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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Priadel 400 mg comprimidos de libertacdo modificada
carbonato de litio

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informacao importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.
- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenga.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejdveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro. Ver sec¢o 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Priadel e para que € utilizado
. O que precisa de saber antes de tomar Priadel
. Como tomar Priadel
. Efeitos indesejaveis possiveis
. Como conservar Priadel
. Conteido da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Priadel e para que € utilizado

O nome do seu medicamento é Priadel 400 mg comprimidos de libertagdo modificada
(nomeado Priadel neste folheto). O Priadel contém na sua composi¢@o carbonato de
litio, pertencendo a um grupo de medicamentos designados de estabilizadores de
humor. Funciona ao estabilizar os niveis de quimicos no seu cérebro conhecidos por
afetarem o seu humor.

Os comprimidos de Priadel podem ser utilizados para gerir ou controlar:
- Mania (sentir-se extremamente excitado, hiper-reativo e facilmente irritavel
ou distraido);
- Hipomania (parecido com Mania, mas menos grave);
- Periodos repetidos de depressdo, em que o tratamento com outros
medicamentos ndo tenha resultado;
- Comportamento agressivo ou automutilador.

Também € utilizado para prevenir a depressdo bipolar, onde as mudancas de humor
oscilam entre o muito excitado (mania) ou muito baixo (depressao).
2. O que precisa de saber antes de tomar Priadel

Nio tome Priadel
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- se tem alergia ao carbonato de litio ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgo 6);

- se estd a amamentar;

- se tem problemas cardiacos;

- se tem problemas renais;

se tem funcionamento deficiente da glandula tiréidea ndo tratada;

se tiver niveis baixos de s6dio no seu organismo. Isto pode acontecer caso
esteja desidratado ou com uma dieta pobre em sédio;

- se tem uma doenca chamada de Doenca de Addison. Esta acontece quando o
seu organismo ndo produz hormonas suficientes. Isto fa-lo sentir cansado,
fraco, com tonturas e com que algumas dreas da sua pele fiquem escuras;

- se tem uma doenca conhecida como sindrome de Brugada ou se na sua
familia alguém tem esta doenga. Esta doencga esta relacionada com o canal
cardiaco de s6dio e com alteragdes eletrocardiograficas caracteristicas que
podem provocar paragem cardiaca ou morte.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Priadel
- se estd constipado ou com gripe;
- se estd com uma gastroenterite. Isto €, quando tem problemas no seu
estdmago ou nos seus intestinos. Os sinais incluem diarreia, dor no estomago,
sentir-se adoentado, dores de cabega, febre ou arrepios;
se tem uma infe¢ao urindria;
se € 1doso;
se ndo se estd a alimentar ou ingerir liquidos adequadamente;
se planeia ou se se j4 tiver submetido a uma cirurgia de perda de peso, uma
vez que pode ser necessdria uma dose mais baixa de litio. O seu médico
monitorizara o nivel de litio no seu sangue e ajustard a sua dose
adequadamente.

Tumores renais

Doentes com compromisso renal grave que receberam tratamento com litio por mais
de 10 anos podem ter o risco de desenvolver um tumor benigno ou maligno no rim
(microquistos, oncocitoma ou carcinoma do ducto coletor renal).

Isto porque estas ocorréncias podem afetar o balanco dos fluidos no seu organismo e
consequentemente afetar os niveis séricos de litio.

Caso nio tenha a certeza que algum dos efeitos descritos acima se aplique a si, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar os comprimidos de Priadel.

Outros medicamentos e Priadel

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

Isto porque o Priadel pode afetar o modo como os outros medicamentos funcionam.
Pode também acontecer que alguns medicamentos possam afetar o modo como o
Priadel funciona, ou seja, afetar os niveis de litio no seu organismo.

Em particular, informe o seu médico caso esteja a tomar algum dos seguintes
medicamentos:
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- outros medicamentos que contenham litio;

- utilizados em infe¢des (antibidticos), tais como o metronidazol e a
eritromicina;

- utilizados em inflamacdes e alergias como os esteroides (como a
prednisolona, betametasona ou hidrocortisona);

- com teofilina, que € utilizada em doentes com dificuldades respiratdrias;

- contendo cafeina e obtidos sem receita médica, vulgarmente utilizados para
alivio da dor;

- chamados de diuréticos, tais como furosemida, clortalidona, indapamida,
espirolactona ou acetazolamida;

- anti-inflamatdrios nao esteroides (AINE's) utilizados no alivio da dor e
inchacos (tais como aspirina, ibuprofeno, indometacina ou diclofenac);

- medicamentos utilizados no tratamento de problemas cardiacos ou de tensao
arterial elevada: inibidores da enzima de conversio da angiotensina (IECAs),
antagonista dos recetores da angiotensina II;

- medicamentos conhecidos por prolongarem o intervalo QT (tais como,
quidina, disopiramida), antiarritmicos de classe IA (ex. quinidina,
disopiramida) e antiarritmicos de classe III (ex. amiodarona);

- medicamentos utilizados no tratamento da osteoporose (calcitonina);

- com empagliflozina, que € utilizada em diabetes ou insuficiéncia cardiaca;
- com dapagliflozina, que € utilizada em diabetes, insuficiéncia cardiaca ou
doenca renal crénica;

- alguns medicamentos utilizados em casos de indigestdo ou azia (antidcidos),
tais como o bicarbonato de sdédio.

