Folheto informativo: Informacao para o doente

Lonsurf 15 mg / 6,14 mg comprimidos revestidos por pelicula
Lonsurf 20 mg / 8,19 mg comprimidos revestidos por pelicula
trifluridina /tipiracilo

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 davidas, 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 ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Lonsurf e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lonsurf

Contetudo da embalagem e outras informagdes

AN o e

1. O que é Lonsurf e para que é utilizado

Lonsurf é um tipo de quimioterapia para o cancro que pertence ao grupo de farmacos designados
“medicamentos citostaticos antimetabolitos”.

Lonsurf contém duas substancias ativas diferentes: trifluridina e tipiracilo.
e A trifluridina impede o crescimento das células cancerigenas.
e O tipiracilo impede que a trifluridina seja degradada pelo organismo ajudando a trifluridina a
prolongar o seu efeito.

Lonsurf ¢ utilizado no tratamento de adultos com cancro do colon ou do reto — muitas vezes chamado
cancro “colo-rectal” — e cancro do estdmago (incluindo cancro da jungdo entre o eséfago e o
estomago).
e E utilizado quando o cancro se disseminou para outras partes do organismo (metastases).
e E utilizado quando outros tratamentos ndo resultaram ou quando outros tratamentos nio estdo
indicados para si.

2. O que precisa saber antes de tomar Lonsurf

Nao tome Lonsurf
- setem alergia a trifluridina ou ao tipiracilo ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secg¢do 6).

Nao tome Lonsurf se o descrito acima se aplicar a si. Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico
antes de tomar Lonsurf.

Adverténcias e precaucoes

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

e tem problemas renais

e tem problemas no figado

Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lonsurf.
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O tratamento pode levar aos seguintes efeitos indesejaveis (ver seccao 4):

e Redugdo do ntimero de certos tipos de globulos brancos (neutropenia) que sdo importantes
para proteger o seu organismo das infe¢des bacterianas e fungicas. Como consequéncia da
neutropenia pode aparecer febre (neutropenia febril) e infecdo no sangue (choque séptico)

e Reducdo do nimero de glébulos vermelhos (anemia)

e Reducdo do nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia) que sdo importantes por
impedir a hemorragia e por promover a formagdo de trombo nos vasos sanguineos lesados
parando a hemorragia

e Problemas gastrointestinais

Exames complementares e avaliagées clinicas

O seu médico ira solicitar-lhe analises ao sangue antes de cada ciclo de Lonsurf. Vai fazer um novo
ciclo a cada 4 semanas. As analises sdo necessarias, porque por vezes Lonsurf afeta as suas células
sanguineas.

Criangas e adolescentes
Este medicamento nao esta indicado para utilizagdo em criangas e adolescentes com idade inferior a
18 anos, porque pode nao ser eficaz ou seguro.

Outros medicamentos e Lonsurf

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica ou medicamentos a
base de plantas, pois Lonsurf pode afetar o modo como atuam outros medicamentos, assim como
outros medicamentos podem afetar o modo como Lonsurf atua.

Em especial fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar medicamentos utilizados para o
tratamento do VIH, tal como a zidovudina. Isto porque o efeito da zidovudina pode ndo ser tio eficaz
se estiver a tomar Lonsurf. Fale com o seu médico sobre a possibilidade de mudar para um
medicamento diferente para o VIH.

Se o acima referido se aplicar a si (ou ndo tem a certeza), fale com o seu médico ou farmacé€utico antes
de tomar Lonsurf.

Gravidez e amamentacio

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

Lonsurf pode prejudicar o seu futuro bebé.

Se engravidar, deve decidir com o seu médico se os beneficios de Lonsurf sdo superiores ao risco de
lesdes para o bebé.

Nao amamente se esta a tomar Lonsurf, pois ndo se sabe se Lonsurf passa para o leite materno.

Contracecio

Nao deve engravidar enquanto estiver a tomar este medicamento, pois pode prejudicar o seu futuro bebé.
Durante o tratamento com este medicamento e em colaborag¢ao com o seu parceiro devem ser utilizados
métodos efetivos de contracegdo, bem como durante os 6 meses seguintes a cessagao do tratamento. Se
durante este periodo ocorrer uma gravidez deve falar imediatamente com o seu médico ou farmacéutico.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Desconhece-se se Lonsurf altera a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Nao conduza ou
utilize nenhum equipamento ou maquinas se sentir sintomas que afetem a sua capacidade de
concentracao € reacao.

