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Naranety comprimido revestido — bula do paciente

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Naranety
Cloridrato de naratriptana

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

cloridrato de naratriptana 2,5 mg. Contém 2, 4, 6, 10, 12, 20, 40* e 60** comprimidos revestidos.
*Embalagem Fracionavel

**Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de NAFALFIPLANG™ .........coiiviiieiiiire bbbttt bbbt sbens 2,8mg
EXCIPIENIE™ ™ LS. vttt bbb 1 comprimido revestido
* equivalente a 2,5 mg de naratriptana

** |actose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titanio, corante aluminio laca azul 2, 6xido de ferro amarelo.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Naranety é indicado para o tratamento agudo de crises de enxaqueca, com ou sem aura.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Acredita-se que a dor de cabec¢a da enxaqueca seja causada por inflamag&o dolorosa e dilatagdo dos vasos
sanguineos na cabeca. Naranety apresenta como substancia ativa o cloridrato de naratriptana, que é capaz
de aliviar a enxaqueca por contrair 0s vasos e por atuar no suprimento de sangue aos nervos.

O tempo para inicio de acdo de Naranety é de 1 hora, e a eficacia maxima é atingida em 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Naranety é contraindicado a pessoas com conhecida hipersensibilidade (alergia) a naratriptana ou a
qualquer componente da férmula.

Naranety ndo deve ser usado por pacientes com antecedentes de infarto agudo do miocardio ou
cardiopatia isquémica, angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca vascular periférica ou por
pessoas com sintomas ou sinais compativeis com cardiopatia isquémica.

Naranety ndo deve ser administrado em pacientes com histérico de acidente vascular cerebral (AVC) ou
ataque isquémico transitorio.

Naranety é contraindicado para pacientes com hipertensao (pressao alta) grave ndo controlada e para
pacientes com grave insuficiéncia hepética (do figado) ou renal (dos rins).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com antecedentes de infarto agudo do
miocardio ou cardiopatia isquémica, angina de Prinzmetal/vasoespasmo coronariano, doenca
vascular periférica ou por pacientes com sintomas ou sinais compativeis com cardiopatia
isquémica.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com histdrico de acidente vascular
cerebral ou ataque isquémico transitorio.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia renal grave.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipertensdo grave nao controlada.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Naranety deve ser usado somente quando ha diagnéstico claro de enxaqueca.

Naranety ndo esta indicado para a prevencao de enxaqueca nem para o tratamento da dor de cabeca
comum.

Se voceé responder SIM a alguma das perguntas abaixo, converse com o seu médico antes de usar
Naranety:

- Esta dor de cabeca é diferente das suas crises usuais de enxaqueca?

- Vocé é alérgico a antibidticos como sulfonamidas? Caso seja alérgico a algum antibi6tico, mas nao
tenha certeza a qual grupo ele pertence, converse com seu médico ou farmacéutico.

- Vocé ja teve um ataque cardiaco ou sofre de angina?

- Ja te disseram que vocé tem risco elevado para doenca cardiaca? (Mulheres ap6s a menopausa, homens
acima de 40 anos de idade, pacientes com altos niveis de colesterol no sangue, com diabetes, que estejam
acima do peso, que tenham o habito de fumar ou que tenham parentes que sofreram de doenca cardiaca
tém maior risco de ter doencas cardiacas).

- Vocé ja teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou ataque isquémico transitério (reducédo
momentanea do suprimento de sangue no cérebro)?

- Vocé sofre de doenca vascular periférica (dor na parte de tras das pernas ao caminhar) ou tem pés e
méos que tendem a ficar frios e/ou descoloridos (palidos e/ou arroxeados)?

- Vocé tem alguma doenca nos rins ou no figado?

- Vocé esté gravida ou pretende ficar gravida durante o tratamento com cloridrato de naratriptana?

- Vocé estd amamentando?

- Vocé estd tomando algum outro medicamento para enxaqueca que contenha alguma triptana ou
derivados da ergotamina, como sumatriptana, metisergida ou diidroergotamina?

- Vocé esta fazendo uso de antidepressivos da classe dos inibidores seletivos de recaptagdo da serotonina
(ISRS) ou inibidores de recaptacdo da serotonina e da noradrenalina (IRSN)?

Deve-se evitar exceder a dose maxima recomendada de naratriptana.

