Folheto informativo: Informacao para o doente

Intuniv 1 mg comprimidos de libertacao prolongada

Intuniv 2 mg comprimidos de libertacao prolongada

Intuniv 3 mg comprimidos de libertaciao prolongada

Intuniv 4 mg comprimidos de libertaciao prolongada
guanfacina

' Este medicamento esté sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacio 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.

o 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 doencga.

o Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

. Este folheto foi escrito como se fosse a pessoa que toma o medicamento a Ié-lo. Se der este

€619

medicamento ao seu filho, queira substituir em todo o documento tudo o que se refere a “si
por “o seu filho”.

O que contém este folheto:

O que € Intuniv e para que € utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Intuniv

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e e

1. O que é Intuniv e para que ¢ utilizado

O que é Intuniv

Intuniv contém a substéncia ativa guanfacina. Este medicamento pertence a um grupo de
medicamentos que afeta a atividade do cérebro. Este medicamento pode ajudar a melhorar a sua
atengdo e concentracio e a tornd-lo menos impulsivo e hiperativo.

Para que ¢ utilizado Intuniv

Este medicamento € utilizado para tratar a “perturbagdo de hiperatividade e défice de atencao”
(PHDA) em criangas e adolescentes com 6 a 17 anos de idade, nos quais a medicacdo estimulante

atual ndo € apropriada e/ou a medicagdo atual ndo controla de forma adequada os sintomas da PHDA.

Este medicamento ¢ dado como parte de um programa de tratamento, o qual inclui normalmente o
seguinte:

. terapéutica psicoldégica
. terapéutica educacional
. terapéutica social
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Sobre a PHDA

As pessoas com PDAH sentem dificuldade em:
o permanecerem quietas
o concentrarem-se.

A PHDA pode causar problemas na vida quotidiana. As criangas e jovens com PHDA podem ter

dificuldade em aprender e em fazer os trabalhos de casa. Para eles, pode ser dificil portarem-se bem
em casa, na escola ou noutros locais.

2. O que precisa de saber antes de tomar Intuniv
Nao tome Intuniv:

. se tem alergia a guanfacina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento:

o se tem tensdo arterial baixa ou alta, problemas de coragdo ou tem antecedentes na sua familia de
problemas de coragio

o se desmaiou recentemente

o se tem pensamentos ou sentimentos suicidas

o se sofre de qualquer outra perturbacio psiquidtrica

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tomar este medicamento €:
° tiver sentimentos ou comportamento agressivo ou
o tiver pensamentos ou sentimentos suicidas

Intuniv pode afetar o seu peso e altura se for tomado durante periodos prolongados; por este motivo, o
seu médico controlard o seu crescimento.

Nao pare de tomar Intuniv sem consultar o seu médico. Se parar de tomar o Intuniv subitamente,
podera desenvolver sintomas de suspenséo do tratamento correspondentes a aumento da frequéncia
cardiaca e tensdo arterial alta (ver sec¢do 4).

Se qualquer das situacdes acima se lhe aplicar (ou se tiver dividas), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento. Isto porque este medicamento pode agravar estes
problemas. O seu médico efetuard um controlo de rotina para ver como € que este medicamento o esta
a afetar.

Criancas (com menos de 6 anos de idade) e adultos (com 18 anos de idade ou mais)

Este medicamento ndo deve ser utilizado em criangas com menos de 6 anos de idade e em adultos com
18 anos de idade ou mais, porque ndo se sabe se atua ou se ¢ seguro.

Controlos que o seu médico fara enquanto estiver a tomar Intuniv

Antes de comecar a tomar este medicamento, o seu médico fard controlos para se assegurar que este
medicamento € seguro para si e que o ajudard. Enquanto estiver a tomar este medicamento, o seu
médico repetird estes controlos todas as semanas no inicio do tratamento, apds os ajustes da dose e,
pelo menos, em intervalos de 3 meses durante o primeiro ano, e depois pelo menos duas vezes por
ano. Estes controlos podem incluir:
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. a sua tenso arterial e frequéncia do coracdo, assim como outros controlos do coragao, se

apropriado
° a sua resposta ao tratamento, em especial se este fizer com que se sinta sonolento
. a sua altura e peso

Deverd falar com o seu médico se ndo se sentir melhor ou no caso de se sentir pior € muito sonolento
depois de tomar este medicamento durante cerca de 6 semanas. O seu médico poderd querer rever o
seu tratamento

Outros medicamentos e Intuniv

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto porque Intuniv e alguns medicamentos podem interferir entre eles.

