Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Aripiprazol Jaba 15 mg comprimidos

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Aripiprazol Jaba e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Aripiprazol Jaba
. Como tomar Aripiprazol Jaba

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Aripiprazol Jaba

. Conteldo da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Aripiprazol Jaba e para que é utilizado

Aripiprazol Jaba contém a substancia ativa aripiprazol e pertence a um grupo de
medicamentos chamados antipsicéticos. E utilizado no tratamento de doentes
adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 15 anos que sofrem de uma
doenca caracterizada por sintomas tais como ouvir, ver ou sentir coisas que nao
existem, desconfianga, juizos errados, discurso e comportamento incoerentes e
apatia emocional. As pessoas neste estado podem também sentir-se deprimidas,
culpadas, ansiosas ou tensas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aripiprazol Jaba

N3o tome Aripiprazol Jaba

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao aripiprazol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Aripiprazol Jaba.
Fale com o seu médico se sofrer de:

- Valores do aclcar no sangue elevados (caracterizado por sintomas como sede
excessiva, urinar grandes quantidades de urina, aumento do apetite e sensagao de
fraqueza) ou antecedentes familiares de diabetes;

- Convulsoes;

- Movimentos musculares involuntarios, irregulares, especialmente na face;

- Doencas cardiovasculares, antecedentes familiares de doenca cardiovascular,
acidente vascular cerebral ou acidente vascular cerebral ligeiro, pressao arterial
alterada;

- Coagulos sanguineos, ou antecedentes familiares de coagulos sanguineos, porque
os antipsicéticos foram associados a formacdo de coagulos sanguineos;



- Historial de jogo em excesso.

Se estiver a ganhar peso, a desenvolver movimentos pouco comuns, a sentir
sonoléncia que interfere com as suas atividades diarias normais, se tiver dificuldades
em engolir ou sintomas alérgicos, informe o seu médico.

Se for um doente idoso que tenha deméncia (perda de memodria e de outras
faculdades mentais), o seu médico devera ser informado por si ou pelo seu prestador
de cuidados de saude/familiar caso tenha tido um acidente vascular cerebral ou um
acidente vascular cerebral ligeiro.

Informe o seu médico de imediato se tiver qualquer pensamento ou vontade de se
magoar a si proprio.

Foram notificados pensamentos e comportamentos suicidas durante o tratamento
com aripiprazol.

Informe o seu médico de imediato se sofrer de rigidez muscular ou inflexibilidade
com febre elevada, transpiracdo, estado mental alterado, ou batimento do coragao
muito rapido ou irregular.

Criangas e adolescentes

Aripiprazol Jaba ndo se destina a ser utilizado em criangas e adolescentes com idade
inferior a 13 anos.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aripiprazol Jaba.

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

Medicamentos para diminuir a pressdo arterial: Aripiprazol Jaba pode aumentar o
efeito de medicamentos usados para diminuir a pressao arterial. Informe o seu
médico se tomar medicamentos para controlar a pressdo arterial.

Se tomar Aripiprazol Jaba com alguns medicamentos pode ser necessario alterar a
sua dose deste medicamento. E particularmente importante referir os seguintes
medicamentos ao seu médico:

- Medicamentos para corrigir o ritmo do coracao;

- Antidepressores ou medicamentos derivados de plantas utilizados para tratar a
depressdo e a ansiedade;

- Agentes antiflngicos;

- Alguns medicamentos para tratar a infecdo pelo VIH;

- Anticonvulsivantes utilizados para tratar a epilepsia.

Medicamentos que aumentam os niveis de serotonina: triptanos, tramadol,
triptofano, ISRSs (tais como a paroxetina e a fluoxetina), triciclicos (como a
clomipramina, amitriptilina), petidina, erva de Sao Jodao e venlafaxina. Estes
medicamentos aumentam o risco de efeitos secundarios; deve contatar o seu médico
se durante o tratamento com algum destes medicamentos e Aripiprazol Jaba
apresentar algum sintoma pouco comum.

