Folheto informativo: Informacio para o utilizador
Orphacol 50 mg capsulas
Orphacol 250 mg capsulas
Acido colico

' Este medicamento esta sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagéo de
nova informagao de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para
saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Orphacol e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Orphacol

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Orphacol e para que é utilizado

Orphacol contém acido célico, um acido biliar que ¢ normalmente produzido pelo figado. Determinadas
doengcas sdo causadas por defeitos na producao de acido biliar e Orphacol € utilizado para o tratamento de
bebés com idades compreendidas entre um més e 2 anos, criangas, adolescentes e adultos com essas
doengas. O acido colico contido no Orphacol substitui os acidos biliares em falta devido ao defeito de
produgdo de acido biliar.

2. O que precisa de saber antes de tomar Orphacol

Nao tome Orphacol

- se tem alergia ao acido colico ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

- se esta a tomar fenobarbital ou primidona, um medicamento para o tratamento da epilepsia.

Adverténcias e precaucoes

Durante o seu tratamento e em momentos diferentes, o seu médico ira realizar ao longo do tempo, uma
série de analises ao sangue ¢ a urina para verificar como o seu corpo esta a reagir ao medicamento ¢ para
ajudar a determinar a dose necessaria. Serdo necessarias analises mais frequentes se estiver a crescer
rapidamente ou se estiver doente (se, por exemplo, tiver problemas no figado) ou se estiver gravida.

Outros medicamentos e Orphacol
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
outros medicamentos.
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Alguns medicamentos utilizados para baixar os niveis de colesterol, os chamados sequestrantes de acidos
biliares (colestiramina, colestipol, colessevelam) e os medicamentos que se destinam ao tratamento da azia
que contém aluminio podem diminuir o efeito do Orphacol. Se tomar estes medicamentos, tome Orphacol
pelo menos 5 horas antes ou pelo menos 5 horas depois da toma destes outros medicamentos.

A ciclosporina (um medicamento utilizado para suprimir o sistema imunitario) também pode alterar o
efeito de Orphacol. Informe o seu médico se estiver a tomar ciclosporina.

O acido ursodesoxicolico pode diminuir o efeito de Orphacol se ambos os medicamentos forem tomados
ao mesmo tempo. Se lhe for prescrito acido ursodesoxicolico juntamente com Orphacol em doses unicas,
tome um medicamento de manha e o outro a noite. Se lhe forem receitadas doses divididas de acido
ursodesoxicolico e/ou Orphacol, uma vez que estes medicamentos devem ser administrados
separadamente com intervalo de varias horas, solicite o conselho do seu médico ou farmacéutico sobre a
sequéncia adequada de administragdo.

Gravidez e aleitamento

Contacte o seu médico se planeia engravidar. Faca um teste de gravidez logo que suspeite que possa estar
gravida. E extremamente importante que continue a tomar Orphacol durante a gravidez.

Se engravidar no decurso do tratamento com Orphacol, o seu médico decidira qual o tratamento e a dose
mais adequados na sua situagdo. Como medida de precaucao, a mulher gravida e a crianga por nascer
devem ser cuidadosamente monitorizadas durante a gravidez.

Orphacol pode ser utilizado durante a amamentagao. Se planeia amamentar ou se esta a amamentar,
Informe o seu médico antes de tomar Orphacol.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nao se prevé que Orphacol tenha qualquer efeito sobre a capacidade de conduzir veiculos e utilizar
maquinas.

Orphacol contém lactose
Orphacol contém um acucar especifico (lactose mono-hidratada). Se o seu médico lhe tiver dito que tem
uma intolerancia a alguns agticares, contacte o seu médico antes de tomar Orphacol.

3. Como tomar Orphacol

Tomar Orphacol sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico se tiver duvidas.

A dose inicial habitual é de 5 a 15 mg por quilograma de peso corporal, todos os dias, em bebés, criangas,
adolescentes e adultos.

Antes do tratamento, o seu médico realizard uma avaliagdo com base nos seus exames laboratoriais para
determinar a dose correta para si. Posteriormente, a dose serd novamente ajustada pelo seu médico, em
funcdo da resposta do seu organismo.

Orphacol capsulas deve ser tomado pela boca com uma refei¢ao, aproximadamente & mesma hora todos os
dias, de manha e/ou a noite. A toma de Orphacol a horas habituais com uma refeicao vai ajudé-lo a
lembrar-se de que tem de tomar este medicamento e pode ainda contribuir para uma melhor captagéo pelo
seu organismo. As cdpsulas devem ser engolidas inteiras com agua. Nao mastigue.

Se o seu médico lhe receitou uma dose que implica a toma de mais do que uma capsula por dia, vocé e o
seu médico podem decidir como esta toma se ira processar. Pode, por exemplo, tomar uma capsula de
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manha e outra a noite. Desta forma, podera tomar menos capsulas de uma s6 vez. Contudo, isto pode nao
ser possivel se lhe tiver sido prescrito ao mesmo tempo outro medicamento contendo acido
ursodesoxicolico. Neste caso, deve consultar o seu médico ou farmacéutico sobre a sequéncia adequada de
administracdo de acido ursodesoxicolico e Orphacol durante o dia, uma vez que estes medicamentos
devem ser administrados separadamente com intervalo de varias horas (ver seccdo 2).

