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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Acido cargltimico Waymade 200 mg comprimidos dispersiveis
&cido carglimico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve d&lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisguer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver seccéo 4.
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O que é Acido cargltimico Waymade e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Acido carglimico Waymade
Como tomar Acido cargliimico Waymade

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Acido cargliimico Waymade

Contetido da embalagem e outras informagdes

O que é Acido cargltimico Waymade e para que € utilizado

O seu medicamento chama-se Acido carglimico Waymade 200 mg comprimidos
dispersiveis. Neste folheto serd denominado Acido carglimico Waymade.

Acido carglimico Waymade pode ajudar a eliminar niveis elevados de amoniaco no
sangue.

O amoniaco € especialmente tdxico para o cérebro e leva, nos casos graves, a diminuicéo
dos niveis de consciéncia e ao coma.

Altos niveis de am6nia no sangue pode ser devida a
¢ falta de uma enzima especifica do figado, a N-acetilglutamato sintase. Os doentes com

2.

este distUrbio raro ndo conseguem eliminar os residuos de nitrogénio, que aumentam
apos aingestdo de proteinas. Este distUrbio persiste durante toda a vida do doente
afetado e, consequentemente, a necessidade deste tratamento € para o resto davida.
acidemiaisovalérica, acidemia metilmalGnica ou acidemia propidénica. Os doentes que
sofrem de um destes problemas necessitam de tratamento durante as crises de
hiperamoniemia.

O que precisa de saber antes de tomar Acido carglimico Waymade
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N&o tome Acido carglimico Waymade

¢ setem hipersensibilidade (alergia) a &cido carglimico ou a qualquer outro componente
destes comprimidos (ver seccdo 6 para uma lista de ingredientes);

e durante a amamentacdo.

Adverténcias e precaucoes

O tratamento com Acido cargliimico Waymade devera ser iniciado sob supervisio de um
médico com experiéncia no tratamento de alteracbes do metabolismo.

O seu médico irdavaliar a capacidade de respostaindividual ao &cido carglimico antes
do inicio de um tratamento a longo prazo. A dose deve ser gjustada individualmente para
manter taxas plasmaticas normais de amoniaco.

O seu médico pode receitar suplemento de arginina ou restringir aingest@o de proteinas.
Por forma a acompanhar a sua condicdo e 0 seu tratamento, 0 seu médico pode examinar
periodicamente a sua funcéo hepética, renal, cardiaca e o seu sangue.

Outros medicamentos e Acido cargliimico Waymade
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
ou sevier atomar outros medicamentos.

Acido cargliimico Waymade com alimentos e bebidas

Acido cargliimico Waymade tem de ser tomado por via oral antes das refei¢des ou da
ingest&o de alimentos.

Os comprimidos tém de ser dispersados num minimo de 5-10 ml de &gua e ingeridos de
imediato. A suspensdo apresenta um sabor ligeiramente &cido.

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

Gravidez
N&o sdo conhecidos os efeitos de acido carglimico sobre a gravidez e o feto. Consulte o
seu médico para aconselhamento caso esteja gravida ou pretenda vir a engravidar.

Amamentacdo

A excrecdo de acido carglimico no leite materno ndo foi estudada no ser humano. No
entanto, uma vez que o &cido carglumico foi detectado no leite de ratos fémeas a
amamentar com efeitos potencialmente téxicos para as suas crias, caso estegja a tomar
&cido carglimico ndo deve amamentar o seu bebé.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Desconhecem-se os efeitos na capacidade de conducdo de veiculos e de utilizacdo de
méguinas.

Acido cargltimico Waymade contém sodio
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Este medicamento contém até 3 mg de sddio por comprimido.

A dose diaria méxima recomendada deste medicamento contém 396 mg de sodio
(encontrado no sal de cozinha). 1sso € equivalente a 20% da ingestdo diaria maxima
recomendada de sodio para adultos.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se necessitar de 132 ou mais comprimidos por
dia durante um periodo de tempo prolongado, especialmente se tiver sido aconselhado a
seguir uma dieta pobre em sal (sodio).

