Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Prometax 1,5 mg capsulas
Prometax 3,0 mg capsulas
Prometax 4,5 mg capsulas
Prometax 6,0 mg capsulas
rivastigmina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar 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 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto

O que é Prometax e para que € utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Prometax

Contetido da embalagem e outras informacdes

AN

1. O que é Prometax e para que € utilizado
A substancia ativa de Prometax € a rivastigmina.

A rivastigmina pertence a uma classe de substancias denominada inibidores da colinesterase. Em
doentes com deméncia de Alzheimer ou deméncia devido a doenga de Parkinson, algumas células
nervosas morrem no cérebro resultando em niveis baixos do neurotransmissor acetilcolina (uma
substancia que permite as células nervosas comunicarem entre si). A rivastigmina funciona através do
bloqueio das enzimas que degradam a acetilcolina: acetilcolinesterase e butirilcolinesterase. Através
do bloqueio destas enzimas, o Prometax permite o aumento dos niveis de acetilcolina no cérebro,
ajudando a reduzir os sintomas da doencga de Alzheimer e da deméncia associada a doenca de
Parkinson.

Prometax ¢ utilizado no tratamento de doentes adultos com deméncia de Alzheimer ligeira a
moderadamente grave, uma perturbagdo progressiva do cérebro que afeta gradualmente a memoria, a
capacidade intelectual e o comportamento. As cdpsulas e a solucdo oral também podem ser utilizadas
para o tratamento da deméncia em doentes adultos com doenca de Parkinson.

2. O que precisa de saber antes de tomar Prometax

Nao tome Prometax

- se tem alergia a rivastigmina (a substincia ativa de Prometax) ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se tiver uma reagao da pele que se alastra para além do tamanho do adesivo transdérmico, se
existir uma reacao local mais intensa (tal como bolhas, inflamacao da pele, inchacgo) e se nao
melhorar no espaco de 48 horas ap6s a remogdo do adesivo transdérmico.

Se isto se aplicar a si, informe o seu médico e ndo tome Prometax.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Prometax:

- se tem ou tiver tido uma doenga do coragdo tal como batimento irregular ou lento do coragao,
prolongamento do intervalo QTc, histéria familiar de prolongamento do intervalo QTc, forsade
de pointes, ou tem um baixo nivel de potassio ou magnésio.

- se tem ou tiver tido uma ulcera no estdmago ativa.

- se tem ou tiver tido dificuldades na passagem da urina.

- se tem ou tiver tido convulsdes.

- se tem ou tiver tido asma ou doenca respiratdria grave.

- se tem ou tiver tido a fungado renal comprometida.

- se tem ou tiver tido a fun¢ao hepdtica comprometida.

- se sofre de tremores.

- se tem um peso corporal baixo.

- se sentir reacdes gastrointestinais tais como enjoos (nduseas), vomitos e diarreia. Poder4 ficar
desidratado (perder demasiados liquidos) se os vomitos ou a diarreia forem prolongados.

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, o seu médico pode necessitar de o acompanhar mais

regularmente enquanto estd a tomar este medicamento.

Se ndo tomou Prometax durante mais do que trés dias, ndo tome a préxima dose antes de falar com o
seu médico.

Criancas e adolescentes
Nao € relevante a utilizacdo de Prometax na populacado pedidtrica no tratamento da doenca de
Alzheimer.

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

Prometax néo deve ser administrado simultaneamente com outros medicamentos com efeitos
semelhantes a Prometax. Prometax pode interferir com os medicamentos anticolinérgicos
(medicamentos usados para aliviar os espasmos do estomago acompanhados de dor, tratar a doenga de
Parkinson ou para prevenir o enjoo em viagem).

Prometax nio deve ser administrado ao mesmo tempo que a metoclopramida (um medicamento
utilizado para aliviar ou prevenir nduseas e vomitos). A toma conjunta destes dois medicamentos pode
causar problemas, tais como os membros rigidos e as maos trémulas.

Em caso de ter de se submeter a cirurgia enquanto estiver a tomar Prometax, deve informar o seu
médico antes de lhe serem administrados anestésicos, porque Prometax pode potenciar os efeitos de
alguns relaxantes musculares durante a anestesia.