Utilizacdo em criancas

No caso dos bebés e criancas que ndo conseguem engolir capsulas, as capsulas podem ser abertas € o seu
conteudo adicionado ao leite em p6 para bebé ou a sumo de maga-laranja ou maga-alperce adaptado a
bebés.

Se tomar mais Orphacol do que deveria

Se tiver tomado mais Orphacol do que deveria, contacte o seu médico logo que possivel. Ele avaliara os
resultados dos exames laboratoriais e indicara quando deve retomar o tratamento com a dose normal.

Caso se tenha esquecido de tomar Orphacol
Tome a dose seguinte a hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Orphacol
Existe o risco de lesdes permanentes do figado se parar de tomar Orphacol. Salvo indicacdo em contrario

pelo seu médico, nunca deve deixar de tomar Orphacol.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Varios doentes tiveram comichao e/ou diarreia; contudo, desconhece-se a probabilidade de ocorréncia
destes efeitos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis). Se a comichao e/ou
diarreia durarem mais de trés dias, informe o seu médico.

Foi notificado um aumento das enzimas hepaticas (transaminases séricas) para varios doentes durante o
tratamento com Orphacol (ndo ¢ possivel calcular a frequéncia a partir dos dados disponiveis). O seu
médico decidird o que fazer se isto ocorrer no seu caso.

Foi comunicada a ocorréncia de calculos biliares apds a terapéutica de longo prazo com Orphacol.
Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a
ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Orphacol

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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Nao utilize Orphacol ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister apés VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Orphacol

- A substéncia ativa ¢ o acido colico.
Orphacol 50 mg: cada capsula contém 50 mg de acido colico.
Orphacol 250 mg: cada capsula contém 250 mg de acido cdlico

- Os outros componentes sao:
Conteudo das capsulas: Lactose mono-hidratada (ver sec¢do 2, no ponto “Orphacol contém
lactose”, para obter mais informagoes), silica coloidal anidra, estearato de magnésio
Revestimento da capsula:
Orphacol 50 mg: gelatina, dioxido de titanio (E171), indigo carmim (E132);
Orphacol 250 mg: gelatina, dioxido de titdnio (E171), indigo carmim (E132), 6xido de ferro
amarelo (E172).

Qual o aspeto de Orphacol e contetido da embalagem

Orphacol ¢ disponibilizado sob a forma de capsulas de formato oblongo. As capsulas de 50 mg de acido
colico sdo azuis e brancas e as capsulas de 250 mg de acido célico sdo verdes e brancas. Estdo contidas em
blisters de 10 capsulas cada.

As embalagens disponiveis incluem 30, 60 ou 120 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introduc¢io no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado
THERAVIA

16 Rue Montrosier

92200 Neuilly-sur-Seine

Franga

Fabricante

THERAVIA

16 Rue Montrosier
92200 Neuilly-sur-Seine
Franga

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da
Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

THERAVIA Immedica Pharma AB
Tél/Tel: +32 (0)2 40 11 442 Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
question@theravia.com info@immedica.com
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Bouarapus

THERAVIA

Ten.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Ceska republika
THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Danmark

Immedica Pharma AB
TIf: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Deutschland
THERAVIA

Tel: +49 (0)3022153008
question@theravia.com

Eesti

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

E)\Gda

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Espaiia

THERAVIA

Tel: + (34) 914 146 613
question@theravia.com

France

THERAVIA

Tél: +33 (0)1 72 6901 86
question@theravia.com

Hrvatska

Medis Adriad.o.o.

Tel: +385 (1) 230 3446
info@medisadria.hr

Ireland

THERAVIA

Tel: +353 (0)1 695 00 63
question@theravia.com

Luxembourg/Luxemburg
THERAVIA

Tel/Tel: +352 278 62 329
question@theravia.com

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel: +36 (2) 380 1028
info@medis.hu

Malta

THERAVIA

Tel: +356 2776 1358
question@theravia.com

Nederland

THERAVIA

Tel: +31 (0)2 070 38 155
question@theravia.com

Norge
Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500

info@immedica.com

Osterreich
THERAVIA
Tel: +43 (0) 800 909 699

question@theravia.com

Polska

THERAVIA

Tel.: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Portugal

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Romaénia

THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Slovenija
Medis d.o.o.

Tel: +386 (1) 589 6900
info@medis.si

25



Island

Immedica Pharma AB
Simi: + 46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Italia

THERAVIA

Tel: +39 (0)800 959 161
question(@theravia.com

Kvnpog

THERAVIA

TnA: +33 (0)1 72 69 01 86
question@theravia.com

Latvija

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Este folheto foi revisto pela tiltima vez em

Slovenska republika
THERAVIA

Tel: +33 (0)1 72 6901 86
question@theravia.com

Suomi/Finland

Immedica Pharma AB
Tel/Puh: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

Sverige

Immedica Pharma AB
Tel: +46 (0)8 533 39 500
info@immedica.com

United Kingdom (Northern Ireland)
THERAVIA

Tel: +44 (0)3 301 002 375
question@theravia.com

Este medicamento foi autorizado sob “Circunstancias Excecionais”.
Isto significa que foi impossivel obter informag@o completa sobre este medicamento devido a raridade

desta doenca e por razdes éticas.

A Ageéncia Europeia de Medicamentos ira rever anualmente qualquer nova informagdo sobre o
medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu/. Também existem /inks para outros sitios da

internet sobre doencas raras e tratamentos.
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