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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Prisma 24 mg Cépsulas
Mesoglicano sédico

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém informag¢io 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 di-lo a outros. O medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que
apresentem os mesmos sinais de doencga.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Prisma e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Prisma
3. Como tomar Prisma

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Prisma

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1.0 que € Prisma e para que € utilizado

Prisma estd indicado na doenga venosa crénica dos membros inferiores.

2. O que precisa de saber antes de tomar Prisma

Nio tome Prisma:

- Se tem alergia ao mesoglicano sédico ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢io 6);
- Se tem hipersensibilidade a heparina e heparinéides;

- Se tem didtese hemorragica;

- Se tem distirbios hemorragicos.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Prisma.

Em caso de aparecimento de erup¢des cutaneas ou outras manifestagdes de hipersensibilidade, deve interromper o tratamento.

Em caso de tratamento concomitante com anticoagulantes, é recomendada a monitorizac¢@o periddica dos pardmetros de coagulacdo do

sangue.

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aclicares, contacte-o antes de
tomar este medicamento.

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

Nio foram realizados estudos de intera¢cdo medicamentosa.

A administracdo concomitante com anticoagulantes pode causar uma potenciagdo do efeito anticoagulante.

Devido a inexisténcia de estudos de interagdo, a utiliza¢do concomitante de medicamentos com efeito sobre a coagulacao deve ser
feita com precaugio, verificando regularmente os parametros de coagulagdo do sangue.

Gravidez, amamentacdo 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.

Gravidez

A seguranca do uso de mesoglicano durante a gravidez em humanos ndo foi estabelecida.

Estudos em animais ndo revelaram efeitos nocivos sobre o desenvolvimento do embrido e do feto, ou sobre o curso da gestacdo. Uma
vez que os estudos de reproducdo e desenvolvimento em animais nem sempre sdo preditivos da resposta em humanos, ndo se
recomenda o uso de Prisma em grividas.

Amamentacdo
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A amamentacio deve ser descontinuada durante o tratamento com Prisma. Existe informag¢ao insuficiente sobre a excre¢do de
mesoglicano no leite humano.

Fertilidade
Naio foi estudado o efeito deste medicamento sobre a fertilidade humana.

Condugio de veiculos e utilizagdo de mdquinas
Nio foram efetuados estudos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

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

A dose recomendada € de uma a duas cdpsulas, duas vezes ao dia, durante trés a doze semanas, consoante a gravidade da patologia.
O tratamento poderd ser prolongado e/ou a dose elevada, caso o médico considere necessario.

Se tomar mais Prisma do que deveria
Naio foram reportados casos de sobredosagem com Prisma.

Tratamento
Em caso de sobredosagem, adotar medidas de suporte como a remog¢do do material ndo absorvido do trato gastrointestinal,
monitorizacdo clinica e institui¢do de terapia de suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar Prisma

O medicamento deverd continuar a ser administrado como previsto.
Nio tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha diividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

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

Os efeitos indesejdveis do tratamento com PRISMA consistem em distiirbios ndo graves do trato gastrointestinal superior, associados
a0 uso de formulacdes orais, e em reagdes cutdneas nido graves. Em estudos clinicos de insuficiéncia venosa crénica (incluindo tlceras
venosas), a frequéncia de interrupgio do tratamento devido a reacdes adversas foi de 1,2%.

Efeitos secunddrios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- Dor abdominal;

- Dor abdominal superior;

- Dispepsia.

Efeitos secunddrios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Cefaleia;

- Palpitagdes;

- Hipotensdo;

- Pré-sincope;

- Ndusea;

- Diarreia;

- Prurido;

- Urticdria;

- Erupcdo cutanea;
- Mal-estar;

- Eritema.

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
- Vertigens;

- Pdrpura;

- Obstipacdo;

- Metrorragia.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Dores nos membros.
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Comunicagdo de efeitos indesejdveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saidde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar PRISMA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde
a0 ltimo dia do més indicado.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composig¢do de Prisma

- A substancia ativa € o mesoglicano sédico. Cada cdpsula contém 24 mg de mesoglicano sédico.
- Os outros componentes sdo:

Contetido da cdpsula: lactose mono-hidratada, talco e estearato de magnésio.

Invélucro da cdpsula: gelatina, 4gua purificada, diéxido de titdnio (E171) e eritrosina (E124).

Qual o aspeto de Prisma e contetido da embalagem

Embalagens de 20 e 60 cdpsulas para administracdo oral.

Titular da Autorizac¢do de Introduc¢@o no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagio de Introdu¢do no Mercado
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