Folheto informativo: Informacéo para o doente
Akynzeo 300 mg/0,5 mg capsulas

netupitant/palonossetrom

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

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

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

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.Ver sec¢édo 4.
O que contém este folheto

O que ¢ Akynzeo e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Akynzeo
Como tomar Akynzeo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Akynzeo

Contetido da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Akynzeo e para que ¢é utilizado

O que é Akynzeo

Akynzeo contém dois medicamentos (“substincias ativas”) chamados:
o netupitant

o palonossetrom.

Para que é utilizado Akynzeo
Akynzeo € utilizado para ajudar a evitar que os adultos com cancro se sintam enjoados (nduseas) ou
tenham vomitos enquanto estiverem a fazer um tratamento para o cancro chamado “quimioterapia”.

Como atua Akynzeo

Os medicamentos quimioterapéuticos podem fazer com que o corpo liberte substancias chamadas
serotonina e substancia P. Estas estimulam o centro do vémito no cérebro fazendo com que se sinta
enjoado ou que vomite. Os medicamentos contidos em Akynzeo ligam-se aos recetores no sistema
nervoso através dos quais atuam a serotonina e a substincia P: o netupitant (um antagonista do recetor
NK;) bloqueia os recetores para a substancia P e o palonossetrom (um antagonista do recetor 5-HT3)
bloqueia certos recetores para a serotonina. Ao bloquear as agdes da substancia P e da serotonina deste
modo, os medicamentos ajudam a prevenir a estimulagdo do centro do vomito, assim como os vomitos
resultantes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Akynzeo

Nao tome Akynzeo

. se tem alergia ao netupitant ou ao palonossetrom ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6). Se tiver dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro antes de tomar este medicamento.

o se estiver gravida.
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Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Akynzeo se:

o tiver problemas de figado

o tiver uma obstrug@o nos seus intestinos ou se tiver tido prisdo de ventre no passado

o vocé ou um dos seus familiares proximos tiver tido alguma vez um problema de coracéo
chamado “prolongamento do intervalo QT”

. tiver quaisquer outros problemas de coragdo

. lhe foi dito que tem um desequilibrio dos minerais no seu sangue, tal como o potassio € o

magnésio, que nao foi corrigido.

Se qualquer uma das situagdes mencionadas acima se aplicar a si (ou se tiver duvidas), fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Akynzeo.

Criancas e adolescentes
Akynzeo ndo deve ser tomado por criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

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

Em particular, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar qualquer um dos

seguintes medicamentos:

. medicamentos para a depressao ou ansiedade chamados ISRS (inibidores seletivos da
recaptagdo da serotonina) — tais como a fluoxetina, paroxetina, sertralina, fluvoxamina,
citalopram ou escitalopram

o medicamentos para a depressdo ou ansiedade chamados IRSN (inibidores da recaptacio da
serotonina e noradrenalina) — tais como a venlafaxina ou a duloxetina.

Fale também com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro se estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos, pois o seu médico podera ter de mudar a dose destes outros medicamentos:

. medicamentos que possam causar um batimento cardiaco anormal, tais como a amiodarona,
nicardipina, quinidina, moxifloxacina, haloperidol, clorpromazina, quetiapina, tioridazina ou
domperidona

o medicamentos com um intervalo terap€utico estreito que sdo metabolizados principalmente pelo

CYP3AA4, tais como a ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, everolimus, alfentanilo, diergotamina,
ergotamina, fentanilo ou quinidina.

alguns medicamentos quimioterapéuticos — tais como o docetaxel ou o etoposido

eritromicina — para tratar infe¢des bacterianas

midazolam - um sedativo utilizado para tratar a ansiedade

dexametasona — pode ser utilizado para tratar os enjoos ¢ os vomitos

cetoconazol — para tratar a sindrome de Cushing

rifampicina — para tratar a tuberculose (TB) e outras infegdes.

Se qualquer uma das situagdes mencionadas acima se aplicar a si (ou se tiver duvidas), fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Akynzeo.

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

Nao tome Akynzeo se estiver gravida ou se for uma mulher com potencial para engravidar que nao
utilize métodos contracetivos.

Nao amamente se estiver a tomar Akynzeo. Isto porque desconhece-se se 0 medicamento passa para o
leite materno.
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Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Pode sentir tonturas ou cansago depois de tomar Akynzeo. Se isto acontecer, ndo conduza nem utilize
maquinas.

AKkynzeo contém sacarose, sorbitol (E420), sodio e pode conter vestigios de soja.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns aglicares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

Este medicamento contém 7 mg de sorbitol (E420) em cada capsula.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por capsula ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.