Se vocé tomar Naranety frequentemente, isso pode fazer sua dor de cabega piorar. Caso isso aconteca, seu
médico podera dizer para vocé parar de tomar Naranety.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Deve-se ter cuidado ao dirigir ou operar maquinas, pois pode ocorrer sonoléncia como consequéncia da
enxaqueca ou do uso de Naranety. Portanto, consulte seu médico antes de iniciar o tratamento com
Naranety.

Gravidez

Estudos em animais ndo indicam toxicidade reprodutiva.

Devido ao reduzido nimero de registros, nenhuma concluséo definitiva sobre os risco de defeitos
congénitos apds exposicdo ao cloridrato de naratriptana péde ser tirada apds a anélise de dados pés-
comercializacgo.

Naranety somente deve ser utilizado durante a gravidez se o beneficio esperado para a mée for maior do
que qualquer possivel risco para o feto.

Lactacdo
O cloridrato de naratriptana é excretado no leite de ratas lactentes. Portanto, deve haver cautela ao
administrar Naranety em mulheres que estejam amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Interacfes medicamentosas

Informe seu médico sobre qualquer outro medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento com Naranety. A administracdo combinada de outros medicamentos para o tratamento da
enxaqueca, como ergotamina, derivados da ergotamina (inclusive metisergida) ou sumatriptana nao é
recomendada, como ocorre com todos os medicamentos da familia dos triptanos.



Caso seja clinicamente indicado o uso de antidepressivos classificados como inibidores seletivos de
recaptacdo da serotonina (ISRS) e inibidores de recaptacdo da serotonina e noradrenalina (IRSN)
concomitantemente ao uso de Naranety recomenda-se observacéo apropriada do paciente.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Caracteristicas do produto:
Comprimido revestido na cor verde, oblongo e biconvexo.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Naranety deve ser administrado, de preferéncia, tdo logo se inicie uma crise de enxaqueca, mas também é
eficaz quando tomado algum tempo apds a instalacdo da crise. Naranety ndo deve ser usado para a
prevencao da enxaqueca. Os comprimidos devem ser ingeridos pela boca, inteiros e com auxilio de agua.

Posologia

Adultos: A dose recomendada para adultos é de um comprimido de 2,5 mg. A dose total ndo deve
ultrapassar dois comprimidos de 2,5 mg em um periodo de 24 horas.

Se 0s sintomas da enxaqueca recidivarem, apos uma resposta inicial, uma segunda dose pode ser tomada
desde que haja um intervalo minimo de 4 horas entre as duas doses. Se um paciente ndo responder a
primeira dose, é pouco provavel que uma segunda dose apresente beneficio consideravel na mesma crise.
Naranety pode ser administrado nas préximas crises de enxaqueca, observando a dose maxima de dois
comprimidos de 2,5 mg em 24 horas.

Adolescentes (12 a 17 anos): A eficacia da naratriptana nesta faixa de idade ainda ndo foi demonstrada e,
portanto, seu uso ndo é recomendado.

Criancgas (com menos de 12 anos): Ainda ndo ha dados disponiveis a respeito do uso de naratriptana em
criangas com menos de 12 anos de idade. Portanto, seu uso neste grupo de pacientes ndo é recomendado.

Idosos (com mais de 65 anos): A seguranca e a eficacia da naratriptana em individuos com mais de 65
anos de idade ainda ndo foram avaliadas e, portanto, seu uso nao é recomendado.

Pacientes com insuficiéncia renal: A dose didria maxima em pacientes com insuficiéncia renal é de um
Unico comprimido de 2,5 mg. O uso da naratriptana é contraindicado para pacientes com insuficiéncia
renal grave (ver Contraindicag6es).

Pacientes com insuficiéncia hepatica: A dose maxima diaria em pacientes com insuficiéncia hepética é de
um dnico comprimido de 2,5 mg. O uso da naratriptana é contraindicado para pacientes com insuficiéncia
hepética grave (ver Contraindicaces).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Em caso de duavidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A maioria das pessoas fazendo uso de Naranety ndo apresentou problemas. Mas, assim como com outros
medicamentos, alguns pacientes podem apresentar efeitos adversos. As reacdes adversas estdo
relacionadas abaixo de acordo com a frequéncia:

Dados de estudos clinicos

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Parestesia (formigamento e dorméncia na pele). Este sintoma é normalmente de curta duragdo, mas pode
ser grave e afetar qualquer parte do corpo, incluindo o térax e a garganta;

- Enjoos e vomitos. Esses sintomas ocorreram em alguns pacientes, mas a relacdo desses sintomas com a
naratriptana ndo esta estabelecida;

- Dor e sensacéo de calor. Estes sintomas sdo normalmente de curta duracdo, mas podem ser graves e
afetar qualquer parte do corpo, incluindo o térax e a garganta.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Sensacdo de peso, pressdo ou aperto. Estes sintomas sdo normalmente de curta duracdo, mas podem ser
graves e afetar qualquer parte do corpo, incluindo o térax e a garganta.

