Folheto informativo: Informacio para o doente

Ozawade 4,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Ozawade 18 mg comprimidos revestidos por pelicula
pitolisant

Leia com atencio todo este folheto antes de comecgar a 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 apenas para si. Ndo 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 secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Ozawade e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ozawade

Contetido da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Ozawade e para que é utilizado
Ozawade contém a substancia ativa pitolisant.

Ozawade ¢ utilizado para tratar a sonoléncia diurna excessiva em adultos com apneia obstrutiva do
sono. E utilizado quando ocorre sonoléncia apesar do tratamento com pressdo positiva continuanas
vias aéreas (CPAP) ou em doentes que sdo intolerantes a CPAP.

A apneia obstrutivado sono ¢ umadoenca que provoca uma paragem respiratoria durante pelo menos
10 segundos durante o sono. Tal pode provocar sonoléncia diurna excessiva e uma tendéncia para
adormecer subitamente em situagdes inapropriadas (ataques de sono).

A substanciaativa, o pitolisant, atua sobre os recetores (alvos) das células do cérebro que estao
envolvidas na estimulagdo da vigilancia. Isto ajuda a reduzir a sonoléncia diurna e o cansaco.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ozawade

Nao tome Ozawade

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

- se tem problemas de figado graves, umavez que o pitolisant ¢ normalmente decompostono
figado, podendo acumular-se niveis elevados em doentes com uma fungao hepatica (do figado)
gravemente comprometida.

- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico antes de tomar Ozawade se alguma das situacdes mencionadas abaixo se
aplicar a si:
- Ja teve ansiedade ou depressdo com pensamentos suicidas.
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- Tem problemas de figado, pelo que é possivel que a sua dose tenha de ser ajustada.

- Tem umaulcera gastrica ou toma medicamentos que podem irritar o estdbmago, como
medicamentos para reduzir a inflamag¢@o, uma vez que podem ocorrer reagdes gastricas (do
estdbmago) com Ozawade.

- Tem muito excesso de peso ou peso reduzido, uma vez que o seu peso pode aumentar ou
diminuir enquanto estiver a tomar Ozawade.

- Tem problemas cardiacos. O seu médico tera de observar estes aspetos periodicamente enquanto
estiver a tomar Ozawade.

- Tem epilepsia grave.

Se alguma das situagdes referidas se aplicar a si, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar Ozawade.

Ozawade ndo substitui seu tratamento primario para a AOS, como a CPAP. Deve continuar a utilizar
este tipo de tratamento além de Ozawade.

Criancgas e adolescentes
Ozawade ndo deve ser tomado por criancas ou adolescentes.

Outros medicamentos e Ozawade

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos. Ozawade pode afetar o modo de agdo de outros medicamentos, ¢ outros medicamentos
podem afetar o modo de agdo de Ozawade. O seu médico podera necessitar de ajustar as doses.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- medicamentos antidepressivos, como clomipramina, duloxetina, fluoxetina, imipramina,
mirtazapina, paroxetina e venlafaxina

- bupropiona, utilizada como antidepressivo ou como auxiliar para ajudar a deixar de fumar

- medicamentos para o tratamento de alergias, denominados anti-histaminicos, como maleato de
feniramina, clorfeniramina, difenidramina, prometazina, mepiramina, doxilamina

- rifampicina, um antibiotico utilizado no tratamento da tuberculose e de algumas outras infegdes

- medicamentos para a epilepsia (para prevenir ataques), como carbamazepina, fenobarbital e
fenitoina

- medicamentos para o cora¢do, como digoxina e quinidina

- Hipericao (Hypericum perforatum), um medicamento a base de ervas para a depressdo

- cinacalcet, utilizado no tratamento de doencas da glandula paratiroide

- terbinafina, utilizada no tratamento de infe¢des por fungos

- medicamentos para a diabetes, como metformina e repaglinida

- medicamentos utilizados no tratamento do cancro, como docetaxel e irinotecano

- cisaprida, utilizada no tratamento do refluxo gastrico

- pimozida, utilizada no tratamento de alguns disttirbios mentais

- halofantrina, utilizada no tratamento da malaria

- efavirenz, um medicamento antiviral para tratar a infecdo por VIH

- morfina, utilizada no tratamento de dores fortes

- paracetamol, utilizado no tratamento da dor

- medicamentos anticoagulantes (medicamentos que impedem a formagao de coagulos no sangue),
como dabigatrana e varfarina

- probenecida, utilizadano tratamento da gota

- medicamentos para o tratamento da dor, inflamagao e febre, como 4cido acetilsalicilico (aspirina),
diclofenac, ibuprofeno, meloxicam e naproxeno

- contracetivos hormonais (medicamentos anticoncecionais), ver também “Gravidez”, abaixo.

