Folheto informativo: Informacao para o utilizador

NINLARO 2,3 mg capsulas
NINLARO 3 mg capsulas
NINLARO 4 mg capsulas

ixazomib

v Este medicamento esté sujeito a monitorizagcdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagdo
de nova informagdo de seguranca. Podera ajudar comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que
tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgio 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 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 doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ NINLARO e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar NINLARO

6.

Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que é NINLARO e para que ¢é utilizado

O que é NINLARO
NINLARO ¢ um medicamento para o cancro que contém ixazomib, um "inibidor de proteassoma".

NINLARO ¢ utilizado para tratar um tipo de cancro da medula 6ssea chamado mieloma multiplo. A
sua substancia ativa, ixazomib, atua bloqueando a acao dos proteassomas. Estes sdo estruturas dentro
da célula que digerem proteinas e sdo importantes para a sobrevivéncia das células. Como as células
do mieloma produzem muitas proteinas, o bloqueio da agdo dos proteassomas pode matar as células
cancerigenas.

Para que é utilizado NINLARO

NINLARO ¢ utilizado para tratar adultos com mieloma multiplo. NINLARO ser-lhe-a4 administrado
em conjunto com lenalidomida e dexametasona, os quais sdo outros medicamentos utilizados para
tratar o mieloma multiplo.

O que é mieloma miltiplo

O mieloma multiplo € um cancro do sangue que afeta um tipo de célula, designada por plasmdcito.
Um plasmocito é uma célula do sangue que normalmente produz proteinas para combater infegoes. As
pessoas com mieloma multiplo tém plasmocitos cancerigenos, também designados por células
mieloides, que podem danificar os 0ssos. A proteina produzida por células mieloides pode prejudicar
os rins. O tratamento do mieloma multiplo envolve matar as células mieloides e reduzir os sintomas da
doenga.
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2. O que precisa de saber antes de tomar NINLARO

Nao tome NINLARO
- se tem alergia ao ixazomib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).

Se ndo tiver a certeza se a condi¢do acima se aplica a si, fale com o seu médico, farmacé€utico ou
enfermeiro antes de tomar NINLARO.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar ou durante o tratamento com

NINLARO se:

o tiver historial de hemorragia

tiver nauseas, vomitos ou diarreia persistente

tiver historial de problemas nervosos, para incluir sensagao de formigueiro e dorméncia

tiver historial de inchago

tiver uma erupgdo na pele persistente ou uma erupgdo grave na pele com descamagao da pele e

aftas na boca (sindrome de Stevens-Johnson)

tiver ou tenha tido problemas de figado ou rins pois a sua dose pode ter de ser ajustada

. tiver ou tenha tido danos nos vasos sanguineos mais pequenos, conhecidos como
microangiopatia trombotica ou purpura trombocitopénica trombotica. Informe o seu médico se
desenvolver fadiga, febre, hematomas, hemorragias, micgao reduzida, inchago, confuséo, perda
de visdo e convulsoes.

O seu médico irad examina-lo e monitoriza-lo de perto durante o tratamento. Antes de iniciar
NINLARO e durante o tratamento, ira efetuar analises ao sangue para verificar se tem células
sanguineas suficientes.

Criancas e adolescentes
NINLARO nao ¢ recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e NINLARO

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui quaisquer medicamentos obtidos sem prescri¢ao
médica, como vitaminas ou medicamentos a base de plantas. Isto porque os outros medicamentos
podem afetar a forma como o NINLARO funciona. Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
se estiver a tomar especificamente qualquer um dos seguintes medicamentos: carbamazepina,
fenitoina, rifampicina e hipericao (Hypericum perforatum). Estes medicamentos devem ser evitados
pois podem reduzir a eficacia do NINLARO.

Gravidez e amamentacio
NINLARO nio ¢ recomendado durante a gravidez pois pode prejudicar o seu feto. A amamentacao
deve ser interrompida quando estiver a tomar NINLARO.

