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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Gefitinib Stada 250 mg comprimidos revestidos por pelicula
Gefitinib

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

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

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

- 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 secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccao 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Gefitinib Stada e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Gefitinib Stada
3. Como tomar Gefitinib Stada

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Gefitinib Stada

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

p—

. O que € Gefitinib Stada e para que é utilizado

Gefitinib Stada contém a substancia ativa gefitinib que bloqueia a proteina chamada
“recetor do fator do crescimento epidérmico” (EGFR). Esta proteina estd envolvida no
crescimento e disseminagdo das células cancerosas.

Gefitinib Stada € usado para tratar adultos com cancro das células ndo pequenas do
pulmao. Este cancro € uma doenca na qual se formam células malignas (cancerosas) nos
tecidos do pulmao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Gefitinib Stada

Nao tome Gefitinib Stada
- se tem alergia ao gefitinib ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6, ‘Qual a composi¢ao de Gefitinib Stada).
- se estd a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Gefitinib Stada
- se ja alguma vez teve outros problemas nos pulmdes. Alguns destes problemas
podem agravar-se durante o tratamento com Gefitinib Stada.
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- se ja teve problemas com o seu figado.

Criangas e adolescentes
Gefitinib Stada € contraindicado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:
- Fenitoina ou carbamazepina (para a epilepsia).
- Rifampicina (para a tuberculose).
- Itraconazol (para infecdes fingicas).
- Barbitdricos (um tipo de medicamento usado para problemas do sono).
- Medicamentos a base de plantas contendo hipericio (Hypericum perforatum, usados
para a depressao e ansiedade).
- Inibidores da bomba de protdes, antagonistas H2 e antidcidos (para ulceras,
indigestdo, azia e para reduzir a acidez no estdmago).
Estes medicamentos podem afetar o modo de acdo de Gefitinib Stada.
- Varfarina (um conhecido anticoagulante oral, para evitar codgulos sanguineos). Se
estiver a tomar um medicamento contendo esta substancia ativa, o seu médico pode
querer fazer andlises ao sangue mais frequentemente.
Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, ou caso tenha dividas, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar Gefitinib Stada.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Antes de tomar este medicamento, informe o seu médico se estd gravida, planeia
engravidar, ou se estd a amamentar.

Recomenda-se que evite engravidar durante o tratamento com Gefitinib Stada uma vez
que Gefitinib Stada pode prejudicar o seu bebé.

Nao tome Gefitinib Stada se estiver a amamentar para seguranca do seu bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se sentir fraqueza enquanto estiver a tomar este medicamento, tome precauc¢do ao
conduzir ou utilizar ferramentas ou maquinas.

Gefitinib Stada contém lactose
Se tiver intolerdncia a alguns acucares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Gefitinib Stada contém croscarmelose de s6dio e laurel sulfato de sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.
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3. Como tomar Gefitinib Stada

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

- A dose recomendada € de um comprimido de 250 mg por dia.

- Tome o comprimido aproximadamente a mesma hora cada dia.

- Pode tomar o comprimido com ou sem alimentos.

- Nao tome antidcidos (para reduzir os niveis de dcido no seu estdmago) 2 horas antes

ou 1 hora apds tomar Gefitinib Stada.
Se tiver dificuldade em engolir o comprimido, dissolva-o em meio copo de dgua (sem
gds). Nao devem ser utilizados outros liquidos. Nao esmague o comprimido. Agite até
que o comprimido se dissolva. Pode demorar até 20 minutos. Beba o liquido
imediatamente. Para garantir que bebeu todo o medicamento, volte a encher o copo com
dgua até meio e beba novamente.

Se tomar mais Gefitinib Stada do que deveria
Se tomou mais comprimidos do que deveria, fale imediatamente com um médico ou
farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Gefitinib Stada
O que fazer se se esqueceu de tomar uma dose depende de quanto tempo falta para a
proxima dose.
- Se faltarem 12 horas ou mais para a préoxima dose: tome o comprimido que se
esqueceu logo que se lembre. Depois, tome a dose seguinte como habitual.
- Se faltarem menos de 12 horas para a préxima dose: ndo tome o comprimido que se
esqueceu. Tome o comprimido seguinte a hora habitual.
Nao tome uma dose a dobrar (dois comprimidos a0 mesmo tempo) para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmaceéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Fale imediatamente com o seu médico se detetar algum dos seguintes efeitos secundérios
pode necessitar de tratamento médico urgente:
- Reacdo alérgica (frequente), particularmente se os sintomas incluem inchago da face,
labios, lingua ou garganta, dificuldade em engolir, urticdria (erup¢do na pele com
comichdo), erupcao urticariana e dificuldades em respirar.
- Falta de ar grave, ou stbito agravamento da falta de ar, possivelmente com tosse ou
febre. Isto pode significar que tem uma inflamag¢ao dos pulmdes chamada “doenca
pulmonar intersticial”’. Pode afetar cerca de 1 em 100 pessoas que toma Gefitinib
Stada e pode provocar risco de vida.
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- Erupgdes na pele graves (raro) que afetam grandes dreas do seu corpo. Os sinais
incluem vermelhidao, dor, ulceras, bolhas, descamacgdo da pele. Os l4bios, nariz, olhos
e 0rgdos genitais também podem ser afetados.