Os seguintes medicamentos podem aumentar a hipétese de ocorrerem efeitos
indesejdveis quando tomados com Priadel, nomeadamente aumentar os riscos de
neurotoxicidade.
Informe o seu médico se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos antes de
iniciar o tratamento com Priadel:
- alguns medicamentos utilizados na depressdo (ISRS ou SSRI's), tais como a
fluvoxamina, a paroxetina ou fluoxetina;
- medicamentos utilizados em doencas mentais e do foro emocional, tais como
haloperidol, tioridazina, flufenazina, clorpromazina ou clozapina;
- metildopa, utilizada na tensdo arterial alta;
- alguns medicamentos utilizados para tratar as convulsdes (epilepsia), tais
como carbamazepina;
- medicamentos utilizados para a dor no peito (angina) ou a tensdo arterial alta
(bloqueadores dos canais de cdlcio), tais como diltiazem ou verapamilo.

Recomenda-se precaucdo na administragdo concomitante de litio com cisapride,
anestésicos, antidepressivos triciclicos e com antipsicoticos como a tioridazina ou
amissulprida.

Priadel com alimentos, bebidas e alcool
A sua dieta e a quantidade de liquidos que ingere enquanto toma Priadel € muito

importante (ver sec¢do 3).

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.

Gravidez

Informacdo para mulheres que possam ficar gravidas:
fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se estd a planear
engravidar, ou se pensa que pode estar gravida. E muito importante que fale
com o seu médico sobre o tratamento antes de ficar gravida.
deve utilizar um método contracetivo eficaz enquanto estiver a fazer
tratamento com Priadel.

Informacéo para mulheres que estdo gravidas:
caso tenha descoberto que estd gravida enquanto estd a tomar Priadel, informe
o seu médico imediatamente.
ndo tome Priadel se estiver gravida, sobretudo nos primeiros 3 meses de
gravidez.

Se o seu médico decidir que deve tomar Priadel enquanto estiver gravida, devera:
monitorizar os niveis de litio no seu sangue. Isto porque os seus rins
funcionam de modo diferente enquanto esta gravida.
efetuar todas as andlises e exames necessdrios antes do seu bebé nascer.

Se for considerado essencial manter o tratamento com o litio durante a gravidez o
recém-nascido pode apresentar sintomas de intoxica¢@o por litio, incluindo musculos
flacidos ou hipotonia. Recomenda-se uma observacao clinica cuidadosa do recém-
nascido exposto ao litio durante a gravidez, podendo ser necessdrio monitorizar os
niveis de litio.

Amamentacao
Nao amamente se estiver a tomar Priadel. Isto porque pequenas quantidades de litio
podem passar para o leite materno.

Fertilidade
O uso de litio pode potencialmente causar uma reducdo da fertilidade nos homens.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas caso se sinta sonolento, cansado ou com tonturas. O
Priadel pode também provocar outros efeitos indesejaveis que possam tornar perigoso
conduzir ou utilizar ferramentas e maquinaria tais como torpor, paralisia, fraqueza ou
convulsdes (espasmos).

Priadel contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Priadel
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmaceéutico se tiver dividas.

A dose inicial pode variar entre os 200 mg e os 400 mg, sendo que serd o seu médico
a indicar-lhe a dose correta tendo por base a monitorizagdo dos niveis de litio no seu
sangue.

Dieta, alimentos e bebidas enquanto toma Priadel
A quantidade do que ingere de alimentos e bebidas é muito importante uma vez que
pode afetar os niveis de litio (substancia ativa de Priadel) no seu sangue.
Beba a mesma quantidade de liquidos, todos os dias, enquanto estiver a tomar
o Priadel. Em ambientes quentes ou caso esteja desidratado, pode necessitar de
beber mais liquidos.
Tenha uma dieta equilibrada enquanto estiver a tomar Priadel. Ndo altere a
dieta sem falar com o seu médico previamente.

Como tomar este medicamento
o medicamento € para administragdo oral;
engula o comprimido inteiro. Ndo o mastigue ou esmague;
tome este medicamento sempre a mesma hora, todos os dias;
ndo altere a dose sem falar com o seu médico antes.

