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Folheto Informativo: Informagao para o utilizador

Natulan, 50 mg, capsula
Procarbazina (como cloridrato)

Leia com atencdo todo este folheto antes de tomar este medicamento, pois contém
informagao 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 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. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Natulan e para que ¢ utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Natulan
. Como tomar Natulan

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Natulan

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que é Natulan e para que ¢ utilizado

O Natulan é um medicamento prescrito em adultos no tratamento de determinados
distdirbios graves do sistema linfatico, como o cancro dos ganglios linfaticos (linfoma de
Hodgkin e linfoma ndo-Hodgkin).

Natulan pode ser prescrito no tratamento de tumores cerebrais.

Natulan € prescrito em combinacdo com outros medicamentos antineopldsicos
(quimioterapia). O objetivo da quimioterapia é parar o crescimento e disseminagdo de
células cancerigenas e reduzir ou eliminar as células malignas presentes.

Criangas

O Natulan pode ser prescrito em associagdo com outros medicamentos antineoplasicos
em criancas dos 2 aos 18 anos de idade para o tratamento de certos distirbios graves do
sistema linfatico, como o cancro dos

ganglios linfaticos (linfomas de Hodgkin).

2. O que precisa saber antes de tomar Natulan

Nao tome Natulan
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* Se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
indicados

na seccao 6.

* Se houver uma falta grave e preexistente de glébulos brancos ou plaquetas
(leucocitopenia ou

trombocitopenia pré-existentes).

- Se tiver insuficiéncia hepdtica e renal grave.

* Se estd a amamentar (ver seccdo Gravidez e aleitamento).

Adverténcias e precaugdes

e Se tiver infecdes ou hematomas (aumento de hemorragia). Neste caso, consulte o seu
médico, pois isso pode ser um sinal de que a dose de Natulan deve ser reduzida.

e Se tiver reacoes de hipersensibilidade na pele, tais como vermelhiddo, erup¢ao cutanea
ou comichio. Neste caso, consulte o seu médico.

E necessdrio monitorizar regularmente a fungdo sanguinea, renal e hepética, antes e
durante o tratamento.

A fertilidade pode ser reduzida com a toma de Natulan. Nestes casos o médico pode
aconselhar doentes do sexo masculino a congelar esperma antes do tratamento com
Natulan.

Aviso: Antes de abrir o frasco, verifique se as cdpsulas de Natulan estdo danificadas. Se
este for o caso, deve trocar o frasco com as cédpsulas, de preferéncia nido abertas, com o
farmacéutico que lhe forneceu o mesmo.

Outros medicamentos e Natulan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente
outros medicamentos, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

O uso concomitante de mais do que um medicamento pode aumentar ou diminuir o efeito
do medicamento em questao.

O uso concomitante de Natulan com certos medicamentos que atuam no sistema nervoso,
tais como:

- alguns broncodilatadores (simpaticomiméticos);

- medicamentos para o tratamento da congestdo nasal (descongestionantes);

- ansioliticos ou medicamentos antiepiléticos (barbitiricos);

- medicamentos para o tratamento da depressao (timolépticos);

- alguns medicamentos para o tratamento da ansiedade, delirios e alucinagdes
(neurolépticos);

- anestésicos;

alguns antidepressivos (antidepressivos triciclicos);

alguns medicamentos para dor (analgésicos narcéticos);

medicamentos para o tratamento da pressao arterial alta (anti-hipertensores).

Neste caso, o seu médico pode decidir ajustar a dose destes medicamentos, originando o
aumento da eficdcia dos mesmos.
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Natulan com alimentos e dlcool

Por razdes de seguranca, durante o periodo de tratamento com Natulan, é recomendado
aos doentes que ndo comam queijo.

Natulan em casos raros, pode originar o aumento da pressao arterial.

Os doentes que tomam Natulan podem nido tolerar dlcool por isso, ndo se deve beber
alcool durante o tratamento com Natulan.

