LINZESS® (lin-ZESS) (linaclotide)

capsules, for oral use

Informacoes

para o doente

BREVE RESUMO PARA 0 CONSUMIDOR
Consulte o folheto informativo para obter
informacoes completas sobre prescricao

Leia o Guia de Medicagdo que acompanha o LINZESS® antes de comegar a toma-lo e de cada vez

que aviar um reabastecimento. Pode haver novas informacoes. Este breve resumo néo é abrangente e
ndo substitui a conversa com o seu profissional de saude sobre a sua condigdo médica ou tratamento.
Para uma copia das Informacdes de Prescricdo completas, visite www.LINZESS.com ou telefone para

1-800-678-1605.

Quais sao as informacoes mais importantes
que devo saber sobre LINZESS?

 N&o dé LINZESS a criangas com menos de 2 anos
de idade. O medicamento pode prejudica-las.
Consulte a sec¢ao “Quais sao os possiveis
efeitos secundarios de LINZESS?” para mais
informagdes sobre os efeitos secundarios.

0 que é o LINZESS?

LINZESS é um medicamento sujeito a receita

meédica utilizado para tratar:

* sindrome do intestino irritavel com obstipagédo
(IBS-C) em adultos e em criangas e adolescentes
com idade igual ou superior a 7 anos.

* um tipo de obstipagéo chamado obstipagao
idiopatica cronica (CIC) em adultos. “Idiopatica”
significa que a causa da obstipagdo &
desconhecida.

* obstipagéo funcional em criangas e adolescentes
com idade igual ou superior a 6 anos.

Nao se sabe se o LINZESS é seguro e eficaz em

criancas com obstipacéo funcional com menos

de 6 anos de idade ou em criangcas com IBS-C
com menos de 7 anos de idade.

Quem nao deve tomar LINZESS?

* Nao dé LINZESS a criancas com menos de
2 anos de idade. LINZESS pode causar diarreia
grave e a crianca pode ficar com desidratacéo
grave (perda de uma grande quantidade de agua
corporal e sal).

» Nao tome LINZESS se um profissional de satide
Ihe disser que tem um bloqueio intestinal
(obstrugao intestinal).

Antes de tomar LINZESS, informe o seu
profissional de saude sobre todas as suas
condigdes médicas, incluindo se:
e estiver gravida ou a planear engravidar. Nao se
sabe se o LINZESS sera prejudicial para o feto.
e estiver a amamentar ou a planear amamentar.
Vocé e o seu profissional de salide devem
decidir se ira tomar LINZESS e amamentar.
Informe o seu profissional de saiide sobre
todos os medicamentos que toma, incluindo
medicamentos sujeitos e ndo sujeitos a receita
médica, vitaminas e suplementos de ervas.

Como devo tomar LINZESS?

* Tome LINZESS exatamente como indicado pelo
seu profissional de saude.

» Tome LINZESS 1 vez por dia, com o estomago
vazio, pelo menos, 30 minutos antes de uma
refeicéo, aproximadamente a mesma hora todos
os dias. Também deve esperar 30 minutos antes
de comer uma refeigao se tomar LINZESS com
compota de maga ou misturado com agua.

* Caso se esqueca de tomar uma dose, ignore a
dose em falta. Basta tomar a dose seguinte a hora
habitual. Nao tome 2 doses ao mesmo tempo.

e As capsulas de LINZESS devem ser engolidas
inteiras. Ndo esmague nem mastigue o LINZESS.
* Os doentes que ndo consigam engolir capsulas
de LINZESS inteiras podem abrir a capsula
de LINZESS e polvilhar as esferas de LINZESS
sobre a compota de maga ou misturar LINZESS
com &gua engarrafada antes de engolir.

Nao se sabe se o LINZESS é seguro e eficaz
quando polvilhado sobre outros alimentos ou
misturado com outros liquidos.

Tomar LINZESS em compota de maca:

* Coloque 1 colher de cha de compota de maga
a temperatura ambiente num recipiente limpo.
Abra a capsula de LINZESS e polvilhe todas as
esferas de LINZESS na compota de maca.

e Engula todas as esferas de LINZESS e a compota
de maca imediatamente. Nao guarde a compota
de magca para utilizagéo posterior.

* Nao mastigue as esferas de LINZESS.

Tomar LINZESS em agua:

* Coloque 30 ml de 4gua engarrafada a
temperatura ambiente num copo limpo. Abra a
céapsula de LINZESS e polvilhe todas as esferas
de LINZESS no copo de agua.

