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Folheto informativo: Informagao para o doente

Synacthen Depot 1 mg/ml suspensao injetdvel
Tetracosactido

Leia com atengdo 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 didvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis nio indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que é Synacthen Depot e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Synacthen Depot
3. Como tomar Synacthen Depot

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar Synacthen Depot

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Synacthen Depot e para que € utilizado

Synacthen Depot pertence ao grupo farmacoterapéutico: 8.1.1. Hormonas e medicamentos usados
no tratamento das doengas endécrinas. Hormonas hipotaldmicas e hipofisérias, seus andlogos e
antagonistas. Lobo anterior da hipdfise.

Synacthen Depot € indicado nas seguintes situagoes:

Doencgas neuroldgicas: exacerbacdes agudas em doentes com esclerose multipla. Encefalopatia
mioclénica infantil com hipsarritmia.

Doencgas reumdticas: terapéutica a curto prazo nas patologias para as quais os glucocorticoides
estdo geralmente indicados; nos doentes com reduzida tolerancia géstrica aos glucocorticoides
orais; nos casos em que os glucocorticoides, administrados em doses normais, ndo permitem
obter uma resposta adequada.

Doengas cutaneas: tratamento prolongado de perturbacdes cutidneas que apresentam resposta aos
glucocorticoides, por exemplo: pénfigo, eczema crénico grave, formas eritrodérmica e pustular de
psoriase.

Doengas do tracto gastrointestinal: colite ulcerosa; enterite regional.

Oncologia: como terapéutica adjuvante para melhoria da tolerabilidade & quimioterapia.

Usado como meio de diagnéstico: para avaliar o funcionamento das glandulas adrenais.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Synacthen Depot

Nao tome Synacthen Depot

- se tem alergia a substincia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicado
na seccao 6).

- se tem alergia a ACTH (corticotrofina).

- se sofre de asma ou de qualquer outra patologia alérgica;

- se tem psicose aguda.

- se tem doenca infeciosa.

- se tem ulcera péptica ou duodenal;

- se tem insuficiéncia cardiaca refrataria.

- se tem sindrome de Cushing.

- se tem sindrome adrenocortical (resultante do mau funcionamento da glandula cérticosupra-
renal).

- se tem sindrome adrenogenital (resultante do mau funcionamento das glandulas suprarrenais).
- se estd gravida ou a amamentar.

- Synacthen Depot estd contraindicado em bebés prematuros e nos recém-nascidos e nao esté
recomendado em criangas com menos de 3 anos de idade, uma vez que Synacthen Depot contém
alcool benzilico, um ingrediente que pode causar reagdes toxicas e alérgicas.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Synacthen Depot.

Synacthen Depot s6 deve ser administrado sob vigilancia médica. Nao deve ser administrado por
via endovenosa.

Caso Synacthen Depot seja utilizado em qualquer das seguintes patologias, os riscos do
tratamento devem ser devidamente ponderados relativamente aos seus possiveis beneficios: colite
ulcerosa ndo especifica, diverticulite, anastomose intestinal recente, insuficiéncia renal,
hipertensao, predisposi¢do a tromboembolismo, osteoporose e miastenia grave.

Os doentes suscetiveis a alergias (em especial a asma) s6 devem ser tratados com Synacthen
Depot, caso ndo seja possivel obter a resposta desejada com outras medidas terapéuticas e quando
a gravidade da situacdo justificar o uso deste medicamento.

No caso de ocorrerem reagdes de hipersensibilidade local ou sistémica, durante ou apds a injecao
(por exemplo, eritema acentuado e dor no local da injecao, urticdria, prurido, rubor facial, mal-
estar grave ou dispneia) o tratamento com tetracosactido deve ser interrompido e a utilizagao de
todos os preparados de ACTH devera ser, de futuro, evitada.

Nos doentes que sofreram um traumatismo ou foram submetidos a cirurgia no decurso do
tratamento ou no periodo de um ano apds o tratamento, o stress associado deve ser resolvido por
meio de um aumento ou retoma do tratamento com Synacthen Depot.

Pode ocorrer potenciacdo do efeito terapéutico do tetracosactido nos doentes com hipotiroidismo
ou cirrose hepdtica.