Adultos com mais de 70 kg
A dose inicial situa-se entre os 400 mg a 1200 mg por dia.

Idosos e adultos com menos de 50 kg
a dose inicial situa-se entre os 200 mg e os 400 mg por dia;
o seu médico pode decidir alterar a dose em 200 mg a 400 mg a cada 3 a
5 dias. O aumento da dose € habitual, mas ndo o faga a ndo ser por indicagdo
do seu médico;
a dose maxima vai depender dos niveis de litio no seu sangue e da doenca.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
O Priadel nao € recomendado a criangas e adolescentes.

Andlises ao sangue
na primeira semana de tratamento o seu médico indicard que necessita de fazer
andlises ao sangue. Este procedimento serve para verificar os niveis de litio no
seu organismo.
a sua dose didria vai variar em funcio dos resultados obtidos nas andlises ao
sangue.
o seu médico deverd indicar-lhe que ird realizar, semanalmente, andlises ao
sangue até os niveis de litio ficarem estaveis.
apos este periodo ird realizar andlises ao sangue de 3 em 3 meses para verificar
se os niveis de litio se mantém estaveis.

Caso venha a realizar andlises ao sangue por outro motivo informe o médico que toma
litio.
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Se tomar mais Priadel do que deveria

Se vocé ou outra pessoa tenham tomado mais comprimidos de Priadel do que deveria,
contacte um médico ou dirija-se ao hospital mais préximo imediatamente. Lembre-se
de levar a embalagem deste medicamento consigo, para que quem o atender saiba o
que tomou.

Os seguintes efeitos podem ocorrer: sentir-se mal disposto ou nauseado, com visdo
turva, grande vontade de urinar, falta de controlo na necessidade de urinar e defecar,
sentir-se tonto, confuso e com "brancas". Pode também sentir tremores ou fraqueza
muscular, espasmos musculares, tiques, ou espasmos que provoquem movimentos
involuntdrios da face, lingua, olhos ou pescoco. Em casos graves pode perder a
consciéncia, ter convulsdes, dificuldade em respirar ou dor no peito.

Caso se tenha esquecido de tomar Priadel

Caso se tenha esquecido de tomar a dose a hora habitual, tome-o assim que se lembrar
e depois retome as tomas conforme o habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Priadel

Tome sempre o medicamento conforme a indica¢do do seu médico até que este o
informe que deve parar. Nao deixe de tomar Priadel apenas porque se sente melhor.
Caso interrompa o tratamento a sua doenga podera agravar-se.

Quando o seu médico o informar de quando deve parar o tratamento, a dose de Priadel
devera ser gradualmente diminuida. O seu médico ajudé-lo-4 nesta fase.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis acontecem com maior frequéncia no inicio do tratamento.

Reacdes alérgicas

Caso tenha alguma reaco alérgica pare de tomar Priadel e contacte um médico ou
dirija-se a um hospital imediatamente. Os sinais podem incluir: erup¢do cutinea,
inchaco ou problemas respiratorios, inchaco dos l4bios, face, garganta e lingua.

Pare de tomar Priadel e contacte o seu médico ou dirija-se a um hospital de imediato
caso verifique a combinagdo de algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves.

Os seguintes efeitos indesejiveis podem ser indicativos de toxicidade por litio
(demasiado litio no seu sangue):
perda de apetite, diarreia e vomitos (sentir-se nauseado);
fraqueza muscular, rabdomidlise, falta de coordenag@o, tiques musculares,
espasmos musculares subitos, tremores;
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sonolento ou cansado, com problemas de equilibrio e com vertigens;
dificuldade em andar ou com movimentos involuntérios pouco frequentes, tais
como movimentos involuntarios dos olhos;

zumbido nos ouvidos (Tinnitus) ou visio turva;

dificuldades em falar ou discurso atabalhoado.

Outros efeitos indesejdveis que necessitam de aten¢do médica urgente:
inchaco dos pés e tornozelos, face, estdmago e aumento de peso devido a
retencdo de liquidos;
urina turva ou com espuma (4gua);
sensacdo de confusdo, delirios, atordoamento ou perda de consciéncia;
problemas de memoria;
convulsodes;
batimentos cardiacos lentos ou irregulares, dificuldade em respirar, dor no
peito e desmaio;
se tem uma temperatura alta, agitacdo, confusdo, tremores e contragdes
abruptas dos miisculos, uma vez que estes podem ser sinais de uma condig@o
rara chamada sindrome da serotonina;
se tem uma temperatura alta com rigidez muscular, confusdo ou agitacéo, e
suores, ou movimentos musculares involuntdrios que ndo consegue controlar,
estes podem ser sintomas de uma condic¢do grave conhecida como sindrome
maligna neuroléptica.