Deve ter cuidado ao tomar Prometax em conjunto com beta-bloqueadores (medicamentos, tais como
atenolol utilizados para tratar a tensdo arterial elevada, angina e outras doengas do coracdo). A toma
conjunta destes dois medicamentos pode causar problemas como diminui¢do do batimento do coracdo
(bradicardia), levando a desmaios ou perda de consciéncia.

Deve ter cuidado ao tomar Prometax com outros medicamentos que podem afetar o seu ritmo cardiaco
ou o sistema elétrico do seu coracdo (prolongamento do intervalo QT).
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmaceéutico antes de tomar este medicamento.

Se estiver gravida, os beneficios da utilizagdo de Prometax devem ser ponderados relativamente aos
possiveis efeitos no feto. Prometax nao deve ser utilizado durante a gravidez, a ndo ser que seja
claramente necessario.

Nao deve amamentar durante o tratamento com Prometax.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O seu médico ird dizer-lhe se a sua doenca lhe permite conduzir veiculos e utilizar maquinas com
seguranca. Prometax pode causar tonturas e sonoléncia, principalmente no inicio do tratamento ou
quando se aumenta a dose. Se sentir tonturas ou sonoléncia, ndo conduza, nio utilize maquinas nem
realize outras tarefas que requeiram a sua atengao.

3. Como tomar Prometax

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

Como comecar o tratamento
O seu médico dir-lhe-4 qual é a dose de Prometax mais adequada para si.

. O tratamento € habitualmente iniciado com uma dose baixa.
. O seu médico ird aumentar gradualmente a sua dose dependendo da sua resposta ao tratamento.
. A dose mais elevada que deve ser tomada € de 6,0 mg duas vezes ao dia.

O seu médico ird verificar regularmente se o medicamento estd a fazer efeito. O seu médico ira
também monitorizar o seu peso durante o tratamento.

Se ndo tomou Prometax durante mais do que trés dias, ndo tome a préxima dose antes de falar com o
seu médico.

Ao tomar este medicamento

o Informe a pessoa que lhe presta cuidados de satide que esta a tomar Prometax.
Para beneficiar do seu medicamento, tome-o todos os dias.

Tome Prometax duas vezes por dia, de manha e a noite, com comida.

Engula as capsulas inteiras com uma bebida.

Nao abra nem esmague as cdpsulas.

Se tomar mais Prometax do que deveria

Se tomou acidentalmente mais Prometax do que deveria, informe o seu médico. Pode necessitar de
assisténcia médica. Algumas pessoas que tomaram acidentalmente uma quantidade excessiva de
Prometax tiveram enjoos (nduseas), vomitos, diarreia, pressao arterial elevada e alucina¢des. Podem
também ocorrer batimento lento do coracio e desmaio.

Caso se tenha esquecido de tomar Prometax
Se verificar que se esqueceu de tomar uma dose de Prometax aguarde e tome a proxima dose a hora

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

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

94



4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Podera ter efeitos indesejaveis com mais frequéncia quando inicia o seu medicamento ou quando a sua
dose é aumentada. Normalmente, os efeitos indesejaveis irdo desaparecer gradualmente, assim que o

seu organismo se habituar ao medicamento.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. Tonturas
o Perda de apetite
o Problemas de estdmago tais como enjoos (nduseas) ou vomitos, diarreia

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Ansiedade

Transpiragao

Dor de cabega

Azia

Perda de peso

Dores de estdmago

Agitacao

Sensac¢do de fadiga ou fraqueza
Sensa¢do geral de mal-estar
Tremores ou confusio

Perda de apetite

Pesadelos

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Depressao

. Dificuldade em dormir

. Desmaio ou quedas acidentais

o Alteracdes do funcionamento do figado

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

o Dor no peito

. Erupgio na pele, comichdo

o Crises epiléticas (ataques ou convulsdes)
o Ulceras no estdmago ou intestino

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

Pressdo arterial elevada

Infecdo do trato urindrio

Ver coisas que nao existem (alucinagdes)

Problemas com o batimento do coragdo tais como batimento do coracao répido ou lento