Aripiprazol Jaba com alimentos, bebidas e alcool
Aripiprazol Jaba pode ser tomado independentemente das refeicoes.
As bebidas alcoodlicas devem ser evitadas durante o tratamento com Aripiprazol Jaba.



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

Em recém-nascidos cujas maes utilizaram aripiprazol no ultimo trimestre de gravidez
(ultimos trés meses) podem ocorrer os seguintes sintomas: tremor, rigidez e/ou
fraqueza muscular, sonoléncia, agitacdo, problemas respiratorios e dificuldades na
alimentacdo. Se o seu bebé desenvolver algum destes sintomas pode ser necessario
contactar o seu médico.

Informe imediatamente o seu médico se esta a amamentar.
Se estiver a tomar Aripiprazol Jaba nao devera amamentar.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas até saber como
Aripiprazol Jaba o afeta.

Aripiprazol Jaba contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intoleréncia a alguns acglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Aripiprazol Jaba

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

A dose recomendada para adultos é de 15 mg uma vez por dia. No entanto, o
médico pode prescrever uma dose inferior ou superior, até ao maximo de 30 mg
uma vez por dia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

Pode iniciar-se Aripiprazol Jaba numa dose baixa na forma de solugdo oral (liquido).
A dose pode ser aumentada gradualmente até a dose recomendada para
adolescentes de 10 mg uma vez por dia. No entanto, o seu médico pode prescrever
uma dose inferior ou superior, até ao maximo de 30 mg uma vez por dia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Aripiprazol Jaba
é demasiado forte ou demasiado fraco.

Tente tomar o comprimido de Aripiprazol Jaba todos os dias sempre a mesma hora.
N3o €& importante se toma ou ndo com alimentos. Tome sempre o comprimido
inteiro, engolindo-o com um pouco de agua.

Mesmo que se sinta melhor, ndo altere nem interrompa a dose diaria de Aripiprazol
Jaba sem consultar primeiro o médico.

Se tomar mais Aripiprazol Jaba do que deveria

Caso se aperceba de que tomou mais comprimidos de Aripiprazol Jaba do que os que
o seu médico lhe recomendou (ou se outra pessoa tomou alguns dos seus
comprimidos de Aripiprazol Jaba), contacte o seu médico de imediato. Caso nao



[]

consiga contactar o seu médico, dirija-se para o hospital mais préximo e leve a
embalagem do medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Aripiprazol Jaba

Caso se esqueca de uma dose, tome a dose em falta assim que se lembrar, mas nao
tome duas doses no mesmo dia.

N3o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): contracdes ou
espasmos musculares incontrolaveis, dores de cabega, cansago, nauseas, vomitos,
sensacdo de desconforto no estbmago, obstipacao (prisdo de ventre), produgao de
saliva aumentada, atordoamento, dificuldade em adormecer, inquietude (agitagao),
sensacdo de ansiedade, sonoléncia, tremores e visdo turva.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
algumas pessoas podem sentir tonturas, especialmente quando se levantam de uma
posicdo deitada ou sentada, ou podem sentir o ritmo cardiaco acelerado ou visdo
dupla.

Algumas pessoas podem sentir-se deprimidas.

Os efeitos secundarios que se seguem foram notificados desde a comercializacdo de
aripiprazol mas ndo é conhecida a frequéncia com que ocorrem (a frequéncia nao
pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- AlteracGes nos valores de algumas células sanguineas;

- Batimento do coracao alterado;

- Morte subita inexplicavel;

- Ataque cardiaco;

- Reacdo alérgica (por ex. inchago na boca, lingua, face e garganta, comichao,
erupgao cutanea);

- Valores elevados do aglcar no sangue, aparecimento ou agravamento de diabetes,
cetoacidose (cetonas no sangue e na urina) ou coma, valor baixo de sdédio no
sangue;

- Aumento de peso, perda de peso, anorexia (falta de apetite);

- Nervosismo, agitacao, sensacao de ansiedade, jogo em excesso;

- Pensamentos suicidas, tentativas de suicidio e suicidio;

