Folheto informativo: Informacao para a doente

Rubraca 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rubraca 250 mg comprimidos revestidos por pelicula

Rubraca 300 mg comprimidos revestidos por pelicula
rucaparib

' Este medicamento estd sujeito a monitorizag¢do adicional. Isto ird permitir a rdpida identificacio de
nova informacgdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejdveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢io 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

) Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

o Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo

mencionados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro Ver sec¢do 4.
O que contém este folheto

O que é Rubraca e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Rubraca

Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN E LD

1. O que é Rubraca e para que € utilizado
O que é Rubraca e como funciona

O Rubraca contém a substancia ativa rucaparib. O Rubraca € um medicamento anticancerigeno,
também conhecido como um “inibidor da PARP (poli adenosina difosfato-ribose polimerase)”.

As doentes com alteracdes (mutagdes) nos genes designados por BRCA estdo em risco de desenvolver
um ndmero de tipos de cancro. O Rubraca bloqueia uma enzima que repara o ADN danificado nas
células cancerigenas, resultando na morte destas.

Para que ¢€ utilizado o Rubraca

O Rubraca é utilizado para tratar um tipo de cancro nos ovarios. E utilizado apds o cancro ter
respondido a tratamentos de quimioterapia anteriores.

Rubraca ¢ utilizado como terapéutica de manutengao imediatamente apds um ciclo de quimioterapia
que causou a diminuicao de volume do tumor.
2, O que precisa de saber antes de tomar Rubraca

Nao tome Rubraca

. se tem alergia ao rucaparib ou a quaisquer outros componentes deste medicamento (indicados
na seccao 6).
. se estiver a amamentar
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Se ndo tiver a certeza, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Rubraca.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes ou durante o periodo em quetomar Rubraca.

Analises ao sangue
O seu médico ou enfermeiro ird realizar testes de sangue para verificar a contagem de células

sanguineas:
° antes do tratamento com Rubraca
° todos os meses durante o tratamento com Rubraca

Isto porque o Rubraca pode provocar baixas contagens sanguineas de:

. glébulos vermelhos, glébulos brancos ou plaquetas. Consulte a sec¢c@o 4 para mais informagdes.
Os sinais e sintomas de baixas contagens de células sanguineas incluem febre, infecao,
hematomas ou hemorragias.

. uma baixa contagem de células sanguinea pode ser um sinal de um problema grave da medula
Ossea - tal como a “sindrome mielodispldsica” (SMD) ou a “leucemia mieloide aguda” (LMA).
O seu médico pode pedir uma andlise a sua medula 6ssea para verificar quaisquer problemas.

O seu médico poderd também fazer testes semanais, se tiver baixas contagens de células sanguineas
durante muito tempo. Este pode parar o tratamento com Rubraca até que as suas contagens de células
sanguineas melhorem.

Tenha cuidado com a exposi¢ao direta a luz solar
Pode sofrer queimaduras solares mais facilmente durante o tratamento com Rubraca. Isto significa que
deve:

. manter-se afastada da luz solar direta e ndo utilizar espreguicadeiras enquanto estiver a tomar
Rubraca
usar vestudrio que cubra a cabeca, bragos e pernas

. utilizar um protetor solar e balsamo de ldbios com um fator de protecdo solar (FPS) 50 ou
superior.

Sintomas aos quais deve estar atenta
Fale com o seu médico se sentir enjoos (nduseas), tiver tido enjoos (vomitos), diarreia ou dor
abdominal. Estes podem ser sinais e sintomas que Rubraca esta a afetar o seu estdmago ou intestinos.

Criancas e adolescentes
Nao se deve administrar Rubraca a criancas com menos de 18 anos de idade. Este medicamento nao
foi estudado neste grupo etério.

