Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Tecovirimat SIGA 200 mg capsulas
tecovirimat

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

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 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Tecovirimat SIGA e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Tecovirimat SIGA
Como tomar Tecovirimat SIGA

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tecovirimat SIGA

Conteudo da embalagem e outras informagoes

A S e

1. O que é Tecovirimat SIGA e para que é utilizado
Tecovirimat SIGA contém a substancia ativa tecovirimat.

Tecovirimat SIGA ¢ utilizado para tratar infe¢des virais, como variola, variola dos macacos e variola
bovina em adultos e criangas que pesem pelo menos 13 kg.

Tecovirimat SIGA também ¢ utilizado para tratar complicagdes resultantes de vacinas contra a variola.
Tecovirimat SIGA atua ao impedir que o virus se espalhe. Isto ajudara o seu proprio corpo a
desenvolver protecdo contra o virus até se sentir melhor.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tecovirimat SIGA

Nao tome Tecovirimat SIGA

- - se tem alergia a Tecovirimat SIGA ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tecovirimat SIGA

- se o seu sistema imunitario nao funcionar bem (imunodeficiéncia) ou se estiver a tomar
medicamentos que enfraquecam o sistema imunitario (tais como corticosteroides de dose
elevada, imunossupressores ou medicamentos para o cancro).

- se o seu figado ou rins tiverem uma fungéo reduzida.
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Criancas com menos de 13 kg
Este medicamento nao deve ser administrado a criangas que pesem menos de 13 kg.
Outros medicamentos e Tecovirimat SIGA

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos. Tem de informar o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

. repaglinida (um medicamento usado para tratar os niveis de glicemia em caso de diabetes)
. omeprazol, lansoprazol or rabeprazol (usados para tratar as ulceras ou a azia)

midazolam (um medicamento usado para por as pessoas a dormir antes de uma intervengao
cirargica)

bupropiona (um medicamento usado para tratar a depressao)

atorvastatina (um medicamento usado para tratar o colesterol elevado)

flurbiprofeno (um medicamento usado para tratar a dor)

metadona (um medicamento usado para tratar a dor ou os sintomas de retirada de narcéticos)
darunavir, maraviroc or rilpivirina (usados para tratar a infe¢do por VIH)

sildenafil, tadalafil or vardenafil (usados para tratar a disfuncgao erétil)

voriconazol (um medicamento usado para tratar infecdes flingicas)

tacrolimus (um medicamento usado para suprimir o sistema imunitério)

Tomar Tecovirimat SIGA com qualquer um destes medicamentos pode impedir que os seus
medicamentos atuem adequadamente ou até agravar quaisquer efeitos indesejaveis. O seu médico pode
precisar de lhe dar um medicamento diferente ou ajustar a dose do medicamento que estd a tomar. A
lista acima apresentada ndo contém todos os medicamentos que o seu médico pode precisar de alterar.
Gravidez e amamentacio

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento. Tecovirimat SIGA ndo ¢ recomendado durante a gravidez.

Desconhece-se se Tecovirimat SIGA ¢ excretado no leite humano. A amamentagdo nao é
recomendada durante o tratamento com este medicamento. Informe o seu médico se estd a amamentar
ou a planear amamentar antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza nem opere maquinas, caso se sinta tonto.

Tecovirimat SIGA contém lactose e amarelo sunset FCF (E110)

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

- Este medicamento também contém amarelo sunset FCF (E110), um agente corante. Isto pode
causar reagoes alérgicas.
3. Como tomar Tecovirimat SIGA

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

Adultos e criancas que pesem pelo menos 13 kg
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As doses recomendadas sdo descritas no quadro abaixo.

Peso corporal Dose

De 13 kg a menos de 25 kg | Uma capsula de Tecovirimat SIGA 200 mg, a cada 12 horas, durante
14 dias (200 mg, duas vezes por dia)

De 25 kg a menos de 40 kg |Duas capsulas de Tecovirimat SIGA 200 mg, a cada 12 horas, durante
14 dias (400 mg, duas vezes por dia)

40 kg e mais Trés capsulas de Tecovirimat SIGA 200 mg, a cada 12 horas, durante
14 dias (600 mg, duas vezes por dia)

Modo de administracdo

Tecovirimat SIGA deve ser tomado no prazo de 30 minutos depois de comer uma refei¢ao de teor
moderado de calorias e gordura.

Adultos e criancas que tém dificuldade em engolir capsulas

Para os doentes que ndo conseguem engolir as capsulas, o médico pode recomendar a abertura da
capsula e a mistura do conteido com 30 ml de liquido (como por exemplo, leite, leite com chocolate)
ou de alimentos moles (como por exemplo, puré de macga, iogurte).

Lave e seque as maos antes e depois da preparacdo. Abra cuidadosamente a capsula de modo a que o
contetido ndo derrame nem escape para o ar. Segure a capsula com a cabega virada para cima e retire a
cabeca do corpo da capsula. Utilize um pequeno recipiente para misturar. Misture todo o contetudo da
capsula com 30 ml de liquido (como por exemplo, leite) ou de alimentos moles (como por exemplo,
iogurte). A mistura deve ser tomada no prazo de 30 minutos apds misturar € no prazo de 30 minutos
ap6s uma refeigao.