Evite engravidar ou amamentar enquanto estiverem a receber tratamento com NINLARO. Se esta
gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se for mulher com potencial de engravidar ou homem que possa engravidar a parceira, deve usar
métodos contracetivos eficazes durante o tratamento e 90 dias apds o fim do tratamento. As mulheres
que usam contracetivos hormonais deverdo usar adicionalmente um método contracetivo de barreira.
Informe imediatamente o médico caso tenha engravidado, ou se a sua parceira engravidar, enquanto
estiver a tomar NINLARO.

Uma vez que NINLARO ¢ administrado em combinagao com lenalidomida, devera aderir ao programa
de prevengdo de gravidez de lenalidomida pois a lenalidomida pode ser prejudicial ao feto.
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Consulte o folheto informativo da lenalidomida e dexametasona para informagao adicional sobre a
gravidez e amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

NINLARO pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas. Pode sentir cansago e
tonturas enquanto estiver a tomar NINLARO. Nao conduza nem opere maquinas se tiver estes efeitos
indesejaveis.

3. Como tomar NINLARO

NINLARO ira ser-lhe prescrito por um médico com experiéncia no tratamento de mieloma multiplo.
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.

NINLARO ¢ utilizado com lenalidomida (um medicamento que afeta a forma como o seu sistema
imunitario funciona) e dexametasona (um medicamento anti-inflamatorio).

NINLARO, lenalidomida e dexametasona sdo tomados em ciclos de tratamento de 4 semanas.
NINLARO ¢ tomado uma vez por semana (no mesmo dia da semana) durante as 3 primeiras semanas
deste ciclo.

A dose recomendada ¢ uma capsula 4 mg tomada por via oral.

A dose recomendada de lenalidomida é 25 mg tomada todos os dias, durante as primeiras 3 semanas
do ciclo. A dose recomendada de dexametasona ¢ 40 mg tomada uma vez por semana no mesmo dia
durante todas as 4 semanas do ciclo.

Esquema posolégico: NINLARO tomado com lenalidomida e dexametasona
v Toma de medicamento

Ciclo de 28 dias (um ciclo de 4 semanas)
Semana 1 Semana 2 Semana 3 Semana 4
Dia | Dias Dia | Dias Dia | Dias Dia | Dias
1 2a7 8 9al4 15 16 a2l 22 | 23a
28
NINLARO v v v
Lenalidomida v v Diariamente | v v Diariamente | v v Diariamente
Dexametasona | v v v v

Devera ler os Folhetos Informativos destes medicamentos para obter mais informagao sobre a
utilizacdo e efeitos dos mesmos.

Se tiver problemas de figado ou rins, o seu médico pode prescrever capsulas de NINLARO contendo
3 mg. Se observar efeitos indesejaveis, o seu médico pode prescrever capsulas de NINLARO contendo
3 mg ou 2,3 mg. O médico pode também ajustar as doses dos outros medicamentos.

Como e quando tomar NINLARO

o Tome NINLARO pelo menos uma hora antes ou pelo menos duas horas apds a ingestao de
alimentos.

o Engula a capsula inteira com agua. Nao esmague, mastigue nem abra a capsula.

o Nao deixe que o contetido da cépsula entre em contacto com a pele. Caso o pd entre

acidentalmente em contacto com a pele, lave abundantemente a pele com sabdo e agua. Em
caso de quebra da cépsula, limpe o pd, tendo cuidado para que ndo levantar p6 no ar.

Se tomar mais NINLARO do que deveria

Uma sobredosagem acidental pode causar efeitos indesejaveis graves. Se tomar mais NINLARO do
que deveria, fale com um médico imediatamente ou desloque-se imediatamente a um hospital. Leve a
embalagem do medicamento consigo.
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Duracio do tratamento com NINLARO
Deveré continuar o tratamento até que o seu médico lhe diga para parar.

Caso se tenha esquecido de tomar NINLARO

Se falhar ou atrasar a toma de uma dose, devera tomar essa dose desde que faltem pelo menos 3 dias
(72 horas) até a proxima toma. Nao tome uma dose esquecida se faltarem menos do que 3 dias

(72 horas) para a proxima toma.