Informe o seu médico ou farmacéutico imediatamente se tiver algum dos seguintes

efeitos indesejaveis graves:
sede e aumento da frequéncia e do volume urindrio. Pode também sentir-se
cansado ou com fome. Isto pode dever-se a niveis de aglicar aumentados no
sangue ou a uma situacio chamada de "diabetes insipida". E importante que
informe o seu médico caso esteja a urinar em maior quantidade e com maior
frequéncia, pois pode ser necessdrio alterar a sua dose de Priadel;
se estd a inchar ou se sente um alto no seu pescoco (que pode ter sido
provocado pelo aumento da glandula tir6idea);
se tem o ritmo cardiaco aumentado, se esta a suar, com stress (ansiedade),
aumento apetite, perda de peso, fraqueza e se € incapaz de tolerar calor. Isto
pode dever-se a niveis aumentados de hormona tiréidea no sangue
(hipertiroidismo);
se se sente cansado, com pele fria e o cabelo comeca a ficar seco ou mais fino,
bem como as unhas mais fracas, rouquidao, dor nas articulagdes ou musculos e
aumento de peso. Isto pode dever-se a niveis baixos de hormona tiréidea no
sangue (hipotiroidismo);
se tem mais sede do que habitualmente ou se urina em maior quantidade e
frequéncia, cansado ou deprimido, com dores musculares nos 0ssos ou nas
articulacdes. Isto pode dever-se a um problema hormonal chamado de
"hiperparatiroidismo";
se se sentir indisposto ou com azia e se sente mal, ou estd adoentado ou sente
dor abdominal. Podem também surgir fezes de cor escura ou aparecer sangue
nas mesmas quando se sente doente. Isto pode dever-se a um problema
chamado "gastrite";
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dores de cabeca, um zumbido nos ouvidos, e/ou sentir-se ou estar adoentado.
Isto pode dever-se a um aumento de pressdo no cérebro;

irritacdo ocular (reversivel na maioria dos casos); inchago do disco 6tico, em
alguns casos sem aumento da pressdo intracraniana; edema da pédlpebra
levando a possivel compromisso visual (geralmente reversivel); exoftalmia
(olhos salientes - nem sempre associada com doengas da tiroide).

Informe o seu médico ou farmacéutico se algum dos seguintes efeitos indesejaveis se
agravar ou se prolongar mais do que uns dias:
perda de cabelo ou foliculos capilares inflamados;
acne, manchas na pele ou erupg¢do cutanea, dlceras na pele e/ou comichao;
tremor ligeiro das maos;
se tem irritacdo da pele ou inchaco. A pele pode aparentar vermelhiddo, com
comichdo e a escamar (psoriase). Caso ja sofra desta doenca pode ocorrer o
seu agravamento;
sentir-se adoentado, com boca seca ou com producdo aumentada de saliva e
com alteracdes no paladar (alteragdes no sabor dos alimentos);
dor de estdmago;
visdo turva ou pontos negros no campo de visio;
movimentos involuntérios dos olhos;
aumento de peso.

Frequéncia desconhecida:
tumores benignos/malignos no rim (microquistos, oncocitoma ou carcinoma
do ducto coletor renal) (em tratamento de longa durag@o);
erupcdo da pele ou das membranas mucosas (reacdo liquenoide).

Andlises:

As andlises ao sangue podem demonstrar aumento dos gldbulos brancos do sangue
(leucocitose) ou alteragdes no modo como os rins funcionam. Podem também
demonstrar alteracdes nos niveis de cdlcio ou magnésio no seu sangue.

Um exame ao seu coragao pode mostrar alteragdes no modo como o coragdo funciona.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Priadel

Nao conservar acima de 25°C.

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

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

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.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢do de Priadel

A substancia ativa é o carbonato de litio.

Os outros componentes sdo palmitoestearato de glicerol, manitol (E 421),
goma ardbica spray-dried, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, amido
de milho e carboximetilamido sédico.

Qual o aspeto de Priadel e conteido da embalagem

Os comprimidos de libertagcdo modificada de Priadel sdo brancos, redondos,
biconvexos, com gravagdo de um lado e ranhura de quebra do outro lado,
acondicionados num blister de PVC/PVDCe aluminio. A embalagem de Priadel
contém 100 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizac¢ao de Introdugido no Mercado
Essential Pharma Limited

Vision Exchange Building

Triq it-Territorjals, Zone 1,

Central Business District,

Birkirkara, CBD 1070

Malta

Fabricante

Delpharm Dijon (Fab. Quetigny)
6, Boulevard de I’Europe

21800 Quetigny

Franca
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