Folheto informativo: Informacéao para o doente

Pyrukynd 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pyrukynd 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Pyrukynd 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

mitapivat

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identifica¢do de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejéveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Pyrukynd e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Pyrukynd
Como tomar Pyrukynd

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Pyrukynd

Contetido da embalagem e outras informagdes

SR =

1. O que é Pyrukynd e para que ¢ utilizado
Pyrukynd contém a substancia ativa mitapivat.

Pyrukynd ¢ utilizado para tratar adultos com uma afecao hereditaria chamada deficiéncia de piruvato
cinase. Os doentes com deficiéncia de piruvato cinase apresentam alteragdes numa enzima nos seus
globulos vermelhos chamada piruvato cinase, que fazem com que estes ndo funcionem bem. Isto faz
com que os globulos vermelhos sejam degradados com demasiada rapidez, um processo conhecido por
anemia hemolitica.

Pyrukynd ajuda a enzima piruvato cinase a funcionar melhor. Este medicamento aumenta a energia
nos seus globulos vermelhos e impede-os de se degradarem com demasiada rapidez.

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver quaisquer dividas sobre o0 modo como
Pyrukynd atua ou porque € que este medicamento lhe foi prescrito.

2. O que precisa de saber antes de tomar Pyrukynd

Nao tome Pyrukynd
. se tem alergia ao mitapivat ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Pyrukynd.

E importante que ndo pare de tomar este medicamento subitamente, pois podera levar a um
agravamento da sua anemia, com uma degradacado subita dos globulos vermelhos (hemdlise aguda).

o Se quiser deixar de tomar Pyrukynd, fale primeiro com o seu médico.

o O seu médico ira dizer-lhe como parar de tomar este medicamento — geralmente por redugao
gradual da dose. Isto serve para evitar quaisquer efeitos indesejaveis causados pela degradagdo
subita dos glébulos vermelhos.

Ver a secgdo 4 abaixo para obter mais informagao sobre estes efeitos indesejaveis.

Criangas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade. Isto porque ndo
se sabe se o mitapivat é seguro e eficaz nos mesmos.

Outros medicamentos e Pyrukynd

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

Informe o seu médico ou farmacéutico se tomar qualquer um dos seguintes medicamentos, pois
poderdo aumentar o risco de efeitos indesejaveis com Pyrukynd (tais como ndo dormir) ou poderdo
impedir Pyrukynd de atuar corretamente:

o certos medicamentos para infegdes fungicas — como o itraconazol
. certos medicamentos para a tuberculose — como a rifampicina
. certos medicamentos para ulceras de estdbmago, azia ou refluxo acido — como a famotidina

Informe o seu médico ou farmacéutico se tomar qualquer um dos seguintes medicamentos, pois
Pyrukynd podera impedir estes medicamentos de atuarem corretamente:

° certos sedativos — como o midazolam
° certos medicamentos contracetivos contendo hormonas — como o etinilestradiol
. certos medicamentos quimioterapéuticos para o tratamento do cancro — como o irinotecano,

ciclofosfamida, paclitaxel

certos medicamentos para ajudar a deixar de fumar — como a bupropiona

certos medicamentos para ulceras de estdmago, azia ou refluxo acido — como o omeprazol
certos medicamentos para a diabetes tipo 2 — como a repaglinida

certos fluidificantes do sangue — como a varfarina, o etexilato de dabigatrano

certos medicamentos para problemas de coragdo — como a digoxina

certos medicamentos para tratar a epilepsia — como a carbamazepina, fenitoina, acido valproico
certos medicamentos utilizados para o alivio da dor forte — como o alfentanilo

certos medicamentos utilizados para prevenir a rejei¢ao de 6rgaos apds um transplante de 6rgao
— como a ciclosporina, sirolimus, tacrolimus

certos medicamentos utilizados para tratar um ritmo cardiaco anormal — como a quinidina
certos medicamentos utilizados para tratar enxaquecas — como a ergotamina

certos medicamentos utilizados para tratar a dor cronica — como o fentanilo

certos medicamentos utilizados para controlar os movimentos involuntarios ou sons — como a
pimozida

. certos medicamentos utilizados para tratar ou prevenir as crises de gota — como a colquicina
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Gravidez

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

Deve evitar engravidar durante o tratamento com Pyrukynd.

o Isto porque podera causar danos ao seu bebé ainda por nascer.
o Fale com o seu médico imediatamente se ficar gravida enquanto estiver a tomar este
medicamento.

