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NURTEC® ODT
hemissulfato de rimegepanto sesqui-hidratado

I - IDENTIFICACAO DO PRODUTO
Nome comercial: Nurtec® ODT
Nome genérico: hemissulfato de rimegepanto sesqui-hidratado

APRESENTACOES
Nurtec® ODT 75 mg em embalagens contendo 2 ou 8 liofilizados orodispersiveis.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada liofilizado orodispersivel de Nurtec® ODT contém 85,7 mg de hemissulfato de rimegepanto sesqui-
hidratado equivalente a 75 mg de rimegepanto base livre.

Excipientes: gelatina, manitol, sucralose micronizada, aroma de menta (maltodextrina de milho, eucaliptol,
limoneno, mentona, acetato de mentila, mentol, alcool benzilico e vanilina).
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I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Nurtec® ODT € indicado em adultos para:
e tratamento agudo da enxaqueca com ou sem aura (conjunto de sintomas neurologicos temporarios,
geralmente visuais, que precedem ou acompanham a dor de cabeca);
e tratamento preventivo da enxaqueca episddica (dores de cabeca que ocorrem em menos de 15 dias por
més) em pacientes adultos com pelo menos 4 ataques de enxaqueca por més.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nurtec® ODT contém a substincia ativa rimegepanto, que impede a atividade de uma substincia no organismo
chamada peptideo relacionado com o gene da calcitonina (CGRP). As pessoas com enxaqueca poderdo
apresentar niveis elevados de CGRP. O rimegepanto liga-se ao receptor do CGRP, reduzindo a capacidade do
CGRP se ligar também ao receptor. Isto faz reduzir a atividade do CGRP e tem dois efeitos:

1) pode parar uma crise de enxaqueca ativa, e

2) pode diminuir o nimero de crises de enxaqueca que ocorrem quando tomado de forma preventiva.

O inicio da a¢do terapéutica de Nurtec® ODT mostra alivio da dor e auséncia de incapacidade funcional em 60
min; alivio da dor, auséncia de dor, auséncia de incapacidade funcional e auséncia do Sintoma Mais Incoémodo
(MBS) em 90 minutos; auséncia de incapacidade funcional dentro de 2 horas; auséncia sustentada de MBS,
alivio sustentado da dor, auséncia sustentada de dor, e auséncia sustentada de incapacidade funcional de 2 a 24
horas e 2 a 48 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao Nurtec® ODT ou a qualquer
componente da formulagao do produto.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Durante o tratamento com Nurtec® ODT, pare de tomar este medicamento ¢ informe o seu médico

imediatamente:

- se tiver quaisquer sintomas de uma reagdo alérgica, p. ex., dificuldade em respirar ou uma erup¢do na
pele; Inclusive hipersensibilidade grave, como p. ex., reagdes anafilaticas. Estes sintomas podem ocorrer
varios dias apos a administragéo.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nurtec® ODT, se alguma das seguintes situagdes se
aplicar a si:

- Se tem problemas hepaticos severos.

- Se tem func¢do renal reduzida ou esta em dialise renal.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
E preferivel evitar o uso de Nurtec® ODT durante a gravidez, pois os efeitos deste medicamento em mulheres
gravidas sdo desconhecidos.

Se esta amamentando ou planeja amamentar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar este
medicamento. Vocé deve decidir com o seu médico se ird utilizar Nurtec® ODT enquanto estiver amamentando.

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

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactacdo depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgiao-dentista.

Contém sucralose (edulcorante).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
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Nurtec® ODT néo deve afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Interacdes Medicamentosas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos. Isto porque alguns medicamentos poderdo afetar a forma como Nurtec® ODT atua ou Nurtec®
ODT podera afetar o modo como outros medicamentos atuam.

A seguir encontra-se uma lista de exemplos de medicamentos que devem ser evitados enquanto estiver utilizando
Nurtec® ODT:

- itraconazol e claritromicina (medicamentos para tratar infec¢des fingicas e bacterianas).

- ritonavir e efavirenz (medicamentos para tratar infecgdes por HIV).

- bosentana (medicamento utilizado para tratar pressdo arterial elevada).

- ervade Sdo Jodo (planta medicinal usada para tratar a depressdo).

- fenobarbital (medicamento utilizado para tratar epilepsia).

