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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Eletriptano Generis 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
eletriptano, bromidrato

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 Eletriptano Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Eletriptano Generis
. Como tomar Eletriptano Generis

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Eletriptano Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Eletriptano Generis e para que é utilizado

Eletriptano Generis contém a substancia ativa eletriptano. Eletriptano Generis
pertence a um grupo de medicamentos designados por agonistas dos recetores da
serotonina. A serotonina € uma substancia natural que existe no cérebro e que ajuda
a estreitar os vasos sanguineos.

Eletriptano Generis pode ser utilizado no tratamento de uma crise de enxaqueca,
com ou sem aura, em adultos. Antes do inicio da enxaqueca podera haver uma fase
designada de aura, que pode incluir alteracGes da visdo, dorméncia e alteractes no
discurso.

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

Ndo tome Eletriptano Generis

- se tem alergia ao eletriptano ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se sofre de doenca renal ou hepatica graves.

- se tem tensdo arterial elevada grave a moderadamente grave ou tensao arterial
ligeira ndo tratada.

- se alguma vez teve problemas cardiacos [por exemplo, ataque cardiaco, angina,
insuficiéncia cardiaca ou ritmo cardiaco anormal significativo (arritmia)].

- se tem circulagdo deficiente (doenga vascular periférica).

- se alguma vez teve um AVC (mesmo que tenha sido ligeiro, e que tenha durado
apenas alguns minutos ou horas).
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- se alguma vez tomou ergotamina ou medicamentos derivados da ergotamina
(incluindo o metisergide) nas 24 horas antes ou apods ter tomado Eletriptano Generis.
- se estd a tomar outros medicamentos que terminam em “triptano” (por exemplo
sumatriptano, rizatriptano, naratriptano, zolmitriptano, almotriptano e frovatriptano).

Informe o seu médico e ndo tome Eletriptano Generis, se algumas das situacGes
acima descritas se aplicam a si ou se se aplicaram no passado.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Eletriptano Generis:

- se tem diabetes

se fuma ou se utiliza terapéutica de substituicdo com nicotina

se é do sexo masculino e tem mais de 40 anos

se é do sexo feminino na fase pos-menopausa

se tem, ou se alguém da sua familia tem, doenca arterial coronaria

se lhe foi dito que tem um risco aumentado de doenca coronaria, fale com o seu
médico antes de tomar Eletriptano Generis.

Uso prolongado de medicamentos para a enxaqueca

Eletriptano Generis ou outros medicamentos para o tratamento da enxaqueca, se
tomado repetidamente durante varios dias ou semanas, pode causar dor de cabeca
diaria prolongada. Se isto ocorrer, informe o seu médico porque podera ter que parar
o tratamento durante um periodo de tempo.

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

Tomar Eletriptano Generis com outros medicamentos pode causar efeitos
indesejdveis graves.

Nao tome Eletriptano Generis se:

tomou ergotamina ou medicamentos derivados da ergotamina (incluindo o
metisergide) nas 24 horas antes ou apos ter tomado Eletriptano Generis

estd a tomar outros medicamentos que terminam em “triptano” (por exemplo,
sumatriptano, rizatriptano, naratriptano, zolmitriptano, almotriptano e frovatriptano).

Alguns medicamentos podem afetar o modo de acdo de Eletriptano Generis, ou o
proprio Eletriptano Generis pode reduzir a eficacia de outros medicamentos tomados
ao mesmo tempo. Estes incluem:

- medicamentos utilizados para tratar infegcdes fungicas (por exemplo, cetoconazol e
itraconazol)

- medicamentos utilizados para tratar infecdes bacterianas (por exemplo,
eritromicina, claritromicina e josamicina)

- medicamentos utilizados no tratamento da SIDA e VIH (por exemplo, ritonavir,
indinavir e o nelfinavir).