- Alteracdo da fala, convulsdes, sindrome serotoninérgica (uma reagdo que pode
causar sentimentos de grande felicidade, sonoléncia, descoordenacdao motora,
inquietagdo, sensacao de embriaguez, febre, transpiracdo ou rigidez muscular),
associacao de febre, rigidez muscular, respiragao ofegante, transpiragao, reducao da
consciéncia e alteragGes subitas na pressao sanguinea e ritmo cardiaco;

- Desmaio, pressdo arterial elevada, coagulos sanguineos nas veias, especialmente
nas pernas (sintomas incluem inchago, dor e vermelhiddo na perna), que se podem
deslocar pelos vasos sanguineos até aos pulmdes causando dor no peito e dificuldade
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em respirar (se detetar algum destes sintomas, procure aconselhamento médico de
imediato);

- Espasmo (contragdo involuntaria) dos musculos em volta da caixa vocal, inalagdo
acidental de alimentos com risco de pneumonia, dificuldade em engolir;

- Inflamagao do pancreas;

- Insuficiéncia do figado, inflamacdao do figado, amarelecimento da pele e da zona
branca dos olhos, notificagdes de alteracdo nos valores dos testes laboratoriais da
funcdo hepatica, desconforto abdominal e do estdbmago, diarreia;

- Erupgdo cuténea e sensibilidade a luz, perda de cabelo ou enfraquecimento ndo
usuais, transpiracao excessiva, rigidez ou caibras, dor muscular, fraqueza;

- Perda involuntaria de urina, dificuldade em urinar;

- Erecao prolongada e/ou dolorosa;

- Dificuldade em controlar a temperatura corporal ou elevacdo da temperatura
corporal, dor no peito e inchago das maos, tornozelos ou pés.

Em doentes idosos com deméncia foram comunicados mais casos fatais durante a
terapéutica com aripiprazol. Adicionalmente, foram notificados casos de acidente
vascular cerebral ou acidente vascular cerebral ligeiro.

Desde a introducdao no mercado do aripiprazol oral, foram comunicados os seguintes
efeitos secundarios, sendo, no entanto, desconhecida a sua frequéncia: agressao.

Efeitos secundarios adicionais em criangas e adolescentes

Os adolescentes de idade igual ou superior a 13 anos apresentaram efeitos
secundarios semelhantes em frequéncia e tipo aos observados nos adultos, com
excecdo de sonoléncia, contragdes ou espasmos musculares incontrolaveis, agitagdo
e cansaco que foram muito frequentes (mais do que 1 em cada 10 doentes) e de dor
abdominal alta, boca seca, ritmo cardiaco aumentado, aumento de peso, apetite
aumentado, espasmos musculares, movimentos incontrolaveis dos membros e
sensacao de tonturas, especialmente quando se levantam de uma posicao deitada ou
sentada, que foram frequentes (mais do que 1 em cada 100 doentes).

Comunicacgdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aripiprazol Jaba

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

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

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

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

6. Contelido da embalagem e outras informagoes
Qual a composicao de Aripiprazol Jaba

- A substéncia ativa é o aripiprazol. Cada comprimido contém 15 mg de aripiprazol.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de milho, celulose
microcristalina, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, Oxido de ferro
amanrelo (E172).

Qual o aspeto de Aripiprazol Jaba e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Aripiprazol Jaba sdao redondos, convexos e amarelos. Estdo
disponiveis em embalagens com 7, 14, 28, 56 ou 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacées.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Jaba Recordati, S. A.

Lagoas Park, Edificio 5, Torre C, Piso 3
2740-298 Porto Salvo

Portugal

Tel: +351 21 432 95 00

Fax: +351 21 915 19 30

E-mail: geral@jaba-recordati.pt

Fabricante

West Pharma - ProducOes de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Jodo de Deus, n.° 11

Venda Nova

2700-486 Amadora

Portugal

Atlantic Pharma - Produgdes Farmacéuticas, S.A.
Rua da Tapada Grande, n.0 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal
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