Folheto informativo: Informacao para o doente

NEXPOVIO 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
selinexor

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacao de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢do 4.

Leia com atencao 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 didvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déd-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 secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é NEXPOVIO e para que € utilizado

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar NEXPOVIO

6.

Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é NEXPOVIO e para que é utilizado

NEXPOVIO contém a substéncia ativa selinexor. Selinexor ¢ um medicamento para o cancro,
conhecido como um inibidor da XPO1. Bloqueia a acdo de uma substincia chamada XPO1 que
transporta proteinas do nicleo das células para o citoplasma das células. Algumas proteinas celulares
tém de estar no ntucleo para funcionar corretamente.

Ao bloquear o funcionamento da XPO1, selinexor impede a saida de certas proteinas para fora do
nucleo, interferindo no crescimento continuo das células de cancro e resultando na morte das células
de cancro.

Para que € utilizado NEXPOVIO

NEXPOVIO ¢ utilizado para tratar doentes adultos com mieloma multiplo que ressurgiu apds

tratamento. NEXPOVIO ¢ utilizado

o em conjunto com dois outros medicamentos chamados bortezomib e dexametasona em pessoas
que receberam, pelos menos, um tratamento anterior.

ou

. em conjunto com dexametasona em doentes que receberam anteriormente, pelo menos, quatro
tipos de tratamento para o mieloma e cuja doenga nio possa ser controlada com medicamentos
anteriores utilizados no tratamento do mieloma multiplo.

O mieloma multiplo € um cancro que afeta um tipo de célula do sangue chamada plasmdcito. Um
plasmécito produz normalmente proteinas para combater infecdes. As pessoas com mieloma mudltiplo
tém plasmdcitos cancerosos, também chamados células de mieloma, que podem danificar os 0ssos e os
rins e aumentar o risco de infec@o. O tratamento com NEXPOVIO mata as células de mieloma e reduz
os sintomas da doenca.
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2. O que precisa de saber antes de tomar NEXPOVIO

Nao tome NEXPOVIO
Se tem alergia ao selinexor ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar NEXPOVIO e durante o tratamento se:
tiver ou tiver tido problemas com hemorragias;

tiver ou tiver tido uma infecdo recente;

tiver nauseas, vomitos ou diarreia;

perder o apetite ou perder peso;

tiver confusdo mental e tonturas;

tiver uma diminui¢ao nos niveis de sédio no sangue (hiponatremia).

tiver uma catarata nova ou um agravamento

O seu médico ird examina-lo e serd monitorizado atentamente durante o tratamento. Antes de iniciar o
tratamento com NEXPOVIO e durante o tratamento, serdo feitas andlises ao seu sangue para verificar
se tem células sanguineas suficientes.

Criancas e adolescentes
NEXPOVIO nio deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

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

Gravidez

Recomenda-se que as mulheres que possam engravidar facam um teste de gravidez antes do
tratamento com NEXPOVIO. Nao utilize NEXPOVIO durante a gravidez, uma vez que pode
prejudicar o feto. As mulheres que engravidem enquanto estdo a tomar NEXPOVIO tém de parar o
tratamento imediatamente e informar o médico.

Amamentacao

Nao amamente durante o tratamento com NEXPOVIO ou 1 semana apds a tltima dose, visto que
desconhece-se se selinexor ou os respetivos metabolitos sdo excretados no leite materno humano e se
podem prejudicar o lactente.

Fertilidade
NEXPOVIO pode afetar a fertilidade dos homens e mulheres.

Contracecao
As mulheres que possam engravidar tém de utilizar contracecdo eficaz durante o tratamento e pelo
menos 1 semana apds a dltima dose.

Recomenda-se que os homens utilizem métodos contracetivos eficazes, ou evitem ter relagdes sexuais
com mulheres que possam engravidar, durante o tratamento e pelo menos 1 semana apds a tltima
dose.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

NEXPOVIO pode causar fadiga, confusao mental e tonturas. Nao conduza nem utilize maquinas se
tiver este tipo de reagdes durante o tratamento com este medicamento.
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NEXPOVIO contém soédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido de 20 mg, ou seja,
¢ praticamente “‘isento de s6dio”.

3. Como tomar NEXPOVIO

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

A dose recomendada é:

. quando utilizado em combinag@o com bortezomib e dexametasona: 100 mg (5 comprimidos)
uma vez por dia, no dia 1 de cada semana, ou conforme indicado pelo seu médico.
. quando utilizado com dexametasona: 80 mg (4 comprimidos) uma vez por dia, nos dias 1 e 3 de

cada semana, ou conforme indicado pelo seu médico.

O seu médico poderd alterar a dose se ocorrerem efeitos indesejaveis.
E importante tomar este medicamento exatamente de acordo com as instru¢des do médico, de modo a
evitar erros de dosagem.

Método de utilizacao

Engula os comprimidos de NEXPOVIO inteiros com um copo de d4gua, em conjunto com alimentos ou
entre refeicdes. Nao mastigue, esmague, dividir nem parta os comprimidos, de modo a evitar o risco
de irritac@o na pele pela substancia ativa.