Se vomitar depois de tomar uma dose, ndo deverd tomar uma dose adicional. Tome a dose seguinte,
normalmente, conforme previsto.

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.

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico caso observe os seguintes efeitos
indesejaveis graves muito frequentes, que podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas:

o contagem baixa de plaquetas (trombocitopenia) que pode aumentar o risco de hemorragias
nasais ou pode fazer hematomas com mais facilidade

nauseas, vomitos e diarreia

dorméncia, formigueiro ou ardor nas maos ou pés (neuropatia periférica)

inchago das pernas ou pés (edema periférico)

erupcdo na pele que pode causar comichdo em algumas areas ou em todo o corpo

tosse, sensibilidade ou dor no peito ou congesdo nasal (bronquite)

Adicionalmente, informe imediatamente um médico caso observe qualquer um dos seguintes
efeitos indesejaveis raros, que podem afetar até 1 a 10 em 1000 pessoas:

o erupcdes na pele graves como nodulos vermelhos a roxos (sindrome de Sweet) ou erupcdo na
pele com descamacgao da pele ou aftas na boca (sindrome de Stevens-Johnson)

o fraqueza muscular, perda de sensibilidade nos dedos dos pés e nos pés ou perda de movimento
das pernas (mielite transversa)

. alteracdes na visdo, alteracdes no estado mental ou convulsdes (sindrome de encefalopatia
posterior reversivel)

o morte rapida das células cancerigenas que podem provocar tonturas, diminui¢do da urina,

confusdo, vomitos, nauseas, inchaco, falta de ar ou perturbacdes do batimento cardiaco
(sindrome de lise tumoral)

o condi¢do rara do sangue resultante de coagulos de sangue que pode provocar fadiga, febre,
hematomas, hemorragias, por exemplo hemorragias nasais, mic¢do reduzida, inchago,
confusdo, perda de visdo e convulsdes (microangiopatia trombotica, purpura trombocitopénica
trombotica)

Outros efeitos indesejaveis possiveis
Informe o seu médico ou farmacéutico caso algum dos efeitos indesejaveis seguintes se torne grave.

Os efeitos indesejaveis muito frequentes, que podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas:
o prisdo de ventre (obstipagdo)

dor nas costas

sintomas idénticos aos da gripe (infecdo do trato respiratdrio superior)

sensagdo de cansaco ou fraqueza (fadiga)

baixa contagem dos globulos brancos designados por neutréfilos (neutropenia) que pode
provocar um maior risco de infe¢éo
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o falta de apetite (diminuigdo do apetite)
o batimento cardiaco irregular (arritmia)
o condigdes oculares incluindo visdo turva, secura ocular e olho vermelho (conjuntivite)

Os efeitos indesejaveis frequentes, que podem afetar até 1 em 10 pessoas, incluem:

. reativacdo do virus da varicela (zoster) que pode provocar uma erupg¢do na pele e dor
(herpes-zoster)
baixa tensdo arterial (hipotensao)

. falta de ar ou tosse ou pieira persistentes (insuficiéncia cardiaca)
coloracdo amarela dos olhos e da pele (ictericia, que pode ser um sintoma de compromisso
hepatico)

. niveis baixos de potassio no sangue (hipocaliemia)

Comunicagao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar NINLARO

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

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no blister, na carteira e na
embalagem ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30 °C. Nao congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.
Nao retire a capsula até precisar de tomar uma dose.

Nao utilize este medicamento se verificar quaisquer danos ou sinais de deteriora¢do na embalagem do
medicamento.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de NINLARO

NINLARO 2,3 mg cépsula:

- A substancia ativa ¢ ixazomib. Cada capsula contém citrato de ixazomib equivalente a 2,3 mg
de ixazomib (como 3,3 mg de citrato de ixazomib).

Os outros ingredientes sao:

o Na capsula: celulose microcristalina, estearato de magnésio e talco.

o O invoélucro da capsula contém: gelatina, didxido de titanio (E171) e 6xido de ferro vermelho
(E172)

o A tinta de impressao contém: goma laca, propilenoglicol, hidroxido de potéssio e 6xido de
ferro preto (E172).
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NINLARO 3 mg céapsula:

- A substancia ativa € ixazomib. Cada cdpsula contém citrato de ixazomib equivalente a 3 mg de
ixazomib (como 4,3 mg de citrato de ixazomib).