Synacthen Depot deve ser utilizado com precaucio nos doentes com Herpes simplex ocular, dada
a possibilidade de ocorréncia de perfuracdo da cérnea.
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Synacthen Depot pode ativar a amebiase latente. Recomenda-se, deste modo, proceder a uma
despistagem da amebiase latente ou ativa antes de iniciar a terapéutica.

Nos casos em que Synacthen Depot esteja indicado em doentes com tuberculose latente ou com
reatividade a tuberculina, é necessdrio proceder a monitorizac¢do cuidadosa, uma vez que a doenga
pode ser reativada. Durante o tratamento prolongado, estes doentes deverdo ser submetidos a
quimioprofilaxia.

Durante o tratamento com Synacthen Depot, os doentes ndo devem ser vacinados contra a variola.
Todos os processos de imunizacio devem ser efetuados com cuidado, dada a redugdo da resposta
dos anticorpos.

Desde que a dosagem seja cuidadosamente individualizada, ndo € provavel que Synacthen Depot
iniba o crescimento na crianga. Este pardmetro devera ser, contudo, monitorizado na crianga
submetida a terapéutica prolongada.

O lactente e a crianca na primeira infancia deverdo ser submetidos a ecocardiografias regulares,
dada a possibilidade de ocorréncia de hipertrofia reversivel do miocdrdio no decurso do
tratamento prolongado com doses elevadas (ver “Efeitos indesejaveis possiveis”).

Se tem um traumatismo ou se foi submetido a uma cirurgia durante ou até um ano apds o
tratamento, poderd ter que aumentar a dose de Synacthen Depot ou retomar o tratamento.

Como Synacthen Depot provoca a retengao de sal e d4gua, o seu médico podera aconselhar-lhe
uma dieta pobre em sal.

Synacthen Depot contém uma substancia ativa que pode interferir com os exames de rotina para
controlo de doping nos atletas.

Outros medicamentos e Synacthen Depot

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

Ajuste da dosagem por doenca concomitante: uma vez que Synacthen Depot provoca um
aumento na producdo adrenocortical de glucocorticoides e mineral corticoides, poder-se-ao
registar interacdes medicamentosas do tipo observado com estes corticosteroides. A terapéutica
dos doentes com diabetes mellitus ou hipertensdo moderada ou grave, deve ser ajustada quando
se inicia o tratamento com Synacthen Depot.

Synacthen Depot contém uma substancia ativa que pode interferir com os exames de rotina para
controlo de doping nos atletas.

Este medicamento contém 10 mg de dlcool benzilico por ampola. O dlcool benzilico pode causar
reacOes alérgicas.

Synacthen Depot contém dlcool benzilico (10 mg/ml) pelo que ndo pode ser administrado a bebés
prematuros ou recém-nascidos, uma vez que pode causar reagcdes toxicas e reagdes alérgicas em
criangas até 3 anos de idade (ver “Nao utilize Synacthen Depot™).

Criangas

Se aplicavel (uso em recém-nascidos): a administracdo intravenosa de dlcool benzilico tem sido
associada com acontecimentos adversos graves e morte em recém-nascidos ("'sindrome de
gasping"). A quantidade minima de dlcool benzilico em que pode ocorrer toxicidade é
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desconhecida. Nao dé ao sei bebé recém-nascido (até 4 semanas de idade), a menos que
recomendado pelo seu médico.

Se aplicavel (uso em criangas com menos de 3 anos de idade): ndo utilize durante mais de uma
semana em criangas pequenas (menos de 3 anos de idade), a menos que aconselhado pelo seu
médico ou farmacéutico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se estd gravida ou a amamentar. Isto porque podem
acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode causar efeitos
secundarios ("acidose metabdlica").

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenga de figado ou rins. Isto porque podem
acumular-se grandes quantidades de dlcool benzilico no seu corpo e pode causar efeitos
secundarios ("acidose metabdlica").

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

Idosos
Synacthen Depot poderd ser usado em doentes idosos (com mais de 65 anos) na mesma dose
usada nos adultos.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Uma vez que Synacthen Depot pode exercer efeito sobre o sistema nervoso central, os doentes
tratados com este medicamento deverdo ser muito cuidadosos quando conduzirem ou utilizarem
maquinas.

