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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Orap Forte 4 mg comprimidos
pimozida

Leia com atencao todo este folheto antes comegar 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Orap Forte e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Orap Forte
3. Como tomar Orap Forte

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Orap Forte

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Orap Forte e para que € utilizado

O principio ativo do Orap Forte € a pimozida.
Orap Forte existe na forma farmacéutica comprimidos, doseados a 4 mg de pimozida.
Este medicamento pertence ao grupo dos antipsicéticos.

Orap Forte alivia certas perturbacdes relacionadas com o pensamento, sentimentos e
modo de atuag@o, como:

- Desconfianca fora do normal, acreditando em algo que nao € real (delirio);

- Ouvir, ver ou sentir algo que ndo existe (alucinagdes);

- Dificuldade em estabelecer contacto com outras pessoas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Orap Forte

Nao tome Orap Forte

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a pimozida ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccio 6);
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- Se sentir sonoléncia e lentidao devido a doenga ou a utilizagdao de outros
medicamentos ou ainda devido a ingestdo de dlcool;

- Se tiver uma depressao;

- Se estiver a tomar certos medicamentos (ver "Outros Medicamentos e Orap Forte")

- Se tiver doenca de Parkinson;

- Se tiver um batimento do coragdo muito lento;

- Se tem problemas de cora¢do nomeadamente batimentos cardiacos irregulares, se tem
ou algum membro da sua familia tem anomalias da atividade elétrica do coragdo (por
vezes conhecido como "Prolongamento do intervalo QT") ou se estd a tomar
medicamentos que podem alterar a atividade elétrica do seu coracao;

- Se tiver niveis mais baixos do que o normal de minerais (eletrélitos) no sangue. O seu
médico ird alertd-lo sobre isto.

Se tiver duvidas, contacte o seu médico.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Orap Forte 4 mg comprimidos.

Doentes idosos com deméncia

Se € um doente idoso com deméncia, doenga que causa enfraquecimento mental,
acompanhado de sintomas como perda de memoria, perda de aten¢do e maior
dificuldade em falar, a toma de Orap Forte pode estar associado a riscos adicionais. O
seu médico ird discutir este assunto consigo.

Verifique com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Orap Forte:

- Se tem epilepsia ou outro problema que provoque ataques (convulsdes);

- Se praticar exercicio fisico intenso, se se dirige para um local muito quente ou se ndao
bebe 4dgua suficiente;

- Se tem problemas com o seu figado

Fale com o seu médico imediatamente:

- Se sentir febre, rigidez muscular grave, transpiragdo excessiva ou perda do nivel de
consciéncia (uma doenga chamada "Sindrome Maligno dos Neurolépticos"). Pode ser
necessdrio tratamento médico imediato;

- Se tem movimentos involuntdrios, ritmicos da lingua, boca e face. Orap Forte deve ser
descontinuado.

- Se vocé ou alguém na sua familia tem antecedentes (ou histdria) de codgulos no
sangue, uma vez que este tipo de medicamentos estdo associados a formacgao de
codgulos sanguineos.

Fale com o seu médico:

- Se apresentar descoordena¢do ou movimentos musculares involuntarios (também,
conhecido como "sintomas extrapiramidais" (EPS) ou Parkinsonismo). Os sintomas
podem incluir movimentos lentos, rigidos ou espasmddicos dos membros, pescogo,
face, olhos ou boca e lingua, que podem resultar numa postura ou expressao facial



APROVADO EM
22-09-2017
INFARMED

involuntdria ou pouco comum. Pode ser necessario comecar medicac@o para parar estes
efeitos;

- Se tiver alteragdes hormonais que possam causar:

Em algumas mulheres producdo inesperada de leite pelas mamas,

Em algumas mulheres inchaco das mamas, periodos menstruais irregulares, periodos
pouco frequentes ou com fluxo reduzido;

Em alguns homens inchago das mamas ou dificuldade na erecao.

Inicio da toma ou descontinuag¢do de Orap Forte:

Ap6s iniciar o tratamento com Orap Forte pode levar algum tempo até os sintomas
desaparecerem e o firmaco comecar a exercer o seu efeito. S6 pode deixar de tomar
Orap Forte se o seu médico permitir. Se o seu médico disser para parar o tratamento,
deverd fazé-lo gradualmente, especialmente se estiver a tomar uma dose elevada. Se
parar de tomar Orap Forte de repente, pode sentir alguns dos seguintes sintomas:
sensacdo de mal-estar no estdmago, vomitos, movimentos espasmddicos por periodo
temporério e insénias. Deve ser acompanhado pelo seu médico, no momento em que
parar o tratamento.