Em especial, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar qualquer um dos seguintes tipos
de medicamentos:

o medicamentos que diminuem a sua tensao arterial (anti-hipertensores)

medicamentos para a epilepsia como o 4cido valpréico

medicamentos que lhe causam sonoléncia (sedativos)

medicamentos para problemas de satide mental (benzodiazepinas, barbitiiricos e antipsicéticos)
medicamentos que podem afetar o modo como Intuniv € eliminado pelo figado (ver tabela
abaixo)

Medicamentos Utilizados para tratar
Aprepitant Nduseas e vertigens.
Atazanavir, efavirenz, etravirina, Infecdo pelo VIH.
fosamprenavir, indinavir, nevirapina,
ritonavir, saquinavir

Ciprofloxacina, cloranfenicol, Infecdes bacterianas.
claritromicina, eritromicina, rifabutina,
rifampicina, telitromicina

Fluconazol, itraconazol, posaconazol, Infecdes flingicas.

cetoconazol

Crizotinib, imatinib Cancro.

Diltiazem, verapamil Afecdes cardiovasculares.

Boceprevir, telaprevir Hepatite viral.

Suboxone Dependéncia de substincias.

Bosentano Afecdes cardiovasculares (por exemplo, constri¢ao
dos vasos do sangue nos pulmdes).

Carbamazepina, oxcarbazepina, Utilizado para controlar a epilepsia.

fenobarbital, fenitoina, primidona

Modafinil E um medicamento que promove o estado de alerta
e ¢ utilizado para tratar perturbacdes do sono.

Erva de S. Jodo E uma preparacio 2 base de plantas que é utilizada

para tratar a depressao.

Se qualquer um dos acima indicados se lhe aplicar ou se tiver dividas, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Intuniv com alimentos, bebidas e alcool

. Nao tome este medicamento com alimentos gordos (por exemplo, com um pequeno-almoco rico
em gorduras), porque podem afetar a maneira como este medicamento atua.

. N3ao beba sumo de toranja com este medicamento porque pode afetar a maneira como este
medicamento atua.

o Nao beba dlcool enquanto estiver a tomar este medicamento porque pode causar sonoléncia.
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Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de lhe ser administrado este medicamento.

o Nao tome este medicamento se estiver gravida ou se nao utilizar medidas contracetivas.
Desconhece-se se Intuniv afetard o seu bebé que ainda ndo nasceu.

. Nao amamente enquanto estiver a tomar Intuniv a menos que o seu médico lhe diga para o
fazer.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir tonturas e sonoléncia quando tomar este medicamento, especialmente no inicio do
tratamento, o que pode durar 2 a 3 semanas e possivelmente mais tempo. Se isto lhe acontecer, ndo
conduza, ndo ande de bicicleta nem utilize ferramentas ou maquinas, nem participe em atividades que
podem causar ferimentos, até saber como € afetado por este medicamento. Também foi comunicado
desmaio mas este nao é um efeito frequente.

Intuniv contém lactose

A lactose € um tipo de acucar. Se foi informado pelo seu médico que tem uma intolerancia a alguns
acucares, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.

Intuniv contém sédio

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

3. Como tomar Intuniv

O seu tratamento serd iniciado sob a supervisao de um especialista com a formacao adequada em
perturbagdes do comportamento da infancia e/ou adolescéncia.

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

Como parte do seu tratamento, o seu médico controlara regularmente a maneira como Intuniv o afeta
durante o inicio do tratamento e/ou os ajustes de dose.

