Folheto informativo: informacao para o utilizador

LITAK 2 mg/ml solucao injetavel
cladribina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que é LITAK e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar LITAK
Como utilizar LITAK

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar LITAK

Contetido da embalagem e outras informacoes

AN

1. O que é LITAK e para que € utilizado

LITAK contém a substincia ativa cladribina. A cladribina é um agente citostatico. Afeta o crescimento
de glébulos brancos malignos (cancerosos) que desempenham um papel na leucemia de células
pilosas. LITAK ¢é utilizado para tratar esta doenca.

2. O que precisa de saber antes de utilizar LITAK

Nao utilize LITAK:

- se tem alergia a cladribina ou a qualquer outro componente de LITAK (indicados na seccao 6),

- se estd gradvida ou a amamentar,

- se tem menos de 18 anos,

- se tem uma disfungdo moderada ou grave dos rins ou do figado,

- se estd a utilizar outros medicamentos que afetam a producdo de células sanguineas na medula
Ossea (mielossupressao).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar LITAK.

Em qualquer momento, durante ou apés o tratamento, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro caso:

ocorra visdo turva, perda de visdo ou visdo dupla, sinta dificuldade em falar, fraqueza num brago ou
perna, alteracdo na forma de andar ou problemas de equilibrio, dorméncia persistente, diminui¢ido ou
perda da sensibilidade, perda de memoria ou confusdo. Estes podem ser sintomas de uma doenca
cerebral grave e potencialmente fatal conhecida como leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LMP).

Se tinha estes sintomas antes do tratamento com cladribina, informe o seu médico de qualquer
alteracdo nestes sintomas.
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Tome especial cuidado com LITAK
Informe o seu médico se tem ou teve:
- problemas do figado ou rins
- infecoes
= se tem uma infecdo, esta serd tratada antes de comegar a utilizar LITAK.
= se detetar quaisquer sinais de infe¢des (como sintomas de tipo gripal ou febre) durante ou
apos o tratamento com LITAK, informe o seu médico imediatamente.
- febre

Antes e durante o seu tratamento com LITAK serd submetido regularmente a andlises ao sangue para
verificar se € seguro continuar o tratamento. O seu médico pode decidir que devera receber transfusdes
de sangue para melhorar o nivel das células sanguineas. Além disso, serdo verificadas as suas fungdes
hepdticas e renais.

Os homens que pretendam procriar, deverdo informar o médico do seu desejo antes de o tratamento
com LITAK ser iniciado. Nao devera procriar durante o tratamento e até 6 meses ap6s o tratamento
com LITAK. O seu médico podera aconselha-lo acerca da possibilidade de conservar esperma por
congelamento (criopreservacio).

Outros medicamentos e LITAK

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Informe especialmente o seu
médico se estiver a utilizar qualquer medicamento que contenha:

- corticosteroides, geralmente utilizados para tratar a inflamagao

- antivirais, utilizados para tratar infecoes virais.

Nao deve utilizar LITAK com outros medicamentos que afetam a producgéo de células sanguineas na
medula ssea (mielossupressao).

Gravidez e amamentaciao

Nao deve utilizar LITAK se estiver gravida. Devera tomar as precaugdes contracetivas adequadas
durante a terapéutica e, pelo menos, durante seis meses ap0ds a sua dltima dose de LITAK. Se
engravidar durante o tratamento, deverd informar o seu médico imediatamente.

Nao pode amamentar durante o tratamento com LITAK e, pelo menos, durante seis meses apds a sua
dltima dose de LITAK.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

LITAK exerce um efeito significativo sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas, uma vez
que pode causar-lhe sonoléncia ou tonturas. Se sentir sonoléncia, que pode ocorrer devido ao niimero
baixo de glébulos vermelhos causado pelo tratamento com LITAK, ou tonturas, ndo devera conduzir e
utilizar maquinas.

3. Como utilizar LITAK

Utilize LITAK exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se
tiver dividas.

O seu médico calculard a sua dose de acordo com o seu peso e explicar-lhe-4 o esquema de tratamento
com todo o promenor. A dose didria recomendada € de 0,14 mg por quilo de peso corporal, durante

cinco dias consecutivos (um ciclo de tratamento).

LITAK tem de ser injetado sob a sua pele (injecao subcutinea), mais ou menos a mesma hora todos os
dias.
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Se injetar LITAK a si proprio, o seu médico ou enfermeiro dar-lhe-do primeiro a formagao adequada.
No final deste folheto encontrard instru¢cdes pormenorizadas para a injecao.

Pode também ter de tomar outro medicamento que contém a substancia ativa alopurinol para diminuir
o excesso de 4cido trico.

Se utilizar mais LITAK do que deveria
No caso de injetar uma dose incorreta informe imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar LITAK
N3ao injete uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de administrar. No caso de se
esquecer de injetar uma dose, informe imediatamente o seu médico.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico se tiver qualquer um dos seguintes sintomas durante ou apds o
tratamento com LITAK:

- qualquer sinal de infecdo (tais como sintomas de tipo gripal)

- febre

Nao se pode excluir a possibilidade de ocorréncia repetida de doenca maligna (cancerosa). Isto
significa que o risco de desenvolver no futuro uma doenca maligna é ligeiramente mais elevado do que
nas pessoas saudaveis. Este risco ligeiramente maior pode ser causado pela leucemia de células pilosas
ou pelas terapéuticas utilizadas para tratar a doenga incluindo LITAK.

