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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Implementor 100 mg comprimidos
Cloridrato de Pirlindol

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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccdo 4

O que contém este folheto:

. O que é Implementor e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Implementor
. Como tomar Implementor

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Implementor

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Implementor e para que é utilizado

Implementor € um medicamento antidepressor e é utilizado no tratamento da
depressdo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Implementor

Nao tome Implementor

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao Pirlindol ou a qualguer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se tem doencgas hemotoldgicas graves

- Se tem alteragoes de figado ou rins graves

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Implementor.

- Se sofre de problemas cardiovasculares graves (tais como batimento cardiaco
irregular, angina de peito (dor no peito) ou enfarto do miocardio recente). O seu
meédico ird monitoriza-lo enquento tome medicacdo para qualquer destas condigbes.
- Se sofre de epilepsia, a frequéncia das crises deve ser monitorizada. Ndo ha noticia
de gue tenham surgido crises provocadas por pirlindol. No entanto, a administracdo
de pirlindol em doses elevadas a ratos provocou crises convulsivas.

- Se sofre de insénias, a ultima dose deve ser feita 5-6 horas antes de deitar.

- Implementor ndo é recomendada a criancas com idade inferior a 12 anos.
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Pensamentos relacionados com o suicidio e agravamento da sua depressdo ou
disturbio de ansiedade

Se se encontrar deprimido e/ou tem distirbios de ansiedade podera por vezes
pensar em se autoagredir ou até suicidar. Estes pensamentos podem aumentar no
inicio do tratamento com antidepressores, pois estes medicamentos necessitam de
tempo para atuarem. Normalmente os efeitos terapéuticos demoram cerca de duas
semanas a fazerem-se sentir mas por vezes pode demorar mais tempo.

Podera estar mais predisposto a ter este tipo de pensamentos nas seguintes
situaces:

- Se tem antecedentes de ter pensamentos acerca de se suicidar ou se autoagredir.

- Se é um jovem adulto. A informacdo proveniente de estudos clinicos revelou um
maior risco de comportamento suicida em individuos adultos com menos de 25 anos
com problemas psiquiatricos tratados com antidepressores.

Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de autoagressdo ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital.

Podera ser Util para si comunicar a uma pessoa proxima de si ou a um familiar que
se encontra deprimido ou que tem distlrbios de ansiedade e dar-lhes este folheto a
ler. Podera também solicitar-lhes que o informem caso verifiquem um agravamento
do seu estado de depressao ou ansiedade, ou se ficarem preocupados com
alteracdes no seu comportamento.

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

Implementor pode ter influéncia na forma como outros medicamentos funcionam
(interacdo), em especial:

- medicamentos denominados Inibidores da monoamina-oxidase (IMAOs), usados
para o tratamento da depressao.

- medicamentos denominados aminas simpaticomiméticas tais como dopamina,
metaraminol, epinefrina, norepinefrina e isoproterenol.

- medicamentos usados para tratamento da pressdao arterial alta (metildopa,
guanetidina e reserpina).

Podem ser também necessarias precaucgdes adicionais ao tomar simultdneamente
outros medicamentos para a depressédo (e.x. antidepressores triciclicos)

Implementor com alimentos e bebidas

Os comprimidos pode ser tomado com ousem alimentos.
A combinacdo de Implementor e dlcool ndo é recomendada.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Ndo se recomenda a toma de Implementor comprimidos durante a gravidez e
amamentacdo e e se esta preocupada, devera aconselhar-se com o seu medico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento ndo devera afetar as suas capacidades de condugdo ou
manuseamento de maquinas. No entanto, deve ter cuidado, caso estas atividades
sejam afetadas.

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

3. Como tomar Implementor

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

Implementor pode ser administrado em qualquer momento, no entanto, se sofre de
insdnias, a ultima dose deve ser feita 5-6 horas antes de deitar.

A dose inicial habitualmente recomendada é de 50 mg, duas vez por dia. A dose
pode ser revista e ajustada pelo seu médico, de modo a melhor adaptar-se a sua
condicdo. A dose de manutencdo usual é entre 150-200 mg por dia, em tomas
repartidas. Se necessario, em alguns pacientes, podera atingir-se uma dose maxima
de 400 mg por dia.

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros com o auxilio de agua.

Idosos
Recomenda-se uma dose maxima de 150 mg por dia, dividida em varias tomas.

Se tomar mais Implementor do que deveria
Contacte o seu médico ou dirija-se imediatamente para as urgéncias do hospital
mais proximo. Leve consigo a embalagem ou comprimidos restantes.

Caso se tenha esquecido de tomar Implementor

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a
menos que sejam horas de tomar a dose seguinte. Neste caso, deve tomar a dose
seguinte como de costume. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose
gue se esqueceu de tomar

Se parar de tomar Implementor

Ndao deve suspender o tratamento com Implementor sem antes consultar o seu
medico.

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

4, Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Se em qualquer momento vier a ter pensamentos no sentido de autoagressdo ou
suicidio devera contactar o seu médico ou dirigir-se imediatamente ao hospital (ver
seccao 2).

A frequéncia e possiveis efeitos secundarios descritos abaixo sdo definidos usando a
seguinte convengao:

Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em cada 10

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000

Muito raros: afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000

Desconhecido: a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Efeitos secundarios frequentes:

e boca seca

¢ anomalia gastro-intestinal

indisposicdo (nduseas),

e vOmitos

e prisdao de ventre

e agitacao

¢ dor de cabeca

e dificuldade ou incapacidade de dormir (insénias)
e sonoléncia

e tremor

e tonturas

e batimentos cardiacos rapidos e irregulares (aquando da administracdo de doses
elevadas).

e tensao arterial baixa

e transpiracao aumentada

Efeitos secundarios pouco frequentes:
mal-estar epigastrico

diarreia

gastroenterite

confusao

vertigens (sensacdo de rodar)
alteracao do sono

sindrome de intestino irritavel
depressao

fome

dor de peito

visdo turva

manchas da pele

espasmos dos musculos
comichao

hiperplasia benigna da prdstata
asma

¢ perda de apetite
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e dor
» fadiga
s fraqueza

¢ resultados dos testes laboratoriais: transaminases aumentadas
o flutuacdes de peso
¢ perda de peso

Efeitos secundarios desconhecidos:

e pensamentos no sentido de autoagressdo ou suicidio
e erupcdes da pele

¢ edema da pele

e producao de leite

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
atraves dos contactos abaixo.

INFARMED, I.P.
Diregao 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)
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Implementor

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apdés “Val.”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

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 Implementor
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- A substéncia ativa € o Cloridrato de Pirlindol.
- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho, amido de
milho pré-gelatinizado e estearato de calcio.

Qual o aspeto de Implementor e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Implementor 100 mg sdo oblongos, biconvexos e quase brancos.
Estdo disponiveis em embalagens com 20 ou 60 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, n© 2 - Abrunheira
2710-089 Sintra

Fabricante

Atlantic Pharma - ProdugGes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.© 2, Abrunheira
2710-089 Sintra

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