Quanto deve tomar

o O seu médico iniciard o seu tratamento com 1 mg por dia. O seu médico pode aumentar a sua
dose com base no seu peso corporal e na maneira com Intuniv estd a atuar, mas nao mais do que
1 mg por semana. Dependendo da maneira como responde ao tratamento, o seu médico pode
aumentar a sua dose mais lentamente. A dose de manutencao recomendada € entre 0,05 até
0,12 mg por kg de peso corporal por dia.

o Podera nao detetar um efeito imediato ap6s o inicio do tratamento; alguns doentes poderdo
detetar uma melhoria apds a primeira semana mas pode demorar mais tempo.
. A sua dose didria serd entre 1 e 7 mg dependendo da sua idade e de como responde ao Intuniv,

mas ndo serd superior a 7 mg.
Como tomar Intuniv

. Este medicamento deve ser tomado uma vez por dia, de manha ou a noite.
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o Pode ser tomado com ou sem alimentos, mas ndo o tome com alimentos gordos (por exemplo,
com um pequeno-almogo rico em gorduras).

. Engula os comprimidos inteiros com dgua ou outro liquido (mas ndo com sumo de toranja).

. N3ao parta, esmague ou mastigue o comprimido porque isto afetard a maneira como o
comprimido atua. Fale com o seu médico se ndo conseguir engolir o comprimido inteiro.

Duracao do tratamento

Se necessitar de tomar Intuniv durante mais de um ano, o seu médico controlara a sua resposta ao
tratamento e pode parar o tratamento durante um curto periodo de tempo, o que pode acontecer
durante umas férias escolares. Isto mostrara se ainda necessita de tomar o medicamento.

Se tomar mais Intuniv do que deveria

Se tomar mais Intuniv do que deveria, fale com um médico ou dirija-se imediatamente a um hospital.
Leve a embalagem do medicamento consigo e informe-os sobre a quantidade que tomou.

Podem ocorrer os seguintes efeitos: tensdo arterial alta ou baixa, batimento lento do coragio,
frequéncia lenta da respiracfo, sensacio de cansagco ou exaustao.

Caso se tenha esquecido de tomar Intuniv

No caso de se esquecer de uma dose, aguarde até ao dia seguinte e tome a sua dose habitual.

o No caso de se ter esquecido de duas ou mais doses, fale com o seu médico, porque podera ser
necessario recomecar a tomar o Intuniv com uma dose mais baixa.
. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Intuniv

Nao pare de tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

o Se parar de tomar este medicamento a sua tensdo arterial e a frequéncia do seu coragdo podem
aumentar (ver seccdo 4 abaixo).
. Para parar o medicamento, o seu médico diminuira lentamente a sua dose de Intuniv para reduzir

ao minimo quaisquer efeitos indesejaveis.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas. Se estiver preocupado, fale com o seu médico.

Se sentir qualquer tipo de indisposicao enquanto estiver a tomar o seu medicamento, fale
imediatamente com um adulto.

Efeitos indesejaveis graves

Os seguintes efeitos indesejdveis graves foram comunicados: sensac¢do de sonoléncia (sedacio),
sensacdo de tonturas (hipotensao), batimentos lentos do coracdo (bradicardia), sensag@o de ir desmaiar
ou perda de consciéncia (sincope), um efeito secunddrio grave da suspensdo do tratamento,
correspondente a tensdo arterial alta apds a paragem subita da toma de Intuniv; os sintomas podem
incluir cefaleias, sensagcdo de confusio, nervosismo, agitagdo e tremores (encefalopatia hipertensiva).
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Alguns destes efeitos indesejaveis t€m mais probabilidade de ocorrer no inicio do tratamento e podem
desaparecer com a continuacio do seu tratamento; se sentir qualquer um destes efeitos indesejaveis
contacte imediatamente o seu médico.

