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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador
Nitoman 25 mg comprimidos
Tetrabenazina

Leia com atencdo todo este folheto antes de 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 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 ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém folheto:

. O que é Nitoman e para que é utilizado

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

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Nitoman

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

A substancia ativa de Nitoman é tetrabenazina. Esta substancia atua sobre algumas
substéncias quimicas do cérebro e ajuda a controlar as paralisias e os movimentos
irregulares. Nitoman utiliza-se para o tratamento dos distlUrbios que produzem
paralisia @ movimentos irregulares e incontrolados, tais como a coreia de Huntington,
coreia senil, discinesia tardia e hemibalismo. Nitoman deve utilizar-se em discinesia
tardia unicamente quando tenham fracassado outras opcdes de tratamento.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nitoman

Nao tome Nitoman:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a tetrabenazina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se tem pensamentos suicidas.

- se tem idade inferior a 18 anos.

- se tem problemas de figado (Child-Pugh 5 a 9).

- se estd a tomar algum medicamento que contenha reserpina (ver "Outros
medicamentos e Nitoman" nesta seccao).

- se estd a amamentar.

- se sofre de depressao que ndo esteja controlada. A tetrabenazina ndo deve ser
administrada num periodo inferior a duas semanas apods tratamento com um
antidepressor da classe dos inibidores da monoaminoxidase (IMAO) (ver
"Adverténcias e precaugoes", "Outros medicamentos e Nitoman" nesta seccdo e a
seccdo 4).

- se sofre de parkinsonismo ou sindrome rigido-hipocinética (parkinsonismo).
Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nitoman:

Se for um metabolizador lento ou intermédio de uma enzima denominada CYP2D6,
pois podera aplicar-se uma dose diferente no seu caso.

A dose de tetrabenazina devera ser ajustada pelo seu médico de modo a determinar
a dose mais adequada para si.

Quando Nitoman for prescrito pela primeira vez, o seu médico podera ajustar a sua
dose gradualmente durante varias semanas até a dose que tanto reduza os seus
sintomas como seja bem tolerada pelo seu organismo. Se os efeitos adversos ndo
desaparecerem ou ndo diminuirem, o seu meédico podera dizer-lhe que pare o
tratamento com Nitoman.

Uma vez alcancada a dose estabelecida pelo seu médico, o seu médico podera
reavaliar o tratamento periodicamente de acordo com o seu contexto clinico.

Depressdo/tendéncia suicida

A tetrabenazina pode causar depressdo ou agravar uma depressdo pré-existente ou
provocar pensamentos e comportamentos suicidas.

Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se ja sofreu de depressdo
ou teve tentativas ou ideacdo de suicidio (ver “Ndo tome Nitoman” em cima).

Se se sentir deprimido ou tiver pensamentos de suicidio ou alguém notar estes
efeitos em si fale imediatamente com o seu médico.

O seu médico podera controlar a depressdo ou ideacdo suicida atraveés da reducdo da
dose deste medicamento e/ou iniciando um tratamento com antidepressivos. Se a
depressdo ou ideacdo suicida forem profundas ou persistirem, o seu médico podera
parar o seu tratamento com este medicamento e iniciar um tratamento com
antidepressivos.

Furia e agressividade

Em doentes com um historial de depressdo ou outras doencas psiquiatricas, existe
um risco de ocorrer ou agravar-se um comportamento de flria e agressividade
durante o tratamento com Nitoman. Se sentir algum destes efeitos fale com o seu
medico.

Parkinsonismo

Nitoman pode provocar parkinsonismo (caracterizado por tremores, movimentos
lentos, rigidez e instabilidade postural). O seu médico podera ajustar a sua dose de
Nitoman de modo a minimizar este efeito secundario.

Discinesia tardia

Nitoman pode causar sintomas extrapiramidais (movimentos involuntarios, crises
oculdgiras (olhos fixos para cima ou para o lado), parkinsonismo) e, teoricamente,
discinesia tardia (efeito a longo prazo caracterizado por movimentos involuntarios)
em humanos.

Sindrome neuroléptica maligna

A sindrome neuroléptica maligna € uma reacdo a utilizacdo de alguns medicamentos
para doencas psiquiatricas.