Amamentacao

Se esta a planear amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento. Isto porque ndo se sabe se este medicamento passa para o leite humano ou quais os
efeitos que podera ter sobre o bebé.

Fertilidade

Enquanto estiver a tomar Pyrukynd, podera haver um impacto na capacidade de uma mulher e um
homem conceberem. Fale com o seu médico se estiver a planear engravidar.

Contracecao para as mulheres

Se correr o risco de ficar gravida, tem de utilizar um método contracetivo fiavel enquanto estiver a
tomar Pyrukynd. Teré de o fazer durante pelo menos 1 més depois de tomar a sua tltima dose.
Enquanto estiver a tomar Pyrukynd, alguns medicamentos contracetivos que contém hormonas (como
a pilula) poderdo ndo funcionar tdo bem como esperado, o que significa que podera correr o risco de
engravidar. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro sobre métodos contracetivos que
poderdo ser adequados para si enquanto estiver a utilizar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podera ter dificuldade em dormir (insénia) durante o tratamento com Pyrukynd. Se isto lhe acontecer,
tenha cuidado ao conduzir ou ao utilizar maquinas.

Pyrukynd contém lactose e sddio

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

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, ou seja, ¢ praticamente
“isento de sodio”.
3. Como tomar Pyrukynd

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

Quanto é que deve tomar
A dose inicial recomendada de Pyrukynd é um comprimido de 5 mg tomado duas vezes por dia. O seu
médico podera aumentar a dose gradualmente em intervalos de algumas semanas, com base nos

resultados das suas andlises ao sangue (niveis de hemoglobina) e 0 modo como a sua afecao responde
ao tratamento, até um maximo de um comprimido de 50 mg tomado duas vezes por dia.
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Deve continuar a tomar o medicamento a ndo ser que o seu médico lhe diga para parar.
Como tomar

Pyrukynd ¢ tomado por via oral.

o Engula o comprimido inteiro.

o Pode tomé-lo com ou sem alimentos.

. Nao divida, esmague, mastigue ou dissolva os comprimidos.
Idosos

Pyrukynd foi utilizado num numero limitado de doentes com 65 anos de idade ou mais. Nao existe
evidéncia que sugira que os doentes idosos precisam de uma dose diferente em comparagdao com os
adultos mais jovens.

Instrugdes sobre como abrir os blisters

As seguintes imagens mostram como retirar o comprimido do blister.

Encontre a bolsa correta do blister indicada pelo dia da semana e, se aplicavel, a hora do dia (dose da
manhi ou da noite, conforme ilustrado no blister com os simbolos do sol e da lua). Na aba

correspondente:

1. Utilize o polegar para PRESSIONAR.
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A imagem acima mostra o interior da carteira blister.

2. Vire a embalagem, DESCOLE a aba saliente na parte de tras.
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A imagem acima mostra a parte de tras da carteira blister.
3. Pressione o comprimido através da pelicula de aluminio.
Se tomar mais Pyrukynd do que deveria

Se tiver tomado mais Pyrukynd do que deveria, fale com um médico imediatamente, ou contacte o
servico de urgéncia mais proximo de si. Leve a embalagem do medicamento consigo para poder
mostrar a0 médico o que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Pyrukynd

o Se falhar a toma de uma dose por 4 horas ou menos, tome-a assim que possivel.

o Se falhar a toma de uma dose por mais de 4 horas, ndo tome uma dose para a substituir. Tome a
sua dose seguinte programada conforme faria normalmente.

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

Se parar de tomar Pyrukynd

Nao pare de tomar este medicamento de repente.

o Se quiser deixar de tomar Pyrukynd, fale com o seu médico primeiro.

o O seu médico iré dizer-lhe como parar de tomar este medicamento — geralmente por redugéo
gradual da dose.

Isto serve para prevenir quaisquer efeitos indesejaveis causados pela degradacdo subita dos globulos

vermelhos.

