Folheto informativo: Informacao para o doente

Calquence 100 mg capsulas
acalabrutinib

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacao de
nova informagdo de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para
saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

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

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

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

e Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro (ver sec¢ao 4).

O que contém este folheto

O que ¢ Calquence e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Calquence

Contetudo da embalagem e outras informagdes

Nk WD =

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

O que é Calquence
Calquence ¢ um medicamento utilizado para tratar o cancro.
e Calquence contém a substancia ativa acalabrutinib.

e Pertence a uma classe de medicamentos chamados inibidores da proteina tirosina cinase de Bruton
(BTK).

Para que ¢ utilizado Calquence
Calquence ¢ utilizado para tratar doentes adultos com leucemia linfocitica cronica (LLC).

LLC é um tipo de cancro que afeta os globulos brancos do sangue, chamados linfocitos B (ou células B).
Estas células fazem parte do sistema imunitario (as defesas do corpo).

Como funciona Calquence

Calquence funciona ao bloquear a BTK, uma proteina do corpo que ajuda essas células cancerigenas a
crescer e a sobreviver. Ao bloquear a BTK, Calquence ajuda a matar e a reduzir o nimero de células
cancerigenas, o que pode atrasar o agravamento da doenga.

Se tiver quaisquer questdes sobre como Calquence funciona ou porque € que este medicamento lhe foi
receitado fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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2.

O que precisa de saber antes de tomar Calquence

Nio tome Calquence:

se tem alergia ao acalabrutinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

Caso tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Calquence.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Calquence:

se alguma vez teve nddoas negras ou hemorragias pouco habituais ou se esta a tomar algum
medicamento que possa aumentar o seu risco de hemorragia (ver seccdo 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”).

se tem uma infecao (ver secgdo 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”™).

se foi recentemente submetido a uma cirurgia ou tem uma cirurgia planeada. O seu médico pode
interromper o tratamento com Calquence antes e depois de um procedimento médico, cirurgico ou
dentario.

se ja teve hepatite B (uma infecdo no figado) — isto porque Calquence pode voltar a ativar a hepatite
B, e para que o seu médico possa procurar sinais de reativagao (ver seccio 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”).

se tem ou ja teve batimento cardiaco irregular (ver sec¢ao 4 “Efeitos indesejaveis possiveis”™).

Fale com o seu médico se desenvolver uma nova lesdo ou qualquer alteragdo na aparéncia de uma area da
pele, uma vez que esta em risco elevado de desenvolver cancro da pele, ver secgao 4. Utilize protetor solar
e faca exames da pele regulares.

O seu médico ira verificar a sua contagem de células do sangue conforme necessario durante o tratamento.

Criancas e adolescentes
Nao utilizar este medicamento em criangas ou adolescentes com idade inferior a 18 anos. Isto porque nédo
foi estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Calquence
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos especialmente se esta a tomar alguns dos seguintes medicamentos:

e antibidticos para infegdes bacterianas — como claritromicina

o medicamentos para infe¢des fingicas — como posaconazol, itraconazol, voriconazol
cetoconazol — um medicamento para sindrome de Cushing (uma doencga na qual o corpo
produz muita quantidade da hormona cortisol)

medicamentos para a infe¢ao por VIH — como indinavir e ritonavir

medicamentos para a hepatite C — como telaprevir

rifampicina — um antibi6tico utilizado para tratar infecdes bacterianas (Tuberculose)
medicamentos para enxaquecas — ergotamina

medicamentos para niveis baixos de sddio no sangue — conivaptan

medicamentos para niveis elevados de aglicar no sangue — metformina
medicamentos para prevenir rejeicdo de orgaos — ciclosporina

