Folheto Informativoe: Informacio para o doente

Evrenzo 20 mg comprimidos revestidos por pelicula

Evrenzo 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

Evrenzo 70 mg comprimidos revestidos por pelicula

Evrenzo 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

Evrenzo 150 mg comprimidos revestidos por pelicula
roxadustate

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 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 ou farmacéutico.

- 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 doenga.

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

O que contém este folheto

O que ¢ Evrenzo e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Evrenzo

Contetudo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Evrenzo e para que ¢ utilizado

O que é Evrenzo
Evrenzo ¢ um medicamento que aumenta o numero de glébulos vermelhos e o nivel de hemoglobina
no sangue. Contém a substancia ativa roxadustate.

Para que é utilizado Evrenzo

Evrenzo ¢é utilizado no tratamento de doentes adultos com anemia sintomatica associada a doenca
renal cronica. A anemia ocorre quando um individuo tem globulos vermelhos insuficientes e o nivel de
hemoglobina é demasiado baixo. Como consequéncia, o corpo pode ndo obter oxigénio suficiente. A
anemia pode causar sintomas como fadiga, fraqueza ou dispneia.

Como Evrenzo funciona

Roxadustate, a substancia ativa de Evrenzo, leva ao aumento do nivel do HIF, uma substancia no
corpo que aumenta a producao de gldébulos vermelhos quando os niveis de oxigénio estdo baixos. Ao
aumentar os niveis do HIF, o medicamento aumenta a producao de globulos vermelhos e aumenta os
niveis de hemoglobina (a proteina que transporta o oxigénio nos globulos vermelhos). Isto melhora o
fornecimento de oxigénio no corpo e pode reduzir os sintomas da anemia.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Evrenzo

Nao tome Evrenzo

- se tem alergia aos amendoins ou soja, ndo utilize este medicamento. Evrenzo contém lecitina de
soja.

- se tem alergia a roxadustate ou qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

- se estd gravida ha mais de 6 meses. (também ¢ preferivel evitar este medicamento no periodo
inicial da gravidez — ver sec¢@o sobre a gravidez).

- se estd a amamentar.

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Evrenzo:

- se tem epilepsia ou ja tiver tido convulsdes ou ataques.

- se tem sinais e sintomas de uma infe¢do, o que pode incluir febre, sudorese ou arrepios, dor de
garganta, nariz com corrimento, dispneia, sensacdo de fraqueza, confusdo mental, tosse, vomito,
diarreia ou dor de estomago, sensagdo de ardor ao urinar, pele vermelha ou dorida, ou
ulceragdes no corpo.

- se tem uma doenga do figado.

A doenga renal cronica e a anemia podem aumentar o risco de eventos cardiovasculares e morte. A
gestdo da sua anemia € importante. O seu médico ird monitorizar a sua hemoglobina ¢ também ter em
consideragdo o seu regime de tratamento, uma vez que o tratamento da anemia e a mudanga entre
tratamentos da anemia pode também ter um impacto negativo na sua satde cardiovascular.

Fale com o seu médico ou farmacéutico imediatamente:

- se tiver coagulos sanguineos:

- nas veias das pernas (trombose venosa profunda ou TVP), cujos sinais podem ser dor e/ou
tumefacdo das pernas, cdibras ou sensagdo de calor na perna afetada;

- nos pulmdes (embolia pulmonar ou EP), cujos sinais podem ser dispneia subita, dor
toracica (que agrava tipicamente ao respirar), sensacao de ansiedade, tonturas,
atordoamento ou desmaio, aceleracdo cardiaca, tosse (as vezes com sangue);

- no seu meio de acesso para hemodialise (trombose do acesso vascular ou TAV), o que
impede o funcionamento do acesso vascular; cujos sinais podem ser tumefagao, rubor,
endurecimento ou espessamento da pele em redor do acesso, secrecdes no local de acesso,
ndo sentir uma vibragao sobre a area de acesso;

- se tem uma convulsdo ou possiveis sinais de aviso de que uma convulsdo pode ocorrer, tais
como cefaleia, irritabilidade, medo, confusdo mental ou sensagdes estranhas;

- se tem sinais e sintomas de uma infegdo, o que inclui febre, sudorese ou arrepios, dor de
garganta, nariz com corrimento, dispneia, sensacdo de fraqueza ou de desmaio, confusdo
mental, tosse, vomito, diarreia ou dor de estdmago, ardor ao urinar, pele vermelha ou dorida, ou
ulceragdes no corpo.