Lonsurf contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agucares, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

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

Que dose tomar
e O seu médico decidira a dose correta para si — a dose depende do seu peso e altura e se tem
problemas nos rins.
e Lonsurf esta disponivel em duas dosagens. O seu médico pode prescrever-lhe as duas
dosagens para perfazer a sua dose.
e O seu médico dird quantos comprimidos deve tomar de cada vez.
e Devera tomar uma dose 2 vezes por dia.

Quando tomar o Lonsurf
Ira tomar Lonsurf durante 10 dias nas primeiras 2 semanas seguido de 2 semanas de intervalo. Este
periodo de 4 semanas ¢ chamado um “ciclo”. O esquema de tratamento € o seguinte:
e 1"semana
- tome a dose 2 vezes por dia durante 5 dias
- depois faga um intervalo de 2 dias sem medicamento
e 2"semana
- tome a dose 2 vezes por dia durante 5 dias
- depois faca um intervalo de 2 dias sem medicamento
e 3%semana
- sem medicamento
e 4" semana
- sem medicamento
Comegara entdo um novo ciclo de tratamento de 4 semanas seguindo o padrao acima.

Como tomar
e Tome o medicamento por via oral.
e Engula os comprimidos inteiros com um copo de agua.
e Tome no espaco de 1 hora depois do pequeno almogo e do jantar.
e Lave as mdos depois de ter mexido no medicamento.

Se tomar mais Lonsurf do que deveria
No caso de ter tomado comprimidos a mais deve contactar o seu médico ou ir a um hospital

imediatamente. Leve a(s) sua(s) embalagem(ns) do medicamento consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar Lonsurf
e Se esqueceu uma dose, fale com o seu médico ou farmacéutico.
e Niao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao 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 nao
se manifestem em todas as pessoas.

Podem surgir com este medicamento os seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis graves
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Contacte imediatamente com o seu médico, se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis
graves: (muitos dos efeitos indesejaveis sdo observados em analises laboratoriais - por exemplo
aqueles que afetam as células do sangue)
e Neutropenia (muito frequente), neutropenia febril (frequente) e choque séptico (pouco
frequente). Os sintomas incluem arrepios, febre, suores e outros sinais de infe¢ao bacteriana
ou fungica (ver secgao 2).
e Anemia (muito frequente). Os sintomas incluem sentir falta de ar, cansago e palidez (ver
sec¢do 2).
o  Vomitos (muito frequente) e diarreia (muito frequente) que podem levar a desidratacgdo, se
grave e persistente.
e Problemas gastrointestinais graves: dor abdominal (dor de barriga) (frequente), ascite
(acumulacdo de liquido na zona da barriga) (pouco frequente), colite (inflamagdo do intestino)
(pouco frequente), pancreatite aguda (inflamagdo aguda do pancreas) (pouco frequente), ileos
(obstrugdo fisica, ou paralisagdo dos movimentos de contragdo normais do intestino) (pouco
[frequente), subileus (obstrugdo parcial fisica, ou paralisagdo dos movimentos de contragado
normais do intestino) (pouco frequente). Os sintomas incluem dores de estdmago ou
abdominais intensas que podem estar associadas a vomitos oclusdo ou suboclusdo intestinal
(obstrucdo parcial fisica ou paralisagdo dos movimentos de contragdo normais do intestino),
febre ou aumento do volume do abdémen.
e Trombocitopenia (muito frequente). Os sinais incluem hematoma (nédoa negra) ou
hemorragia ndo usual (ver secgdo 2).
e Embolia pulmonar (pouco frequente): coagulos sanguineos nos pulmdes. Os sintomas incluem
falta de ar e dor no peito ou nas pernas.
e A doenga pulmonar intersticial tem sido reportada em doentes que estdo a ser tratados com
este medicamento. Os sinais incluem dificuldade em respirar, falta de ar, com tosse ou febre.
Alguns destes efeitos graves podem conduzir a morte.

