Folheto informativo: Informacao para o doente

Orladeyo 150 mg capsulas
berotralstate

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

Leia com atengio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

° Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-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 € Orladeyo e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Orladeyo

Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Orladeyo e para que € utilizado

Orladeyo é um medicamento que contém a substancia ativa berotralstate. E utilizado para prevencéo
das crises de angioedema em adultos e adolescentes a partir dos 12 anos de idade com angioedema
hereditario.

O que € o angioedema hereditario

O angioedema hereditdrio € uma doenca que ocorre frequentemente em familias. Pode limitar a sua
atividade didria ao provocar crises de inchaco e dor em diferentes partes do seu corpo, incluindo:

o maos e pés

o face, palpebras, labios ou lingua

o cordas vocais (laringe), o que pode resultar em dificuldade em respirar
o orgaos genitais

. estdmago e intestinos

Como funciona Orladeyo

No angioedema hereditério, o seu sangue nao tem uma proteina chamada inibidor de C1 em
quantidade suficiente, ou a proteina ndo funciona adequadamente. Isto resulta numa quantidade
excessiva da enzima plasmatica calicreina, o que, por sua vez, aumenta os niveis de bradicinina na sua
corrente sanguinea. Uma quantidade excessiva de bradicinina leva a sintomas de angioedema
hereditdrio. O berotralstate, a substancia ativa de Orladeyo, bloqueia a atividade da calicreina
plasmatica, reduzindo assim a bradicinina. Esta ac¢do evita o inchaco e a dor que o angioedema
hereditario pode causar.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Orladeyo
Nao tome Orladeyo

. se tem alergia ao berotralstate ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6)

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Orladeyo se:

o tem uma funcao hepdatica moderada ou gravemente reduzida, o que pode aumentar os niveis
sanguineos de berotralstate

o tem fungdo renal gravemente reduzida

° esta em risco de sofrer de uma certa anomalia no batimento cardiaco, conhecida como

prolongamento do intervalo QT
Trate uma crise de angioedema hereditario com o seu medicamento de emergéncia regular sem tomar
doses adicionais de Orladeyo. Desconhece-se se Orladeyo atua no tratamento imediato de crises de
angioedema hereditério.
Criancas e adolescentes
Orladeyo ndo é recomendado em criangas com menos de 12 anos de idade. Tal deve-se ao facto de o
medicamento ndo ter sido estudado neste grupo etério.
Orladeyo nao foi estudado em adolescentes com peso inferior a 40 kg.

Outros medicamentos e Orladeyo

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

Em particular, informe o seu médico antes de tomar Orladeyo se estiver a utilizar:

o tioridazina ou pimozida, medicamentos para tratar perturbacdes mentais

. amlodipina, um medicamento para tratar a tensdo arterial elevada ou um tipo de dor no peito
chamado angina

. ciclosporina, um medicamento para suprimir o sistema imunitério, tratar doencas graves da pele

e inflamac@o grave dos olhos ou das articulagdes

dabigatrano, um medicamento para prevenir a coagulagdo do sangue
. rifampicina, um medicamento para tratar a tuberculose ou certas outras infecoes
desipramina, hipericdo e outros medicamentos para tratar a depressdo chamados antidepressivos
triciclicos
dextrometorfano, um medicamento para o alivio da tosse
digoxina, um medicamento para tratar problemas cardiacos e batimento cardiaco irregular
fentanilo, um analgésico forte
midazolam, um medicamento para tratar perturbacdes do sono e para anestesia
tolbutamida, um medicamento para reduzir o agticar no sangue
contracetivos orais, medicamentos utilizados no controlo da natalidade

Gravidez e amamentaciao

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

A informacdo sobre a utiliza¢do de Orladeyo durante a gravidez e a amamentacdo é limitada. Como

medida de precaucio, é preferivel evitar a utilizacio de Orladeyo durante a gravidez e a amamentacao.
O seu médico ird discutir consigo os riscos e os beneficios de tomar este medicamento.
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As mulheres com potencial para engravidar devem utilizar um método contracetivo eficaz durante o
tratamento e, pelo menos, por um més apds a tltima dose. Orladeyo nio é recomendado em mulheres
com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos contracetivos.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Os efeitos de Orladeyo sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos ou desprezaveis.

3. Como tomar Orladeyo

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

A dose recomendada é
A dose recomendada para adultos e adolescentes a partir dos 12 anos com peso > 40 kg é uma cdpsula,

uma vez por dia.

Orladeyo ndo é recomendado em doentes com fun¢do hepatica moderada ou gravemente reduzida.
Como medida de precaucdo, isto também se aplica a doentes submetidos a didlise.

Modo de administracao

Tome a cdpsula com alimentos e um copo de d4gua a mesma hora todos os dias. Pode ser a qualquer
hora do dia.

Se tomar mais Orladeyo do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico se isto ocorrer.
Caso se tenha esquecido de tomar Orladeyo

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma cdpsula que se esqueceu de tomar. Tome uma dose
esquecida assim que se lembrar; no entanto, nao tome mais do que uma dose por dia.

Se parar de tomar Orladeyo

E importante tomar este medicamento regularmente e durante o tempo que o seu médico lhe
indicar. Nao deixe de tomar Orladeyo sem a aprovagdo do seu médico.

Caso ainda tenha dividas 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 indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejdveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

. dor de cabeca
° dor de estdmago, incluindo desconforto abdominal (barriga), sensibilidade abdominal
o diarreia e movimentos intestinais frequentes

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
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vomitos

azia

gases

andlises ao sangue que mostram niveis aumentados de enzimas hepéticas chamadas ALT e AST
erupc¢do na pele

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

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

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizaciao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarado a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Orladeyo

. A substancia ativa € o berotralstate. Cada capsula contém 150 mg de berotralstate (na forma de
dicloridrato).
o Os outros componentes sao:

- amido pré-gelatinizado, crospovidona (tipo A), silica coloidal anidra, estearato de
magnésio, gelatina, diéxido de titanio (E 171)

- corantes: indigotina (E 132), 6xido de ferro negro (E 172), 6xido de ferro vermelho
(E 172)

- tinta de impressao comestivel: 6xido de ferro negro (E 172), hidréxido de potdssio, goma
laca, propilenoglicol (E 1520)

Qual o aspeto de Orladeyo e contetido da embalagem
As cépsulas de Orladeyo t€ém um corpo opaco branco impresso com «150» e uma cabeca opaca azul
claro impressa com «BCX» (19,4 mm x 6,9 mm). Sao embaladas em blisters de plastico/aluminio
numa embalagem com 7 capsulas por blister.
Apresentacdo: 28 ou 98 cdpsulas
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
o Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
BioCryst Ireland Limited

Block 4, Harcourt Centre, Harcourt Road, DUBLIN 2, DO2HW77
Irlanda
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. Fabricante
Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen,
Co. Meath, K32 YD60
Irlanda

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
QOutras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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