Folheto informativo: Informacao para o doente

BRUKINSA 80 mg capsulas
zanubrutinib

' Este medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacgao de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejdveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢do 4.

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

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

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto

1. O que é¢ BRUKINSA e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar BRUKINSA
3. Como tomar BRUKINSA

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5.  Como conservar BRUKINSA

6.

Contetido da embalagem e outras informacoes

1. O que é BRUKINSA e para que é utilizado

BRUKINSA ¢ um medicamento anticancerigeno que contém a substincia ativa zanubrutinib. Pertence
a um grupo de medicamentos chamados inibidores das proteinas cinases. Este medicamento funciona
ao bloquear a tirosina cinase de Bruton, uma proteina no organismo que ajuda as células cancerigenas
a crescer e sobreviver. Ao bloquear esta proteina, BRUKINSA reduz o ndmero de células
cancerigenas e atrasa o agravamento do cancro.

BRUKINSA ¢ utilizado para tratar a macroglobulinemia de Waldenstrom (também conhecido como
linfoma linfoplasmacitico), um cancro que afeta um tipo de glébulos brancos chamados linfécitos B
que produzem demasiada quantidade de uma proteina denominada IgM.

Este medicamento € utilizado quando a doencga reaparece ou o tratamento nao funcionou ou em
doentes que ndo podem receber quimioterapia juntamente com um anticorpo.

BRUKINSA também ¢ utilizado para tratar o linfoma da zona marginal. Trata-se de um tipo de cancro
que também afeta os linfécitos B ou células B. No linfoma da zona marginal, as células B anémalas
multiplicam-se com demasiada rapidez e tém uma vida demasiado prolongada. Podera dar-se um
aumento do tamanho dos 6rgaos que fazem parte das defesas naturais do corpo, tal como os ganglios
linfaticos e o bago. As células B anémalas podem igualmente afetar varios 6rgaos, tais como o
estdmago, glandulas salivares, tiroide, olhos, pulmdes, medula dssea e sangue. Os doentes podem ter
febre, perda de peso, cansago e suores noturnos, € também podem ter sintomas que dependem do local
onde o linfoma se desenvolve. Este medicamento € utilizado quando a doencga reaparece ou quando o
tratamento ndo da resultado.

BRUKINSA também ¢ utilizado no tratamento da leucemia linfocitica crénica (CLL), outro tipo de
cancro que afeta as células B e que envolve os nédulos linfaticos. Este medicamento € utilizado em
doentes que ndo foram tratados anteriormente para a CLL ou quando a doenca sofreu uma recidiva ou
ndo respondeu ao tratamento anterior.
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2, O que precisa de saber antes de tomar BRUKINSA

Nao tome BRUKINSA
. se tem alergia ao zanubrutinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgio 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar BRUKINSA:

. se ja tiver tido hemorragia ou hematomas invulgares ou se estiver a tomar quaisquer
medicamentos ou suplementos que aumentem o seu risco de hemorragia (ver sec¢do ''Outros
medicamentos e BRUKINSA"). Se fez uma cirurgia recente ou planeia fazer uma cirurgia, o
seu médico poderd pedir-lhe que pare de tomar BRUKINSA por um curto periodo de tempo
(3 a 7 dias) antes e ap0s a sua cirurgia ou procedimento dentario

o se tiver um ritmo cardiaco irregular ou tiver uma histéria de ritmos cardiacos irregulares ou
insuficiéncia cardiaca grave ou se apresentar qualquer um dos seguintes sintomas: dificuldade
em respirar, fraqueza, tonturas, vertigens, desmaios ou quase-desmaios, dores no peito ou
pernas inchadas

o se alguma vez foi alertado como estando em risco acrescido de contrair infe¢des. Pode vir a ter
infecdes virais, bacterianas ou fingicas durante o tratamento com BRUKINSA exibindo os
seguintes possiveis sintomas: febre, arrepios, fraqueza, confusao, dores no corpo, sintomas de
constipacdo ou gripe, cansaco ou falta de ar, pele ou olhos amarelados (ictericia).

. se tiver tido ou puder ter hepatite B. Isto porque BRUKINSA pode fazer com que a hepatite B
fique novamente ativa. Os doentes irdo ser cuidadosamente verificados pelo seu médico para
sinais desta infe¢do antes de ser iniciado o tratamento

o se tiver problemas no figado ou nos rins

o se tiver sido recentemente sujeito a qualquer cirurgia, especialmente se esta puder afetar a
forma como absorve alimentos ou medicamentos no seu estdmago ou intestino

. se teve recentemente contagens baixas no sangue de glébulos vermelhos, de células que
combatem as infe¢des ou de plaquetas

o se tiver tido outros carcinomas no passado, incluindo cancro da pele (p. ex., carcinoma das

células basais ou carcinoma das células escamosas). Por favor, utilize protecao solar.