Outros efeitos indesejaveis

Os seguintes efeitos indesejaveis foram comunicados.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

° sensacdo de sono (sonoléncia)
o sensagdo de cansago (fadiga)

o dores de cabeca

o dor de barriga (dor abdominal)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

o frequéncia cardiaca baixa

diminui¢do da tensdo arterial

sensac¢do de desassossego ou irritabilidade

dificuldade em dormir (insénia) ou interrup¢ao do sono (insénia intermédia) ou pesadelos
sensac¢ao de depressio, estar preocupado (ansiedade) ou ter alteracdes do humor (afeta a
labilidade)

falta de energia (letargia)

aumento de peso

perda de apetite

ter a boca seca

urinar na cama (enurese)

sensacdo de enjoo (nduseas) ou vémitos

diarreia, desconforto abdominal ou prisdo de ventre

tensdo arterial baixa ao levantar-se (hipotensao ortostatica)

erupc¢do na pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

reacdo alérgica (hipersensibilidade)

dor no peito

indigestio (dispepsia)

dificuldade em respirar (asma)

sensacao de fraqueza (astenia)

cor pélida da pele (palidez)

crises epiléticas ou convulsdes

necessidade de urinar com frequéncia (polaquitiria)

sensacdo de agitagdo

agressao

alteracdes nos resultados das andlises de sangue do figado (aumento da alanina
aminotransferase)

aumento da tensdo arterial

ritmo anormal do coragdo (arritmia sinusal e bloqueio auriculoventricular de primeiro grau)
batimentos répidos do coragdo (taquicardia)

frequéncia mais lenta do corag¢do

sensacgdo de tonturas ao levantar-se (tontura postural)

comichao na pele (prurido)

ver ou ouvir coisas que nao existem (alucinacdes).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
o dormir mais do que € normal (hipersdnia)
. tensdo arterial elevada (hipertensao)
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. nao se sentir bem (mal-estar).

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

o um efeito secundario grave da suspensao do tratamento, correspondente a tensdo arterial alta
apods a paragem subita da toma de Intuniv; os sintomas podem incluir cefaleias, sensacio de
confusdo, nervosismo, agitacdo e tremores (encefalopatia hipertensiva).

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
o dificuldade em conseguir ou manter uma erec¢ao (disfun¢do erétil).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente atraveés do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Intuniv
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Nao utilize este medicamento se os comprimidos ou a embalagem blister parecerem danificados.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Conteiido da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Intuniv

Cada comprimido de 1 mg contém cloridrato de guanfacina equivalente a 1 mg de guanfacina.
Cada comprimido de 2 mg contém cloridrato de guanfacina equivalente a 2 mg de guanfacina.
Cada comprimido de 3 mg contém cloridrato de guanfacina equivalente a 3 mg de guanfacina.
Cada comprimido de 4 mg contém cloridrato de guanfacina equivalente a 4 mg de guanfacina.
Os outros componentes sdo hipromelose 2208, copolimero de dcido metacrilico-acrilato de etilo,
lactose mono-hidratada, povidona, crospovidona Tipo A, celulose microcristalina, silica
coloidal anidra, laurilsulfato de sédio, polissorbato 80, d4cido fumadrico, dibehenato de glicerol.

o Os comprimidos de 3 mg e de 4 mg também contém lacas de aluminio de indigotina (E132) e
6xido de ferro amarelo (E172)

Qual o aspeto de Intuniv e contetido da embalagem
Intuniv é um comprimido de libertacdo prolongada, o que significa que a substincia ativa é libertada
do comprimido durante um periodo de tempo. Os comprimidos sdo apresentados em embalagens de 7,

28 ou 84, mas ¢é possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

o Os comprimidos de libertagdo prolongada de 1 mg sdo comprimidos duros, redondos e brancos,
com a gravacdo 1MG num lado e 503 no outro lado.
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. Os comprimidos de libertacdo prolongada de 2 mg sdo comprimidos duros, ovais e brancos,
com a gravacdo 2MG num lado e 503 no outro lado.

. Os comprimidos de libertacdo prolongada de 3 mg sdo comprimidos duros, redondos e verdes,
com a grava¢ao 3MG num lado e 503 no outro lado.
o Os comprimidos de libertagdo prolongada de 4 mg sdo comprimidos duros, ovais e verdes, com

a gravagcdo 4MG num lado e 503 no outro lado.
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlanda

Tel +800 66838470

e-mail: medinfoemea @takeda.com

Fabricante

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Block 2 & 3 Miesian Plaza

50 — 58 Baggot Street Lower

Dublin 2

Irlanda

Este folheto foi revisto pela dltima vez em.
QOutras fontes de informacao

Esté disponivel informag¢ao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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