Outros medicamentos e Orap Forte

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

Antes de tomar Orap Forte informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos:

- Certos medicamentos chamados azdis, que sao utilizados no tratamento das infecdes
fangicas. Exemplos de azdis sdo o cetoconazol, o itraconazol, o miconazol e o
fluconazol e certos antibidticos chamados macroélidos, tais como a eritromicina, a
claritromicina ou a troleandomicina. No entanto, a associa¢do de Orap Forte com as
suas formas farmacéuticas de administracdo local (tais como, cremes, lo¢cdes, vulos
vaginais) ndo tem qualquer problema.

- Certos medicamentos contra o virus da imunodefici€ncia adquirida (SIDA);

- Certos antidepressivos como a nefazodona, amitriptilina, maprotilina, sertralina,
paroxetina, citalopram e escitalopram;

- Outros farmacos utilizados no tratamento de doenga mental como a cloropromazina e
o sertindol;

- Certos medicamentos que atuam no cora¢do como a quinidina, a disopiramida, a
procainamida, a amiodarona, o sotalol e o bepridil;

- Certos anti-histaminicos como o astemizol e a terfenadina;

- Cisapride, um farmaco utilizado para certos problemas digestivos;

- O antimalarico halofantrina;

- O antibacteriano esparfloxacina.

- Certos medicamentos que alteram os niveis dos minerais (eletrélitos) no seu sangue e
certos medicamentos usados para reduzir o excesso de 4gua no corpo e aumentar a
producdo de urina (medicamentos diuréticos).
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Orap Forte pode alterar o efeito de medicamentos para a doenga de Parkinson
(levodopa).

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um destes ou outros medicamentos. O
seu médico dir-lhe-4 quais os medicamentos que pode tomar com Orap Forte.

Orap Forte com alimentos, bebidas e dlcool

Orap Forte aumenta o efeito do dlcool. Portanto deve evitar ingerir dlcool enquanto
estiver a tomar Orap Forte.
Deve também evitar beber sumo de toranja enquanto toma Orap Forte.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

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 estd gravida ou se pensa que pode engravidar deve informar o seu médico que
decidird se pode tomar Orap Forte.

Os seguintes sintomas podem ocorrer em recém-nascidos cujas maes utilizaram Orap
Forte no terceiro trimestre de gravidez (dltimos trés meses de gravidez): tremor,
fraqueza e/ou rigidez muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratorios e
dificuldades na alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver qualquer um destes sintomas,
contacte o seu médico.

Pequenas quantidades de Orap Forte passam para o leite materno. Se estiver a tomar
Orap Forte ndo deve amamentar.

Em caso de duvidas, contacte o seu médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Na fase inicial do tratamento, Orap Forte pode causar sonoléncia. Este facto pode torna-
lo menos alerta e reduzir a sua capacidade de conduzir. Portanto, s6 deve conduzir ou
trabalhar com méquinas se o seu médico permitir.

3. Como tomar Orap Forte

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

A dose recomendada € uma vez por dia, de preferéncia de manha.
E muito importante tomar a dose certa de Orap Forte. O seu médico poderd mudar a

dose até encontrar a quantidade que se adequa melhor a sua situacdo. O seu médico
poderd pedir um teste de sangue para o ajudar a decidir se a dose de Orap Forte deve ser
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aumentada. As doses descritas a seguir, ddo apenas uma ideia da quantidade que deve
tomar. O seu médico dir-lhe-4 exatamente quantos comprimidos precisa tomar.

Adultos
Geralmente o tratamento comeca com 2 a 4 miligramas uma vez ao dia.

O seu médico pode aumentar a dose gradualmente, até obter o efeito desejado. A dose
méxima é 20 miligramas por dia.

Idosos
Os idosos geralmente iniciam o tratamento com metade da dose recomendada para os
adultos. O seu médico pode modificar a quantidade, dependendo do efeito obtido.

Utilizacdo em Criangas

Orap Forte tem sido usado para criangas com mais de 3 anos de idade.

As criancas devem receber uma quantidade mais pequena do que os adultos. O seu
médico determinard a dose e poderd ajustd-la, dependendo do efeito obtido.

Importante!

Pode levar algum tempo até sentir o efeito total do medicamento. Apenas mediante
recomendacao do seu médico, pode deixar de tomar o Orap Forte. Se interromper o
tratamento demasiado cedo, sem o acordo do médico, o seu problema pode voltar.
Portanto, mantenha-se em contacto com o seu médico, a partir do momento em que
interrompe o tratamento.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Orap Forte do que deveria

Contacte o seu médico se tiver tomado demasiada quantidade de Orap Forte.