Hemorragia gastrointestinal — identificada por sangue nas fezes ou ao vomitar

Inflamacgdo do pancreas — os sintomas incluem dor forte na parte superior do estdbmago,

frequentemente acompanhada de enjoos (nduseas) ou vémitos

. Agravamento dos sinais da doenca de Parkinson ou desenvolvimento de sinais semelhantes —
tais como rigidez muscular, dificuldade em efetuar movimentos
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Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

. Voémitos muito intensos que podem levar a rutura do tubo que liga a boca ao estdbmago
(es6fago)

o Desidratagao (perder demasiados liquidos)

o Problemas de figado (pele amarela, amarelecimento da parte branca dos olhos, escurecimento
anormal da urina ou nduseas, vomitos, cansago ou falta de apetite inexplicdveis)

o Agressividade, agitacdo

o Batimento irregular do coragéo

Doentes com deméncia associada a doenca de Parkinson
Estes doentes tém alguns efeitos indesejdveis com mais frequéncia. Estes doentes também té€m alguns
efeitos indesejdveis adicionais:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

° Tremores
) Desmaio
° Queda acidental

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Ansiedade

Agitacdo

Batimento do coracao répido e lento

Dificuldade em dormir

Aumento da secrecdo de saliva e desidrata¢do

Movimentos muito lentos ou involuntdrios

Agravamento dos sinais da doenga de Parkinson ou desenvolvimento de sinais semelhantes —
tais como rigidez muscular, dificuldade em efetuar movimentos e fraqueza muscular

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
e Batimento irregular do coragdo e controlo insuficiente dos movimentos

Outros efeitos indesejaveis observados com Prometax adesivos transdérmicos e que podem
ocorrer durante o tratamento com as capsulas:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

o Febre
o Confusio grave
o Incontinéncia urinaria (incapacidade de reten¢do adequada de urina)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
e Hiperatividade (elevado nivel de atividade, agitagcao)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
. Reacdes alérgicas no local de aplicacgdo, tais como bolhas ou pele inflamada
Se tiver algum destes sintomas, contacte o seu médico pois pode necessitar de assisténcia médica.

Comunicacao 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 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 informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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5. Como conservar Prometax

o Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

o Nao conservar acima de 30°C.

o Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio 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. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Prometax

- A substancia ativa € o hidrogenotartarato de rivastigmina.

- Os outros componentes sdo hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina, silica
coloidal anidra, gelatina, 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172),
diéxido de titanio (E171) e goma laca.

Cada cédpsula de Prometax 1,5 mg contém 1,5 mg de rivastigmina.
Cada cédpsula de Prometax 3,0 mg contém 3,0 mg de rivastigmina.
Cada cédpsula de Prometax 4,5 mg contém 4,5 mg de rivastigmina.
Cada cédpsula de Prometax 6,0 mg contém 6,0 mg de rivastigmina.

Qual o aspeto de Prometax e contetido da embalagem

- Prometax 1,5 mg cdpsulas, que contém um p6 esbranquicado a ligeiramente amarelo, t€ém uma
tampa e corpo amarelos, com a expressao “ENA 713 1,5 mg” impressa no corpo da capsula com
tinta vermelha.

- Prometax 3,0 mg cdpsulas, que contém um pé esbranquicado a ligeiramente amarelo, t€ém uma
tampa e corpo cor de laranja, com a expressdao “ENA 713 3 mg” impressa no corpo da capsula
com tinta vermelha.

- Prometax 4,5 mg cdpsulas, que contém um pé esbranquicado a ligeiramente amarelo, t€m uma
tampa e corpo vermelhos, com a expressdo “ENA 713 4,5 mg” impressa no corpo da capsula
com tinta branca.

- Prometax 6,0 mg cdpsulas, que cont€ém um pé esbranquicado a ligeiramente amarelo, t€m uma
tampa vermelha e corpo cor de laranja, com a expressdo “ENA 713 6 mg” impressa no corpo da
capsula com tinta vermelha.

As cépsulas estdo acondicionadas em blister, disponiveis em tré€s apresentagcdes diferentes (28, 56 e

112 capsulas) mas nem todas poderdo estar disponiveis no seu pais.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberga
Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Boiarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EALada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma GmbH
Tél/Tel: +49911 273 0

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 549 1500

Portugal

Laboratério Normal - Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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