- Desidratacdo (frequente) provocada por diarreia grave ou prolongada, vOmitos
(sensacdo de mal-estar), nduseas (sensacdo de enjoo) ou perda de apetite.

- Problemas dos olhos (pouco frequente), tais como dor, vermelhiddo, olhos himidos,
sensibilidade a luz ou alteragdes da visdo ou crescimento das pestanas para dentro do
olho. Isto pode significar que tem uma ulcera na superficie do olho (cérnea).

Informe o seu médico logo que possivel se detetar algum dos seguintes efeitos
secunddrios:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas

Perda de apetite ¢ Diarreia, vomitos, nduseas, vermelhiddo ou inflamacdo da boca e
Erupgdes na pele, tais como erupgao tipo acne, por vezes com comichdo e pele seca e/ou
pele lesionada ¢ Fraqueza ¢ Aumento de uma enzima hepética conhecida por alanina
aminotransferase numa andlise ao sangue; se muito elevado, o seu médico pode dizer-lhe
para parar de tomar Gefitinib Stada

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas

Boca seca ¢ Secura, vermelhiddao ou comichdo dos olhos, vermelhiddo e inflamagdo das
palpebras ¢ Problemas nas unhas, perda de cabelo ¢ Febre ¢ Hemorragia (como
hemorragia do nariz ou sangue na sua urina) * Aumento de bilirrubina e de uma enzima
hepatica conhecida por aspartato aminotransferase numa andlise ao sangue; se muito
elevado, o seu médico pode dizer-lhe para parar de tomar Gefitinib Stada * Aumento dos
niveis de creatinina numa andlise ao sangue (relacionado com a fun¢do renal), proteinas
na urina (observado num teste a urina), cistite (sensacdo de ardor ao urinar e necessidade
frequente e urgente de urinar)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas

Inflamagcdao do pancreas. Os sinais incluem dor muito grave na parte superior do
estdmago e nduseas graves e vomitos, perfuracdo gastrointestinal ¢ Inflamacgao do figado.
Os sintomas podem incluir uma sensacao de mal-estar geral, com ou sem eventual itericia
(coloracdo amarela da pele e dos olhos). Este efeito secundario € pouco frequente:
contudo, alguns doentes morreram por este efeito

Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas

Inflamacdo dos vasos sanguineos na pele. Pode ter a aparéncia de ndédoas negras ou
manchas de erupcdes amareladas na pele ¢ Cistite hemorrédgica (sensacdo de ardor ao
urinar e necessidade frequente e urgente de urinar, com sangue na urina)

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED IL.P. através dos
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contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Gefitinib Stada

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
blister (“VAL”). O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido 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. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Gefitinib Stada
- A substancia € gefitinib. Cada comprimido contém 250 mg de gefitinib

- Os outros componentes (excipientes) sdao lauril sulfato de sédio, lactose mono-
hidratada, celulose microcristalina, povidona, croscarmelose de sédio, estearato de
magnésio, dlcool polivinilico, macrogol, talco, 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido
de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro negro (E172).

Qual o aspeto de Gefitinib Stada e conteido da embalagem
Os comprimidos sdo castanhos, redondos, biconvexos (com um didmetro aproximado de

11 mm), com “G9FB 250" gravado numa das faces.

Gefitinib Stada é fornecido em embalagens blister com 30 comprimidos ou 30 x 1
comprimido. O blister pode ser perfurado ou nao-perfurado.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.



Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular

Stada, Lda.

Quinta da Fonte, Edificio D. Amélia
Piso1-AlaB

2770-229 Pacgo de Arcos

Fabricante

Synthon Hispania S.L.

Castell6 1, Poligono Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
Espanha

Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holanda

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 - 18

61118 Bad Vilbel
Alemanha

STADApharm GmbH
Feodor-Lynen-Strasse 35
30625 Hannover
Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Holanda: Gefitinib Stada 250 mg, filmomhulde tabletten
Alemanha: Gefitinib STADA 250 mg Filmtabletten
Dinamarca: Gefitinib Stada

Franca: GEFITINIB EG 250 mg, comprimé pelliculé
Finlandia: Gefitinib STADA 250 mg kalvopaiillysteiset tabletit
Islandia: Gefitinib STADA 250 mg Filmuhudud tafla
Italia: GEFITINIB EG

Polénia: Gefitinib Stada

Portugal: Gefitinib Stada

Suécia: Gefitinib STADA 250 mg filmdragerade tabletter
Reino Unido: Gefitinib 250 mg, film-coated tablets

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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