Gravidez e amamentacio
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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.

Gravidez

Néao deve tomar Ozawade durantea gravidez, a menos que, em conjunto com o seu médico, decidam
que € necessario toma-lo. Nao existe informagao suficiente sobre o risco de tomar Ozawade durante a
gravidez. Se for mulher, deve adotar medidas contracetivas eficazes durante o tratamento com
Ozawade e durante pelo menos 21 dias apods interromper o tratamento. Uma vez que o Ozawade pode
reduzir a eficicia dos contracetivos hormonais (medicamentos anticoncecionais), tem de ser utilizado
um método contracetivo alternativo eficaz.

Amamentagdo

Tem de interromper a amamentagdo quando comecar a tomar Ozawade. Nos animais, Ozawade passa
para o leite.

Conduciao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir sonoléncia ou uma reducdo na capacidade de concentragdo. Devera ter cuidado com
atividades que requerem aten¢@o, como conduzir um carro € manusear maquinas. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se ndo tiver a certeza se a sua doenca afeta a sua capacidade de conduzir.

3. Como tomar Ozawade

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

O tratamento é normalmente iniciado com uma dose de 4,5 mg uma vez por dia e aumentado
gradualmente ao longo de trés semanas para a dose mais adequada. Em qualquer momento, o seu
médico pode aumentar ou diminuir a dose, dependendo de como o medicamento atua e se tolera bem o
medicamento. A dose didria maxima ¢ de 18 mg.

Pode demorar alguns dias até sentir que o medicamento comega a fazer efeito, ¢ o beneficio maximo ¢é
sentido geralmente apds algumas semanas.

Nao altere a dose de Ozawade sem indicagdo do médico. Qualquer alteracdo na dosagem deve ser
prescrita e monitorizada pelo seu médico.

Para umadose de 4,5 mg, tome um comprimido de 4,5 mg.
Para umadose de 9 mg, tome dois comprimidos de 4,5 mg.

Para umadose de 18 mg, tome um comprimido de 18 mg.

Tome Ozawade uma vez por dia, por via oral, de manha, com o pequeno-almogo.
Nao tomeumadose de Ozawade durante a tarde, uma vez que pode ter dificuldades em dormir.

Se tomar mais Ozawade do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos de Ozawade, contacte o departamento de urgéncias do hospital
mais proximo ou informe o seu médico ou farmacéutico imediatamente. Poderd sentir dores de cabega,
dor de estomago ou sentir enjoos ou irritagdo. Também podera ter dificuldade em dormir. Leve este

folheto e quaisquer comprimidos restantes consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Ozawade
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Caso se tenhaesquecido de tomar o seu medicamento, tome a dose seguinte a hora habitual. Nao tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ozawade

Deve continuar a tomar Ozawade durante o periodo de tempo indicado pelo seu médico. Nao pare de
tomar Ozawade de repente, sem indicagdo do médico.

Caso ainda tenha davidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Dores de cabega

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Dificuldade em adormecer, problemas para dormir, sensacdo de ansiedade
- Sensacdo de “tonturas” (vertigens)

- Tensdo arterial elevada

- Sensacdo de mal-estar, desconforto abdominal (barriga), diarreia

- Dor e desconforto

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

- Infe¢do viral do trato respiratorio superior (constipacdo comum), frieiras

- Alterag@o nas analises ao sangue, valores anormais no sangue relacionados com a fung¢éo do
figado, aumento da tensdo arterial, aumento dos niveis de colesterol no sangue

- Intolerancia ao alcool, aumento do apetite, niveis baixos de agticar no sangue, alteragdo do peso
corporal

- Irritabilidade, estado de confusdo, medo, reacdo de panico, alteracdo ou aumento do desejo
sexual, sensacdo de depressdo, nervosismo

