Folheto informativo: Informacao para o doente

LUMYKRAS 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
sotorasib

' Este medicamento esté sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagcdo de
nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, 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 doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Ver sec¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que € LUMYKRAS e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar LUMYKRAS
3. Como tomar LUMYKRAS

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar LUMYKRAS

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é LUMYKRAS e para que é utilizado

LUMYKRAS contém a substancia ativa sotorasib e pertence ao grupo de medicamentos conhecido
como agentes antineopldsicos (medicamentos para o cancro).

LUMYKRAS ¢ utilizado para tratar adultos com um tipo de cancro do pulmdo denominado cancro do
pulmao de ndo pequenas células (CPNPC), quando este se encontra num estadio avancado e se
espalhou para outras partes do corpo.

LUMYKRAS ¢ utilizado quando os tratamento anteriores nao foram eficazes em parar o crescimento
do cancro e quando as células cancerigenas tém uma alteracao genética que lhes permita produzir uma
forma anormal da proteina denominada KRAS GI2C. O seu médico ird testar previamente as suas
células cancerigenas para verificar a ocorréncia desta alteracdo e para se certificar de que
LUMYKRAS ¢ adequado para si.

Como funciona o LUMYKRAS?
A proteina KRAS G12C anormal contribui para o crescimento descontrolado das células cancerigenas.
LUMYKRAS liga-se a proteina e impede-a de funcionar, o que pode abrandar ou parar o crescimento

do cancro.

Caso tenha alguma divida sobre como funciona LUMYKRAS ou sobre o motivo pelo qual este
medicamento lhe foi prescrito, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
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2, O que precisa de saber antes de tomar LUMYKRAS
Nao tome LUMYKRAS

- se tem alergia a sotorasib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar LUMYKRAS.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver um histérico de problemas no figado. O
seu médico podera realizar andlises de sangue para verificar a fungdo hepética e pode decidir reduzir a
dose de LUMYKRAS ou parar o tratamento.

Informe o seu médico se alguma vez teve qualquer outro problema nos pulmdes. Alguns problemas
nos pulmdes podem agravar-se durante o tratamento com LUMYKRAS, dado que LUMYKRAS pode
causar inflamacao dos pulmdes durante o tratamento. Os sintomas podem ser semelhantes aos do
cancro do pulmao. Informe imediatamente o seu médico se tiver quaisquer sintomas novos ou
agravados, incluindo dificuldade em respirar, falta de ar ou tosse, com ou sem muco, ou febre.

Criancas e adolescentes

LUMYKRAS nio foi estudado em criancas e adolescentes. Nao se recomenda o tratamento com
LUMYKRAS em pessoas menores de 18 anos.

Outros medicamentos e LUMYKRAS

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica, vitaminas e
suplementos a base de plantas. Tal deve-se ao facto de o LUMYKRAS poder afetar a forma como
outros medicamentos funcionam, e de outros medicamentos poderem afetar a forma como o
LUMYKRAS funciona.

Os seguintes medicamentos podem reduzir a eficicia de LUMYKRAS:
. Medicamentos utilizados para reduzir o acido géstrico e para tratar dlceras géastricas, indigestao
e azia (ver secc¢do 3) tais como:
- dexlansoprazol, esomeprazol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol sédico ou rabeprazol
(medicamentos conhecidos como "inibidores da bomba de protdes")
- ranitidina, famotidina, cimetidina (medicamentos conhecidos como "antagonistas do
recetor H2")

. Rifampicina (utilizada para tratar a tuberculose)

. Medicamentos utilizados para tratar a epilepsia denominados fenitoina, fenobarbital ou
carbamazepina (igualmente utilizada para tratar a dor do nervo)

. Hipericao (medicamento a base de plantas utilizado para tratar a depressio)

. Enzalutamida (utilizada para tratar o cancro da prdstata)

LUMYKRAS pode reduzir a eficicia dos seguintes medicamentos:

. Medicamentos utilizados para tratar dor intensa, tais como alfentanilo ou fentanilo

. Medicamentos utilizados em transplantes de 6rgdos para impedir a rejei¢do de 6rgdos, como
ciclosporina, sirolimus, everolimus ou tacrolimus

) Medicamentos utilizados para reduzir os niveis de colesterol, como sinvastatina, atorvastatina
ou lovastatina

o Midazolam (utilizado para tratar convulsdes graves ou como sedativo antes ou durante

procedimentos cirdrgicos ou médicos)
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. Medicamentos utilizados para tratar problemas relacionados com o ritmo cardiaco, tais como
dronedarona ou amiodarona