- Os outros ingredientes sdo:

. Na capsula: celulose microcristalina, estearato de magnésio e talco.
o O involucro da cépsula contém: gelatina, dioxido de titanio (E171) e 6xido de ferro preto
(E172)
o A tinta de impressao contém: goma laca, propilenoglicol, hidroxido de potassio e 6xido
de ferro preto (E172).
NINLARO 4 mg capsulas:

- A substancia ativa ¢ ixazomib. Cada capsula contém citrato de ixazomib equivalente a 4 mg de
ixazomib (como 5,7 mg de citrato de ixazomib).
- Os outros ingredientes sdo:

o Na céapsula: celulose microcristalina, estearato de magnésio e talco.

o O involucro da capsula contém: gelatina, dioxido de titanio (E171), 6xido de ferro
amarelo (E172) e 6xido de ferro vermelho (E172)

. A tinta de impressdo contém: goma laca, propilenoglicol, hidroxido de potassio e 6xido
de ferro preto (E172).

Qual o aspeto de NINLARO e contetiido da embalagem

NINLARO 2,3 mg capsula: Cor-de-rosa claro, tamanho 4, com gravagao “Takeda” na tampa e

“2.3 mg” no corpo com tinta preta.

NINLARO 3 mg capsula: Cinzento claro, tamanho 4, com gravagdo “Takeda” na tampa e “3 mg” no
corpo com tinta preta.

NINLARO 4 mg capsula: Cor-de-laranja claro, tamanho 3, com gravagao “Takeda” na tampa e

“4 mg” no corpo com tinta preta.

Cada embalagem contém 3 capsulas duras (trés carteiras unitarias, cada contendo um blister selado
dentro de uma carteira. Cada blister contém uma capsula).

Titular da Autorizaciao de Introduciao no Mercado
Takeda Pharma A/S

Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand

Dinamarca

Fabricante

Takeda Ireland Limited
Grange Castle Business Park
Dublin 22

D22 XR57

Irlanda

Takeda GmbH
Takeda (Werk Singen)
Robert Bosch Strafle 8
78224 Singen
Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado.

Belgi/Belgique/Belgien
Takeda Belgium

Tel/Tél: +322 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Boarapus
Takena bearapus
Ten.: +3592958 27 36

Ceska republika
Takeda Pharmaceuticals
Czech Republic s.r.0.
Tel: + 420 234 722 722

Danmark
Takeda Pharma A/S
TIf: +45 46 77 11 11

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0) 800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti
Takeda Pharma AS
Tel: +372 6177 669

E)\ada

TAKEDA EAAAX A.E
TnA: +30 210 6387800
gr.info@takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A

Tel: +34 917 90 42 22
spain@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 14067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96

Ireland

Takeda Products Ireland Limited

Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

Lietuva
Takeda, UAB
Tel: +370 521 09 070

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium

Tel/Tél: +322 464 06 11
takeda-belgium@takeda.com

Magyarorszag
Takeda Pharma Kft.
Tel: +361 2707030

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 6676 3030
infonorge@takeda.com

Osterreich
Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50

Polska
Takeda Pharma sp. z 0.0
Tel.: +48 22 608 13 00

Portugal
Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457

Romaéania
Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel.+ 386 (0) 59 082 480



island Slovenska republika

Vistor hf. Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 (2) 20 602 600

vistor@vistor.is

Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: +358 20 746 5000

Kvnpog Sverige

Takeda Pharma A/S Takeda Pharma AB

TnA: +4546 77 11 11 Tel: +46 8 731 28 00
infosweden@takeda.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

A. Potamitis Medicare Ltd Takeda UK Ltd

TnA: +357 22583333 Tel: +44 (0) 2830 640 902

info@potamitismedicare.com medinfoEMEA @takeda.com

Este folheto foi revisto pela ltima vez em
Outras fontes de informacio

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