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes (que podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

] Infecdes.

= Febre.

. Numero baixo de certos glébulos brancos (neutréfilos e linfécitos) e de plaquetas nas anélises
sanguineas.

. Numero baixo de glébulos vermelhos, o que pode causar anemia com sintomas tais como
cansago e sonoléncia.

. Diminuic¢do da funcio do sistema imunitario do seu organismo.

. Dores de cabeca, tonturas.

. Sons respiratdrios anormais, sons tordcicos anormais, tosse.

. Vontade de vomitar (nduseas), prisdo de ventre e diarreia.

. Erupc¢io na pele (exantema cutaneo), inchaco, vermelhiddo assim como dor a volta do local de

injecdo, transpiracio. As reacdes da pele sdo na sua maioria ligeiras a moderadas e resolvem-se
geralmente em poucos dias.

. Cansaco, arrepios, diminui¢@o do apetite.

. Fraqueza.
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Efeitos secundarios frequentes (que podem afetar até 1 em 10 pessoas)

. Ocorréncia repetida de doenga maligna (cancerosa).

. Nuimero baixo de plaquetas que pode causar hemorragias anormais (por exemplo, hemorragias
do nariz ou pele).

= Insénia, ansiedade.

= Aumento da frequéncia cardiaca, sons cardiacos anormais, tensdo arterial baixa, diminui¢do da
irrigacdo sanguinea do musculo cardiaco.

. Falta de ar, inchago a nivel do tecido pulmonar devido a infe¢do, inflamagao da boca e lingua.

. Dor abdominal e presenca de uma quantidade excessiva de gases no estdmago ou intestinos,

sobretudo aumentos ligeiros dos valores laboratoriais das provas hepéticas (bilirrubina,
transaminases) que normalizam assim que o tratamento tiver terminado.

. Comichao, erupgdo da pele com comichio (urticaria), vermelhiddo da pele e dor na pele.
. Inchaco dos tecidos (edema), sensac@o de mal-estar, dor (dores musculares, articulares e
dsseas).

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. Anemia causada pela destruicdo de glébulos vermelhos.

. Insénia, dorméncia e formigueiros na pele, debilidade, inatividade, perturbacao dos nervos
periféricos, confusao, capacidade alterada para coordenar os movimentos.

. Inflamacdo dos olhos.

. Dores de garganta.
. Inflamagéo de uma veia.
. Perda de peso grave.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

. Fungao hepética diminuida.

. Fungdo renal diminuida.

. Complicacdes causadas pelo tratamento anticancerigeno devido a destrui¢do de células
cancerosas.

. Resposta de rejeicdo a transfusdes sanguineas.

. Aumento do nimero de certos glébulos brancos (eosinéfilos).

. Acidente vascular cerebral.

. Perturbacdes da fala e da degluticéo.

Ll Insuficiéncia cardiaca.

. Ritmo cardiaco anormal.

. Incapacidade do coracdo de manter a circulacio sanguinea adequada.

. Obstrucgao intestinal.

. Reacio alérgica grave da pele (sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell).

Efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

. Depressao, crise epilética.

. Inchago das pélpebras.

. Coagulo de sangue nos pulmdes.

. Inflamag@o da vesicula biliar.

. Diminuicdo da funcdo de 6rgaos devido a quantidades elevadas de uma substancia especifica

produzida pelo organismo (uma glicoproteina).

Comunicacao de efeitos secundarios

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

5. Como conservar LITAK

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
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Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar.

Nao utilize LITAK ap6s o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para injetdveis e na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Do ponto de vista microbioldgico, a menos que a abertura exclua o risco de contaminagao
microbioldgica, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se ndo for utilizado imediatamente,
os tempos e condigdes de conservacdo em uso sdo da responsabilidade do utilizador.

N3ao utilize LITAK se verificar que o frasco para injetaveis estd danificado, que a solu¢do ndo estd
limpida ou que contém particulas.

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

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de LITAK

- A substéncia ativa é a cladribina. Cada ml de solucdo contém 2 mg de cladribina. Cada frasco para
injetdaveis contém 10 mg de cladribina em 5 ml de solugdo.

- Os outros componentes sdo o cloreto de sddio, hidréxido de sédio (para ajuste do pH), 4cido
cloridrico (para ajuste do pH) e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de LITAK e contetido da embalagem

LITAK ¢ apresentado em frascos para injetdveis de vidro contendo 5 ml de uma solugao injetavel, incolor e
transparente.

Apresentacdes de 1 ou de 5 frascos para injetdveis. E possivel que nio sejam comercializadas todas as
apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

D-79576 Weil/Rhein

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular da
Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

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

INSTRUCOES RELATIVAS A INJECAO:

Esta sec¢do contém informagdes sobre como administrar uma injecdo de LITAK. E importante que
ndo tente administrar a si préprio a injecdo a menos que o seu médico ou enfermeiro lhe tenham dado
as instrucdes devidas. O seu médico dir-lhe-4 qual é a quantidade de LITAK de que necessita e da
frequéncia e altura em que tem de autoinjetar o medicamento. LITAK deve ser injetado no tecido que
fica por baixo da pele (injec@o subcutdnea). Caso tenha quaisquer dividas relacionadas com a
administracdo da inje¢do, fale com o seu médico ou enfermeiro.
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