Folheto informativo: Informacéao para o doente

Retsevmo 40 mg capsulas
Retsevmo 80 mg capsulas
selpercatinib

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar 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 seccao 4.

- Este folheto foi escrito como se estivesse a ser lido pela pessoa que vai tomar o medicamento.
Se estiver a dar este medicamento ao seu filho, insira a expressao “o seu filho” sempre que se
aplicar.

O que contém este folheto:

O que é Retsevmo ¢ para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Retsevmo

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Retsevmo e para que ¢é utilizado
Retsevmo ¢ um medicamento anticancerigeno que contém a substancia ativa selpercatinib.

E utilizado para tratar qualquer um dos seguintes cancros, que sdo causados por certas alteragdes

anormais do gene RET e que desenvolveram metastases e/ou nao podem ser removidos através de

cirurgia:

- Um tipo de cancro do pulmao denominado cancro do pulmao de ndo-pequenas células, em
adultos que ndo foram anteriormente tratados com um medicamento inibidor RET.

- Cancro da tiroide (qualquer tipo) em adultos se terapéuticas anteriores nao tiverem conseguido
controlar o seu cancro.

- Um tipo raro de cancro da tiroide designado por carcinoma medular da tiroide em adultos e
adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos.

O seu médico realizard um teste para ver se o seu cancro tem uma alteracdo do gene RET, para se
certificar de que Retsevmo ¢ indicado para si.

Como atua Retsevmo

Em doentes cujo cancro tem uma alteracdo do gene RET, a alteracdo do gene leva o seu organismo a
produzir uma proteina RET anormal, e isso pode causar um crescimento descontrolado das células e
um cancro. Retsevmo bloqueia a acdo da proteina RET anormal, podendo assim abrandar ou bloquear
o crescimento do cancro. Também pode ajudar a diminuir o cancro.

Se tiver duvidas sobre a forma como Retsevmo atua ou por que razdo este medicamento lhe foi
prescrito, fale com o seu médico.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Retsevmo

Nao tome Retsevmo
- se tem alergia ao selpercatinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢ao 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Retsevmo:

- Se tem problemas pulmonares ou respiratdrios para além de cancro do pulmao.

- Se tem tensdo arterial elevada.

- Se lhe disseram que tem uma anomalia no seu tragado cardiaco depois de fazer um
eletrocardiograma (ECG), conhecida como prolongamento do intervalo QT.

- Retsevmo pode afetar a fertilidade das mulheres e dos homens, e isso pode afetar a sua
capacidade de ter filhos. Fale com o seu médico, se isso for um problema para si.

- Se teve um episodio recente de hemorragia significativa.

Retsevmo pode causar reagoes de hipersensibilidade como febre, erupgdo na pele e dor. Se tiver
algumas destas reagdes, fale com o seu médico. Depois de verificar os seus sintomas, o seu médico
pode pedir-lhe que tome corticosteroides até os seus sintomas melhorarem.

Durante o tratamento com Retsevmo pode ocorrer uma rapida degradagdo das células cancerigenas
(sindrome de lise tumoral, SLT). Isto pode causar batimento cardiaco irregular, insuficiéncia renal ou
resultados anormais nas analises ao sangue. Fale com o seu médico se tiver historico de problemas
renais ou pressdo sanguinea baixa, uma vez que pode aumentar os riscos associados a SLT.

Se tiver quaisquer sintomas, consulte a sec¢do 4, “Efeitos indesejéveis possiveis” e fale com o seu
médico.

O que o seu médico ira verificar antes e durante o seu tratamento

- Retsevmo pode causar inflamacdo grave dos pulmodes , potencialmente fatal ou fatal. O seu
médico ira monitorizar os seus sintomas antes e durante o tratamento com Retsevmo. Informe
imediatamente o seu médico se notar quaisquer sintomas de problemas pulmonares incluindo
falta de ar, tosse e aumento da temperatura.

- Retsevmo pode afetar a tensdo arterial. A sua tensdo arterial sera medida antes e durante o
tratamento com Retsevmo.

- Retsevmo pode afetar o funcionamento do seu figado. Informe imediatamente o seu médico, se
desenvolver sintomas de problemas do figado incluindo: ictericia (coloracdo amarela da pele e
dos olhos), perda de apetite, nduseas ou vomitos, ou dor do lado superior direito da zona do
estomago.

- Retsevmo pode originar ECG anormais. Fard um ECG antes e durante o tratamento com
Retsevmo. Informe o seu médico se desmaiar, pois isso pode ser um sintoma de um ECG
anormal.

- Fara regularmente analises ao sangue antes e durante o tratamento com Retsevmo, para verificar
a fun¢do do figado e eletrolitos (tais como o sodio, potassio, magnésio € calcio) no seu sangue.

