Folheto informativo: Informacao para o doente

Dovprela 200 mg comprimidos
pretomanid

' Este medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacdo
de nova informacdo de seguranga. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio 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 duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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.

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

U

1.

O que é Dovprela e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Dovprela
Como tomar Dovprela

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Dovprela

Contetido da embalagem e outras informacdes

O que é Dovprela e para que € utilizado

Dovprela contém a substéncia ativa pretomanid, um tipo de antibiético. Os antibidticos sdo
medicamentos usados para matar bactérias que causam doencgas.

Dovprela € usado em combinagdo com dois outros medicamentos chamados linezolida e bedaquilina
para tratar a tuberculose que afeta os pulmdes, quando a doencga se tornou resistente a muitos outros
antibidticos:

tuberculose extensivamente resistente a drogas ou
tuberculose intolerante ao tratamento ou resistente as multiplas drogas

E usado em adultos com 18 anos ou mais.

2.

O que precisa de saber antes de tomar Dovprela

Nao tome Dovprela

Se tem alergia a pretomanid, a antibidticos do grupo dos nitroimidazdis ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6)

Uma vez que o pretomanid deve ser usado em combinacido com outros medicamentos contra a
tuberculose - linezolida e bedaquilina - por favor leia também a sec¢do "Nao tomar” dos folhetos
informativos destes medicamentos. Se ndo tiver a certeza de qualquer informacao nos folhetos
informativos, por favor contacte o seu médico ou farmaceéutico.
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Adverténcias e precaucoes

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

o tiver funcdo hepatica reduzida

o se bebe dlcool regularmente

o tiver funcdo renal reduzida

o tiver ou teve distdrbios do ritmo cardiaco ou se alguém na sua familia tiver um problema de

ritmo cardiaco

tiver insuficiéncia cardiaca

. tiver ou teve tireoide subativa

. tiver reducdo dos niveis sanguineos de célcio, magnésio ou potassio

Lesdo hepdtica

Existe o risco de lesdes hepéticas quando se € tratado com Dovprela, linezolida e bedaquilina. O seu
médico ird, portanto, monitoriza-lo para detetar sinais de danos no figado e recolher amostras de
sangue antes do inicio do tratamento e regularmente durante o tratamento.

Informe o seu médico se sentir sintomas tais como:

fatiga

falta ou perda do apetite

nausea

amarelecimento da pele e dos olhos

urina escura

dores abdominais

O médico ira ajustar o seu tratamento se o seu figado estiver afetado.

Reducdo do niimero de células sanguineas

O tratamento com Dovprela, linezolida e bedaquilina pode reduzir drasticamente o nimero de células
sanguineas, tais como plaquetas sanguineas, glébulos vermelhos e glébulos brancos chamados
neutréfilos. Contacte imediatamente o seu médico sobre quaisquer sinais de nédoas negras,
hemorragias ou infegdes.

O seu médico ird monitorizar as contagens completas de sangue antes do inicio do tratamento e
regularmente durante o tratamento. O médico ird ajustar o seu tratamento se a sua contagem de células
sanguineas estiver reduzida.

Desordens nervosas nas mdos, pés ou olhos

Desordens nervosas nas maos, pés ou olhos podem ocorrer durante o tratamento. Contacte o seu
médico se tiver problemas de visdo ou dorméncia, formigueiro ou ardor nas maos ou pés durante o
tratamento. O seu médico ird ajustar o seu tratamento nestes casos. Se ocorrerem problemas de visao,
contacte um médico para um exame oftalmolégico imediato.

Aumento do nivel de dcido ldctico no sangue

Pode ocorrer uma desordem de excesso de acidificacdo sanguinea chamada acidose lactica durante o
tratamento. Contacte o seu médico se tiver nduseas ou vomitos recorrentes. O seu médico podera
ajustar o seu tratamento nestes casos.

Problemas cardiacos

Pode ocorrer uma certa anormalidade nos batimentos cardiacos conhecido como prolongamento do
QT durante o tratamento. O seu médico ird, portanto, realizar um ECG antes do inicio do tratamento e
regularmente durante o tratamento. O seu tratamento serd ajustado se ocorrerem anormalidades nos
batimentos cardiacos. Além disso, os niveis de potdssio, cdlcio e magnésio serdo monitorizados e
corrigidos se anormais.