* Agite suavemente as esferas e a agua durante,
pelo menos, 20 segundos.

e Engula imediatamente a mistura de agua e todas
as esferas de LINZESS. Néo guarde a mistura
para utilizagéo posterior.

e Se vir quaisquer esferas de LINZESS restantes no
copo, adicione mais 30 ml de &gua as esferas no
copo, agite durante, pelo menos, 20 segundos e
engula imediatamente.

Tomar LINZESS num tubo de alimentagao

nasogastrica ou de gastrotomia:

Relina os materiais de que necessita para tomar a

sua dose de LINZESS. O seu profissional de satde

devera dizer-lhe qual o tamanho da seringa com
ponta de cateter de que ira precisar para a dose.

Pergunte ao seu profissional de satde se tiver

alguma davida sobre como administrar LINZESS

da forma correta.

e Abra a capsula de LINZESS e deite todas as
esferas de LINZESS num recipiente limpo com
30 ml de agua engarrafada a temperatura
ambiente.

* Agite suavemente as esferas e a agua durante,
pelo menos, 20 segundos.

* Remova 0 émbolo da seringa com ponta do
cateter e, em seguida, deite a mistura de esferas
de LINZESS e &gua na seringa e substitua o
émbolo.

* Remova a tampa da seringa, insira a ponta da
seringa no tubo de alimentagéo nasogastrica ou
de gastrostomia e empurre o émbolo até ao fim
para administrar a dose.

e Se vir quaisquer esferas de LINZESS restantes
no recipiente, adicione mais 30 ml de agua as
esferas no recipiente e repita o processo.

* Ap6s administrar a dose de LINZESS, lave o tubo
de alimentagdo nasogastrica ou de gastrostomia
com, pelo menos, 10 ml de 4gua.

Quais séo os possiveis efeitos secundarios
do LINZESS?

LINZESS pode causar efeitos secundarios

graves, incluindo:

* Consulte “Quais sao as informacodes mais
importantes que devo saber sobre LINZESS?”

e A diarreia é o efeito secundario mais
frequente do LINZESS e, por vezes, pode ser
grave.

e A diarreia comega frequentemente nas primeiras
2 semanas de tratamento com LINZESS.

* Pare de tomar LINZESS e contacte o seu
profissional de saide imediatamente se
tiver diarreia grave durante o tratamento
com LINZESS.

Outros efeitos secundarios frequentes do LINZESS
em pessoas com IBS-C e CIC incluem:
° gases
* dor na zona do estémago (abdémen)
* inchago ou sensagao de inchago ou presséo
no abdémen (distensao)

Contacte o seu profissional de satide ou dirija-se
imediatamente ao servigo de urgéncias do
hospital mais proximo se sentir dores invulgares
ou intensas na zona do estdmago (abdomen),
especialmente se também tiver fezes de

cor vermelha viva, com sangue ou pretas,
semelhantes a alcatrao.

Estes ndo sdo todos os possiveis efeitos
secundarios do LINZESS.

Contacte o seu profissional de saude para
obter aconselhamento médico sobre os efeitos
secundarios. Pode notificar efeitos secundarios
a FDA através do niimero 1-800-FDA-1088.

Como devo conservar o LINZESS?

e Conserve o LINZESS a temperatura ambiente
entre 20 °C e 25 °C (68 °F e 77 °F).

* Mantenha o LINZESS no frasco original.

e 0 frasco de LINZESS contém uma embalagem de
dessecante para ajudar a manter o0 medicamento
seco (protegé-lo da humidade). Nao retire a
embalagem de dessecante do frasco.

e Mantenha o frasco de LINZESS bem fechado
e num local seco.

Mantenha LINZESS e todos os medicamentos
fora do alcance das criancas.

Informacoes gerais sobre a utilizagao segura
e eficaz do LINZESS.

Por vezes, os medicamentos sdo receitados para
outros fins que n@o os indicados num Guia de
Medicacao. Néo utilize LINZESS para uma condi¢ao
para a qual ndo tenha sido receitado. Nao dé
LINZESS a outras pessoas, mesmo que tenham os
mesmos sintomas que tem. 0 medicamento pode
prejudica-las.

Pode pedir ao seu profissional de sadde ou
farmacéutico informagdes sobre o LINZESS que
séo escritas para profissionais de salide.




Quais séo os componentes do LINZESS?

Componente ativo: linaclotida

Componentes inativos para as capsulas de

145 mcg e 290 mcg: cloreto de calcio dihidratado,
hipromelose, L-leucina e celulose microcristalina.
Invélucro da céapsula: gelatina e dioxido de titanio.
Componentes inativos para as capsulas de

72 meg: cloreto de calcio dihidratado, L-histidina,
celulose microcristalina, alcool polivinilico e talco.
Invélucro da céapsula: gelatina e dioxido de titanio.
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