Este medicamento pode conter vestigios de lecitina, derivados da soja. Se for alérgico ao amendoim
ou soja, ndo utilize este medicamento.
3. Como tomar Akynzeo

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

Quanto é que deve tomar

o A dose recomendada é de uma capsula (cada capsula contém 300 mg de netupitant e 0,5 mg de
palonossetrom).

o Tome a capsula cerca de 1 hora antes de iniciar o seu ciclo de quimioterapia.

o Pode tomar Akynzeo com ou sem alimentos.

Akynzeo é tomado antes da quimioterapia para prevenir o aparecimento de vomitos e enjoos. Ndo
tome Akynzeo nos dias depois de ter feito quimioterapia — a menos que esteja prestes a receber outro
ciclo de quimioterapia.

Se tomar mais Akynzeo do que deveria

A dose habitual ¢ de 1 capsula. Se pensa que podera ter tomado mais do que deveria, informe o seu
médico imediatamente. Os sintomas de sobredosagem podem incluir dor de cabega, tonturas, prisao de
ventre, ansiedade, palpitagdes, humor euforico e dor nas pernas.

Caso se tenha esquecido de tomar Akynzeo
Se pensa que se esqueceu de tomar a sua dose, informe o seu médico imediatamente.

Se parar de tomar Akynzeo

Akynzeo é tomado para ajudar a evitar que se sinta enjoado e que vomite quando estiver a fazer
quimioterapia. Se ndo quiser tomar Akynzeo, fale com o seu médico. Se decidir ndo tomar Akynzeo
(ou outro medicamentor semelhante), € provavel que a sua quimioterapia o faca sentir-se enjoado e
que o leve a vomitar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.
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Efeitos indesejaveis graves
Pare de tomar Akynzeo e fale com o seu médico imediatamente se detetar os seguintes efeitos
indesejaveis graves — pode precisar de tratamento médico urgente:

Muito raros: podem afetar até¢ 1 em cada 10 000 pessoas

e  0s sinais de reagdo alérgica grave incluem urticaria, erup¢ao na pele, comichao, dificuldade em
respirar ou a engolir, inchago da boca, face, labios, lingua ou garganta e, por vezes, uma descida
da tensdo arterial.

QOutros efeitos indesejaveis
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se detetar qualquer um dos seguintes efeitos

indesejaveis:

Frequentes: (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. dores de cabeca
o prisdo de ventre
o sensacdo de cansago.

Pouco frequentes: (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

perda de cabelo

falta de energia (sensagdo de cansacgo)

diminuicao do apetite

tensdo arterial alta

erupcdo com papos e comichdo na pele (urticaria)

problemas com os musculos do seu coragdo (cardiomiopatia)

sensacao de estar tudo a andar a roda (vertigens), sentir tonturas ou dificuldade em dormir

(insénias)

. problemas de estomago incluindo desconforto no estdmago, sentir-se inchado, nauseas, dor,
indigestao, solugos, gases ou diarreia

. niveis elevados de certas enzimas, incluindo a fosfatase alcalina do sangue e as transaminases
do figado (evidenciado nas analises ao sangue)

. niveis elevados de creatinina - a qual mede a fungo dos rins (evidenciado nas anélises ao
sangue)

o problemas com o ECG (eletrocardiograma) (chamados “prolongamento dos intervalos QT e
PR”, “distarbios da condugdo”, “taquicardia” e “bloqueio auriculoventricular de primeiro grau”)

. niveis baixos de “neutréfilos” — um tipo de globulos brancos que combate as infe¢des
(evidenciado nas andlises ao sangue)

o niveis elevados de globulos brancos (evidenciado nas analises ao sangue).

Raros: (podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas)

dores nas costas, dores nas articulagoes

sensac¢do de calor, vermelhidao da face ou de outras areas da pele (sentir-se afogueado)
erupcdo da pele com comichao

sensacao de sonoléncia

perturbacdes do sono

zumbidos nos ouvidos

voOmitos

tensdo arterial baixa

dor no peito (ndo relacionada com o coragio)
entorpecimento, visao turva

esgotamento nervoso subito, alteracdes do humor

infecdo e inflamagdo da bexiga (cistite)

hemorroidas

conjuntivite (um tipo de inflamag¢ao nos olhos)

nivel baixo de potéssio (evidenciado nas andlises ao sangue)
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. modificagdes (ou distirbios) do ritmo cardiaco

. problemas numa valvula cardiaca (incompeténcia da valvula mitral)

. saburra (revestimento) da lingua, dificuldade em engolir, boca seca, arrotos, paladar anormal a
seguir a toma do medicamento

o diminui¢do do fluxo de sangue para o musculo cardiaco (isquemia do miocardio)

o niveis elevados de creatina fosfocinase/creatina fosfocinase MB — os quais indicam haver uma
diminuigdo subita do fluxo de sangue para o musculo cardiaco (evidenciado nas analises ao
sangue)

