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Folheto informativo: Informagao para o doente

Kynmobi 10 mg pelicula sublingual
Kynmobi 15 mg pelicula sublingual
Kynmobi 20 mg pelicula sublingual
Kynmobi 25 mg pelicula sublingual
Kynmobi 30 mg pelicula sublingual
cloridrato de apomorfina

Kynmobi 10 mg pelicula sublingual
Kynmobi 15 mg pelicula sublingual
Kynmobi 20 mg pelicula sublingual
Kynmobi 25 mg pelicula sublingual
Kynmobi 30 mg pelicula sublingual
Embalagem de inicio de tratamento
cloridrato de apomorfina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha ddvidas, 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 doencga.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:
1. O que é Kynmobi e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Kynmobi
Como tomar Kynmobi
Efeitos indesejdveis possiveis
Como conservar Kynmobi
Contetdo da embalagem e outras informacgdes
Instrugdes passo-a-passo

AN e

1. O que € Kynmobi e para que € utilizado

Kynmobi € um medicamento para colocar sob a lingua (pelicula sublingual) que contém a
substdncia ativa cloridrato de apomorfina. Destina-se a ser utilizado, de acordo com a
necessidade, com outros medicamentos para a doenca de Parkinson tomados por via oral (pela
boca) para reduzir a quantidade de tempo passado em “OFF”, um periodo durante o dia em que os
sintomas da doenga de Parkinson sao notavelmente piores. A doenca de Parkinson € uma doenca
progressiva do sistema nervoso que provoca tremores e afeta os seus movimentos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Kynmobi
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Nao tome Kynmobi

- se tem alergia ao cloridrato de apomorfina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

- se estd a tomar determinados medicamentos para tratar nduseas, denominados
antagonistas do 5-HT3, incluindo ondansetrom, granissetrom, dolassetrona, palonossetrom e
alossetrona.

- se tem uma perturbagdo psicética, um termo médico que descreve muitas doengas
mentais que causam pensamentos e perce¢des anormais; as pessoas com psicoses perdem o
contacto com a realidade

- se tem deméncia

- se tem aftas (também denominadas tlceras aftosas), pequenas lesdes superficiais que se
desenvolvem nos tecidos moles da boca e que podem fazer com que o comer e o falar sejam
desconfortaveis.

- se tem problemas hepéticos

- se tem dificuldades respiratérias

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes tomar Kynmobi
- setem problemas de pulmdes
- setem problemas de coracio
- setem problemas de figado
- setem frequentemente nduseas (sentir-se enjoado) ou vomitos
- setem tensdo arterial baixa ou sente tonturas ou vertigens quando se levanta. Levante-se
lentamente depois de estar sentado ou deitado para tomar Kynmobi
- seestd a tomar quaisquer medicamentos para tratar a tensdo arterial alta
- setem, ou um familiar tem, uma anomalia no eletrocardiograma (ECG) denominada
“sindrome de QT longo”
- se sofre de uma doenca mental com sintomas, tais como alucinagdes, delirio, perturbacio
do pensamento, perda de contacto com a realidade

A irritacdo bucal (oral) é um efeito indesejavel muito frequente de Kynmobi. Deve informar o seu
médico se desenvolver qualquer um dos seguintes sinais ou sintomas:

- vermelhidao

- tlceras bucais (ulceragdo)

- secura da boca, ldbios ou lingua

- inchaco

- dor na boca ou dor ao engolir

Estes sinais e sintomas podem desaparecer se o tratamento com Kynmobi for interrompido.

Fale com o seu médico se vocé ou um familiar/cuidador notar que vocé€ estd a desenvolver
desejos ou ansias para se comportar de formas que sdo pouco habituais para si e que nao
consegue resistir ao impulso ou a tentacdo de realizar determinadas atividades que o possam
prejudicar a si ou a outros. Estes comportamentos sio denominados «perturbagcdes do controlo
dos impulsos» e podem incluir: jogo patolégico, comer ou gastar dinheiro compulsivamente,
desejo sexual anormalmente alto ou um aumento da preocupagdo com pensamentos ou
sentimentos sexuais. Foram notificados comportamentos como estes em doentes a utilizar outros
medicamentos para a doenga de Parkinson. O seu médico poderd necessitar de rever os seus
tratamentos.
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Alguns doentes poderdo desenvolver sintomas semelhantes aos da dependéncia, levando ao
desejo de grandes doses de Kynmobi e de outros medicamentos utilizados para tratar a doenca de
Parkinson.