Se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si (ou se tiver dividas), fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Testes e exames de verificacao antes e durante o tratamento

Os testes de laboratério podem mostrar linfocitose, um aumento de glébulos brancos (linfécitos) no
seu sangue nas primeiras semanas de tratamento. Isto é esperado e pode durar alguns meses. Isto ndo
significa necessariamente que o0 seu cancro no sangue esteja a piorar. O seu médico ird verificar as
suas contagens sanguineas antes e durante o tratamento e em casos raros o seu médico pode dar-lhe
outro medicamento. Fale com o seu médico sobre o que significam os resultados do seu teste.

Sindrome de lise tumoral (TLS): durante o tratamento do cancro ja se detetaram niveis pouco
habituais de quimicos no sangue causados pela decomposi¢do rapida das células tumorais e por vezes
mesmo na auséncia de tratamento. Isto podera levar a altera¢des no funcionamento do figado,
alteracdes do ritmo cardiaco ou convulsdes. O seu médico ou outro profissional de saide poderd
efetuar andlises ao sangue para detetar a existéncia da TLS.

Criancas e adolescentes

BRUKINSA nio deve ser utilizado em criangas e adolescentes, pois € pouco provavel que funcione.
Outros medicamentos e BRUKINSA

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a

tomar outros medicamentos. Isto inclui quaisquer medicamentos obtidos sem prescricdo médica,
medicamentos a base de plantas e suplementos. Isto porque BRUKINSA pode afetar o modo como
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alguns medicamentos funcionam. E outros medicamentos podem afetar também o modo como o
BRUKINSA funciona.

BRUKINSA pode fazer com que sangre mais facilmente. Isto significa que deve informar o seu
médico se tomar outros medicamentos que aumentem o seu risco de hemorragia. Isto inclui
medicamentos, tais como:

° acido acetilsalicilico (aspirina) e anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) tais como
ibuprofeno e naproxeno,

o anticoagulantes, como a varfarina, heparina e outros medicamentos para tratar ou prevenir os
coagulos sanguineos,

. suplementos que possam aumentar o risco de hemorragia tais como 6leo de peixe, vitamina E

ou sementes de linhaca.
Se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si (ou se tiver dividas), fale com o seu médico,
farmacéutico, ou enfermeiro antes de tomar BRUKINSA.

Informe igualmente o seu médico se toma alguns dos seguintes medicamentos — Os efeitos de
BRUKINSA ou de outros medicamentos podem ser influenciados se tomar BRUKINSA juntamente
com qualquer um dos seguintes medicamentos:
. antibidticos para tratar infe¢des bacterianas — ciprofloxacina, claritromicina,
eritromicina, nafcilina ou rifampicina
o medicamentos para tratar infe¢des fingicas — fluconazol, itraconazol, cetoconazol,
posaconazol, voriconazol
. medicamentos para a infecao pelo VIH — efavirenz, etravirina, indinavir, lopinavir, ritonavir,
telaprevir
medicamento para prevenir as nduseas e vomitos associados a quimioterapia— aprepitant
medicamentos para a depressao — fluvoxamina, hipericao
medicamentos chamados inibidores das cinases para o tratamento de outros cancros — imatinib
medicamentos para a hipertensao ou dor no peito — bosentano, diltiazem, verapamilo
medicamentos para o coragdo/antiarritmicos — digoxina, dronedarona, quinidina
medicamentos para prevenir convulsdes, tratar a epilepsia ou tratar um problema doloroso da
face chamado nevralgia do trigémeo — carbamazepina, mefenitoina, fenitoina

. medicamentos for enxaquecas e cefaleias em salvas — di-hidroergotamina, ergotamina

. medicamentos para sonoléncia extrema e outros problemas do sono — modafinil

. medicamentos para psicoses e sindrome de Tourette — pimozida

. medicamentos para anestesia — alfentanilo, fentanilo

. medicamentos chamados agentes imunossupressores — ciclosporina, sirolimus, tacrolimus
BRUKINSA e alimentos

As toranjas e as laranjas-amargas devem ser consumidas com cuidado por volta da hora a que toma
BRUKINSA. Isto porque podem aumentar a quantidade de BRUKINSA no seu sangue.

Gravidez e amamentacao
Nao engravide enquanto estd a tomar este medicamento. BRUKINSA ndo deve ser utilizado durante a
gravidez. Desconhece-se se BRUKINSA pode causar danos ao seu bebé em gestacao.

As mulheres em idade fértil t€ém de utilizar um método contracetivo altamente eficaz durante o
tratamento com BRUKINSA e durante pelo menos um més apds o tratamento. Tem de ser utilizado
um método contracetivo de barreira (p. ex., preservativos) com os contracetivos hormonais como a
pilula ou dispositivos.

. Informe o seu médico imediatamente se engravidar.
. Nao amamente enquanto estiver a tomar este medicamento. BRUKINSA pode passar para o

leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

35



Pode sentir-se cansado ou tonto ap6s tomar BRUKINSA, o que pode afetar a sua capacidade de
conduzir veiculos ou utilizar maquinas.

BRUKINSA contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, € praticamente
“isento de sodio”.

3. Como tomar BRUKINSA

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

A dose recomendada é de 320 mg (4 cdpsulas) por dia, sob a forma de 4 cdpsulas uma vez por dia ou
de 2 cdpsulas de manha e 2 capsulas a noite.