Ver a sec¢@o 4 abaixo para obter mais informagao sobre estes efeitos indesejaveis.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

. Dificuldade em dormir (insénia)
. Diminuicao dos niveis da hormona estrona — observada nas analises ao sangue nos homens
. Nauseas

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
. Afrontamentos
. Aumento dos niveis da hormona testosterona — observado nas analises ao sangue nos homens
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o Diminuigdo dos niveis da hormona estradiol — observada nas analises ao sangue nos homens
Efeitos indesejaveis que poderio ocorrer se parar de tomar Pyrukynd de repente

Se parar de tomar Pyrukynd de repente, os sintomas poderao incluir:

o sentir-se muito cansado

. a sua pele e a parte branca dos seus olhos comecam a ficar amarelos (ictericia)
o dores nas costas

. urina escura.

Fale com o seu médico imediatamente se tiver qualquer um destes sintomas depois de parar de tomar
este medicamento.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis 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, estara a ajudar a fornecer mais informagoes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Pyrukynd

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior, carteira
blister e blister apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

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 ajudaro a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Pyrukynd

A substancia ativa ¢ o mitapivat.

Pyrukynd 5 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 5 mg de mitapivat (na forma de sulfato).

Pyrukynd 20 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de mitapivat (na forma de sulfato).

Pyrukynd 50 mg comprimidos revestidos por pelicula

Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de mitapivat (na forma de sulfato).

Pyrukynd 5 mg, 20 mg e 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
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Os outros componentes s30:

- Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, croscarmelose sodica, manitol (E421) e fumarato
sodico de estearilo.

- Pelicula de revestimento: hipromelose (E464), dioxido de titanio (E171), lactose mono-hidratada,

triacetina, laca de aluminio indigo carmim (E132).

- Tinta de impressdo: goma laca (E904), 6xido de ferro preto (E172) e hidroxido de amoénio (E527).
Ver seccdo 2 “Pyrukynd contém lactose e sodio”.

Qual o aspeto de Pyrukynd e contetido da embalagem

Pyrukynd 5 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula azuis,
redondos, com aproximadamente 5 mm de didmetro, com “M5” impresso com tinta preta num lado e
lisos no lado inverso.

Pyrukynd 20 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula azuis,
redondos, com aproximadamente 8 mm de didmetro, com “M20” impresso com tinta preta num lado e
lisos no lado inverso.

Pyrukynd 50 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos revestidos por pelicula azuis,
com uma forma oblonga, com um tamanho de aproximadamente 16 mm x 6,8 mm, com "M50"

impresso com tinta preta num lado e lisos no lado inverso.

Embalagens para iniciar e continuar o tratamento

Pyrukynd 5 mg, 20 mg e 50 mg comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em 4 carteiras
blister, cada uma contendo 14 comprimidos revestidos por pelicula. Cada embalagem exterior contém
56 comprimidos revestidos por pelicula.

Embalagens para reduzir ou descontinuar o tratamento

Pyrukynd 5 mg comprimidos revestidos por pelicula estdo disponiveis em carteiras blister contendo
7 comprimidos revestidos por pelicula.

Pyrukynd 20 mg comprimidos revestidos por pelicula + Pyrukynd 5 mg comprimidos revestidos por
pelicula estdo disponiveis em carteiras blister contendo 14 comprimidos revestidos por pelicula
(7 comprimidos revestidos por pelicula de 20 mg + 7 comprimidos revestidos por pelicula de 5 mg).

Pyrukynd 50 mg comprimidos revestidos por pelicula + Pyrukynd 20 mg comprimidos revestidos por
pelicula estdo disponiveis em carteiras blister contendo 14 comprimidos revestidos por pelicula
(7 comprimidos revestidos por pelicula de 50 mg + 7 comprimidos revestidos por pelicula de 20 mg).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Agios Netherlands B.V.

Zuidplein 36

Regus Amsterdam WTC

1077XV Amsterdam
Paises Baixos
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Fabricante

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate
Portadown

Craigavon, County Armagh
BT63 SUA

Reino Unido (Irlanda do Norte)

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.ecu. Também existem /inks para outros sitios da
internet sobre doencas raras e tratamentos.
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