Outros efeitos indesejaveis

Fale com o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis. Muitos dos efeitos
indesejaveis sdo encontrados nas analises laboratoriais — por exemplo aqueles que afetam as suas
células sanguineas. O seu médico procurara estes efeitos indesejaveis nos resultados das suas analises.

Muito Frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
e diminui¢do do apetite
e sensacdo de muito cansaco (fadiga)
e sentir-se indisposto (nauseas)
e reducdo dos globulos brancos chamados leucocitos - pode aumentar o risco de infegdo

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

o febre

e queda de cabelo

e perda de peso

e alteragdes do paladar

e obstipacdo (prisdao de ventre)

e sensa¢do geral de mal-estar,

e Dbaixos niveis de albumina no sangue

e aumento da bilirrubina no sangue — pode provocar pele e olhos amarelados

e diminui¢do do numero de gldbulos brancos chamados linfécitos — pode aumentar o risco para

infecdes

inchago das maos, pernas ou pés

vermelhiddo, inchaco, dor nas palmas das maos e plantas dos seus pés (sindrome pés-maos)
sensacao de adormecimento ou formigueiro ou picadas nas maos ou pés

problemas ou dor na boca

inchaco das membranas mucosas — pode ser dentro do nariz, boca, garganta, olhos, vagina,
pulmdes ou intestino
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aumento das enzimas hepaticas (do figado)

proteinas na urina

erupcdo na pele, comichdo ou pele seca

sensacdo de falta de ar, infegOes das vias aéreas baixas (peito, pulmdes).

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

pressao arterial baixa ou alta

coagulos sanguineos por exemplo no cérebro ou nas pernas

analises de sangue indicando problemas de coagulagdo o que faz com que sangre mais
facilmente

batimentos cardiacos mais percetiveis, dor no peito

aumento ou diminui¢do anormal dos batimentos cardiacos

alteracdo no seu tragado cardiaco (ECG — eletrocardiograma)

aumento dos gldbulos brancos

aumento do numero de gldébulos brancos conhecidos como mondcitos

aumento da desidrogenase lactica (LDH) no sangue

baixos niveis de fosfatos, sddio, potassio ou calcio no sangue

diminui¢ao dos glébulos brancos chamados “granulécitos” ou “monocitos” — pode aumentar o
risco para infegdes

aumento do acucar no sangue (hiperglicemia), aumento da ureia, creatinina e potassio no seu
sangue

analises indicando inflamago (aumento da proteina C reativa)

dor de ouvido

sensagdo de “rodopiar” (vertigem)

sensac¢do de tontura, dor de cabeca

corrimento ou hemorragia do nariz, problemas de sinusite

dor de garganta, rouquidao, problemas na sua voz

vermelhidao, comichéo nos olhos, infe¢cdes nos olhos, lacrimejo

olho seco

problemas na visdo como visdo turva, visdo dupla, diminui¢ao da visdo, cataratas

desidratacao

distensdo abdominal, gases, indigestao

dor ou inflamagao na parte alta ou baixa do trato digestivo

inflamacdo, inchago ou hemorragia no seu intestino

inflamacgdo no estdmago, infecdo no intestino

inflamacdo ou aumento da acidez no estomago ou es6fago, refluxo

lingua dorida, polipos dentro da boca, feridas na boca, vomitos

mau halito, queda de dentes, problemas dentarios ou nas gengivas, sangramento das gengivas,
infegdes nas gengivas

vermelhidao na pele

inchago ou dor nas articulagdes ou nos dedos grandes dos pés

dor ou desconforto nos bragos ou pernas

dor, incluindo dor provocada pelo tumor

dor nos ossos, dor muscular, fraqueza muscular ou espasmos, dor nos tenddes, nervos ou
ligamentos

sensacdo de frio

“zona” (dores e erupgdes vesiculares na pele ao longo dos trajetos dos nervos afetados devido
a inflamagao dos nervos pelo virus herpes zoster)

alteracdes no figado

inflamac¢ao ou infe¢ao dos canais biliares, aumento de didmetro do canal biliar

insuficiéncia renal

infecdo viral

tosse, infecdo dos seios nasais, infe¢do da garganta,

infecdo ou inflamacgao na bexiga
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e alteragdes nas analises da urina, sangue na urina

problemas em urinar (retengdo da urina), perda da capacidade de controlar a saida da urina
(incontinéncia)