- Perda de equilibrio, alteragdes no ritmo do sono, altera¢des no paladar, fases subitas e
imprevisiveis de mobilidade e imobilidade, enxaqueca, paralisia do sono, perda de capacidade
para realizar atividades fisicas

- Olhos secos, presenca de flashes de luz ou moscas volantes na visao

- Ouvir sons ou zumbidos nos ouvidos

- Ritmo irregular do coragdo, palpitagdes, frequéncia cardiaca acelerada, frequéncia cardiaca
anormal

- Afrontamentos

- Bocejos, tosse, dificuldade em respirar a noite

- Obstipagao (prisao de ventre), boca seca, perturbagdes do trato digestivo, inflamacgdo do trato
digestivo, descoloragdo das fezes, mau halito, flatuléncia, hemorragia do reto, secregdo elevada
de saliva

- Erupg¢do cutanea (da pele), comichao na cara, vermelhiddo da pele, suores frios, transpiragao
excessiva, suores noturnos, sensibilidade anormalmente elevada da pele a luz solar

- Desconforto nos bragos e pernas, espasmos dos musculos, dores nos musculos, dores nas
articulagdes, dores nos tenddes

- Miccao frequente

- Cansaco (fadiga), sensacao de calor, sensag@o de sede

Comunicacgao de efeitos indesejaveis
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Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionadono Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Ozawade

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

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

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicao de Ozawade

A substanciaativa ¢ pitolisant.

Ozawade 4.5 mg comprimido
Cada comprimido contém cloridrato de pitolisant, equivalente a 4,45 mg de pitolisant.

Ozawade 18 mg comprimido
Cada comprimido contém cloridrato de pitolisant, equivalentea 17,8 mg de pitolisant.

Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, crospovidona, talco, estearato de magnésio,
silica coloidal anidra, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol 3350.

Qual o aspeto de Ozawade e contetido da embalagem

Ozawade 4,5 mg esta disponivel como comprimido revestido por pelicula, branco, redondo,
biconvexo, com um didmetro de 3,7 mm e com «5» gravado num dos lados.

Ozawade 18 mg esta disponivel como comprimido revestido por pelicula, branco, redondo,
biconvexo, com um didmetro de 7,5 mm e com «20» gravado num dos lados.

Ozawade esta disponivel em frasco com 30 comprimidos ou com 90 comprimidos.
Ozawade 4,5 mg: Disponivel em embalagens contendo 1 frasco com 30 comprimidos ou em
embalagens contendo 1 frasco com 90 comprimidos.

Ozawade 18 mg: Disponivel em embalagens contendo 1 frasco com 30 comprimidos ou em
embalagens contendo 1 frasco com 90 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado
Bioprojet Pharma
9, rue Rameau

75002 Paris
Franca
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Fabricante

Ozawade 18 mg

Inpharmasci

ZI N ° 2 de Prouvy-Rouvignies
1 rue Nungesser

59121 Prouvy

Francga

Ozawade 4.5 mg

Patheon

40 Boulevard de Champaret
38300 Bourgoin-Jallieu
Franca

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

Belgié/Belgique/Belgien
Bioprojet Benelux
0032(0)78050202
info@bioprojet.be

Bbbarapus

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com
Ceska republika
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Danmark

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com
Deutschland

Bioprojet Deutschland GmbH
030/3465 5460-0
info@bioprojet.de

Eesti

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

EALada

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Espaiia

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com
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Lietuva

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Luxembourg/Luxemburg

Bioprojet Benelux
0032(0)78050202
info@bioprojet.be
Magyarorszag
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Malta

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com
Nederland

Bioprojet Benelux N.V.
088 34 34 100
info@bioprojet.nl

Norge

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Osterreich

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Polska

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com




France

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Hrvatska

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Ireland

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Island

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Italia

Bioprojet Italia srl
+39 02 84254830
info(@bioprojet.it.it

Kvnpog

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Latvija

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Portugal

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Romania

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Slovenija

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Slovenska republika
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact@bioprojet.com

Suomi/Finland
Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Sverige

Bioprojet Pharma

0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Bioprojet Pharma
0033 (0)1 47 03 66 33
contact(@bioprojet.com

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacio

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos:

http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos.
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