Dados pds-comercializacao
Reacdo rara (ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Sonoléncia.

Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Reac0es de hipersensibilidade (alergia), variando desde manifesta¢es na pele (vermelhidéo, coceira,
erupcdes) até anafilaxia (reacdo de sensibilidade extrema a uma substancia e que pode levar & morte);
- Contragdo das artérias coronarianas (vasos que levam sangue para o coracdo), alteragdes isquémicas
transitorias no eletrocardiograma, angina do peito (dor causada pela redugdo do fluxo de sangue no
coracgdo) e infarto do miocérdio (ataque cardiaco);

- Diminuic&o da irrigagdo nos vasos sanguineos periféricos;

- Colite isquémica (inflamac&o causada pela reducdo no fluxo de sangue para o intestino grosso).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os sintomas observados com a administracdo de uma dose elevada (25mg, equivalentes a 10
comprimidos) de naratriptana em um paciente saudavel do sexo masculino foram: aumento da pressao
sanguinea, sensacao de cabeca vazia, tensdo no pescogo, cansaco e perda da coordenacdo motora (falta de
controle dos movimentos).

Se vocé tomar acidentalmente muitos comprimidos de Naranety, pergunte ao seu médico o que fazer ou
procure o servi¢o de emergéncia do hospital mais préximo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne. Data do o . Data de Versoes ~ .
expediente | expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Atualizagdo de
Sﬁ%\il)?E,Z\)R_— texto de bula Cloridrato de naratriptana 2,5 mg.
Ineluso Inicial conforme bula Contém 2, 4, 6, 10, 12, 20, 40* e
02/09/2013 de - - - - padréo publicada | VP/VPS | 60** comprimidos revestidos.
Texto de Bula no bulario. :Embalagem Fraciopével
Adequacio 2 RDC Embalagem Hospitalar
47/20009.
Atualizacdo dos
itens da bula de
acordo com o
medicamento
referéncia
_ | - Identificagéo do
S(IT\;)?E,(D)\)Rf Medicamegnto. CIorigrato de naratriptana 2,5 mg.
NOtifica(;ﬁo de 4.0 que devo Contém 2, 4_-, (_5, 10, 12, 20, 40* e
28/11/2013 | 1001701/13-1 p - - - - saber antes de usar | VP/VPS | 60** comprimidos revestidos.
alteracdo de . * iana
Texto de bula este medicamento? *Embalagem Fracionavel
RDC 60/12 6. Como-devo usar Embalagem HOSpIta|ar
este medicamento?
8. Quais 0s males
que este
medicamento pode
me causar.




(10756) -
SIMILAR -
Notificacdo de

Insercéo da Frase

Cloridrato de naratriptana 2,5 mg.
Contém 2, 4, 6, 10, 12, 20, 40* e

29/01/2015 | 0084284/15-2 | alteragdo de texto - - - - de VP/VPS | 60** comprimidos revestidos.
de bula para intercambialidade *Embalagem Fracionavel
adequacdo a **Embalagem Hospitalar
intercambialidade
10251-
SIMILAR -
S(I}\;)?E,?R_— Inlcol ::J;?gede CIorigrato de naratriptana 2,5 mg.
Notificagdo de fabricacéo do . . Contem 2, 4, 6, 10, 12, 20, 40% e
23/06/2015 | 0554524/15-2 3 30/04/2015 0377688/15-3 . 25/05/2015 Dizeres Legais VP/VPS | 60** comprimidos revestidos.
alteragdo de medicamento * 04
Texto de bula de liberagdo *Egmbzﬁgereanﬁgfng{;:
RDC 60/12 convencional ‘ a
com prazo de
andlise
Atualizacdo dos
itens da bula de
acordo com o
medicamento
referéncia
(10450) — 4. O que devo Cloridrato de naratriptana 2,5 mg.
SIMILAR — saber antes de usar Contém 2, 4, 6, 10, 12, 20, 40* e
Notificacédo de . - - - este medicamento? | ;5 /pg | o comprimidos revestidos.

alteracdo de
Texto de bula
RDC 60/12

8. Quais 0s males
que este
medicamento pode
me causar.

Il — Dizeres
Legais

*Embalagem Fracionavel
**Embalagem Hospitalar