A seguranca e eficdcia do Dovprela ndo foram estudadas em combina¢ido com medicamentos

diferentes de linezolida e bedaquilina e, portanto, ndo deve ser usado como parte de qualquer outra
combinacdo de tratamento.

30



Criancas e adolescentes

Este medicamento ndo é recomendado para criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos. Isto
¢é porque ele nao foi estudado nesta faixa etdria.

Outros medicamentos e Dovprela

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo terapias a base de plantas. Isto pode afetar a forma como o
Dovprela funciona ou aumentar o risco de efeitos colaterais.

Evite o tratamento com Dovprela e qualquer um dos seguintes medicamentos a0 mesmo tempo. Estes
podem diminuir o efeito do Dovprela de modo que o seu tratamento possa nao funcionar; portanto,
informe imediatamente o seu médico sobre estes:

o rifampicina, rifamicina, rifapentina, rifabutina: outros medicamentos para o tratamento da
tuberculose ou de algumas outras infe¢des

. efavirenz, etravirina: medicamentos para o tratamento da infecao pelo HIV

. carbamazipina, fenitoina: medicamentos para tratar a epilepsia e certas condi¢oes de dor

. Hipericao de Sao Joao: um medicamento herbal para tratar a depressao e a ansiedade

Deve também evitar o uso de medicamentos que possam ter um efeito prejudicial no seu figado
(exceto bedaquilina e linezolida). Fale com o seu médico que lhe podera dizer a quais medicamentos
isto se aplica.

Informe o seu médico se estiver a usar:

. metotrexato: um medicamento para tratar inflamacao grave das articulagdes, cancro e a psoriase
da pele

o benzilpenicilina, ciprofloxacina: medicamentos para o tratamento de infe¢des bacterianas

o indometacina: um medicamento para tratar a dor e a inflamagdo

o ritonavir: um medicamento para tratar a infecdo pelo HIV

Dovprela com alcool

Evite beber alcool enquanto estiver a ser tratado com Dovprela, pois isso aumenta o risco de sérios
danos ao figado.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

o Gravidez
Existe um conhecimento muito limitado sobre o uso do Dovprela durante a gravidez. Portanto, o
Dovprela sé € usado durante a gravidez se o beneficio para o doente superar o risco potencial do
feto. Seu médico decidird se deve ser tratado com Dovprela.

. Amamentacao
Nao se sabe se o pretomanid € transmitido ao leite humano. Seu médico decidira se deve
descontinuar a amamentacao ou evitar o tratamento com Dovprela.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Pode sentir-se tonto apds tomar Dovprela ou pode ter problemas de visdo. Nao dirija ou opere
maquinas se isso acontecer.
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Dovprela contém lactose e sédio

Se o seu médico lhe tiver dito que tem uma intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente "isento de s6dio".

3. Como tomar Dovprela

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

Dovprela € usado em combinagdo com linezolida e bedaquilina. Por favor, leia também os folhetos
informativos destes medicamentos. Caso tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

A dose recomendada é

o Dovprela: 1 comprimido uma vez ao dia
. linezolida: 1.200 mg diariamente
. bedaquilia: 400 mg uma vez por dia durante 2 semanas seguido de 200 mg 3 vezes por semana

(com pelo menos 48 horas entre as doses). Por exemplo, pode tomar bedaquilina na segunda,
quarta e sexta-feira todas as semanas a partir da semana 3.

Método de uso

Tome Dovprela ao mesmo tempo que linezolida e bedaquilina. Engula os comprimidos com um copo
de 4gua e tome-os com comida.

Os comprimidos sao tomados sob observagao direta de um profissional de saide ou de acordo com a
pratica local.

Duracao do uso

A duracdo do tratamento com a combinagdo Dovprela, linezolida e bedaquilina é de 26 semanas. O
seu médico pode decidir expandir este periodo ou interromper a dosagem para garantir que o
tratamento é seguro e eficaz para si.