3. Como tomar Synacthen Depot

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

Dever4 agitar a ampola antes de utilizar.

O tratamento deve ser iniciado com doses didrias de Synacthen Depot e continuado, apds cerca de
3 dias, com doses intermitentes.

Adultos: inicialmente 1 mg por dia via i.m.; nos casos agudos e nas indicacdes oncoldgicas, o
tratamento pode ser iniciado com 1 mg de 12 em 12 horas. Logo que as manifestacdes agudas
tenham desaparecido, a dose normal passa a 1 mg cada 2 - 3 dias; nos doentes que apresentam
uma resposta favordvel, a dose pode ser reduzida até 0,5 mg cada 2 - 3 dias ou 1 mg por semana.
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Lactentes: inicialmente 0,25 mg por dia via i.m.; a dose de manutencao é de 0,25 mg cada 2 -
8dias.

Criangas na primeira infancia: inicialmente 0,25 - 0,5 mg por dia via i.m.; a dose de manutencao é
de 0,25 - 0,5 mg cada 2 - 8 dias.

Criancas em idade escolar: inicialmente 0,25 - 1 mg por dia via i.m.; a dose de manutencgao € de
0,25 -1 mg a cada 2 - 8 dias.

Durante quanto tempo deverd utilizar Synacthen Depot?
Uso terapéutico: Synacthen nio cura a sua doenca, mas alivia alguns dos sintomas. As injecdes
podem ser administradas enquanto forem benéficas.

Uso como meio de diagndstico: administrar-lhe-2o uma injecdo tnica de Synacthen Depot. Serdao
efetuadas 7 colheitas de sangue, uma colheita antes da injecao e, posteriormente, 30 minutos e 1,
2, 3, 4 e 5 horas ap6s injecdo. Com isto pretende-se avaliar o funcionamento das glandulas
suprarrenais.

Se tomar mais Synacthen Depot do que deveria

Caso se observem sinais de retencdo de d4gua (aumento do peso corporal) ou atividade
adrenocortical excessiva (sindrome de Cushing), a administracdo de Synacthen Depot deve ser
interrompida por algum tempo, ou reduzida, administrando metade da dose ou prolongando o
intervalo entre injecdes, por exemplo para 5 - 7 dias.

Caso se tenha esquecido de tomar Synacthen Depot
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Synacthen Depot

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

O tratamento deverd ser interrompido, gradualmente, de modo a manter a fungdo das glandulas
adrenocorticais.

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

4. Efeitos indesejaveis de Synacthen Depot

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

Durante o uso de Synacthen Depot os efeitos indesejdveis podem estar relacionados com o
tetracosactido, com a presenca de dlcool benzilico ou com a estimulagdo da secrecdo de
glucocorticoides e mineral corticoides.

Efeitos indesejados relacionados com tetracosactido:

Uma vez que Synacthen Depot provoca um aumento da producdo adrenocortical de
glucorticoides e mineral corticoides, poderdo ocorrer os efeitos secundarios do tipo causado por
estes corticosteroides.
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Reacdes de hipersensibilidade: o

O tetracosactido pode provocar reacdes de hipersensibilidade, que tendem a revestir-se de maior
gravidade (choque anafildtico) nos doentes suscetiveis a alergias (em especial a asma) (ver
“Adverténcias e precaugdes”). As reacdes de hipersensibilidade podem incluir reacdes cutaneas
no local da injecao, tonturas, nduseas, émese, urticaria, prurido, rubor facial, mal-estar, dispneia e
edema angioneur6tico ou edema de Quincke.

Hemorragia adrenal:
Foram relatados casos isolados com Synacthen Depot.

Efeitos indesejados relacionados com o dlcool benzilico:
O élcool benzilico como excipiente do Synacthen Depot pode provocar reagdes toxicas e reagdes
alérgicas nas criancas com menos de 3 anos de idade.

Efeitos indesejdveis relacionados com os efeitos dos glucocorticoides e dos mineral corticoides:
Os efeitos indesejaveis relacionados com os efeitos glucocorticoides e mineral corticoides,
provavelmente nao serdo observados com o uso de curta duragdo de Synacthen Depot como meio
de diagndstico, mas podem ser relacionados quando Synacthen Depot tem uso terapéutico.