A posologia recomendada para adultos e criangas e instrugdes de preparacao sdo apresentadas na
tabela abaixo.

Peso Dose de Quantidade | Numero de Instrucgdes sobre a mistura de
corporal tecovirimat de liquido ou | capsulas tecovirimat e alimentos
alimentos
moles
De 13kga | 200mg 2 colheres de | 1 capsula de Misture todo o contetido de 1
menos de 25 sopa Tecovirimat capsula de Tecovirimat com 2
kg colheres de sopa de liquido ou
alimentos moles.
De25kga | 400 mg 2 colheres de | 2 capsulas de Misture todo o contetido de 2
menos de 40 sopa Tecovirimat capsulas de Tecovirimat com 2
kg colheres de sopa de liquido ou
alimentos moles.
40 kg ou 600 mg 2 colheres de | 3 capsulas de Misture todo o contetido de 3
mais sopa Tecovirimat capsulas de Tecovirimat com 2
colheres de sopa de liquido ou
alimentos moles.

Se tomar mais Tecovirimat SIGA do que deveria

Informe o seu médico se tomar demasiadas capsulas de Tecovirimat SIGA para que o seu médico
possa monitoriza-lo para detetar quaisquer sinais ou sintomas de efeitos indesejaveis.

Caso se tenha esquecido de tomar Tecovirimat SIGA

Se falhar uma dose, ignore-a e continue com a proxima dose agendada. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
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Se parar de tomar Tecovirimat SIGA, os seus sintomas podem voltar ou agravar-se

Nao pare de tomar Tecovirimat SIGA antes de ter terminado o tratamento ou sem falar primeiro com o
seu médico ou farmacéutico.

Se vomitar depois de tomar Tecovirimat SIGA

Se vomitar no prazo de 30 minutos depois de ter tomado Tecovirimat SIGA, pode tomar outra dose de
imediato. Se vomitar mais de 30 minutos depois de tomar Tecovirimat SIGA, nao tome outra dose e
continue com a proxima dose agendada.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se tiver quaisquer dos seguintes efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
e Dor de cabega

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

° Tonturas

° Nauseas ou vomitos
. Diarreia

. Dor abdominal

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Apetite reduzido

Enzimas do figado aumentadas

Depressao ou ansiedade

Irritabilidade

Depressdo

Ataques de panico

Enxaqueca

Sensac¢do de cansago ou sonoléncia ou incapacidade de dormir
Incapacidade de concentragdo ou baixo nivel de atengdo
Alteracao do paladar

Formigueiro ou dorméncia nas maos, pés ou boca

Dor na boca

Prisao de ventre

Flatuléncia

Indigestdo ou indisposi¢@o gastrica

Mal-estar ou inchago abdominal

Boca seca

Labios secos ou gretados

Feridas na boca

Eructagdo ou arrotos

Azia
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Comichao ou erupgdo na pele (urticaria)

Dor e rigidez articular

Febre

Arrepios

Sensag¢do de indisposi¢do (mal-estar geral)

Dor

Sensagao de sede

Se fizer um exame a atividade elétrica do seu cérebro, chamado eletroencefalograma, o exame

pode apresentar leituras alteradas da atividade elétrica do cérebro.

. Se fizer analises ao sangue, estas podem revelar valores de globulos vermelhos ou globulos
brancos ou plaquetas mais baixos do que ¢ habitual.

. Frequéncia cardiaca aumentada (taquicardia) ou frequéncia cardiaca irregular

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Tecovirimat SIGA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco apés VAL. O prazo de
validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Nao utilize este medicamento se verificar que a capsula est4 partida ou danificada de alguma forma.

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

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Tecovirimat SIGA

- A substancia ativa € tecovirimat mono-hidratado equivalente a 200 mg de tecovirimat

- Os outros componentes sao:
Nucleo da cépsula: silica coloidal anidra, croscarmelose sodica (E468), hipromelose (E464),
lactose mono-hidratada, estearato de magnésio, celulose microcristalina (E460) e laurilsulfato
de sodio (E487).
Revestimento da capsula: gelatina, azul brilhante FCF (E133), eritrosina (E127), amarelo sunset
FCF (E110) e di6xido de titanio (E171).
Tinta de impressdo: goma-laca (E904), dioxido de titanio (E171), alcool isopropilico, hidroxido
de amonio (E527), alcool butilico, propilenoglicol e simeticona.

Qual o aspeto de Tecovirimat SIGA e conteiiddo da embalagem
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- Tecovirimat SIGA sao cépsulas cor de laranja e pretas, com a impressdo ‘SIGA®’ e ‘ST-246’
em tinta branca. As cépsulas tém 21,7 milimetros de comprimento e 7,64 milimetros de
diametro.

- Tecovirimat SIGA esta disponivel numa embalagem contendo 84 (2 frascos de 42) capsulas.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

SIGA Technologies Netherlands B.V.
Prinsenhil 29,

Breda 4825 AX,

Paises Baixos

Fabricante

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irlanda

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizagdo de Introdugao no Mercado em circunstancias
excecionaisy. Isto significa que ndo foi possivel obter informagdo completa sobre este medicamento
por razoes éticas.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar todos os anos, qualquer nova informagao sobre este
medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.

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
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