Nitoman pode provocar o aparecimento desta sindrome, principalmente logo apds o
inicio do tratamento, apos alteragées na dosagem ou depois de um tratamento
prolongado.
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As manifestacdes clinicas da sindrome neuroléptica maligna incluem febres altas,
rigidez muscular, estado mental alterado, pulso ou pressao arterial irregular, ritmo
cardiaco acelerado e irregular e transpiracdo excessiva. Ele podera interromper o seu
tratamento com Nitoman e iniciar um tratamento adequado para 0s seus sintomas.
Depois de ter recuperado da sindrome neuroléptica maligna, o seu médico decidirad
se deve voltar a tomar Nitoman ou nao.

Prolongamento do intervalo QTc

Nitoman pode causar uma ligeira alteracdo na conducgdo elétrica do coracdo (ligeiro
aumento no intervalo QT corrigido). Nitoman deve, por isso, ser utilizado com
precaucao quando administrado concomitantemente a outros medicamentos que
prolonguem o intervalo QT e em doentes com sindromes congénitas de intervalo QTc
prolongado e com historia de arritmias cardiacas. Assim, € importante que diga ao
seu médico se tem ou teve estas doencas e quais os medicamentos que estd a
tomar.

Cardiopatias
Fale com o seu médico se tiver tido recentemente problemas de coragdo, como
enfarte do miocardio ou doencga cardiaca instavel.

Acatisia, irrequietude e agitacao

Fale com o seu médico se sentir irrequieto e agitado, uma vez que estes podem ser
indicadores do desenvolvimento de acatisia (sindrome onde tem uma grande
dificuldade de estar parado ou sentado). Nestes casos, o seu médico podera reduzir
a sua dose de Nitoman ou parar o seu tratamento.

Sedacdo e sonoléncia

A sedacdo € o efeito adverso que mais frequentemente limita a dose de Nitoman a
tomar. Fale com o seu médico se sentir este efeito porque ele podera ajustar a sua
dose de maneira a limita-lo. Deve ter cuidado na realizacdo de atividades que
requeiram vigildncia mental, como operar um veiculo motorizado ou maquinaria
perigosas, até que ja esteja a tomar a dose de Nitoman que vai manter e saiba como
este medicamento o afeta.

Hipotensdo ortostatica

Nitoman pode induzir hipotensdo postural (tensdo arterial baixa quando esta de pé),
mesmo utilizando as doses recomendadas e sintomas que podem incluir tontura
postural e sincope. Isto deve ser tido em consideracdo em doentes que possam estar
vulneraveis a hipotensdo ou aos seus efeitos. Se o for este o seu caso, fale com o
seu médico.

Hiperprolactinemia

Nitoman aumenta os niveis no sangue de prolactina (hiperprolactinemia) em
humanos. Como grande parte dos cancros da mama humanos € dependente da
prolactina, este € um fator de potencial importdncia se Nitoman estiver a ser
considerada para um doente com cancro da mama previamente detetado. Se tal for
0 seu caso, fale com o seu médico.

Se tiver sintomas de niveis altos de prolactina no sangue, o seu meédico podera
decidir parar o seu tratamento.

Ligacdo a tecidos com melanina
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Se tiver problemas nos olhos, fale com o seu meédico. Isto € particularmente
importante se tiver a tomar Nitoman durante longos periodos de tempo.

Testes laboratoriais

Fale com o seu médico se tiver valores alterados em analises ao sangue. Nitoman
podera provocar alteracGes nos valores ALT e AST nas analises.

Outros medicamentos e Nitoman

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

E particularmente importante que informe o seu médico se estiver a tomar os
seguintes medicamentos:

- medicamentos metabolizados pelo CYP2D6, como por exemplo, metoprolol,
amitriptilina, imipramina, haloperidol e risperidona; Nitoman pode provocar um
aumento dos efeitos destes medicamentos.

- medicamentos inibidores do CYP2D#6, tal como a fluoxetina, paroxetina, quinidina,
duloxetina, terbinafina, amiodarona ou sertralina; estes medicamentos podem
alterar a forma como Nitoman atua.

- levodopa: Nitoman inibe a acdo da levodopa e deste modo atenua o seu efeito.