medicamentos para ataques (convulsdes) ou para epilepsia — como carbamazepina e
fenitoina
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e pimozida — um medicamento utilizado para tratar o sindrome de Tourette (doenga que
causa movimentos descontrolados e surtos de palavras e sons)
e hipericdo (Hypericum perforatum) —um medicamento a base de plantas para a depressao
e teofilina — um medicamento utilizado para sibilos, falta de ar e aperto no peito
e medicamentos para reduzir o acido no estdmago:
o antiacidos — como carbonato de célcio
» Tome Calquence 2 horas antes ou 2 horas depois de tomar estes
medicamentos
o bloqueadores do recetor da histamina 2 — como ranitidina e famotidina
» Tome Calquence 2 horas antes ou 10 horas depois de tomar estes
medicamentos
o inibidores da bomba de protdes — como omeprazol
= Evite tomar estes medicamentos enquanto toma Calquence
e  metotrexato — um medicamento para doengas como artrite reumatoide, psoriase e colite
ulcerosa, que s@o causadas por uma deficiéncia no funcionamento do sistema imunitario.
= Este medicamento deve ser tomado pelo menos 6 horas antes ou depois de
Calquence.

Medicamentos que aumentam o risco de hemorragia
Calquence podera fazer com que sangre mais facilmente. Informe o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se toma outros medicamentos que aumentam o risco de hemorragia:
e Antiagregantes plaquetarios (medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue) como
acido acetilsalicilico e clopidogrel
e Anticoagulantes (tornam o sangue mais fluido) como varfarina ou enoxaparina

Gravidez
Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
Calquence. Calquence pode prejudicar o seu bebé.

Amamentacio
Nao deve amamentar durante o tratamento com Calquence e pelo menos 2 dias depois da ultima dose de
Calquence. Desconhece-se se Calquence passa para o leite materno.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

E pouco provavel que Calquence afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. No entanto, se
sentir tonturas, fraqueza ou cansago enquanto estiver a tomar Calquence, nao deve conduzir ou utilizar
maquinas.

Calquence contém sdédio

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

3. Como tomar Calquence

Calquence apenas pode ser prescrito por um médico com experiéncia na utilizacdo de medicamentos

anticancerigenos. Tome Calquence exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro se tiver dividas.
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Que quantidade deve tomar
e A dose habitual ¢ de uma capsula (100 mg) duas vezes ao dia. Tome as doses com cerca de 12 horas de
intervalo.

Como tomar

e Engula as cépsulas inteiras com agua, sensivelmente a mesma hora todos os dias.

o Nao mastigar, dissolver ou abrir as capsulas, pois pode alterar a velocidade com que o medicamento
entra no seu corpo.

e Pode tomar Calquence com alimentos ou entre refei¢des.

e Pode verificar quanto tomou a ultima capsula de Calquence olhando para o blister. As imagens no
blister vao ajudar a tomar a sua dose na altura certa — o sol para a dose da manha e a lua para a dose da
noite.

Se tomar mais Calquence do que deveria
Se tomar mais Calquence do que deveria, contacte um médico ou va ao hospital mais proximo
imediatamente. Leve as capsulas e este folheto informativo consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose

e Se tiverem passado menos de 3 horas apos a hora habitual para tomar uma dose, tome a dose em falta
imediatamente. Tome a proxima dose a hora habitual.

e Se tiverem passado mais de 3 horas ap6s a hora habitual para tomar uma dose, esqueca a dose em falta.
Tome a proxima dose a hora habitual.

e Nio tome uma dose de Calquence a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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.

Pare de tomar Calquence e contacte um médico ou dirija-se imediatamente as urgéncias mais
proximas se apresentar algum dos seguintes sintomas:

e Hemorragia. Os sintomas podem ser fezes pretas ou sangue nas fezes, urina rosada ou castanha,
hemorragia nasal, nédoas negras, hemorragia inesperada, vomitar ou tossir sangue, tonturas, fraqueza,
confusdo mental

o Infecdes. Os sinais podem incluir febre, arrepios, sentir-se fraco ou confuso, tosse, falta de ar
[(Pneumonia, um efeito indesejavel muito frequente (pode afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)
ou Infegoes por Aspergillus, um efeito indesejavel pouco frequente (pode afetar até 1 em cada
100 pessoas)].