3. Como tomar Acido cargltimico Waymade

Tomar Acido carglimico Waymade sempre de acordo com as instrugdes do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose habitual:

A dose diariainicial corresponde, geramente, a 100 mg por quilo de peso corporal, até
um maximo de 250 mg por quilo de peso corpora (por exemplo, se pesar 10kg, deve
tomar 1g por dia, ou 5 comprimidos),

Para doentes que sofrem de deficiéncia de N-acetilglutamato sintase, alongo prazo, a
dose didria varia, regrageral, entre 10 mg e 100 mg por quilo de peso corporal.

O seu médico ira determinar a dose adequada parasi de modo a manter os niveis
plasméticos de amoniaco normais.

Acido carglimico Waymade APENAS devera ser administrado por viaoral ou através de
uma sonda de alimentacdo no estdmago (utilizando uma seringa, se necessario).

Sempre que o doente estiver em coma hiperamoniémico, Acido cargltimico Waymade é
administrado aravés de uma presséo rdpida através de uma seringa por intermédio do
tubo nasogéastrico utilizado para o alimentar.

Se tomar mais Acido cargltimico Waymade do que deveria

Se tomou acidentalmente muito do seu medicamento, informe o seu médico
imediatamente ou entre em contato com o hospital mais préximo imediatamente. Leve o
seu medicamento e este folheto consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Acido carglimico Waymade
Caso se tenha esguecido de tomar uma dose, tome a dose seguinte a hora habitual.
N&o tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esgueceu de tomar.

Caso pare de tomar Acido carglimico Waymade
N&o pare de tomar Acido carglimico Waymade sem informar o seu médico.
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Caso ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4.  Efeitosindesejaveis possiveis

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

Os efeitos secundarios abaixo indicados foram comunicados da seguinte forma:
* Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): aumento da transpiracéo.
* Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
batimento cardiaco reduzido, diarreia, febre, vomitos, aumento das transaminases
(enzimas
gue podeindicar dano hepético).
* Freguéncia desconhecida: erupcéo cutanea.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesgjaveis nédo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejéveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 Acido carglimico Waymade
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
N&o utilize este medicamento apds o0 prazo de validade impresso no recipiente do

comprimido, embalagem ou blister apés VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.
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Frasco
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

ApGs a primeira abertura do recipiente para comprimidos. N&o refrigerar ou congelar.
Eliminar 1 meses ap0s a primeira abertura

Manter o recipiente bem fechado para proteger dahumidade.

Blister
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizac&o 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. Conteldo da embalagem e outras informacdes
Qual a composigio de Acido carglimico Waymade

A substancia activa é o acido carglimico. Cada comprimido contém 200 mg de &cido
carglimico.

Os outros ingredientes sao celulose microcristaling, croscarmelose sddica, laurilsulfato de
sodio, silica coloidal anidra, esteraril fumarato de sbdio.

Qual 0 aspeto de Acido cargliimico Waymade contetido da embalagem

Acido carglimico Waymade os comprimidos dispersiveis de 200 mg si0 comprimidos
dispersiveis alongados, brancos a esbranquicados, 18 mm x 6 mm, com trés ranhuras em
ambos os lados e gravados com 'N's num dos lados.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Acido carglimico Waymade apresenta-se em recipientes ou blisters de 5, 15 e 60
comprimidos.

Nem todos os tamanhos de embalagem podem ser comercializados.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Waymade B.V.

Herikerbergweg 88,

1101CM Amsterdam,

Paises Baixos.



Fabricante

Drehm Pharma GmbH
Griunbergstrale 15/3/3,
1120 Wien,

Austria

AcertiPharmaB.V.
Boschstraat 51, 4811 GC, Breda,
Paises Baixos

Representante local :
BIOJAM, S.A.

Rua das Pereiras, 52 — Torre
2750-760 Cascais

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultimavez em { més de AAAA}.
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