Uma utilizacdo incorreta pode resultar no aumento do nimero de células no sangue e tornar o sangue
mais espesso. Isto pode causar problemas potencialmente fatais no coragdo ou vasos sanguineos.

Criancas e adolescentes
Nao dé Evrenzo a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, uma vez que nao existem
informagdes sobre a utilizacdo do medicamento nesta faixa etaria.

Outros medicamentos e Evrenzo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Evrenzo pode afetar a acdo desses medicamentos, ou esses medicamentos
podem afetar a acdo de Evrenzo.
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Especificamente, informe o seu médico ou farmacéutico se tiver tomado ou estiver a tomar qualquer

um dos seguintes medicamentos:

- medicamentos que reduzem as concentragdes de fosfato no sangue (chamados captadores de
fosfato) ou outros medicamentos ou suplementos que contenham calcio, ferro, magnésio ou
aluminio (chamados catides multivalentes), tais como o carbonato de sevelamero ou acetato de
célcio. E necessario tomar Evrenzo pelo menos 1 hora depois destes medicamentos ou
suplementos. Caso contrario, roxadustate nao sera absorvido corretamente pelo corpo.

- um medicamento para tratamento da gota, chamado probenecid.

- medicamentos utilizados para baixar o colesterol, tais como sinvastatina, atorvastatina ou
rosuvastatina (também chamados "estatinas") ou gemfibrozil.

- outros medicamentos utilizados para tratar a anemia, tais como agentes estimuladores da
eritropoiese (ESA).

Se toma normalmente qualquer um destes medicamentos, o seu médico podera decidir substitui-los e
prescrever um medicamento diferente para tomar durante o tratamento com Evrenzo.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esté4 gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, contacte o seu médico.

Evrenzo pode ser nocivo para o feto. Evrenzo ndo ¢ recomendado durante os primeiros 6 meses de
gravidez e ndo pode ser tomado durante os Gltimos 3 meses de gravidez. As mulheres que tomem
Evrenzo e tenham o potencial para engravidar tém de utilizar um método contracetivo eficaz durante o
tratamento com Evrenzo e pelo menos uma semana ap6s a ultima dose de Evrenzo. Se utilizar um
contracetivo hormonal, também devera utilizar um método de barreira, tais como o preservativo ou
diafragma.

Nao amamente se estiver a receber tratamento com Evrenzo. Desconhece-se se Evrenzo passa para o
leite materno e pode ser nocivo para o bebé.

Condugio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Este medicamento pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Podem ocorrer
convulsdes como efeito indesejavel (ver secgdo 4).

Evrenzo contém lactose, vestigios de lecitina de soja e laca de aluminio Allura Red AC

Evrenzo contém agucar (lactose), vestigios de amendoim e de soja (lecitina de soja) e um agente
corante do grupo Azo (laca de aluminio Allura Red AC). Se tiver sido informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns aglicares ou alergia a amendoins, a soja ou a agentes corantes do grupo azo,
contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Evrenzo

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

O seu médico ira dizer-lhe que dose de Evrenzo deve tomar.

O seu médico ird verificar os seus niveis de hemoglobina regularmente e aumentar ou diminuir a dose
com base nos niveis de hemoglobina.
Evrenzo ¢ tomado por via oral, na forma de comprimidos.

Tomar Evrenzo

- Tome a sua dose de Evrenzo trés vezes por semana, salvo indicagdo em contrario do seu médico
- Nunca tome Evrenzo em dias consecutivos

- Tome Evrenzo nos mesmos trés dias todas as semanas

- Evrenzo pode ser tomado a refeicdo ou entre refeicdes

- Engula os comprimidos inteiros

- Nao mastigue, parta ou esmague os comprimidos
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Tome Evrenzo pelo menos 1 hora depois de tomar medicamentos que reduzem as concentragdes de
fosfato no sangue (chamados captadores de fosfato) ou outros medicamentos ou suplementos que
contenham calcio, ferro, magnésio ou aluminio (chamados catides multivalentes).