pé de atleta — infecdo fungica dos pés, infecdes microbianas

acumulag¢ao de liquido nos pulmoes

alterag¢des no ciclo menstrual

ansiedade

desmaio (sincope)

sensagdo de queimadura, desagradavel, aumento ou diminui¢do do sentido de toque e outras
altera¢Ges neurologicas ndo graves

erup¢do cutdnea com comichdo, pele avermelhada, bolhas, pele esfolada, urticaria, acne

mais transpiragdo que o normal, sensibilidade a luz, problemas nas unhas

dificuldades em dormir ou para adormecer

baixos niveis de proteinas totais no sangue

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Lonsurf
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no blister,
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Lonsurf
Lonsurf 15 mg/6,14 mg comprimido revestido por pelicula
e As substancias ativas sdo trifluridina e tipiracilo. Cada comprimido revestido por pelicula contém
15 mg de trifluridina e 6,14 mg de tipiracilo
e Os outros componentes no comprimido sdo:
- Nucleo do comprimido - lactose mono-hidratada, amido pré-gelificado e acido estedrico (ver
sec¢do 2 “Lonsurf contém lactose”.
- Revestimento - hipromelose, macrogol (8000), diéxido de titanio (E171) e estearato de magnésio.
- Tinta de impressao — shellac, 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172),
dioxido de titanio (E171), laca de aluminio indigo carmim (E132), cera de carnauba e talco.

Lonsurf 20 mg/8,19 mg comprimido revestido por pelicula
e As substancias ativas sdo trifluridina e tipiracilo. Cada comprimido revestido por pelicula contém
20 mg de trifluridina e 8,19 mg de tipiracilo
¢ Os outros componentes no comprimido sao:
- Nucleo do comprimido - lactose mono-hidratada, amido pré-gelificado e acido estearico (ver
seccdo 2 “Lonsurf contém lactose”.
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- Revestimento - hipromelose, macrogol (8000), didxido de titanio (E171), 6xido de ferro vermelho
(E172) e estearato de magnésio.

- Tinta de impressao — shellac, 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172),
dioxido de titanio (E171), laca de aluminio indigo carmim (E132), cera de carnauba e talco.

Qual o aspeto de Lonsurf e contetido da embalagem
e Os comprimidos revestidos por pelicula de Lonsurf 15 mg/6,14 mg sdo brancos, biconvexos,
redondos gravados com “15” numa face e “102” e “15 mg” na outra face, em cinzento.

e Os comprimidos revestidos por pelicula de Lonsurf 20 mg/8,19 mg sdo vermelho claro,
biconvexos, redondos gravados com “20” numa face e “102” e “20 mg” na outra face, em cinzento.

Cada embalagem contém 20 comprimidos revestidos por pelicula (2 blisteres de 10 comprimidos
cada), ou 40 comprimidos revestidos por pelicula (4 blisteres de 10 comprimidos cada), ou 60
comprimidos revestidos por pelicula (6 blisteres de 10 comprimidos cada). Cada blister
aluminio/aluminio tem incorporado um exsicante.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado e Fabricantes

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Franca

Fabricantes

Les Laboratoires Servier Industrie
905, route de Saran

45520 Gidy

Franca

Servier (Ireland) Industries Limited
Gorey Road,

Arklow,

Co. Wicklow,

Y14 E284,

Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagido de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

S.A. Servier Benelux N.V. UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +32 (0)2 529 43 11 Tel: +370 (5) 2 63 86 28
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
CepBue Memukan EOOJ] S.A. Servier Benelux N.V.
Ten.: +359 2 921 57 00 Tel: +32 (0)2 52943 11
Ceska republika Magyarorszag

Servier s.r.o. Servier Hungaria Kft.

Tel: +420 222 118 111 Tel: +36 1 238 7799
Danmark Malta

Servier Danmark A/S V.J. Salomone Pharma Ltd
TIf: +45 36 44 22 60 Tel: + 356 21 22 01 74
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Deutschland
Servier Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU

Tel:+ 372 664 5040

EiLada

YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE

TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.

Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacio

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.
Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda.
Tel.: +351 21 31220 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
P. /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0)1753 666409

Europeia de Medicamentos (EMA): http://www.ema.europa.eu.
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