- Se tem entre 12-18 anos de idade, o seu médico podera monitorizar o seu crescimento durante o
tratamento.

Criancas e adolescentes

Retsevmo ndo ¢ indicado para doentes com menos de 18 anos de idade com cancro do pulmao ou da
tiroide, com exce¢do do carcinoma medular da tiroide.

A indicagdo para o carcinoma medular da tiroide ndo abrange criangas com menos de 12 anos de
idade.
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Outros medicamentos e Retsevimo
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Informe sobretudo o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Retsevmo, se estiver a utilizar:
- medicamentos que podem aumentar a concentracdo de Retsevmo no sangue:
o Claritromicina (utilizado para tratar infe¢des bacterianas)
o Itraconazol, cetoconazol, posaconazol, voriconazol (usados para tratar infe¢des
fingicas)
o Atazanavir, ritonavir, cobicistat (usados para tratar infe¢des pelo VIH/SIDA)
- medicamentos que possam reduzir a eficacia de Retsevmo:
o Carbamazepina (usado para tratar epilepsia, dor no nervo, transtorno bipolar)
o Rifampicina (usado para tratar a tuberculose (TB) e outras infecdes)
o Hipericao (um produto a base de plantas usado para tratar a depressao ligeira e a
ansiedade)
o Omeprazol, lansoprazol ou outros inibidores da bomba de protdes usados para tratar a
azia, ulceras e refluxo acido. Se estiver a tomar algum destes medicamentos, tome
Retsevmo a refei¢do
o Ranitidina, fomotidina ou outros bloqueadores H2 usados para tratar tlceras e o
refluxo acido. Se estiver a tomar algum destes medicamentos, tera de toma-los 2 horas
depois de tomar Retsevmo.
- medicamentos cuja concentracdo no sangue possa ser aumentada por Retsevmo:
o Repaglinida (usado para tratar a diabetes tipo 2 e controlar o agucar no sangue)
Dasabuvir (usado para tratar a hepatite C)
Selexipag (usado para tratar a hipertensdo arterial pulmonar)
Digoxina (usado para tratar doengas do coragéo)
Lovastatina e sinvastatina (usados para tratar o colesterol elevado)
Dabigatrano (usado para prevenir e tratar a coagulagdo do sangue)

O O O O O

Gravidez, amamentacio e fertilidade

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

Nao deve tomar Retsevmo durante a gravidez, pois nao se conhece o efeito de Retsevmo no feto.

Amamentacdo
Nao amamente durante o tratamento com Retsevmo pois Retsevmo pode causar danos ao lactante.

Desconhece-se se Retsevmo passa para o leite materno. Nao deve amamentar durante, pelo menos,
uma semana depois da ultima dose de Retsevmo.

Contracecao
Recomenda-se que as mulheres evitem engravidar e que os homens nao concebam filhos durante o

tratamento com Retsevmo, pois este medicamento pode causar danos ao feto. Se houver alguma
possibilidade de a pessoa que esta a tomar este medicamento engravidar ou conceber um filho, essa
pessoa devera usar métodos contracetivos adequados durante o tratamento e, pelo menos, durante uma
semana apos a ultima dose de Retsevmo.

Fertilidade
Retsevmo pode afetar a sua capacidade de ter filhos. Fale com o seu médico para obter
aconselhamento sobre a preservagao da fertilidade antes do tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Deve tomar precaugdes especiais quando conduzir ou utilizar maquinas, pois pode sentir-se cansado
ou tonto enquanto estiver a tomar Retsevmo.
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3. Como tomar Retsevimo

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico, e na
dose que lhe for prescrita. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Quanto deve tomar
O seu médico ird prescrever-lhe a dose certa para si. A dose maxima recomendada € a seguinte:

- Peso corporal inferior a 50 kg: 120 mg duas vezes ao dia.
- 50 kg de peso corporal ou mais: 160 mg duas vezes ao dia.

Retsevmo ¢ tomado duas vezes ao dia, aproximadamente a mesma hora todos os dias, de preferéncia
de manhai e a noite.

Se tiver alguns efeitos indesejaveis enquanto estiver a tomar Retsevmo, o seu médico pode reduzir a
dose ou parar o tratamento temporaria ou permanentemente.

Pode tomar as capsulas com ou sem alimentos. Engula a capsula inteira com um copo de agua. Ndo
mastigue, esmague ou parta a capsula antes de a engolir.

Retsevmo esta disponivel em embalagens de blisters e em frascos. O frasco esta protegido por uma
tampa plastica de enroscar:

Para abrir o frasco, pressione a tampa para baixo ao mesmo tempo que a roda no sentido
contrario aos ponteiros do reldgio, como demonstrado na imagem.

