Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Orgovyx 120 mg comprimidos revestidos por pelicula
relugolix

' Este medicamento estd sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacao de segurancga. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 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 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 doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Orgovyx e para que ¢ utilizado

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Orgovyx

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
1. O que é Orgovyx e para que € utilizado

Orgovyx contém a substincia ativa relugolix. E utilizado para tratar doentes adultos com cancro da
prostata avancado que respondem a terapia hormonal.

Relugolix atua bloqueando um passo no processo que sinaliza os testiculos para produzir testosterona
(a hormona sexual masculina). Como a testosterona pode estimular o crescimento do cancro da
prostata, ao reduzi-la para niveis muito baixos, o relugolix previne o crescimento e divisdo das células
do cancro da préstata.

2. O que precisa de saber antes de tomar Orgovyx

Nao tome Orgovyx
- se tem alergia ao relugolix ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Orgovyx se tiver qualquer um dos seguintes:

- Condic¢des da circulagdo cardiaca, como problemas de ritmo cardiaco (arritmia). O risco de
problemas de ritmo cardiaco pode aumentar com a utilizagdo de Orgovyx. O seu médico podera
verificar os niveis dos sais (eletr6litos) no organismo e a atividade elétrica do seu coragdo
durante o tratamento com Orgovyx.
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- Informe o seu médico imediatamente se tiver quaisquer sinais ou sintomas como tonturas,
desmaio, sensacdo anormal dos batimentos do corag@o ou sensac¢do de coracdo acelerado
(palpitagdes) ou dor no peito. Estes podem ser sintomas de problemas de ritmo cardiaco graves.

- Doenga hepatica. Pode ser necessario monitorizar a funcao hepatica. A utilizagdo de Orgovyx
ndo foi investigada em doentes com doenga hepatica grave.

- Doenca renal (dos rins).

- Osteoporose ou qualquer condi¢c@o que afete a resisténcia dos ossos. Niveis reduzidos de
testosterona podem levar a ossos mais frageis.

- Monitorizag@o da sua doenga com uma andlise ao sangue do antigénio especifico da
prostata (PSA).

Criancas e adolescentes
Orgovyx nao se destina a utilizagdo por criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Orgovyx
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos ndo sujeitos a receita médica.

Orgovyx pode interferir com alguns medicamentos utilizados para tratar problemas de ritmo cardiaco
(por ex., quinidina, procainamida, amiodarona e sotalol) ou pode aumentar o risco de problemas de
ritmo cardiaco quando utilizado com alguns outros medicamentos (por ex., metadona [utilizada para
alivio da dor e parte de desintoxicagao de toxicodependéncia], moxifloxacina [um antibiético],
antipsicoticos utilizados para doencas mentais graves).

Outros medicamentos podem interferir com a absor¢ao de relugolix, resultando num aumento nos

niveis sanguineos que podem aumentar os efeitos indesejaveis ou diminuir nos niveis sanguineos, o

que pode diminuir a eficicia de Orgovyx. Exemplos de medicamentos que podem interferir com

Orgovyx incluem:

- Determinados medicamentos utilizados para tratar epilepsia (por ex., carbamazepina, fenitoina,
fenobarbital).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar infe¢6es bacterianas (por ex., rifampicina,
azitromicina, eritromicina, claritromicina, gentamicina, tetraciclina).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar infecoes flngicas (por ex., cetoconazol,
itraconazol).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar cancro da prostata (por ex., apalutamida).

- Produtos a base de plantas contendo hipericao (Hypericum perforatum).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar tensao arterial alta (por ex., carvedilol,
verapamil).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar arritmias (por ex., amiodarona,
dronedarona, propafenona, quinidina).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar angina (por ex., ranolazina).

- Determinados medicamentos utilizados como imunossupressores (por ex., ciclosporina).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar infec¢oes pelo VIH (por ex., ritonavir
[ou combinacdes contendo ritonavir], efavirenz).

- Determinados medicamentos utilizados para tratar hepatite C (por ex., telaprevir).

O seu médico pode assim alterar os seus medicamentos, mudar a hora de toma de certos
medicamentos, a dose dos medicamentos ou aumentar a dose de Orgovyx.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Orgovyx destina-se a utilizacdo em homens com cancro da préstata. Este medicamento pode
possivelmente ter um efeito na fertilidade masculina.
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Este medicamento ndo € indicado para mulheres que possam engravidar. Nao deve ser utilizado em
mulheres que estdo ou possam estar gravidas ou a amamentar.