Calendario de dosagem

Calendario de dosagem 3 vezes por semana

Evrenzo ¢ fornecido num blister com medicamento suficiente para 4 semanas (12 comprimidos),
dividido em 4 filas. Cada fila contém medicamento suficiente para 1 semana (3 comprimidos).
Certifique-se de que toma os comprimidos da mesma fila durante cada semana.

O intervalo de dose situa-se entre 20 mg trés vezes por semana ¢ uma dose maxima de 400 mg trés
vezes por semana.

Frequéncias de dosagem diferentes

Em casos excecionais (com bases nos niveis de hemoglobina), o seu médico pode decidir diminuir a
dose de Evrenzo para 20 mg duas vezes ou uma vez por semana. Neste caso, o seu médico ira
explicar-lhe a que dias da semana tem de tomar a dose.

Mais de 1 comprimido necessdrio para uma dose

Na maioria dos casos, tera 1 blister por més. Se a sua dose exigir mais de 1 blister, tera de tomar um
comprimido de cada blister por dia de dosagem. O seu médico ira explicar-lhe quando e quantos
comprimidos tomar.

O seu médico ira monitorizar o seu nivel de hemoglobina e podera interromper o tratamento
temporariamente se o nivel de hemoglobina ficar demasiado alto. Nao reinicie o tratamento até ter
indicagdo do seu médico para tal. O seu médico ira informa-lo sobre a dose de Evrenzo que deve
tomar e quando pode voltar a tomar este medicamento.

Se tomar mais Evrenzo do que deveria
Se tomar mais comprimidos ou uma dose maior do que deveria, contacte o seu médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Evrenzo

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

- Se faltarem mais de 24 horas (1 dia) até a proxima dose agendada, tome a dose em falta assim
que possivel e tome a dose seguinte no proximo dia agendado.

- Se faltarem menos de 24 horas (1 dia) até a proxima dose agendada: salte a dose em falta e tome
a dose seguinte no proximo dia agendado.

Se parar de tomar Evrenzo
N3ao pare de tomar este medicamento sem indicagdo por parte do seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.
Alguns dos possiveis efeitos indesejaveis podem ser graves. Contacte o seu médico imediatamente
se tiver algum dos seguintes:
- coagulo sanguineo nas veias das pernas (trombose venosa profunda ou TVP) (pode afetar

até 1 em 10 pessoas).
- coagulo sanguineo nos pulmdes (embolia pulmonar) (pode afetar até 1 em 100 pessoas).
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- coagulo sanguineo no seu meio de acesso da hemodialise (trombose do acesso vascular ou
TAV) que causa o encerramento ou ndo funcionamento do acesso vascular se estiver a utilizar
uma fistula ou enxerto como meio de acesso de didlise (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas).

- convulsdes e sinais de aviso de convulsdes (pode afetar até 1 em 10 pessoas).

- sepsis, uma infe¢do grave e, em alguns casos, potencialmente fatal (pode afetar
até 1 em 10 pessoas).

- rubor e descamag@o da pele numa zona maior do corpo, a qual pode causar comichdo ou dor
(dermatite exfoliativa) (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Outros efeitos indesejaveis possiveis

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

- nivel aumentado de potassio

- tensdo arterial alta (hipertensao)

- sensacao de enjoo (nauseas)

- diarreia

- inchago devido a retengdo de liquidos nas extremidades (edema periférico)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dificuldade em dormir (insdnia)

- dor de cabeca

- vOmitos

- prisdo de ventre

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- nivel aumentado de bilirrubina no sangue

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- funcao tiroideia diminuida

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis. nao 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 Evrenzo

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

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

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Evrenzo
Evrenzo 20 mg:
- A substancia ativa ¢ roxadustate. Cada comprimido contém 20 mg de roxadustate

Evrenzo 50 mg:
- A substancia ativa é roxadustate. Cada comprimido contém 50 mg de roxadustate.

Evrenzo 70 mg:
- A substancia ativa é roxadustate. Cada comprimido contém 70 mg de roxadustate.