Efeitos indesejaveis graves frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
ritmo cardiaco rapido, batimentos cardiacos irregulares, pulso fraco ou instavel, tonturas, sentir-se a
desmaiar, desconforto toracico ou falta de ar (sinais de problemas do ritmo cardiaco conhecidos como
fibrilhagdo auricular e flutter auricular).
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Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

o febre, arrepios, nauseas, vomitos, confusdo mental, falta de ar, convulsoes, ritmo cardiaco irregular,
urina escura ou turva, cansago pouco habitual ou dor muscular ou nas articulagdes. Podem ser sintomas
de sindrome de lise tumoral (TLS) — uma doenca causada pela decomposi¢ao rapida das células
cancerigenas.

Outros efeitos indesejaveis:

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

e dor muscular ou nas articulagoes

dor de cabeca

erupcdo na pele

sentir-se cansado (fadiga), fraqueza ou falta de energia

sensacao de mal-estar no seu estdmago (nauseas), vomitos, dor de estdbmago, prisdo de ventre (fezes
pouco frequentes ou dificeis de passar), diarreia (fezes frequentes ou soltas)

diminui¢do do numero de glébulos vermelhos, diminui¢do do nimero de neutroéfilos (um tipo de
células brancas, ou diminuigdo do nimero de células que ajudam o sangue a coagular (plaquetas).
tonturas

dor de cabeca, pressao nos olhos, nariz ou area da bochecha (sinusite)

dor de garganta a corrimento nasal (nasofaringite)

infecdo das vias respiratorias superiores

infe¢do do trato urinario (dor ou sensagdo de queimadura quando urina)

novos cancros, incluindo cancros da pele, que podem aparecer durante o tratamento com Calquence
(ver Secgdo 2 “O que precisa de saber antes de tomar Calquence”

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
e bronquite (ndo necessita de agdo imediata)
e herpes

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
e perda de memoria, problemas de raciocinio, dificuldade em andar ou perda de visdo — podem ser
sinais de uma infecdo cerebral grave (Leucoencefalopatia Multifocal Progressiva ou LMP).
e febre, arrepios, fraqueza, confusdo mental, mal-estar geral e amarelecimento da pele ou dos olhos
(ictericia) — podem ser sinais de reativacao da hepatite B (uma infegdo no figado).
e Linfocitose (uma quantidade de linfocitos superior ao normal), um tipo de globulos brancos, no
sangue.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Calquence

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior, com
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

71



Este medicamento nao requer condi¢des especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a proteger o
ambiente

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Calquence
A substancia ativa ¢ acalabrutinib. Cada capsula contém 100 mg de acalabrutinib.

Os outros componentes s3o:

e Conteudo da capsula: celulose microcristalina, silica coloidal anidra, amido de milho parcialmente
pré-gelatinizado, estearato de magnésio (E470b) e glicolato de amido de sodio (ver sec¢ao 2
“Calquence contém so6dio”).

e Involucro da capsula: gelatina, dioxido de titdnio (E171), 6xido de ferro amarelo (E172) e indigotina
(E132).

o Tinta de impressdo: goma-laca, 6xido de ferro preto (E172), propilenoglicol (E1520) e hidroxido de
amonia.

Qual o aspeto de Calquence e o contetido da embalagem
Calquence € uma capsula de gelatina dura, de 20 mm, com um corpo amarelo, cabeca azul, marcada com
“ACA 100 mg” em preto.

Calquence ¢ acondicionado em blisters de aluminio contendo 6 ou 8 capsulas. Cada embalagem contém
56 ou 60 capsulas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Suécia

Fabricante
AstraZeneca AB
Girtunavigen
SE-152 57 Sodertilje
Suécia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 5 2660550
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Bbnarapus
Acrpa3eneka boarapus EOO/]
Ten: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGoa
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland)
DAC

Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aréktop Pappokevtiki Atd
TnA: +357 22490305

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

Tel: +48 22 245 73 00

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia do Medicamento: http://www.ema.europa.cu
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