Gravidez e amamentacio

Gravidez

Existem apenas dados muito limitados sobre os possiveis efeitos adversos do uso de
procarbazina durante a gravidez. O uso de Natulan durante a gravidez, e especialmente
durante o primeiro trimestre, nao é recomendado.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar o medicamento. O seu médico ird ponderar os
beneficios esperados do tratamento com Natulan contra o potencial risco para o feto.
Amamentacao

Desconhece-se se o Natulan € excretado no leite materno. Nao deve amamentar se estiver
a tomar Natulan.

As mulheres com potencial para engravidar devem tomar medidas eficazes para prevenir
a gravidez durante um a trés meses apos o tratamento com Natulan. Isto também se aplica
se o parceiro masculino for tratado com Natulan.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao existem indicacdes de que o Natulan tenha um efeito adverso na capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Natulan

Tome este medicamento exatamente como estd descrito neste folheto, ou de acordo com
as indica¢des do seu médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

O seu médico ird prescrever uma dose adequada. Esta dosagem € geralmente calculada
com base na drea de superficie corporal do paciente. A dose recomendada ¢ de 100 mg
por m* de superficie corporal.

Nao altere a dose prescrita por sua propria iniciativa; € muito importante que vocé siga
cuidadosamente as instrucdes dadas pelo seu médico.

O tratamento com Natulan deve ser realizado sob a rigorosa supervisao do seu médico
especialista.

Utilizacdo em criancas
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Na maioria dos estudos publicados esta dose por m® de superficie corporal, foi
compardvel 2 dos adultos (100 mg por m’ até 14 dias). A dose deve ser ajustada
dependendo:

- do protocolo usado para quimioterapia;

- da producdo de células sanguineas pela medula 6ssea;

- de tratamentos anteriores de quimioterapia e radioterapia;

- do efeito supressor causado na medula dssea pela utilizacio de medicamentos
antineopldsicos.

O tratamento com Natulan e a sua dose de manutencdo devem ser determinados por um
médico com experiéncia na utilizagcdo de medicamentos antineopldsicos potentes em
criangas.

Tome as cdpsulas em pé ou sentado, sem as mastigar.

Se tomar mais Natulan do que deveria

Se tomou mais Natulan do que deveria contacte imediatamente o seu médico,
farmacéutico ou hospital mais préximo.

Os sintomas que podem indicar a ingestdo de Natulan em excesso sdo: nduseas, vomitos,
tonturas, delirios (alucinag¢des), depressao da medula 6ssea (uma forma de anemia) e
espasmos musculares (convulsoes).

Também pode ocorrer reducdo da pressdo arterial, diarreia, contracdes musculares
involuntdrias (tremores) e aceleracao dos batimentos cardiacos.

Caso se tenha esquecido de tomar Natulan

Se se esqueceu de tomar Natulan pode ainda fazé-lo dentro das 12 horas apds o horario
habitual. Se se esqueceu de tomar a dose por mais de 12 horas, ignore-a e tome a dose
seguinte a hora habitual.

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

Se parar de tomar Natulan

Consulte sempre primeiro o seu médico se quiser parar de tomar Natulan.

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, Natulan pode causar efeitos secundérios, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Podem ocorrer os seguintes efeitos secundarios:
Infecdes e doencas causados por parasitas

- inflamacdes adicionais (infecdes intercorrentes);
- infecdes sistémicas (sépsis).
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Neoplasias benignas e malignas (incluindo quistos e p6lipos)

- neoplasias malignas em outras partes do corpo (neoplasias secunddrias nao linféides);

- cancro do Pulmio;

- aumento acentuado de glébulos brancos (leucemia mielocitica aguda);

- perturbacdo na qual a divisdo das células formadoras de sangue na medula dssea €
interrompida

(sindrome mielodisplasica).

Doencas do sangue e do sistema linfético

- producio reduzida de glébulos brancos (depressao da medula dssea); O seu médico ird
verificar

regularmente o seu sangue;

- perturbacdo sanguinea (falta de glébulos brancos) acompanhada por um aumento da
suscetibilidade a

infecdes (leucocitopenia);

- perturbacdo sanguinea (deficiéncia de plaquetas) acompanhada de hematomas e
sangramento

(trombocitopenia);

- escassez de glébulos brancos e vermelhos (pancitopenia);

- anemia (anemia hemolitica);

- aumento de um determinado tipo de glébulos brancos (eosinofilia).