. Medicamentos conhecidos como anticoagulantes que impedem a coagulagc@o do sangue, tais
como rivaroxabano ou apixabano

LUMYKRAS pode aumentar o risco de efeitos indesejadveis com os medicamentos seguintes:

. Medicamentos utilizados para tratar determinados cancros ou problemas inflamatérios, tais
como metotrexato, mitoxantrona, topotecano e lapatinib

. Medicamentos utilizados para tratar a insuficiéncia cardiaca, tais como digoxina

. Medicamentos utilizados para reduzir o colesterol, tais como rosuvastatina

Contracecao

Se tomar LUMYKRAS enquanto utiliza contracetivos orais, estes podem ser ineficazes. Além disso,
deve utilizar outro método fidvel de contrace¢do, como um método de barreira (por exemplo,
preservativo), para nao engravidar enquanto estiver a tomar este medicamento. Fale com o seu médico
sobre os métodos de contracecdo adequados para si e para o seu parceiro.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

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

N3ao deve engravidar enquanto toma este medicamento, uma vez que os efeitos de LUMYKRAS em
grividas sao desconhecidos, este pode ser prejudicial ao bebé. Se tiver potencial para engravidar, deve
utilizar métodos contracetivos altamente eficazes durante o tratamento e pelo menos 7 dias apds parar
o tratamento.

Amamentacao

Nao amamente enquanto estiver a tomar este medicamente e nos 7 dias seguintes a toma da dltima
dose. Isto deve-se ao facto de se desconhecer se os componentes de LUMYKRAS passam para o leite
materno e se, por conseguinte, podem prejudicar o bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

LUMYKRAS néo tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

LUMYKRAS contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o antes de tomar
este medicamento.

LUMYKRAS contém sodio

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

3. Como tomar LUMYKRAS

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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N3o altere a dose ou pare de tomar LUMYKRAS, a ndo ser que o seu médico ou farmacéutico lhe diga
para o fazer. O seu médico ou farmacéutico pode reduzir a dose ou interromper o medicamento,
consoante o seu grau de tolerancia ao mesmo.

. A dose recomendada € de oito comprimidos (960 mg) uma vez por dia. Tome a sua dose didria
de LUMYKRAS por via oral uma vez por dia, 8 mesma hora todos os dias.

. LUMYKRAS pode ser tomado com ou sem alimentos.

. Engula os comprimidos inteiros. Pode dispersar os comprimidos em dgua, mas ndo mastigue,
esmague ou divida os comprimidos.

. Se ndo conseguir engolir os comprimidos LUMYKRAS inteiros:

- Coloque a sua dose diaria de LUMYKRAS em meio copo (ndo menos do que 120 ml) de
dgua potdvel natural a temperatura ambiente, sem os esmagar. Nao utilize nenhum outro
liquido, incluindo bebidas 4cidas (por exemplo, sumos de fruta).

- Mexa cuidadosamente até os comprimidos ficarem em partes pequenas (os comprimidos
ndo se dissolverao totalmente). O aspeto da mistura pode variar de amarelo claro a
amarelo vivo.

- Beba imediatamente a mistura.

- Lave o copo com mais meio copo de dgua e beba imediatamente, para garantir que tomou
a dose completa de LUMYKRAS.

- Se ndo beber toda a mistura imediatamente, mexa-a novamente antes de acabar de beber.
Beba toda a mistura no prazo de duas horas apds a preparacao.

. Se necessdrio, o seu médico pode recomendar a toma de LUMYKRAS através de uma sonda de
alimentacio.

Se precisar de tomar um medicamento para reduzir o 4cido gastrico, os inibidores da bomba de protdes
e os antagonistas dos recetores H2 nio sdo recomendados (ver sec¢io 2). Pode utilizar um antidcido e
LUMYKRAS deve ser tomado 4 horas antes ou 10 horas apds esse medicamento (ver secgdo 2).

Se tomar mais LUMYKRAS do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tomar mais comprimidos do que
os recomendados.

Se vomitar apos tomar LUMYKRAS

Se vomitar ap6s tomar uma dose de LUMYKRAS, ndo tome uma dose adicional. Tome a dose
seguinte a hora prevista habitual.