- antidepressores do tipo inibidores da monoaminoxidase (IMAO): Nitoman nao
devera ser administrado ao mesmo tempo que IMAO devido ao risco de ocorréncia
de interacdes graves que resultam em crises hipertensivas (tensdo arterial alta).
Devera existir pelo menos um periodo de 14 dias entre a interrupgdo do tratamento
com IMAO e o inicio do tratamento com Nitoman.

-  medicamentos neurolépticos (por exemplo, haloperidol, clorpromazina,
metoclopramida, etc.); estes medicamentos podem aumentar as reacdoes adversas
de Nitoman, tal como prolongamento do intervalo QTc, sindrome neuroléptica
maligna, afegdes extrapiramidais e parkinsonismo (ver “Adverténcias e precaucbes”
em cima).

- medicamentos anti-hipertensores; a utilizacdo de Nitoman ao mesmo tempo que
medicamentos anti-hipertensores e bloqueadores beta pode aumentar o risco de
hipotensdo ortostatica (tensdo arterial baixa quando esta de pé).

- outros depressores do SNC (incluindo alcool, neurolépticos (para algumas doencas
psiquiatricas), hipnoticos (para ajudar a dormir) e opioides); a possibilidade de
efeitos sedativos (sonoléncia) aditivos devera ser considerada quando Nitoman é
utilizado em conjunto com estas substancias).

- medicamentos conhecidos como sendo prolongadores do intervalo QTc; Nitoman
deve ser utilizado com precaucao quando com medicamentos conhecidos por
prolongar o intervalo QTc, incluindo medicamentos antipsicéticos (por exemplo,
clorpromazina, tioridazina), antibidticos (por exemplo, gatifloxacina, moxifloxacina) e
medicamentos antiarritmicos de classe IA e III (por exemplo, quinidina,
procainamida, amiodarona, sotalol); a administracdo destes medicamentos com
Nitoman pode provocar arritmias cardiacas (ritmo cardiaco irregular).

- reserpina; ndo deve utilizar Nitoman e reserpina ao mesmo tempo (ver “Nao tome
Nitoman”). Se parar o tratamento com reserpina, o seu médico pode esperar que 0s
seus sintomas voltem a surgir antes de administrar Nitoman para evitar problemas
da administragcdo destes dois medicamentos em conjunto. O seu médico vai avalia-lo
na passagem do tratamento com um destes medicamentos para outro.

Nitoman com alimentos e bebidas
Nitoman ndo é afetado pela ingestdo de alimentos e bebidas.

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

Se estiver gravida ou a pensar engravidar, ndo deve tomar Nitoman.

Ndo deve amamentar enquanto estiver a tomar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nitoman podera provocar sonoléncia. Dependendo da sua resposta individual ao
medicamento, a sua capacidade de condugdo ou utilizar maquinas durante o
tratamento pode ficar afetada.

Nitoman contém lactose
Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Nitoman

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

Lembre-se de tomar o medicamento.

Tome sempre o numero de comprimidos que o seu médico lhe indicou. A dose pode
ser diferente de pessoa para pessoa.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Nitoman é
demasiado forte ou demasiado fraco.

Para distUrbios de movimento de origem organica, a dose habitual inicial em adultos
€ de um comprimido, trés vezes por dia (um total de 75 mg). Esta dose pode
aumentar, em geral, um comprimido cada trés ou quatro dias, até um maximo de
oito comprimidos por dia (um total de 200 mg).

Para discinesia tardia a dose inicial recomendada é de meio comprimido (12,5 mg)
por dia, que podera ser ajustada posteriormente de acordo com a resposta. O seu
médico podera decidir interromper o seu tratamento se ndo existem beneficios
evidentes ou se os efeitos secundarios ndo forem tolerados.

Utilizagdo em idosos
O seu médico devera decidir qual é a dose adequada em idosos.

Utilizacdo em criancas
Nitoman ndo é recomendado para menores de 18 anos.

Os comprimidos destinam-se a administracdao oral e devem ser tomados com uma
guantidade suficiente de liquido, ou agua ou outra bebida ndo alcodlica.

Se tomar mais Nitoman do que deveria
Se tomou mais Nitoman do que deveria ou alguém acidentalmente tomou Nitoman,
consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico ou dirija-se ao hospital.