Evrenzo 100 mg:
- A substancia ativa ¢ roxadustate. Cada comprimido contém 100 mg de roxadustate.

Evrenzo 150 mg:
- A substancia ativa ¢ roxadustate. Cada comprimido contém 150 mg de roxadustate.

Os outros componentes sao:

- nucleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina (E460), croscarmelose
sodica (E468), povidona (E1201), estearato de magnésio (E470b).

- revestimento por pelicula: alcool polivinilico (E1203), talco (E553b), macrogol (E1521), laca de
aluminio Allura Red AC (E129), di6xido de titanio (E171), lecitina (soja) (E322).

Qual o aspeto de Evrenzo e contetido da embalagem

Evrenzo 20 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula vermelhos, ovais, com o niimero "20" em
relevo num dos lados.

Evrenzo 50 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula vermelhos, ovais, com o ntimero "50" em
relevo num dos lados.

Evrenzo 70 mg sdo comprimidos revestidos por pelicula vermelhos, redondos, com o numero "70" em
relevo num dos lados.

Evrenzo 100 mg s@o comprimidos revestidos por pelicula vermelhos, ovais, com o numero "100" em
relevo num dos lados.

Evrenzo 150 mg s@o comprimidos revestidos por pelicula vermelhos, em forma de améndoa, com o
nimero "150" em relevo num dos lados.

Evrenzo esta disponivel em blisters destacaveis para dose unitaria em PVC/aluminio contendo
12 x 1 comprimidos revestidos por pelicula e 36 x 1 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante
Astellas Pharma Europe B.V.

Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Paises Baixos

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Astellas Pharma B.V. Branch Astellas Pharma d.o.o.
Tél/Tel: +32 (0)2 5580710 Tel.: +370 37 408 681
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Bruarapus
Acrenac ®apma EOO/]
Ten.: +359 2 862 53 72

Ceska republika
Astellas Pharma s.r.0.
Tel: +420 221 401 500

Danmark
Astellas Pharma a/s
TIf: +45 43 430355

Deutschland
Astellas Pharma GmbH
Tel.: +49 (0)89 454401

Eesti
Astellas Pharma d.o.o.
Tel: +372 6 056 014

E\\Gda
Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900

Espaiia
Astellas Pharma S.A.
Tel: +34 91 4952700

France
Astellas Pharma S.A.S.
Tél: +33 (0)1 55917500

Hrvatska
Astellas d.o.o
Tel: +385 1670 0102

Ireland
Astellas Pharma Co. Ltd.
Tel: +353 (0)1 4671555

Island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Italia
Astellas Pharma S.p.A.
Tel: +39 (0)2 921381

Kvbmpog

EALGOO

Astellas Pharmaceuticals AEBE
TnA: +30 210 8189900
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Luxembourg/Luxemburg
Astellas Pharma B.V. Branch
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 5580710

Magyarorszag
Astellas Pharma Kft.
Tel.: +36 1 577 8200

Malta
Astellas Pharmaceuticals AEBE
Tel: +30 210 8189900

Nederland
Astellas Pharma B.V.
Tel: +31 (0)71 5455745

Norge
Astellas Pharma
TIf: +47 66 76 46 00

Osterreich
Astellas Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0)1 8772668

Polska
Astellas Pharma Sp.z.0.0.
Tel.: +48 225451 111

Portugal
Astellas Farma, Lda.
Tel: +351 21 4401320

Romania
S.C.Astellas Pharma SRL
Tel: +40 (0)21 361 04 95/96/92

Slovenija
Astellas Pharma d.o.o
Tel: +386 14011400

Slovenska republika
Astellas Pharma s.r.o.
Tel: +421 2 4444 2157

Suomi/Finland
Astellas Pharma
Puh/Tel: +358 (0)9 85606000

Sverige
Astellas Pharma AB
Tel: +46 (0)40-650 15 00



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Astellas Pharma d.o.o. Astellas Pharma Co., Limited
Tel: +371 67 619365 Tel: +353 (0)1 4671555
Free call from Northern Ireland: 0800783 5018

Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/AAAA
Outras fontes de informacao

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