Caso se tenha esquecido de tomar LUMYKRAS
Caso se tenha esquecido de tomar LUMYKRAS & hora prevista habitual e tenham passado menos de

6 horas, tome a sua dose como habitualmente. Se tiverem passado mais de 6 horas da hora prevista
habitual, ndo tome a dose. Tome a dose seguinte a hora prevista habitual no dia seguinte.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis possiveis muito frequentes e graves de LUMYKRAS s3o o aumento dos niveis
no sangue de determinadas enzimas hepéticas (AST/ALT), que € um sinal de problemas hepéticos. O
seu médico poderd efetuar andlises de sangue para verificar se o seu figado funciona bem e pode
decidir reduzir a dose de LUMYKRAS ou parar o tratamento (ver seccio 2).

35



Outros efeitos indesejaveis possiveis de LUMYKRAS podem incluir:

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

Mal-estar (nduseas)

Cansaco

Voémitos

Prisao de ventre

Dor no estbmago

Febre

Dor nas articulacdes

Dor nas costas

Falta de ar

Tosse

Contagem baixa de glébulos vermelhos (anemia) que pode provocar cansago e fadiga
Dor de cabeca

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. Valores elevados de algumas enzimas incluindo enzimas no sangue verificados em anélises
(fosfatase alcalina, bilirrubina e gamaglutamiltransferase aumentadas)
o Lesao no figado

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
. Inflamacdo dos pulmdes chamada "doenca pulmonar intersticial"

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar LUMYKRAS

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

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no frasco
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de LUMYKRAS

- A substéncia ativa é sotorasib. Cada comprimido revestido por pelicula contém 120 mg de
sotorasib.
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- Os outros componentes sao:

. Celulose, microcristalina (E460(i))
. Lactose mono-hidratada
. Croscarmelose sodica (E468)

. Estearato de magnésio (E470b)
- Os comprimidos sdo revestidos com:
. Alcool polivinilico (E1203), diéxido de titdnio (E171), macrogol 4000 (E1521), talco
(E553Db) e 6xido de ferro amarelo (E172)

Consulte na seccao 2 LUMYKRAS contém lactose e LUMYKRAS contém sédio.
Qual o aspeto de LUMYKRAS e contetido da embalagem

LUMYKRAS ¢ fornecido como um comprimido revestido por pelicula amarelo, com formato
oblongo, com "AMG" numa das faces e "120" na face oposta.

. LUMYKRAS ¢ fornecido em blisters com 8 comprimidos revestidos por pelicula em
apresentacoes de 240 comprimidos revestidos por pelicula (1 embalagem com 30 blisters) e
embalagem multipla com 720 (3 x 240) comprimidos revestidos por pelicula.

. LUMYKRAS € fornecido em frascos com 120 comprimidos revestidos por pelicula numa
apresentacdo de 240 comprimidos revestidos por pelicula (1 embalagem com 2 frascos).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduc¢io no Mercado e Fabricante
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Paises Baixos

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Amgen Europe B.V.,

Minervum 7061,

4817 ZK Breda,

Paises Baixos

Fabricante
Amgen NV,
Telecomlaan 5-7,
1831 Diegem,
Bélgica

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tél/Tel: +32 (0)2 7752711 Tel.: 4370 5219 7474

Bovarapus Luxembourg/Luxemburg

Ammxen brarapus EOO/] s.a. Amgen

Temn.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0)2 7752711
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Ceska republika
Amgen s.r.0.
Tel.: 4420 221 773 500

Danmark
Amgen, filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
Amgen GmbH
Tel: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel.: 4372 586 09553

E)\LGoa
Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA: +30 210 3447000

Espaiia
Amgen S.A.
Tel.: 434 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel.: +385 (0)1 562 57 20

Ireland
Amgen Ireland Limited
Tel.: +353 1 8527400

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel.: 439 02 6241121

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: 4357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel.: 4371 257 25888
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Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta

Amgen S.r.1.

Italy

Tel: +39 02 6241121

Nederland
Amgen B.V.
Tel.: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
TIf: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel.: 443 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z o.0.
Tel.: 448 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel.: +351 21 4220606

Romania
Amgen Roméania SRL
Tel.: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel.: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel.: +4212 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
i Finland

Puh/Tel: 4358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel.: +46 (0)8 6951100

United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Limited
Tel.: +44 (0)1223 420305



Este folheto foi revisto pela dltima vez em {més de AAAA}.

Foi concedida a este medicamento uma «Autoriza¢do de Introdu¢ao 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@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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