- rifampicina (medicamento utilizado para tratar tuberculose).

- modafinil (medicamento utilizado para tratar narcolepsia).

Nao tome Nurtec® ODT mais do que uma vez em cada 48 horas com:

- fluconazol e eritromicina (medicamentos utilizados para tratar infecgdes fiingicas e bacterianas)

- diltiazem, quinidina e verapamil (medicamentos utilizados para tratar ritmo cardiaco anormal, dor no peito
(angina) ou pressdo alta)

- ciclosporina (medicamento utilizado para prevenir a rejeigdo de 6rgdos ap6s um transplante de 6rgéos).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Nurtec® ODT deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio 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 ser utilizado.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas do produto: Liofilizado branco a esbranquigado, circular, gravado com um simbolo exclusivo:

@)

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

Tratamento agudo da enxaqueca: a dose recomendada de Nurtec® ODT ¢ de 75 mg, via oral, conforme
necessario.

Profilaxia da enxaqueca: a dose recomendada de Nurtec® ODT ¢é de 75 mg, via oral, em dias alternados (dia
sim, dia ndo).

A dose méaxima por dia ¢ de um liofilizado orodispersivel de Nurtec® ODT, que equivale a 75 mg de
rimegepanto.

Modo de administraciao

Nurtec® ODT pode ser tomado com ou sem refeigdes. Colocar o liofilizado orodispersivel orodispersivel na
lingua ou debaixo da lingua. O liofilizado orodispersivel ira se desintegrar na boca e pode ser tomado sem
liquidos.

Para instru¢Ges sobre manuseio do medicamento antes da administragdo, consulte o subitem Instrugdes de
Uso/Manuseio.

Instrucgoes de Uso/Manuseio
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As instrugdes para manusear o medicamento antes da administragdo sdo:

* Use as maos secas ao abrir o blister.

* Destaque a cobertura de aluminio de um blister e remova cuidadosamente o liofilizado orodispersivel. Nao
empurre o liofilizado orodispersivel através da pelicula.

* Tome o liofilizado orodispersivel imediatamente apos a abertura do blister. Ndo guarde o liofilizado
orodispersivel fora do blister para uso futuro.

Populacdes especiais

Populacio pediatrica
A seguranca e eficacia de Nurtec® ODT em pacientes pediatricos ndo foram estabelecidas.

Insuficiéncia hepatica
Nao ¢ necessario qualquer ajuste posologico em pacientes com insuficiéncia hepatica leve (Child-Pugh A) ou
moderada (Child-Pugh B). Evitar a utilizagio de Nurtec® ODT em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Insuficiéncia renal
Nao ¢ necessario ajuste posologico em pacientes com insuficiéncia renal leve, moderada ou grave. Deve evitar-
se a utilizagdo de Nurtec® ODT em pacientes com doenga renal em estédgio terminal (CLcr < 15 mL/min).

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Nurtec® ODT no horério estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomar a proxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de doses recomendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagOes adversas listadas a seguir sdo apresentadas por categorias de frequéncia.

Reacdo comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdo anafilatica
(reagdo alérgica grave), hipersensibilidade (alergia), incluindo dispneia e erupgdo cutanea severa

Pare de tomar Nurtec® ODT e entre em contato com seu médico imediatamente se tiver sinais de uma
reacgio alérgica, como erupc¢do cutinea severa ou falta de ar.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Ha experiéncia clinica limitada com a superdose de Nurtec® ODT. Nio estd disponivel um antidoto especifico
para o tratamento da superdose de rimegepanto. O tratamento de uma superdosagem de rimegepanto deve
consistir em medidas de suporte gerais, incluindo a monitoriza¢do dos sinais vitais ¢ a observacdo do estado
clinico do paciente. E pouco provavel que o rimegepanto seja removido de forma significativa por dialise.

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
orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.2110.0503

Produzido por:
Catalent UK Swindon Zydis Limited
Swindon, Reino Unido

Importado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n® 32501, km 32,5
CEP 06696-000 — Itapevi — SP

Registrado por:

Pfizer Brasil Ltda.

Rua Alexandre Dumas, 1860
CEP 04717-904 — Sdo Paulo — SP
CNPJ n° 61.072.393/0001-33
VENDA SOB PRESCRICAO

NURCOO 04

Fale | 0800-7701575

Pfizer | www.pfizer.com.br
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