Kynmobi pode causar sindrome neuroléptica maligna (um distirbio do sistema nervoso
normalmente causado por medicamentos antipsicéticos). Este € um distirbio que lhe provoca
febre alta, confusdo, alteracdes na respiracio e no batimento do coracio e rigidez nos musculos.

Se reduzir a sua dose de Kynmobi ou se parar o tratamento, podera ter sintomas de abstinéncia,
tais como: falta de interesse, ansiedade, depressdo, fadiga, transpiracdo, ataques de panico,
insénia, irritabilidade e dor.

Este medicamento pode causar erecdo peniana. Caso se desenvolvam erecdes dolorosas e
prolongadas, consulte o seu médico.

Criangas e adolescentes
Kynmobi ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

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

Informe o seu médico se estiver a tomar:

- domperidona, um medicamento para evitar nduseas,

- medicamentos para baixar a tensao arterial ou para tratar a doenga cardiaca, como
nitroglicerina por baixo da lingua (sublingual) A sua tensdo arterial podera baixar e provocar
tonturas. Devera deitar-se antes e depois de tomar nitroglicerina sublingual.

- medicamentos como a clozapina para tratar doengas mentais

- determinados medicamentos que tém efeito na frequéncia cardiaca

- medicamentos que podem afetar os niveis de eletrdlitos (sais) no organismo

- outros medicamentos para a doenga de Parkinson.

Kynmobi com dlcool
Nao deve ingerir dlcool enquanto estiver a tomar este medicamento.

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

Kynmobi ndo € recomendado se estiver gravida. Deve utilizar contracecdo eficaz se puder
engravidar.

Desconhece-se se Kynmobi passa para o leite materno no ser humano. Fale com o seu médico
que a aconselhard se deve interromper a amamentacio ou suspender o tratamento com Kynmobi,
tendo em conta o beneficio do tratamento para si e o beneficio da amamentacio para o seu filho.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Kynmobi pode provocar vertigens, tonturas ou sonoléncia. Nao conduza nem opere miquinas se
sentir qualquer um destes efeitos indesejaveis.
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Kynmobi contém metabissulfito

Kynmobi contém metabissulfito, que em casos raros pode causar reacdes de hipersensibilidade
graves

e broncospasmo com sintomas tais como erupcio ou comichao na pele, dificuldade respiratdria,
palpebras, face ou ldbios inchados, inchago ou vermelhidio da lingua. Se sentir estes efeitos
indesejaveis, dirija-se imediatamente ao hospital mais proximo.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por pelicula sublingual, ou
seja, é praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Kynmobi

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

Dose no inicio do tratamento:

Esté disponivel uma embalagem de inicio do tratamento contendo 2 peliculas sublinguais de cada
dosagem. Esta embalagem é normalmente necessaria para o seu médico determinar a dose correta
para si.

O seu médico ird decidir a quantidade e a frequéncia com que deve tomar Kynmobi. Poderao nao
ser necessdrios todos as peliculas sublinguais da embalagem de inicio do tratamento (por
exemplo, se 20 mg for a dose correta para si, as peliculas sublinguais de 25 mg e 30 mg ndo serdao
necessarios).

Dose de manutencao:

A dose recomendada de Kynmobi depende das suas necessidades e € definida pelo seu médico.
Nao deve tomar mais do que uma pelicula de Kynmobi para um episédio “OFF”. Poderd tomar
Kynmobi até 5 vezes por dia, mas com pelo menos 2 horas de intervalo entre doses.

