar de tomar Constella

E preferivel conversar sobre a interrupgdo do tratamento com o seu médico antes de parar de tomar o
medicamento. No entanto, o tratamento com Constella pode ser interrompido com seguranga a
qualquer momento.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

o diarreia

Os episodios de diarreia sdo normalmente de curta duragdo; no entanto, se tiver episddios de diarreia
graves ou prolongados (passagem de fezes frequentes ou aguadas durante 7 dias ou mais) e se sentir

atordoado, tonto ou fraco, pare de tomar Constella e consulte o seu médico.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

) dor de estdmago ou dor abdominal
o sensacao de inchaco

) gases intestinais

) gastroenterite viral

. tonturas
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Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

o falta de controlo da passagem de fezes (incontinéncia fecal)
) urgéncia para defecar

. sensagdo de tontura depois de se levantar rapidamente

) desidratagdo

. baixo nivel de potassio no sangue

) diminuig@o do apetite

) hemorragia retal

) hemorragia intestinal ou retal, incluindo hemorragia hemorroidal
o nauseas

. vomitos

) papulas (urticéria)

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

) diminui¢ao do bicarbonato no sangue
. desenvolvimento de um buraco na parede do intestino (perfuragdo gastrointestinal)

Efeitos secundarios com frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

° erupcao cutnea

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
S. Como conservar Constella

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco
apos “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ap0s a abertura do frasco, as capsulas devem ser utilizadas num prazo de 18 semanas.

Nao conservar acima de 30 °C. Manter o frasco bem fechado para proteger da humidade.

Adverténcia: O frasco contém uma ou mais embalagens seladas contendo silica gel para manter as
capsulas secas. Manter as embalagens no frasco. Nao engolir.

Nao utilizar este medicamento se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioragao no frasco ou
qualquer alteracao no aspeto das capsulas.

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

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Constella

- A substancia ativa ¢ a linaclotida. Cada capsula contém 290 microgramas de linaclotida.
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- Os outros componentes s3o:

Conteudo da capsula: celulose microcristalina, hipromelose, cloreto de calcio dihidratado e leucina.

Invoélucro da capsula: 6xido de ferro vermelho (E172), dioéxido de titanio (E171), 6xido de ferro

amarelo (E172), gelatina e polietilenoglicol.

Tinta de impressdo: goma-laca, propilenoglicol, solu¢do de amonia concentrada, hidroxido de
potassio, dioxido de titanio (E171) e 6xido de ferro preto (E172).

Qual o aspeto de Constella e conteudo da embalagem

As capsulas sdo opacas de cor branca a esbranquicada-alaranjada marcadas com “290” a tinta cinzenta.

Sdo embaladas num frasco branco de polietileno de alta densidade (HDPE) com um selo inviolavel e
fecho com rosca resistente a abertura por criangas, juntamente com uma ou mais embalagens

dessecantes contendo silica gel.

Constella esta disponivel em embalagens contendo 10, 28 ou 90 capsulas, ou em embalagens miltiplas
contendo 112 capsulas (4 frascos cada um com 28 capsulas). E possivel que ndo sejam

comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Alemanha

Fabricante

Allergan Pharmaceuticals International Limited

Clonshaugh Business & Technology Park
Dublin 17, D17 E400
Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.



Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)ALGoa
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Este folheto foi revisto pela altima vez em

Outras fontes de informacio

Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie SR.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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