Caso se tenha esquecido de tomar Nitoman
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Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Nitoman

O seu médico indicara a duracdo do seu tratamento com Nitoman. Ndo suspenda o
tratamento antes, pois podera afetar os resultados.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Lista completa de efeitos secundarios:

A frequéncia (probabilidade de ocorréncia) dos efeitos secundarios € classificada da
seguinte forma:

Muito frequentes: afetam mais do que 1 utilizador em 10

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1.000

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10.000

Muito raros: afetam menos do que 1 em 10.000 utilizadores

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

Efeitos secundarios muito frequentes:

- Depressao;

- Sonoléncia, parkinsonismo (caracterizado por tremores, movimentos lentos, rigidez
e instabilidade postural; pode incluir problemas de equilibrio), tremores ou excesso
de salivagao.

Efeitos secundarios frequentes:
- Agitacdo, ansiedade, insonia, confusdo.

Efeitos secundarios muito raros:

- Pneumonia;

- Leucopenia (niveis baixos de globulos brancos do sangue);

- Agressividade, faria, pensamentos suicidas;

- Diminuicdo do apetite, desidratacdo;

- Sindrome neuroléptica maligna (febres altas, rigidez muscular, estado mental
alterado, pulso ou tensdo arterial irregular, ritmo cardiaco acelerado e irregular e
transpiracdao excessiva);

- Crise oculogira (olhos fixos para cima ou para o lado), fotofobia (aversdo a luz);

- Erupcdo cutanea, comichdo, urticaria (erupcdo cutanea com placas salientes e
comichdo);

- Peso diminuido;

- Quedas.

Efeitos secundarios com frequéncia desconhecida:

- Desorientagdo, nervosismo, irrequietude, distirbios do sono;

- Ataxia (descoordenacao), acatisia (incapacidade de estar parado, sentado), distonia
(contracBes musculares involuntarias, lentas e repetitivas), perda de memoria,
vertigens;
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- Bradicardia (ritmo cardiaco lento);

- Hipotensdo postural (baixa tensdo arterial de pe€), crises hipertensivas (tensdo
arterial alta);

- Problemas em engolir, nauseas, vomitos, dor epigastrica (dor na parte superior da
barriga), diarreia, obstipacao (prisdo de ventre), boca seca;

- Hiperidrose (transpiracdo excessiva);

- Ciclo menstrual irregular;

- Fadiga, fraqueza, hipotermia (temperatura corporal abaixo do normal).

- Aumento de apetite

- Aumento de peso

Em doentes tratados com tetrabenazina (substancia ativa de Nitoman) foi descrita
sindrome neuroléptica maligna (SNM). Esta sindrome pode aparecer imediatamente
depois de se iniciar o tratamento, depois de alteracbes da dose ou no caso de
tratamentos prolongados. Os principais sintomas incluem alteracoes mentais, rigidez,
hipertermia, disfuncdo neurovegetativa e niveis de creatinina fosfoquinase elevados.
Se se suspeitar da existéncia de um SNM, dever-se-a interromper imediatamente o
tratamento com Nitoman e instaurar medidas de suporte adequadas (ver
"Adverténcia e precaugoes").

Para evitar o risco de uma potencial interacdo grave que resulte numa crise
hipertensiva, devera existir um intervalo de, pelo menos, 14 dias entre a
descontinuacdo de um medicamento antidepressor do tipo IMAO e o inicio do
tratamento com Nitoman, assim como entre a interrupgcdo de Nitoman e o inicio de
tratamento com um IMAO (ver "Outros medicamentos e Nitoman").

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Sitio da internet:

http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram E-mail:
farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Nitoman
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 30°C.
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Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior apds “EXP:”. 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 eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nitoman

- A substancia ativa é a tetrabenazina (25 mg).

- Os outros componentes sao amido, lactose mono-hidratada, talco, estearato de
magnésio e o corante éxido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspecto de Nitoman e conteldo da embalagem

Embalagens de 112 comprimidos de Nitoman, acondicionados em frascos de
polietileno de alta densidade brancos.

Os comprimidos sdo amarelados, cilindricos, biplanos, com bordos lisos, com ranhura
e marcados com "CL 25" na face frontal.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Bausch Health (Ireland) Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24

Ireland

Fabricantes

Recipharm Fontaine

Rue des Prés Potets

21121 Fontaine-Lés-Dijon

Franca
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