Duracao da utilizaciao
O seu médico ird comunicar-lhe a duracio do tratamento, com base na sua resposta ao tratamento e
nos efeitos indesejaveis.

Se tomar mais NEXPOVIO do que deveria
Contacte o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo imediatamente. Leve
consigo a sua caixa de comprimidos NEXPOVIO.

Caso se tenha esquecido de tomar NEXPOVIO

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. De igual modo, nio
tome uma dose extra se vomitar depois de tomar NEXPOVIO. Tome a dose seguinte conforme
programado.

Se parar de tomar NEXPOVIO
Nao pare de tomar nem altere a dose de NEXPOVIO sem a aprovacio do seu médico. No entanto, se
engravidar enquanto estiver a tomar NEXPOVIO, tem de parar o tratamento imediatamente e informar

o seu médico.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo 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.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se reparar em qualquer um dos efeitos
indesejdveis seguintes.
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NEXPOVIO pode causar os seguintes efeitos indesejaveis graves:

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

nimero reduzido de plaquetas

O seu médico ird fazer andlises ao seu sangue antes de comecar a tomar NEXPOVIO e quando

for necessdrio durante e apds o tratamento. Estes testes serdo mais frequentes durante os

primeiros dois meses de tratamento para monitorizar o seu nimero de plaquetas. O seu médico

pode parar o tratamento ou ajustar a dose com base no seu nimero de plaquetas. Informe o seu

médico imediatamente se tiver sinais de um nimero reduzido de plaquetas como, por exemplo:

- nddoas negras excessivas ou faceis

- alteracdes da pele com a apresentacdo de uma erupcao na pele de pequenos pontos
avermelhados ou roxos

- hemorragia prolongada de feridas

- hemorragia das gengivas ou nariz

- sangue na urina ou fezes

nimero reduzido de glébulos vermelhos e brancos, incluindo neutréfilos e linfécitos.

O seu médico ird fazer andlises ao seu sangue para monitorizar os nimeros de glébulos

vermelhos e brancos antes de comecar a tomar NEXPOVIO e quando for necessario durante e

apods o tratamento. Estes testes serdo mais frequentes durante os primeiros dois meses de

tratamento. O seu médico pode parar o tratamento ou ajustar a dose com base no seu nimero de

células sanguineas ou podera prescrever outros medicamentos para aumentar o niimero de

células. Informe o seu médico imediatamente se tiver sinais de um nimero reduzido de

neutréfilos, como, por exemplo, febre.

fadiga

Informe o seu médico se comecar a sentir fadiga ou se a sua fadiga existente se agravar. O seu

médico pode ajustar a dose em caso de fadiga persistente ou agravada.

nauseas, vomitos, diarreia

Informe o seu médico imediatamente se desenvolver nduseas, vomitos ou diarreia. O seu

médico poderd parar o tratamento ou ajustar a dose com base na gravidade dos seus sintomas.

Adicionalmente, o seu médico podera prescrever medicamentos para tomar antes ou durante o

tratamento com NEXPOVIO para prevenir e tratar as nduseas e/ou os vomitos e/ou a diarreia.

peso e/ou apetite diminuido

O seu médico ird peséd-lo antes de comecar a tomar NEXPOVIO e quando for necessério

durante e apds o tratamento. Isto serd mais frequente durante os primeiros dois meses de

tratamento. Informe o seu médico se perder o apetite e se perder peso. O seu médico pode

ajustar a dose em caso de perda de peso e do apetite e/ou prescrever medicamentos para

aumentar o apetite. Mantenha uma ingestdo adequada de calorias e liquidos durante o seu

tratamento.

nivel de sédio reduzido

O seu médico ird fazer andlises ao seu sangue para verificar o nivel de sédio antes de comegar a

tomar NEXPOVIO e quando for necessdrio durante e apds o tratamento. Estes testes serdo mais

frequentes durante os primeiros dois meses de tratamento. O seu médico pode ajustar a dose

e/ou prescrever comprimidos de sal ou liquidos com base no seu nivel de sddio.

estado confusional e tonturas

Informe o seu médico se comegar a sentir confusdo mental. Evite situacdes em que as tonturas

ou o estado confusional possam ser um problema e ndo tome outros medicamentos que possam

causar tonturas ou estado confusional sem falar com o seu médico. Nao conduza nem utilize

madquinas se sentir confusao mental ou tonturas; aguarde até ao desaparecimento destes

sintomas. O seu médico pode ajustar a dose para reduzir estes sintomas.

cataratas

Informe o seu médico se sentir sintomas de cataratas, como visdo dupla, sensibilidade a luz ou

brilho. Se notar alteracdes na sua visao, o seu médico pode solicitar um exame oftalmolégico

por um especialista dos olhos (um oftalmologista) e pode necessitar de cirurgia nos olhos para

remover a catarata e restaurar a sua visao.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se reparar em qualquer um dos outros efeitos
indesejdveis seguintes, listados abaixo.
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Outros possiveis efeitos indesejaveis:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Pneumonia

Infecdo das vias respiratérias superiores
Bronquite

Infecdo viral do nariz e da garganta (nasofaringite)
Lesdes nos nervos das maos e pés, podendo causar formigueiro e adormecimento
(neuropatia periférica)