. niveis elevados de troponina — os quais indicam disfun¢do do musculo cardiaco (evidenciado
nas analises ao sangue)

o niveis elevados do pigmento bilirrubina — os quais indicam disfung@o hepatica (evidenciado nas
analises ao sangue)

o niveis elevados de mioglobina — os quais indicam lesdo muscular (evidenciado nas anélises ao
sangue)

o niveis elevados de ureia no sangue — os quais indicam problemas renais (evidenciado nas
analises ao sangue)

o niveis elevados de “linfocitos” — tipo de gldébulos brancos que ajudam o corpo a combater as
doengas (evidenciado nas analises ao sangue)

o niveis baixos de globulos brancos (evidenciado nas analises ao sangue)

o problemas no ECG (eletrocardiograma) (chamados “depressdo do segmento ST”, “segmento

ST-T anormal”, “bloqueio de ramo direito/esquerdo” e “bloqueio auriculoventricular de
segundo grau”).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Akynzeo

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

N3o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
blister apos "VAL”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composi¢cio de Akynzeo

o As substancias ativas sdo o palonossetrom e o netupitant. Cada capsula contém trés
comprimidos (300 mg de netupitant) e uma capsula mole (cloridrato de palonossetrom
equivalente a 0,5 miligramas de palonossetrom).

. Os outros ingredientes sdo celulose microcristalina (E460), monolaurato de sacarose, povidona
K-30, croscarmelose sodica, silica coloidal hidratada, fumarato sdédico de estearilo, estearato de
magnésio, monocaprilocaprato de glicerol (tipo I), glicerol, oleato de poliglicerol, agua
purificada, butil-hidroxianisol (E320), gelatina, sorbitol (E420), 1,4-sorbitano, dioxido de titdnio
(E171), goma laca (parcialmente esterificada), 6xido de ferro amarelo, vermelho e preto (E172),
propilenoglicol (E1520).
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Este medicamento contém sacarose, sorbitol (E420), sodio e pode conter soja - ver secgdo 2 para obter
mais informagao.

Qual o aspeto de Akynzeo e contetido da embalagem

As capsulas sdo opacas com um corpo branco e uma cabeca em tom de caramelo, com “HE1”
impresso no corpo. E fornecido numa embalagem contendo 1 capsula num blister de aluminio ou

4 x 1 capsulas em blisters destacaveis para dose unitaria. E possivel que ndo sejam comercializadas
todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante:
Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.

Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Immedica Pharma AB Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
Tél/Tel: + 46(0)8 533 39 500 Tel: + 353 1 822 5404

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Angelini Pharma Bulgaria EOOD Immedica Pharma AB

Ten.: +3592 97513 95 Tél/Tel: +46(0)8 533 39 500
Ceska republika 5 Magyarorszag

Angelini Pharma Ceska republika s.r.o. Angelini Pharma Magyarorszag Kft
Tel: (+420) 546 123 111 Tel.: +36 1 336 1614

Danmark Malta

Swedish Orphan Biovitrum A/S Helsinn Birex Pharmaceuticals Ltd.
TIf: + 45 32 96 68 69 Tel.: +353 1 822 5404
Deutschland Nederland

Esteve Pharmaceuticals GmbH Immedica Pharma AB

Tel: + 49 30 338427-0 Tel: + 46(0)8 533 39 500

Eesti Norge

Farma Mondo Swedish Orphan Biovitrum AS
Tel: + 370 698 36600 TIf: +47 66 82 34 00

E\LGda Osterreich

Galenica A.E. Angelini Pharma Osterreich GmbH
TnA: +30 210 52 81 700 Tel: +43-5-9-606-0

Espaiia Polska

Immedica Pharma AB Angelini Pharma Polska Sp. z o.0.
Tel: + 34(0)9 373 70 164 Tel: +48 22 70 28 200

France Portugal

Immedica Pharma France SARL Immedica Pharma AB

Tél: +33(0)148 014 711 Tel: +46(0)8 533 39 500
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Hrvatska
PharmaSwiss
Tel: +3851 6311 833

Ireland
Chugai Pharma France
Tel: +33 17936 36 18

island
Swedish Orphan Biovitrum A/S
Simi: + 45 32 96 68 69

Italia
Italfarmaco
Tel: +39 02 64431

Kvmpog
Galenica A.E.
TnA: +30 210 52 81 700

Latvija
Farma Mondo
Tel: + 370 698 36600

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Roménia
Angelini Pharmaceuticals Romania Srl
Tel: +40 21 331 67 67

Slovenija
PharmaSwiss
Tel: +386 1 2364 700

Slovenska republika
Angelini Pharma Slovenska republika s.r.0.
Tel: +421 2 5920 7320

Suomi/Finland
Oy Swedish Orphan Biovitrum Ab
Puh./Tel: +358 201 558 840

Sverige
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Tel: +46 8 697 20 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Chugai Pharma France
Tel: +33 17936 36 18

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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