Afecdes musculoesqueléticas:

Oosteoporose, fraqueza muscular, miopatia dos corticoides, perda de massa muscular, fratura
vertebral compressiva, necrose asséptica da cabeca do fémur e timero, fratura patolégica dos
ossos longos, rotura dos tenddes.

Tracto gastrointestinal:
Ulcera péptica com possivel perfuracao e hemorragia, pancreatite, distensao abdominal, esofagite
ulcerosa.

Pele e feridas:
Cicatrizacao inadequada das feridas, pele fina e fragil, petéquias e equimoses, eritema facial,
aumento da sudacgdo, supressdo das reacdes aos testes cutaneos, acne e pigmentacao cutinea.

Doencas do sistema nervoso:
Convulsdes, aumento da pressao intracraniana com edema papilar ("pseudotumor cerebral)
(geralmente apds o tratamento), vertigens, cefaleias, alteracdes do foro psicolégico.

Podem registar-se perturbagdes psicoldgicas no decurso do tratamento com tetracosactido (por
exemplo, euforia, insénia, labilidade emocional, alteragdes da personalidade e depressdo grave,
ou mesmo manifestacdes psicoticas evidentes). A instabilidade emocional ou as tendéncias
psicéticas pré-existentes poderdo sofrer um agravamento.

Sistema enddcrino:

Retencdo de sddio, retencdo de fluidos, perda de potdssio, alcalose hipocaliemia e perda de célcio,
ciclo menstrual irregular, sindrome de Cushing, supressao do crescimento na crianga, auséncia de
resposta adrenocortical e pituitdria secundaria, em especial nos momentos de tensao, por exemplo
apds traumatismo, cirurgia ou doenga; reducdo da tolerancia aos hidratos de carbono,
hiperglicemia, manifestacdes de diabetes mellitus latente, hirsutismo.

Afec¢des oculares:
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Cataratas subcapsulares posteriores, aumento da pressio intraocular, glaucoma, exoftalmia.

Metabdlicas:
Equilibrio negativo do azoto, devido a catabolismo proteico.

Sistema cardiovascular:

Aumento da pressao arterial, angeite necrosante, insuficiéncia cardiaca congestiva. Pode ocorrer
hipertrofia reversivel do miocardio em casos isolados de lactentes e criangas na primeira infincia
tratadas com doses elevadas durante um periodo prolongado.

Diversos:
Aumento da suscetibilidade a infecdes, abcessos, tromboembolismo, ganhos ponderais, aumento
do apetite, leucocitose.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

A notificacio de suspeitas de reacdes adversas apds a autoriza¢do do medicamento € importante, uma vez
que permite uma monitorizagdo continua da relag¢@o beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas através:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
do medicamento.

5. Como conservar Synacthen Depot

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

Conservar no frigorifico a temperatura entre 2 a 8 °C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

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

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.



APROVADO EM
01-04-2022
INFARMED

6. Contetdo das embalagens e outras informacdes

Qual a composi¢do de Synacthen Depot

- A substéncia ativa € o tetracosactido (na forma de hexa-acetato). Cada mililitro de suspensio
injetdvel, contém 1 mg de tetracosactido (B1-24-corticotrofina) adsorvido em fosfato de zinco (na
forma de hexa-acetato).

- Os outros componentes sao: cloreto de zinco; fosfato dissédico di-hidratado, cloreto de sédio,
dlcool benzilico e 4gua para preparacdes de injetdveis.

Qual o aspeto de Synacthen Depot e conteiido da embalagem

Synacthen Depot apresenta-se na forma farmacéutica de suspensao injetdvel, acondicionada em
ampolas de vidro incolor tipo I com 1 ml.

Uma ampola com 1 ml de suspensao injetdvel contém 1 mg de tetracosactido.

Embalagem com 1 ampola com 1 ml de suspensao injetavel.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular

Alfasigma S.p.A.

Via Ragazzi del' 99, n°5
40133 Bolonha

Italia

Fabricante

Alfasigma S.p.A.

Via Pontina Km 30,400
00071 Pomezia - Roma
Italia

e
Doppel Farmaceutici, S.r.1.

Via Volturno, 48 - Quinto de¢ Stampi Rozzano - Milano
1-20089 Rozzano - Mildao

Italia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