Hemorragia do nariz

Dor de cabecga

Desidratacdo

Nivel aumentado de agicar no sangue

Nivel de potdssio diminuido

Perda de sono (insénia)

Alteragdo do paladar

Visdo turva

Falta de ar

Tosse

Dor abdominal

Prisdo de ventre

Perda de energia

Febre

Frequentes (podem afetar mais de 1 em 100 pessoas):
o Infecdo bacteriana no sangue
. O corpo liberta normalmente substancias na circulacdo sanguinea para combater infecdes.
Quando a resposta do corpo a estas substincias é desequilibrada, sdo desencadeadas
alteragcdes que podem danificar vérios sistemas de 6rgdos (sepsia).
Numero reduzido de neutréfilos com febre
Nivel de fosfato diminuido
Nivel de potassio aumentado
Nivel de célcio diminuido
Nivel de magnésio diminuido
Confusao mental (alucinagdo)
Nivel aumentado da amilase e lipase
Nivel de acido trico aumentado
Pensamento confuso (delirium)
Desmaio (sincope)
Aumento do batimento do coracdo (taquicardia)
Visdo fraca
Perda do paladar
Perturbacgao do paladar
Perturbagdo do equilibrio
Alteracdo cognitiva
Atencdo alterada
Problemas de memdria
Tensao arterial baixa (hipotensio)
Sensacdo de movimento giratdrio (vertigens)
Indigestao, boca seca, mal-estar abdominal
Flatuléncia ou libertacdo de gases com mais frequéncia
Comichao na pele
Espasmo muscular
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. Problemas nos rins

. Deterioragdo geral do estado fisico, perturba¢do da marcha, mal-estar geral, arrepios
Niveis aumentados de enzimas do figado (alanina aminotransferase, aspartato
aminotransferase e fosfatase alcalina)

Queda

Perturbagcdo da memoria, incluindo amnésia

Aumento na enzima muscular chamada creatina

Perda de cabelo

Suores noturnos incluindo transpiraciao excessiva

Infecdo das vias respiratdrias inferiores

Hematoma

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. degradacdo rapida de células tumorais que pode representar um perigo de vida e causa
sintomas como caibras musculares, fraqueza muscular, confusdao mental, perda ou
alteracdes da visdo e falta de ar (sindrome de lise tumoral)

. inflamacgdo do cérebro que pode causar confusdo mental, dor de cabega, convulsdes
(encefalopatia)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejdveis 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 NEXPOVIO

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem blister, na embalagem
interior e na embalagem exterior, apés “EXP:”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Este medicamento ndo exige condicdes especiais de conservagao.

Nao utilize este medicamento se verificar danos ou sinais de adulteracao.

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 ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetiido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de NEXPOVIO

. A substancia ativa € selinexor. Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de
selinexor.
° Os outros componentes sdo celulose microcristalina, croscarmelose sédica,

povidona K30, laurilsulfato de sédio, di6xido de silicone coloidal, estearato de magnésio.
Os componentes do revestimento do comprimido sao talco, dlcool polivinilico
parcialmente hidrolisado, glicerilo, monoestearato, polissorbato 80, didxido de titanio,
macrogol, laca de aluminio de carmim de indigo e laca de aluminio de azul brilhante. Ver
seccao 2 “NEXPOVIO contém sédio”.
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Qual o aspeto de NEXPOVIO e contetido da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula NEXPOVIO sdo azuis, redondos, com “K20” gravado num
dos lados.

Cada embalagem exterior contém quatro embalagens interiores resistentes a abertura por criancas.
Cada embalagem interior contém um blister de plastico com 2, 3, 4, 5 ou 8 comprimidos, fornecendo
um total de 8, 12, 16, 20 ou 32 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Stemline Therapeutics B.V.

Basisweg 10,

1043 AP Amsterdam

Holanda

Fabricante(s)

Stemline Therapeutics B.V.
Basisweg 10,

1043 AP Amsterdam
Holanda

Berlin-Chemie AG
Glienicker Weg 125
12489 Berlin
Alemanha

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

Belgié/Belgique/Belgien; buarapus; France

Ceska republika; Danmark; Stemline Therapeutics B.V.
Deutschland; Eesti; EALGOa; Espaiia; Tél: +33 (0)800 991 014
Hrvatska; Ireland; island; Italia; EUmedinfo @stemline.com

Kvnpoc; Latvija; Lietuva;
Luxembourg/Luxemburg;
Magyarorszag; Malta; Nederland;
Norge; Polska; Portugal; Roménia;
Slovenija; Slovenska republika;
Suomi/Finland; Sverige

Stemline Therapeutics B.V.

Tel: +49 (0)800 000 8974
EUmedinfo @stemline.com

Osterreich United Kingdom (Northern Ireland)
Stemline Therapeutics B.V. Stemline Therapeutics B.V.

Tel: +43 (0)800 297 649 Tel: +44 (0)800 047 8675

EUmedinfo @stemline.com EUmedinfo @stemline.com

Este folheto foi revisto pela dltima vez em mm/aaaa.

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