Nao utilize mais do que 5 peliculas por dia. A dose midxima de Kynmobi é de 150 mg por dia.

Este medicamento deve ser colocado por baixo da lingua e tem de ser tomado inteiro. Nao o
corte, mastigue ou engula. Para mais informacao, ver as “Instrucdes passo-a-passo” neste folheto
informativo.

Se tomar mais Kynmobi do que deveria

Se tomar mais Kynmobi do que deveria, informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico ou
v4 a um hospital. Leve consigo a embalagem do medicamento e este folheto informativo. Estes
ajudardo o médico a identificar o que tomou.

Se parar de tomar Kynmobi
Nao pare de tomar Kynmobi a menos que o seu médico lhe diga para o fazer, uma vez que os
seus sintomas podem piorar.
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

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

Informe o seu médico o mais brevemente possivel se tiver algum dos seguintes efeitos
indesejaveis:
Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Sonoléncia

Bocejos

Sensacdo de enjoo

Dor, vermelhiddo, aftas ou uma alteracdo na sensacao da boca, dos ldbios ou da lingua

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Ouvir, ver, sentir, cheirar ou saborear coisas que nio existem
Movimentos anormais, incontroldveis e involuntarios

Falta de ar

Sapinhos (Candida — uma infecdo por leveduras da boca)
Sensacdo de tonturas

Dor de cabeca

Desmaios

Visdo desfocada

Queda da tensdo arterial ao levantar-se que pode causar tonturas, vertigens ou desmaio
Tensdo arterial baixa

Sensacdo stibita de calor

Tensio arterial elevada

Corrimento nasal

Voémitos

Inchaco ou secura na boca, nos 14bios, na lingua ou nas gengivas
Ansia de vémito sem vomitar

Transpiracdo excessiva

Suores frios

Sentir-se com falta de energia ou cansado

Nao se sentir bem

Sensacdo de frio

Arrepios

Quedas

Erupcdo na pele

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Perturbacgao psicética: um termo médico que descreve muitas doencas mentais que

causam pensamentos e perce¢des anormais; as pessoas com psicoses perdem o contacto com a
realidade

Paragem do coracio
Frequéncia cardiaca lenta ou irregular
Reacdo alérgica. Os sinais podem incluir erup¢ao na pele, urticdria, comichdo, rubor,

queda da tensdo arterial, aperto na garganta

Ansias incontroldveis que levam ao desejo de grandes doses de Kynmobi e de outros

medicamentos utilizados para tratar a doenga de Parkinson.

Pensamentos ideias ou sensacdes indesejadas e recorrentes que o fazem sentir-se levado a

fazer algo de forma repetitiva

Manchas vermelhas e inchadas nos cantos da boca
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- Diminui¢do do apetite

- Ansiedade

- Sentir-se confuso

- Barbar-se

- Ataque subito de sono

- Lacrimacgao excessiva do olho

- Vermelhidao répida do pescoco, do peito ou da face

- Palidez

- Prisdo de ventre

- Indigestao

- Arrotar

- Dificuldade ou desconforto ao engolir

- Alteracdes na cor dos dentes ou das cavidades dentdrias

- Erecdo peniana espontanea

- Sensacdo de embriaguez

- Aumento da vitamina B6

- Agitacdo

- Inchaco das pernas e dos bragos

- Teste de Coombs positivo

- Anemia hemolitica, uma decomposicao anormal dos glébulos vermelhos nos vasos
sanguineos ou noutra parte do corpo.

- Reducdo das plaquetas sanguineas que aumenta o risco de hemorragias ou nédoas negras.

Raros: podem afetar até 1 em 1 000 pessoas
- Eosinofilia, uma quantidade anormalmente elevada de glébulos brancos no sangue ou nos
tecidos do corpo.

Os efeitos indesejaveis desconhecidos (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados

disponiveis) sdo:

- Incapacidade de resistir a impulsos para realizar uma acio que seja prejudicial, que
podem incluir jogo patoldgico, acdes repetitivas sem sentido, aumento do interesse sexual,
compras descontroladas ou gastos excessivos

- Agressdo

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através de:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
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Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

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

Nao utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na saqueta e na embalagem
exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C. Conservar na saqueta para proteger da luz e da humidade.
Mantenha Kynmobi na saqueta até estar pronto para o tomar.