Preparacdes a base da planta hipericdo (Hypericum perforatum) ndo devem ser
utilizadas concomitantemente com este medicamento. Se ja toma preparacgtes a

base de hipericdo, consulte o seu médico antes de parar de tomar a preparacdo a
base de hipericao.
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Informe o seu médico antes de iniciar o tratamento com o eletriptano, se esta a
tomar medicamentos [designados por inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina (ISRSs) ou inibidores da recaptacdao da serotonina e da noradrenalina
(IRSNs)] para a depressdo e outros distlrbios mentais. Estes medicamentos podem
aumentar o risco de desenvolvimento da sindrome serotoninérgica durante a
utilizacdo concomitante com certos medicamentos para a enxaqueca (ver seccdao 4.
“Efeitos indesejaveis possiveis” para mais informacdo sobre os sintomas da sindrome
serotoninérgica).

Eletriptano Generis com alimentos e bebidas
Eletriptano Generis pode ser tomado antes ou apos a refeigcdo e com ou sem bebidas.

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

E recomendado evitar amamentar durante 24 horas apos a toma deste
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A enxaqueca ou o tratamento com Eletriptano Generis podem provocar sonoléncia.
Este medicamento podera também provocar tonturas. Consequentemente, devera
evitar conduzir veiculos ou utilizar maquinas durante a crise de enxaqueca ou depois
de tomar o medicamento.

Eletriptano Generis contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Eletriptano Generis contém amarelo sunset
Pode provocar reacbes alérgicas.

Eletriptano Generis contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente "isento de sodio".

3. Como tomar Eletriptano Generis

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

Adultos

Pode tomar o medicamento em qualquer altura apds o inicio da enxaqueca, mas é
preferivel que o tome o mais rapido possivel. Contudo, apenas deve tomar
Eletriptano Generis durante a fase de cefaleia (dor de cabeca) da enxaqueca. Nao
deve tomar este medicamento para prevenir a crise de enxaqueca.

A dose inicial habitual é de um comprimido de 40 mg.
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Engolir o comprimido inteiro com um copo de agua.

Se o primeiro comprimido ndo aliviar a enxaqueca, ndao deve tomar um segundo
comprimido para a mesma crise.

Se apo6s um primeiro comprimido houver alivio da enxaqueca, mas depois voltar,
podera tomar um segundo comprimido. No entanto, apdés a toma do primeiro
comprimido devera esperar, pelo menos, 2 horas antes de tomar o segundo
comprimido.

Ndo devera tomar mais de 80 mg (2 x comprimidos de 40 mg) em 24 horas.

Se uma dose de um comprimido de 40 mg nao aliviar a enxaqueca, informe o seu
medico — o seu médico podera decidir aumentar a dose para dois comprimidos de 40
mg em crises futuras.

Utilizagcdo em criancas e adolescentes menores de 18 anos
Os comprimidos de Eletriptano Generis ndo estdo indicados para criancas e
adolescentes menores de 18 anos.

Idosos
Os comprimidos de Eletriptano Generis nao estdo indicados para doentes com mais
de 65 anos de idade.

Compromisso renal

Este medicamento pode ser utilizado em doentes com problemas renais ligeiros ou
moderados. Nestes doentes recomenda-se uma dose inicial de 20 mg, e a dose diaria
total ndo deve ser superior a 40 mg. O seu médico indicar-lhe-a a dose que deve
tomar.

Compromisso hepatico

Este medicamento pode ser utilizado em doentes com problemas hepaticos ligeiros
ou moderados. N&o € necessario ajustar a dose em doentes com problemas
hepaticos ligeiros ou moderados.

Se tomar mais Eletriptano Generis do que deveria

Se acidentalmente tomar mais Eletriptano Generis do que 0 recomendado, contacte
imediatamente o seu médico ou dirija-se a urgéncia hospitalar mais proxima. Leve
sempre consigo o rotulo do medicamento, mesmo se ja ndo tiver mais medicamento.
Os efeitos indesejaveis causados por uma toma excessiva de Eletriptano Generis,
incluem tensédo arterial elevada e problemas cardiacos.

Caso se tenha esquecido de tomar Eletriptano Generis

Se se esqueceu de tomar uma dose, tome-a o mais rapido possivel a ndo ser que ja
esteja na hora da proxima dose.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha dulvidas 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 indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas, apods
ter tomado este medicamento.

- Pieira subita, dificuldade em respirar, inchaco das palpebras, face ou labios,
erupcao na pele ou comichdo (especialmente se afeta todo o corpo) o que pode ser
sinal de uma reacdo de hipersensibilidade.