Se tomar mais Dovprela do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico e leve o pacote de medicamentos consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Dovprela

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Qualquer dose nio tomada de pretomanid e bedaquilina deve ser compensada no final do tratamento.
As doses de linezolida que nao foram tomadas devido a reagdes adversas ndo devem ser compensadas.
Fale com o seu médico ou o seu farmacéutico se falhou uma dose e ndo tem a certeza do que fazer.

Se parar de tomar Dovprela

Nao pare de tomar Dovprela ou os seus medicamentos combinados linezolida ou bedaquilina sem a
autorizacdo do seu médico. Saltar doses ou ndo completar a terapia pode tornar o tratamento ineficaz e
a sua tuberculose pode piorar. Além disso, isso aumentaria a chance de as bactérias se tornarem

resistentes a esses medicamentos.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Quando o Dovprela é usado juntamente com linezolida e bedaquilina, os seguintes efeitos colaterais
foram relatados:

Contacte imediatamente o seu médico se experimentar alguma das seguintes situagoes:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

o reducdo do nimero de eritrécitos
Os possiveis sinais sdo cansago, fraqueza, falta de ar, perda de consciéncia e aumento da sede.
. aumento dos niveis sanguineos de enzimas do figado chamadas

- gamma GT (indicando quao bem o seu figado estd a funcionar)

- transaminase, como ALT, AST

Contacte o seu médico ou médica se sentir sintomas como fadiga, falta ou perda de apetite,
nauseas, amarelecimento da pele e dos olhos, urina escura ou dor abdominal.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. reducdo do nimero de glébulos brancos ou plaquetas
Possiveis sinais sdo nédoas negras, hemorragias ou infe¢des.
. aumento do nivel de 4cido lctico no sangue

Contacte o seu médico se tiver nduseas ou vomitos recorrentes.

Outros efeitos colaterais podem ocorrer com a seguinte frequéncia:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
dor de cabeca
nauseas, vomitos, indigestao
dores abdominais
acne, comichdo na pele, erupcdes na pele
diminui¢do do apetite
problemas nervosos nas maos ou nos pés, tais como dor, ardor, sensacdo anormal ou dorméncia
dores musculares e do esqueleto, como dores nas articulagdes, dores nas costas, dores
musculares.
. aumento dos niveis sanguineos:
- amilase
- uma enzima hepdtica chamada gamma GT (que indica qudo bem o seu figado estd a
funcionar)
- enzimas hepdticas chamadas transaminase, tais como ALT, AST

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

dificuldades para dormir

fraqueza, fadiga

distirbio do paladar

tonturas

espasmos musculares

diarreia, prisdo de ventre

inflamacdo do revestimento do estdmago, inflamacao do pancreas

refluxo de sucos estomacais no eséfago

queda do cabelo, pele seca

irritagdo ou dor no olho, problemas de visdo

danos nos nervos 6ticos e/ou inflamagao com inchacos e disttrbios visuais

atividade elétrica anormal do coracéo (intervalo QT do eletrocardiograma prolongado)
aumento dos niveis sanguineos:

- bilirrubina, que € a substincia de decomposi¢do amarela do pigmento sanguineo
- lipase
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- fosfatase alcalina

- creatinofosfoquinase

- ureia

diminui¢do do nivel de actcar no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

infecdo fingica (incluindo fungos da levedura candida) na boca ou garganta, que aparece como
manchas brancas

infecdo fungica

perda excessiva de fluido, volume de fluido corporal reduzido

ansiedade, depressdo

figado dilatado

amarelecimento da pele, dos 6rgaos internos e/ou dos brancos dos olhos (ictericia)
disttirbio oftalmolégico, olho seco

agravamento da capacidade de focar claramente em objetos préximos

comichdo nos olhos, inchaco nos olhos

inchaco do disco 6tico (levando a perda de visao)

surdez

sensacdo de aumento dos batimentos cardiacos

aumento dos batimentos cardiacos

tensdo arterial baixa

tosse, hemorragia nasal

sensacdo de inchaco

ardor na lingua, alargamento das estruturas pequenas e semelhantes a mamilos na
superficie superior da lingua

eczema, excesso ou perda de pigmentagdo da pele

rigidez muscular e do esqueleto

incapacidade de ter ou manter uma erecao

sangramento do ttero em intervalos irregulares, particularmente entre os periodos menstruais
esperados

mal-estar

presenca anormal da albumina proteica na urina

vomitos de sangue

acidez do sangue

diminui¢do da eliminag@o do produto de rutura do tecido muscular creatinina através dos rins
falta de globulos brancos e vermelhos, e plaquetas sanguineas

diminui¢do dos niveis no sangue:

- calcio

- magnésio

aumento dos niveis sanguineos:

- creatinina e creatinofosfoquinase

- acido drico

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.
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S. Como conservar Dovprela
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na caixa, frasco ou blister
apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Dovprela

. A substancia ativa é pretomanid. Cada comprimido contém 200 mg de pretomanid.
. Os outros excipientes s@o lactose monoidratada, celulose microcristalina, glicolato de amido de
sodio, estearato de magnésio, silica coloidal, sulfato de laurilo de sédio, povidona.

Qual o aspeto de Dovprela e conteiido da embalagem

Dovprela € um comprimido oval de branco a branco gelo com M de um lado e P200 do outro.
Dimensdes do comprimido: 18 x 9 mm.

Os comprimidos sdo fornecidos em:
Embalagens blister contendo 14, 14 x 1, 182 ou 182 x 1 comprimidos
Frascos plésticos contendo 26 comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado

Mylan IRE Healthcare Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Ireland

Fabricante

Mylan Hungary Kft.
H-2900, Komarom
Mylan utca 1
Hungria

Rottapharm Limited,
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart,

Dublin 15,

D15 XD71

Irlanda
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Mylan bvba/sprl
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00

Buarapus
Maiinan EOO/]
Tem: +359 2 44 55 400

Ceska republika
Mylan Healthcare CZ s.r.0.
Tel.: + 420 222 004 400

Danmark
Viatris ApS
TIf: +45 28 11 69 32

Deutschland
Mylan Healthcare GmbH
Tel.: +49 800 0700 800

Eesti

BGP Products Switzerland GmbH Eesti
filiaal

Tel.: + 372 6363 052

EALGOa
Generics Pharma Hellas EITE
TnA: +30 210 993 6410

Espana
Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.
Tel.: + 34 900 102 712

France
Mylan Medical SAS
Tel.: +33 156 64 10 70

Hrvatska
Mylan Hrvatska d.o.o.
Tel.: +385 1 23 50 599

Ireland

Mpylan Ireland Limited
Tel.: +353 1 8711600

Lietuva
Mylan Healthcare UAB
Tel.: +370 5 205 1288

Luxembourg/Luxemburg
Mylan bvba/sprl

Tel: + 32 (0)2 658 61 00
(Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Mylan EPD Kft
Tel.: + 36 1465 2100

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel.: + 356212201 74

Nederland
Mylan BV
Tel.: +31 (0)20 426 3300

Norge
Viatris AS
Tel: + 47 66 75 33 00

Osterreich
Arcana Arzneimittel GmbH
Tel.: +43 1 416 2418

Polska
Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

Portugal
Mylan, Lda.
Tel.: + 3512141272 56

Romania
BGP Products SRL
Tel.: +40 372 579 000

Slovenija

Mylan Healthcare d.o.o.
Tel.: + 386 1 23 63 180
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Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Mpylan Italia S.r.1.
Tel.: +39 02 612 46921

Kvmpog
Varnavas Hadjipanayis Ltd
TnA: +357 2220 7700

Latvija
Mylan Healthcare SIA
Tel.: +371 676 055 80

Slovenska republika
Mylan s.r.o.
Tel.: +421 2 32 199 100

Suomi/Finland

Viatris OY
Puh/Tel: +358 20 720 9555

Sverige
Mylan AB
Tel.: + 46 855 522 750

United Kingdom (Northern Ireland)
Mylan IRE Healthcare Limited
Tel.: +353 18711600

Este folheto foi revisto pela altima vez em { MM/AAAA }

Foi concedida a este medicamento uma «Autorizacio de Introdu¢do no Mercado condicional». Isto
significa que se aguarda mais informacao sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ird analisar, pelo menos uma vez por ano, nova informacao
sobre este medicamento e este folheto serd atualizado se necessario.

Outras fontes de informacao

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