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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Itomed 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
cloridrato de itoprida

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 ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto

O que € Itomed e para que € utilizado

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

Possiveis efeitos indesejaveis

Como conservar Itomed

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAIANE o S e

1.  OqueéItomed e para que € utilizado

Itomed pertence a um grupo de medicamentos denominados medicamentos procinéticos.
Os medicamentos procinéticos sdo medicamentos que normalizam ou aumentam e
aceleram a evacuagio (motilidade).

Itomed ¢ indicado para o tratamento de sintomas decorrentes do esvaziamento géstrico
lento, como sensa¢@o de plenitude géstrica até dor abdominal superior, falta de apetite,
azia, nduseas e vomitos, que ndo sdo causados por ulcera ou doenca organica que afeta a
velocidade de passagem dos alimentos digeridos pelo trato gastrointestinal.

Itomed destina-se a utilizacdo por adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Itomed

Nao tome Itomed

- Se tem alergia a itoprida ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6),

- Se o esvaziamento géstrico acelerado lhe pode ser prejudicial, por exemplo, se
sofre de hemorragia gastrointestinal, obstru¢cdo ou perfuracgao.
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O cloridrato de itoprida aumenta a acdo da acetilcolina e deve ter-se cuidado ao
administrar Itomed.

No caso de ocorrerem efeitos indesejaveis em doentes idosos, o médico tomard as
medidas adequadas, como a reducdo da dose ou a suspensdao do medicamento.

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

Nao foram observadas interacdes quando a itoprida foi co-administrada com varfarina,
diazepam, diclofenac, ticlopidina, nifedipina e nicardipina.

Dado que Itomed tem efeitos gastrocinéticos, pode influenciar a absor¢do de
medicamentos administrados concomitantemente por via oral.

Os medicamentos anticolinérgicos (utilizados para o tratamento da asma, doenca
pulmonar obstrutiva crénica, diarreia, suporte da anestesia, doenca de Parkinson e para
diminuicdo dos espasmos dos miusculos lisos - por exemplo, bexiga, trato
gastrointestinal) podem diminuir o efeito da itoprida.

Os medicamentos antitlceras (utilizados para prevenir e tratar tlceras no trato digestivo),
como a cimetidina, a ranitidina, a teprenona e o cetrexato nao afetam o efeito de Itomed
na motilidade gastrointestinal.

A itoprida pode influenciar a absor¢do de outros medicamentos devido ao seu efeito no
trato digestivo, em particular medicamentos com intervalo terapéutico estreito,
medicamentos de libertacao prolongada e medicamentos libertados no intestino.

Itomed com alimentos e bebidas
Itomed deve ser tomado antes das refeigcdes.

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

Em gravidas ou em mulheres nas quais a gravidez niao pode ser excluida, [tomed apenas
pode ser utilizado sob recomendacdo do médico se os beneficios terapéuticos
ultrapassarem consideravelmente os riscos.

Devido ao risco potencial de efeitos indesejdveis em lactentes, o médico deve decidir se
deve interromper a amamentacao ou interromper o tratamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Apesar de ndo se terem observado quaisquer efeitos da influéncia de Itomed na
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas, ndo pode ser excluida a diminui¢do do
estado de alerta. Muito raramente, podem ocorrer tonturas. Nestes casos, nao deve
conduzir nem utilizar maquinas até estes sintomas desaparecerem.
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Itomed contém lactose
Caso o seu médico lhe tenha dito que tem uma intolerancia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Itomed contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, €
essencialmente "isento de sodio".

3. Como tomar Itomed

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

A dose recomendada para adultos é de 1 comprimido trés vezes por dia antes das
refeicoes.

Esta dose pode ser reduzida pelo seu médico de acordo com a sua idade e os sintomas da
doenca.

A duracdo do tratamento que serd determinada pelo seu médico. Itomed ndo deve ser
utilizado durante mais de 8 semanas.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes

Itomed ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 16 anos de
idade.

A ranhura do comprimido ndo se destina a sua divisdo.

Se tomar mais Itomed do que deveria
Se tomar mais Itomed do que deveria, ou em caso de ingestdo acidental por criangas,
consulte um médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Itomed

Caso se tenha esquecido de tomar Itomed , continue a tomar o medicamento no horério
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Itomed

Se parar de tomar Itomed precocemente, os seus sintomas podem piorar. Consulte o seu
médico antes de interromper o tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico

ou farmacéutico.

4.  Efeitos indesejaveis possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Itomed e informe o seu médico

- Se tiver inchaco das mados, pernas, rosto, ldbios ou garganta que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar. Também pode aparecer erup¢do cutanea ou
prurido. Isto pode indicar que tem uma reagao alérgica.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer durante o tratamento com Itomed :

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- Diarreia.

- Pris@o de ventre.

- Dor abdominal.

- Producao excessiva de saliva.

- Dor de cabecga.

- Tonturas.

- Niveis aumentados da hormona prolactina.

- Alteracdes nos valores de andlises laboratoriais (contagens baixas de globulos
brancos, contagem baixa de plaquetas).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)
- Formacdo de erupcdo, vermelhidao e comichio na pele.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Valores de andlises ao sangue aumentados (AST, ALT, gama-GTP, fosfatase
alcalina, bilirrubina).

- Diminui¢do da quantidade de plaquetas (pode manifestar-se com contusdes e
aumento de hemorragias).

- Tremor.

- Nduseas.

- Ictericia.

- Aumento das mamas em homens.

Se ocorrer galactorreia (producdo e secrecdo de leite materno ndo associada com a
amamentagdo) ou ginecomastia (aumento das mamas em homens), o tratamento tem de
ser suspenso ou interrompido.

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 através

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
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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

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Itomed
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Este medicamento ndo exige quaisquer condi¢des especiais de conservagao.

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

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.  Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Itomed

- A substancia ativa é o cloridrato de itoprida. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 50 mg de cloridrato de itoprida.

- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho pré-
gelatinizado, croscarmelose sddica, silica coloidal anidra, estearato de magnésio,
revestimento Opadry II Branco 85F18422 (4cool polivinilico parcialmente
hidrolizado, di6xido de titanio (E171), macrogol 3350, talco).

Qual o aspeto de Itomed e contetido da embalagem

Itomed g sdao comprimidos biconvexos revestidos por pelicula redondos, brancos ou
quase brancos, com ranhura, com um didmetro de 7 mm.

A ranhura destina-se a ajuda-lo a partir o comprimido se tiver dificuldades em engoli-lo
inteiro.

Itomed estd disponivel em embalagens blister de 15, 20, 30, 40, 60, 100 ou
120 comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacdo de Introdu¢cdo do Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do do Mercado
Kappler Pharma Consult GmbH, Fonyoder Strasse 18, 89340 Leipheim, Alemanha

Fabricante
PRO.MED.CS Praha a.s., Tel¢ska 377/1, Michle, 140 00 Praha 4, Reptblica Checa

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Republica Checa Refla

Estonia Itoprom

Letonia Progit 50 mg apvalkotas tabletes

Espanha Progit 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG

Itédlia Progit

Dinamarca Progit

Bulgéria Progit 50 mg ¢unmupanu Tabnerku

Finlandia Progit 50 mg kalvopiillysteiset tabletit

Portugal Itomed

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
[A ser completado nacionalmente]