- Dores e aperto no peito, que pode ser intensa e envolver a garganta. Estes podem
ser sintomas de problemas da circulagdo sanguinea do coragdo (doenca isquémica
cardiaca).

- Sinais e sintomas da sindrome da serotonina que podem incluir agitagdo,
alucinagdes, perda de coordenacdo, batimento cardiaco rapido, aumento da
temperatura corporal, alteragcdes rapidas na pressdo sanguinea e reflexos
hiperativos.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer sdo:

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

- dor, aperto ou pressdo no peito, palpitagcdes cardiacas, aumento do ritmo cardiaco

- tonturas, sensacdo de andar a roda ou vertigens, dores de cabeca, sonoléncia,
diminuicdo da sensibilidade ao toque ou dor

- garganta inflamada, aperto na garganta, boca seca

- dor abdominal e de estémago, indigestdo (desconforto do estémago), nausea
(sensacdo de mal-estar e desconforto no estbmago ou abddémen com vontade de
vomitar)

- rigidez (aumento do tonus muscular), fraqueza muscular, dores nas costas, dores
musculares

- sensacdo de fraqueza geral, sensacdo de calor, arrepios, corrimento nasal, suores,
formigueiro ou sensacdao anormal, rubor, dor.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- dificuldade em respirar, bocejos

- inchago da face ou mdos e pés, inflamagdo ou infecdo da lingua, erupgdo cutanea,
comichao

- aumento da sensibilidade ao toque ou dor (hiperestesia), perda de coordenacao,
movimentos lentos ou reduzidos, tremor, dificuldade em falar

- sensacdo de estar separado do proprio corpo (despersonalizagdo), depressdo,
pensamentos estranhos, sentir-se agitado, sentir-se confuso, alteracao do estado de
humor (euforia), periodos de apatia (estupor), sensacdo geral de desconforto,
indisposicdo ou falta de bem-estar (mal-estar), insonia

- perda de apetite e perda de peso (anorexia), distirbios do paladar, sede

- degeneracdo das articulacoes (artrose), dor nos o0ssos, dor nas articulacdes

- aumento da necessidade de urinar, problemas em urinar, quantidade de urina
aumentada, diarreia

- visdo anormal, dor nos olhos, intolerancia a luz, olhos secos ou lacrimejantes

- dores de ouvidos, zumbido nos ouvidos (acufeno)

- circulagdo deficiente (doenga vascular periférica).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
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- choque, asma, urticaria, disturbios da pele, inchago da lingua

- infecdo da garganta ou do peito, ganglios linfaticos inchados

- batimento cardiaco diminuido

- fragilidade emocional (alteragdes de humor)

- degeneracdo das articulagdes (artrite), distirbios musculares, espasmos
musculares

- obstipacdo, eséfago inflamado, arroto

- dor no peito, periodos menstruais abundantes ou prolongados

- infegdes dos olhos (conjuntivite)

- alterac®es na voz.

Outros efeitos indesejaveis notificados incluem desmaios, tensdo arterial elevada,
inflamacgdo do intestino grosso, vomitos, acidentes relacionados com o cérebro e com
0S vasos sanguineos, fluxo sanguineo do coracdo inapropriado, ataque de coracdo,
espasmo relacionado com o musculo do coragdo/artérias.

O seu médico podera ter que |Ihe realizar analises regulares ao sangue para avaliar o
aumento das enzimas do figado ou problemas no sangue.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara 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 Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de 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 Eletriptano Generis

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e blister, apds EXP. 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
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Qual a composicdo de Eletriptano Generis

A substancia ativa é eletriptano.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 40 mg de eletriptano (sob a forma
de eletriptano bromidrato).

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido: hipromelose 2910 (6c¢P), lactose mono-hidratada,
triacetina, dioxido de titénio (E171), FD & C de amarelo laca de aluminio

Qual o aspeto de Eletriptano Generis e contelido da embalagem

Eletriptano Generis apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula
laranja, redondos, biconvexos, gravados com “E" e "L” divididos por uma ranhura
numa das faces e “40” na outra face. O comprimido pode ser dividido em doses
iguais.

Eletriptano Generis esta disponivel em embalagens blister de 3 ou 6 comprimidos
revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

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

Fabricante

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

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

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