Para fechar o frasco, rode bem a tampa no sentido dos ponteiros do relogio.

Se tomar mais Retsevmo do que deveria
Se tomar demasiadas capsulas ou se outra pessoa tomar o seu medicamento, consulte um médico ou
um hospital. Pode ser necessario tratamento médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Retsevmo

Se vomitou depois de tomar a dose ou se esquecer de tomar uma dose, tome a dose seguinte a hora
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar ou que
vomitou.

Se parar de tomar Retsevmo
Nao pare de tomar Retsevmo a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdao 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.

Contacte imediatamente o seu médico caso tenha algum dos seguintes efeitos:

- Problemas pulmonares ou respiratorios para além de cancro do pulmédo com sintomas tais como
falta de ar, tosse, aumento da temperatura (que podem afetar mais de 1 em cada 100 pessoas)

- Problemas no figado (que podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas e podem estar associados
a anomalias nas provas de fun¢do do figado, como, por exemplo, elevacdo das enzimas do
figado) incluindo: colorag@o amarela da pele e dos olhos (ictericia), urina escura, perda de
apetite, nduseas ou vomitos, ou dor no lado superior direito da zona do estdmago

- Reagdo alérgica tipicamente mostrado por febre e dor nos miisculos e articulagdes seguida de
erupcao na pele (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Elevagao da tensao arterial (que pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Hemorragia com sintomas como tossir sangue.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

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

- Boca seca

- Diarreia

- Fadiga ou cansaco

- Prisao de ventre

- Dores de cabega

- Nauseas (sentir-se maldisposto), dor na barriga, vomitos

- Diminuig¢do do apetite

- Retencao de fluidos que pode causar inchagco das maos ou dos tornozelos (edema)

- Aumento dos niveis de creatinina no sangue em analises, que pode indicar que os rins ndo estdo
a trabalhar devidamente (doengas renais)

- ECG anormal

- Diminuigdo do numero de plaquetas, o que pode causar sangramento e/ hematomas

- Sintomas de hemorragia

- Febre ou temperatura elevada

- Erupcgao na pele

- Tonturas

- Reduc¢ao do niimero de globulos brancos

- Niveis baixos de magnésio no sangue

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. 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 informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
5. Como conservar Retsevmo

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

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no rétulo do frasco ou na embalagem
e cartdo blister a seguir a “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento nao necessita de condi¢des especiais de conservacao.

Nao utilize este medicamento se verificar que o selo interior estd quebrado ou mostra sinais de ter sido
adulterado.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Retsevmo
A substancia ativa € selpercatinib. Cada capsula contém 40 ou 80 mg de selpercatinib.

Os outros excipientes sdo:

- Conteudo das capsulas: silica anidra coloidal, celulose microcristalina

- Revestimento da capsula de 40 mg: gelatina, dioxido de titdnio (E171) e 6xido de ferro (E172).

- Revestimento da capsula de 80 mg: gelatina, didxido de titanio (E171) e brilhante azul FCF
(E133).

- Tinta preta: goma laca, etanol (96 por cento), alcool isopropilico, butanol, propilenoglicol, agua
purificada, solugdo de amoénia (concentrada), hidroxido de potassio, 6xido de ferro preto

Qual o aspeto de Retsevmo e conteiido da embalagem
Retsevmo 40 mg ¢ fornecido sob a forma de capsulas opacas cinzentas de gelatina, com a inscri¢ao a
preto “Lilly”, “3977” e “40 mg”.

Retsevmo 80 mg ¢ fornecido sob a forma de capsulas opacas azuis de gelatina, com a inscrig@o a preto
“Lilly”, “2980” e “80 mg”.

Retsevmo esté disponivel num frasco branco opaco com uma tampa plastica de enroscar, contendo
60 capsulas de 40 mg, e 60 ou 120 capsulas de 80 mg. Cada embalagem contém um frasco.

Retsevmo esté disponivel em embalagens de blisters de 14, 42, 56 ou 168 capsulas de 40 mg e 14, 28,
56 ou 112 céapsulas de 80 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528BJ Utrecht, Paises Baixos.

Fabricante
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Espanha

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

Belgique/Belgié/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbvarapus Luxembourg/Luxemburg
TI1 "Enu Jlunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420234 664 111 Tel: + 36 1 328 5100
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Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.

TIf: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500

Deutschland Nederland

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

E)\\Gda Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romainia

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly e Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10

island Slovenska republika

Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: + 353-(0) 1 661 4377

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Foi concedida a este medicamento uma «Autoriza¢ao de Introdu¢ao no Mercado condicional». Isto
significa que se aguarda mais informagdo sobre este medicamento.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ira analisar, pelo menos uma vez por ano, nova informacao
sobre este medicamento e este folheto sera atualizado se necessario.
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