Os sintomas possiveis s@o: misculos anormalmente rigidos, incapacidade de se manter
sentado ou de se mover e batimentos irregulares do coracgao.

Caso se tenha esquecido de tomar Orap Forte

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Muito frequente (afeta mais do que 1 utilizador em 10):
- Tonturas, sonoléncia, transpiracdo excessiva, vontade excessiva de urinar a noite;

Frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em 100):

- Perda de apetite, boca seca, produgdo excessiva de saliva, vomitos, prisao de ventre,
aumento de peso;

- Depressao; dificuldade em adormecer ou permanecer adormecido; inquietagdo ou
agitacao;

- Descoordenag¢do ou movimentos musculares involuntdrios (também conhecido como
“sintomas extrapiramidais” ou Parkinsonismo), dor de cabeca, tremor;

- Lentidao;

- Musculos rigidos e inflexiveis;

- Visao turva;

- Pele oleosa;

- Vontade frequente de urinar;

- Impoténcia ou disfun¢do eréctil;

- Cansacgo extremo

- Aumento de peso

Pouco frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em 1 000):

- Movimentos lentos, rigidos ou ndo controlados dos membros; misculos semelhantes a
uma roda dentada, quando se usa a forca para tentar dobrar um dos membros, postura
ou expressoes faciais involuntérias e pouco comuns; fala arrastada, movimento
espastico dos globos oculares numa posi¢ao fixa, geralmente posicionados para cima;

- Erupcdo cutanea; comichdo na pele;

- Auséncia de periodos menstruais;

- Inchago da cara (edema da face).

Desconhecido:

- Aumento dos niveis de agicar no sangue de doentes com diabetes; agicar na urina;
- Niveis aumentados da hormona prolactina no seu sangue; aumento das mamas,
mesmo nos homens; producao de liquido pelo mamilo; perda da libido;

- Diminuicdo da temperatura corporal;

- Quantidade de sédio no sangue insuficiente;

- Urticdria;

- Rigidez do musculo do pescoco;

- Sintomas extrapiramidais graves associados a febre elevada;

- Crises (ataques);

- Movimentos involuntérios dos musculos da face, olhos ou boca e lingua. Com o uso
prolongado do medicamento, estes efeitos por vezes continuam ou aparecem mesmo
apo6s descontinuar o medicamento;

- Distdrbios graves do ritmo do coragao resultando numa perda da efetividade dos
batimentos do coragdo.

-Exames ao cora¢do com resultados anémalos (eletrocardiograma, "ECG")
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- Exames ao cérebro com resultados andmalos (eletroencefalograma, "EEG")

- Codgulos nas veias, especialmente nas pernas (sintomas incluem inchago, dor e
vermelhidao na perna), que se podem deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmoes
e causar dor no peito e dificuldade em respirar. Se detetar algum destes sintomas,
procure aconselhamento médico de imediato.

Em idosos com deméncia, foi notado um pequeno aumento no nimero de mortes
notificadas para doentes a tomar antipsicéticos, quando comparado com os que nao
faziam este tipo de tratamento.

Importante!

Se tiver palpitagdes, tonturas, desmaios, febre elevada, misculos rigidos, respiracao
anormal ou diminuicdo da vigilia, contacte o seu médico imediatamente. O seu corpo
pode ndo estar a reagir adequadamente ao medicamento.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes 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 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

5. Como conservar Orap Forte
Conservar a temperatura inferior a 30°C.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Orap Forte

- A substancia ativa é a pimozida. Cada comprimido de Orap Forte contém 4 mg de
pimozida.

- Os outros componentes sao hidrogenofosfato de célcio di-hidratado, amido de milho,
celulose microcristalina, povidona K 30, talco, 6leo vegetal hidrogenado, 6xido de ferro
amarelo (E172), laca azul FD & C n° 2.

Qual o aspeto de Orap Forte e conteido da embalagem

Estes comprimidos sdo verdes, redondos e marcados. O nome "ORAP 4" estd impresso
num dos lados e ranhura no outro lado dos comprimidos.

Estdo comercializadas embalagens de 20 e 60 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Eumedica N.V./S.A.

Winston Churchill avenue, 67

BE-1180 Brussels

Belgium

Fabricante

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica,S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69 — B — Queluz de Baixo
2730-055 Barcarena

Portugal

Tel: 21 434 00 00

Fax: 21 434 00 99

e-mail: geral@lusomedicamenta.com

Eumedica S.A.

Chemin de la Nauwelette 1
BE-7170 Manage

Bélgica

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