Outros medicamentos e Rubraca

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tomou recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto porque Rubraca pode afetar o modo como alguns medicamentos
funcionam. Outros medicamentos podem afetar também o modo como o Rubraca funciona.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

o medicamentos anticoagulantes que ajudam a fluidificar o sangue, tal como a varfarina

o medicamentos anticonvulsivos, utilizados para tratar ataques (convulsdes) e epilepsia — tal como
a fenitoina

. medicamentos para baixar os niveis de colesterol - tal como a rosuvastatina

. medicamentos para tratar problemas de estdmago - tais como cisaprida, omeprazol

. medicamentos que suprimem o sistema imunitdrio - tais como ciclosporina, sirolimus ou
tacrolimus
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o medicamentos para tratar enxaquecas e dores de cabeca - tais como medicamentos de di-
hidroergotamina ou ergotamina

o medicamento para tratar dor intensa - tais como alfentanil ou fentanil

o medicamentos utilizados para tratar movimentos descontrolados ou doengas mentais - tal como
pimozida

. medicamentos para baixar os niveis de acticar no sangue e tratar a diabetes - tal como
metformina

. medicamentos para tratar batimentos cardiacos irregulares - tais como digoxina ou quinidina

. medicamentos para tratar reagdes alérgicas - tais como astemizol ou terfenadina

. medicamentos utilizados para provocar sonoléncia ou tonturas - tais como midazolam

. medicamentos utilizados para relaxar os miisculos — tais como tizanidina

. medicamentos utilizados para tratar a asma — tais como teofilina

Gravidez, amamentacao e contracecio

Se estd gravida ou a amamentar, pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
. Rubraca ndo € recomendado durante a gravidez. Isto deve-se ao facto de poder prejudicar o feto.
. Para mulheres que possam engravidar, é recomendado que seja realizado um teste de gravidez

antes de iniciar o tratamento com Rubraca.

Amamentacao
o Nao amamentar durante o tratamento com Rubraca e nas duas semanas apds tomar a tltima
dose. Isto deve-se ao facto de ser desconhecido se o rucaparib passa para o leite materno.

Contracecao
o As mulheres que possam engravidar tém de utilizar métodos contracetivos (contrace¢do)
eficazes:

- durante o tratamento com Rubraca e
- durante 6 meses ap0ds tomar a tltima dose de Rubraca.
Isto porque o rucaparib pode afetar o feto.
. Fale com o seu médico ou farmacéutico sobre os métodos mais eficazes de contracecao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Rubraca pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar miquinas ou ferramentas. Tenha
precaucgdo caso se sinta cansada ou enjoada (nduseas).

Rubraca contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Rubraca

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

Quanto tomar

. A dose normal recomendada € de 600 mg duas vezes por dia. Isto significa que ird tomar um
total de 1200 mg cada dia. Se tiver determinados efeitos indesejdveis, o seu médico pode
recomendar uma dose mais baixa, ou interromper temporariamente o seu tratamento.

o Rubraca estd disponivel em comprimidos de 200 mg, 250 mg ou 300 mg.
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A toma deste medicamento

° Tome os comprimidos uma vez de manha e uma vez a noite, com um intervalo de,
aproximadamente, 12 horas

. Pode tomar os comprimidos com ou sem alimentos

. Se estiver enjoada (vomitar) depois de tomar Rubraca, ndo tome uma dose extra. Tome a dose

seguinte a hora habitual.
Se tomar mais Rubraca do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que deveria, informe imediatamente o seu médico, farmac€utico ou

enfermeiro. Pode necessitar de assisténcia médica.

Caso se tenha esquecido de tomar Rubraca

. Caso se esqueca de tomar uma dose, ignore a dose em falta. Em seguida, tome a dose seguinte a
hora habitual.
. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Rubraca

. E importante manter a toma de Rubraca todos os dias — enquanto o seu médico a receitar para si.
. Nao pare de tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis — podera
necessitar de tratamento médico urgente:

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

. falta de ar, sensacdo de cansaco, pele pélida ou batimento cardiaco répido - estes podem ser
sinais de uma contagem baixa de glébulos vermelhos (anemia)

. hemorragia ou hematomas durante mais tempo do que o habitual, caso se magoe - podem ser
sinais de uma contagem baixa de plaquetas no sangue (trombocitopenia)

. febre ou infeg¢@o — estes podem ser sinais de uma contagem baixa de gldbulos brancos
(neutropenia)

Outros efeitos indesejaveis incluem:

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

sensagdo de enjoo (nduseas)

sensagdo de cansaco

vomitos

dor abdominal

alteracdes no modo como a comida sabe

resultados de andlises ao sangue anormais - aumento dos niveis das enzimas hepéticas
perda de apetite

diarreia

resultados de andlises ao sangue anormais - aumento dos niveis de creatinina no sangue
dificuldade em respirar

sensacdo de tonturas

queimaduras solares

azia
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

. niveis de colesterol elevados

. desidratacio

comichdo

reacdo alérgica (p. ex., inchaco da face e olhos)

erupcdo na pele

vermelhiddo, inchago e dor nas palmas das mao e, ou nas plantas dos pés.

manchas vermelhas na pele

bloqueio no tubo digestivo ou nos intestinos, problema grave na medula dssea, tal como
“sindrome mielodispldsica” (SMD) ou “leucemia mieloide aguda” (LMA) (ver sec¢do 2)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Rubraca

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no frasco e embalagem ap6s VAL. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

O que Rubraca contém
. A substancia ativa do Rubraca € rucaparib.

Rubraca 200 mg comprimidos revestidos por pelicula: cada comprimido revestido por pelicula
contém camsilato de rucaparib correspondente a 200 mg de rucaparib.

Rubraca 250 mg comprimidos revestidos por pelicula: cada comprimido revestido por pelicula
contém camsilato de rucaparib correspondente a 250 mg de rucaparib.

Rubraca 300 mg comprimidos revestidos por pelicula: cada comprimido revestido por pelicula
contém camsilato de rucaparib correspondente a 300 mg de rucaparib.

. Os outros componentes S30:
° Contetddo do comprimido: Celulose microcristalina, amido glicolato de sédio (Tipo A),
silica coloidal anidra e estearato de magnésio

° Revestimento do comprimido:
- Rubraca 200 mg comprimidos revestidos por pelicula:
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Alcool polivinilico (E1203), di6xido de titdnio (E171), macrogol 4000 (E1521),
talco (E553b), azul brilhante FCF aluminio lago (E133) e indigo carmim
aluminio lago (E132).

- Rubraca 250 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Alcool polivinilico (E1203), diéxido de titanio (E171), macrogol 4000 (E1521) e
talco (E553D).

- Rubraca 300 mg comprimidos revestidos por pelicula:
Alcool polivinilico (E1203), diéxido de titdnio (E171), macrogol 4000 (E1521),
talco (E553b) e 6xido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Rubraca e contetido da embalagem

. Os comprimidos revestidos por pelicula de Rubraca 200 mg sdo comprimidos revestidos por
pelicula de cor azul, redondos, com a gravacdo “C2” num lado.

o Os comprimidos revestidos por pelicula de Rubraca 250 mg sdo comprimidos revestidos por
pelicula de cor branca, em formato de losango, com a gravacgdo “C25” num lado.

. Os comprimidos revestidos por pelicula de Rubraca 300 mg sdo comprimidos revestidos por

pelicula de cor amarela, ovais, com a gravagdo “C3” num lado.

O Rubraca € fornecido em frascos de plastico. Cada frasco contém 60 comprimidos revestidos por
pelicula.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
zr pharma& GmbH

Taborstrasse 1

1020 Viena

Austria

Fabricante

Almac Pharma Services Limited
Seagoe Industrial Estate,
Portadown,

Craigavon,

BT63 SUA

Reino Unido

ou

Almac Pharma Services (Ireland) Ltd
Finnabair Industrial Estate

Dundalk

County Louth

A91 P9KD

Irlanda

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdug¢dao no Mercado:
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Belgié/Belgique/Belgien
Tel: +32 (0)80070484

Deutschland
Tel: +49 (0)8005892665

Espaiia
Tel: +34 800099526

France
Tél: +33 (0)805631633

Ireland
Tel: +353 1800804251

Italia
Tel: +39 800194716

Nederland
Tel: +31 (0)8000227859

Osterreich
Tel: +43 (0)800005924

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +44 (0)800 0093361

bbarapus, Ceska republika, Danmark, Eesti, EALada, Hrvatska, island, Kvnpog, Latvija,
Lietuva, Luxembourg/Luxemburg, Magyarorszag, Malta, Norge, Polska, Portugal, Romania,
Slovenija, Slovenska republika, Suomi/Finland, Sverige:

Tel.: 4353 16950030

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

QOutras fontes de informacao

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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