O seu médico pode ajustar a dose.

Engula as capsulas com um copo de dgua, com alimentos ou fora das refeicdes.

Tome as capsulas a mesma hora em cada dia.

BRUKINSA atua melhor se for engolido inteiro. Por conseguinte, engula as cdpsulas inteiras. Nao
abrir, quebrar ou mastigar as capsulas.

Se tomar mais BRUKINSA do que deveria
Se tomar mais BRUKINSA do que deveria, fale com um médico imediatamente. Leve consigo a
embalagem das capsulas e este folheto informativo.

Caso se tenha esquecido de tomar BRUKINSA

Se falhar uma dose, tome-a na toma seguinte e continue a tomar o medicamento como planeado. Se
toma BRUKINSA uma vez por dia, tome a dose seguinte no dia seguinte. Se toma o medicamento
duas vezes por dia, de manhi e a noite, e se esqueceu de tomd-lo de manha, tome a dose seguinte a
noite. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a cipsula que se esqueceu de tomar. Se ndo tiver a
certeza, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro sobre quando tomar a sua dose seguinte.

Se parar de tomar BRUKINSA

Nao pare de tomar este medicamento a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Caso ainda tenha ddvidas 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 nio se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar BRUKINSA e diga a um médico imediatamente se sentir algum dos seguintes
efeitos indesejaveis:
e FErupcio da pele com comichao, dificuldade em respirar, inchaco da face, labios, lingua ou
garganta — pode estar a ter uma reagdo alérgica ao medicamento.

Informe imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

° febre, calafrios, dores no corpo, sensagc@o de cansaco, sintomas de constipag@o ou gripe, ter
falta de ar, urinar frequente e com dores — estes podem ser sinais de uma infe¢ado (viral,
bacteriana ou fuingica). Estes podem incluir infe¢des do nariz, garganta ou seios nasais (infe¢do
do trato respiratdrio superior), pneumonia ou infe¢des do trato urindrio.

o tonturas
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tosse

nédoas negras ou tendéncia aumentada de ndédoas negras; contusdes

hemorragia

sangue na urina

diarreia; o seu médico pode precisar de lhe dar um fluido e substituto salino ou outro
medicamento

prisdo de ventre

erupcdo da pele

dores nos musculos e 0ssos

fadiga

pressdo arterial alta

andlises ao sangue que mostram um nimero reduzido de células sanguineas. O seu médico
deve fazer andlises ao sangue durante o tratamento com BRUKINSA para verificar o nimero
de células sanguineas.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

o infecdes nos pulmdes (infe¢do do trato respiratdrio inferior)

reativacdo da hepatite B (caso ja tenha tido Hepatite B, esta pode regressar)

pequenas manchas de sangue sob a pele

sangramento do nariz

batimento cardiaco acelerado, sensag¢do que o coragdo saltou um batimento, pulso fraco ou
irregular, sensacdo de atordoamento, falta de ar, desconforto no peito (sintomas de problemas
do ritmo cardiaco)

fraqueza

comichdo na pele

maos, tornozelos ou pés inchados

Contagem baixa de glébulos brancos com febre (neutropenia febril)

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

. sangramento intestinal (sangue nas fezes)

. niveis pouco habituais de quimicos no sangue causados pela decomposi¢ao rapida das células
cancerigenas ocorreram durante o tratamento do cancro e por vezes mesmo na auséncia de
tratamento (sindrome de lise tumoral)

Desconhecida:
° Vermelhiddo e pele descamada numa drea grande do corpo, que pode provocar comichio ou
dor (dermatite exfoliativa generalizada)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

S. Como conservar BRUKINSA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco e embalagem apés VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de BRUKINSA
. A substancia ativa é zanubrutinib. Cada cdpsula contém 80 mg de zanubrutinib.
o Os outros componentes S30:

- conteddo da capsula: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, laurilsulfato de
s6dio(E487), silica coloidal anidra, estearato de magnésio. Ver seccdo 2 “BRUKINSA contém
sodio”.

- invélucro da cdpsula: gelatina e diéxido de titanio (E171)

- tinta de impressdo: goma-laca glacé (E904), 6xido de ferro negro (E172) e propilenoglicol
(E1520).

Qual o aspeto de BRUKINSA e contetido da embalagem

BRUKINSA ¢é uma cédpsula branca a esbranquicada de 22 mm de comprimento, marcada com
"ZANU 80" a tinta preta de um lado. As cdpsulas sdo fornecidas num frasco de pldstico com um
fecho resistente a abertura por criangas. Cada frasco contém 120 cépsulas.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
BeiGene Ireland Ltd.

10 Earlsfort Terrace

Dublin 2

D02 T380

Irlanda

Tel.  +353 1566 7660

E-mail bg.ireland @beigene.com

Fabricante

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus, Stamullen, Co Meath,

K32 YD60

Irlanda

BeiGene Germany GmbH
Georges-Kohler-Str. 2, 79539 Lorrach
Alemanha

BeiGene Netherlands B.V.

Evert van de Beekstraat 1, 104

1118 CL Schiphol

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
QOutras fontes de informacao

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