Doengas do sistema imunitdrio

- reacOes de hipersensibilidade, tais como uma descida acentuada da pressdo arterial,
palidez, inquietacdo, pele himida, redu¢do da consciéncia devido a forte ou subita
vasodilatacdo resultante da hipersensibilidade a determinadas substancias (anafilaxia) e
acumulacdo subita de liquido na pele e nas membranas mucosas (ex. garganta ou lingua),
dificuldade em respirar e/ou comichdo, e erupcdo cutinea, frequentemente como reacgao
alérgica (angioedema)

Doenca do metabolismo e da nutri¢do
- falta de apetite (anorexia)

Perturbagdes do foro psiquidtrico

- alucinagdes;

- desanimo (depressao grave);

- confusio;

- sonoléncia;

- doenca mental grave em que o controlo sobre o préprio comportamento e acdes é
interrompido

(psicose);

Doencas do sistema nervoso
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- contracdes musculares (convulsdes);

- distdrbios nervosos (neuropatia);

- sensacdo de formigueiro e/ou comichdo sem causa aparente (parestesia);
- dor de cabeca.

Afecgdes oculares
- problemas com visao (distdrbios da visao).

Vasculopatias
- sangramento.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino
- pneumonia (pneumonia intersticial).

Doencas gastrointestinais

- niuseas;

- vOmitos;

- inflamacao da mucosa oral (estomatite);
- diarreia;

- dor abdominal;

- obstipacdo (prisao de ventre).

Afecdes hepatobiliares

- distdrbios na fun¢do hepética;
- inflamacao do figado;

- ictericia.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

- erupcao cutanea com comichdo severa e formagao de inchacos (urticéria);

- queda de cabelo (alopecia);

- vermelhidao (erupc¢do cutinea);

- erupg¢do, aparecimento de vesiculas ou outros efeitos na pele, olhos, boca ou genitais,
prurido ou temperatura elevada (sintomas de reagcdes graves da pele conhecidas por
necrélise epidérmica téxica ou sindrome de Stevens-Johnson).

Afecdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos
- dor muscular (mialgia);

- morte de 0ssos ou articulagdes (necrose).

Doencas dos 6rgaos genitais € mama
- reducdo permanente da producdo de espermatozoides (azoospermia permanente).

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao
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- febre (pirexia);
- impoténcia e/ou fraqueza fisica ou mental (astenia).

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste

folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios

diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara

a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

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)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Natulan

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, embalagem
exterior ou no frasco apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo sdo mais
necessarios. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢ao de Natulan
A substancia ativa € o cloridrato de procarbazina.
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Os outros componentes sao: manitol (E421), amido de milho, talco (E553b), estearato de
magnésio (E572). O invélucro da cdpsula contém: 6xido de ferro amarelo (E172),
diéxido de titanio (E171), gelatina.

Qual o aspeto de Natulan e o contetido da embalagem

Blister Alu/Alu de 50 capsulas (5 tiras de 10 cdpsulas) numa embalagem de cartio.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular:

Leadiant GmbH
Liebherrstr. 22
80538 Miinchen
Alemanha

Fabricante:

Haupt Pharma Amareg GmbH
Donaustaufer Str. 378

93055 Regensburg

Alemanha

RB-PRODUTOS FARMACEUTICOS UNIPESSOAL LDA
Rua Leopoldo de Almeida 11B
1750-137 Lisboa

Titular de Autorizacdo Excecional de Comercializacao

RB-PRODUTOS FARMACEUTICOS UNIPESSOAL LDA
Rua Leopoldo de Almeida 11B
1750-137 Lisboa

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
A este medicamento foi concedida uma Autorizagdo Excecional de Comercializac¢do. Foi

autorizada a comercializacdo do medicamento incluindo a rotulagem do blister em lingua
holandesa.