- Informac@o para homens:

- Se tiver relagdes sexuais com uma mulher com o potencial de engravidar, use um
preservativo e outro método contracetivo eficaz utilizado pela sua parceira, durante o
tratamento e durante 2 semanas depois do tratamento com este medicamento, para
prevenir uma gravidez.

- Se tiver relacdes sexuais com uma mulher gravida, use um preservativo para proteger
o feto.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

O cansago € um efeito indesejavel muito frequente e as tonturas sao um efeito indesejavel frequente
que podem influenciar a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Estes efeitos indesejaveis podem
ocorrer devido ao tratamento ou resultar da doenga subjacente.

Orgovyx contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido revestido por pelicula,
ou seja, € praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar Orgovyx

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

A dose recomendada é:

o trés comprimidos no primeiro dia do tratamento.

. posteriormente, um comprimido uma vez por dia, tomado por volta da mesma hora cada dia.
O médico pode mudar a dose, se necessario.

Engolir inteiro. Os comprimidos podem ser ingeridos com ou sem alimentos com um pouco
de liquido.

Se tomar mais Orgovyx do que deveria

Nao houve notificagdes de efeitos nocivos graves decorrentes da ingestdo de vérias doses deste
medicamento de uma sé vez. Se tiver tomado demasiados comprimidos de Orgovyx, ou descobrir que
uma crianca tomou alguns comprimidos, peca aconselhamento ao seu médico o mais depressa
possivel. Leve o medicamento consigo para o mostrar ao médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Orgovyx

Se se lembrar que falhou a toma de uma dose menos de 12 horas apds a hora normal a que a teria
tomado, tome-a assim que se lembrar e depois continue a toma dos comprimidos no dia seguinte,
como de costume. Se falhar uma dose em mais do que 12 horas, ndo tome a dose. Tome a préxima
dose no dia seguinte, como de costume.

Se parar de tomar Orgovyx
Se quiser parar de tomar este medicamento, fale primeiro com o seu médico. O seu médico explicar-

lhe-4 os efeitos da interrupcao do tratamento e discutird consigo outras possibilidades.

Caso ainda tenha duividas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os seguintes efeitos indesejdveis foram notificados com Orgovyx e estdo indicados abaixo de acordo
com a frequéncia com que ocorrem.

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

- diarreia

- prisao de ventre

- dores nos musculos e nas articulagdes

- cansago

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- baixa contagem de glébulos vermelhos (anemia)

- aumento dos seios nos homens (ginecomastia)

- insénia

- depressao

- tonturas

- dor de cabeca

- tensdo arterial alta

- indisposicao incluindo sensacdo de mal-estar (nduseas)
- aumento do suor

- erupc¢do na pele

- diminui¢éo do interesse sexual

- aumento do peso

- aumento dos niveis de acticar no sangue

- aumento dos niveis de gordura no sangue (triglicéridos)
- aumento do nivel de colesterol no sangue

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- 0ssos mais frageis (osteoporose)
- aumento das enzimas hepdticas

Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):
- ataque cardiaco

Nao conhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- alteracdes no eletrocardiograma (QT prolongado)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

S. Como conservar Orgovyx

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.
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Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do
frasco, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Orgovyx

- A substancia ativa € o relugolix.

- Os outros componentes sao manitol (E421), amido glicolato de sédio (E468),
hidroxipropilcelulose (E463), estearato de magnésio (E572), hipromelose (E464), diéxido de
titanio (E171), triacetina (E1518), 6xido de ferro vermelho (E172), cera de Carnatiba (E903).

Consulte “Orgovyx contém sodio” na seccéo 2 para obter mais informacdes.

Qual o aspeto de Orgovyx e conteido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Orgovyx tém a forma de améndoa e s@o vermelho claro

(11 mm [comprimento] x 8 mm [largura])com “R” num dos lados ¢ “120” no outro. Orgovyx esta
disponivel num frasco de plastico branco com 30 comprimidos revestidos por pelicula em embalagens
com 30 comprimidos revestidos por pelicula e 90 comprimidos revestidos por pelicula (3 frascos de 30
comprimidos revestidos por pelicula). Cada frasco contém ainda um dessecante para manter o
medicamento seco (protegé-lo contra a humidade). Nao remova o dessecante do frasco. Cada frasco
inclui uma tampa selada por inducgéo a prova de criangas.

E possivel que nao sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela iltima vez em

Qutras fontes de informacao
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