Nao 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 ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Kynmobi

- A substancia ativa € o cloridrato de apomorfina

- Os outros componentes sdo: edetato dissédico (E385). FD&C azul n.° 1 (E133), glicerol
(E422), monoestearato de glicerol (E471), hidroxietilcelulose 250 G e 250 L (E1525),
hidroxipropilcelulose (E463), maltodextrina, levomentol, Cloridrato de piridoxina (para
ajuste do pH), hidréxido de sédio (E524) (para ajuste do pH), metabissulfito de sédio (E223)
(ver sec¢do 2), sucralose (E955), tinta branca (goma-laca (E904), dlcool desidratado (E1510),
alcool isopropilico, dlcool butilico, propilenoglicol (E1520), solucdo de aménia forte (E527),
dgua purificada, hidréxido de potéssio (E525), diéxido de titanio (E171))

Qual o aspeto de Kynmobi e contetido da embalagem

Kynmobi pelicula sublingual é uma pelicula retangular azul a verde com um niimero impresso a
branco que identifica a dose (p. ex., “10” significa 10 mg).

Kynmobi estd disponivel nas seguintes apresentacdes:
Embalagem de inicio do tratamento contendo 10 peliculas sublinguais com 2 peliculas
sublinguais de 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg cada.

Embalagem contendo 15 ou 30 peliculas sublinguais. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado
Bial - Portela & C?, S.A.

A Av. da Siderurgia Nacional

4745-457 S. Mamede do Coronado

Portugal



Tel:+351 22 986 61 00
Fax: +351 22 986 61 90
E-mail: info@bial.com

Fabricante

tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em més de AAAA
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Instrugdes passo-a-passo
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Tomar Kynmobi

Passo 1

O seu médico disse-lhe para tomar Kynmobi 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg ou 30 mg.

Conclua os Passos 2 a 7 para tomar Kynmobi.

Passo 2

Beba dgua. Antes de tomar Kynmobi,
beba dgua para molhar a boca. Isto
ajuda a pelicula a dissolver-se mais
facilmente (ver Figura A).

Figura A

Passo 3

Abra a saqueta de Kynmobi.

Segure as abas laterais da saqueta
entre o polegar e o dedo indicador de
cada mao. Certifique-se de que coloca
os dedos diretamente nos pontos
elevados de cada aba lateral.

Separe as abas laterais
cuidadosamente para abrir a saqueta
(ver Figura B).

Figura B

Passo 4

Retire Kynmobi da saqueta.

Segure Kynmobi entre os dedos pelas
bordas exteriores e remova 0
Kynmobi inteiro da saqueta (ver
Figura C).

Kynmobi tem de ser tomado inteiro.
Elimine qualquer Kynmobi que se
tenha partido ou que apresente partes
em falta. Utilize um novo Kynmobi
para a sua dose.

Figura C
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Passo 5

Coloque Kynmobi inteiro sob a | /
lingua. - I'-‘.\_

Coloque Kynmobi debaixo da lingua - S
0 mais longe possivel que conseguir
(ver Figura D).

Feche a boca.

Filme sublingual

Figura D

Passo 6

Mantenha Kynmobi no lugar até que ,
este se tenha dissolvido por completo ((‘ !

(ver Figura E). ‘ / \
° Nao mastigue nem engula -

Kynmobi.

° Nao engula a saliva nem fale
enquanto Kynmobi se estd a Figura E
dissolver, ja que isso pode afetar
0 modo como o medicamento em
Kynmobi € absorvido.

Passo 7

Abra a boca para verificar se Kynmobi se dissolveu por completo.
Pode demorar cerca de 3 minutos até que Kynmobi se dissolva. Depois de Kynmobi
se ter dissolvido por completo, pode engolir.




