Folheto informativo: Informacao para o doente

Scemblix 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Scemblix 40 mg comprimidos revestidos por pelicula
asciminib

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que € Scemblix e para que € utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Scemblix

Contetido da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é Scemblix e para que € utilizado

O que é Scemblix
Scemblix contém a substéincia ativa asciminib, que pertence a um grupo de medicamentos chamado
inibidores da proteina cinase.

Para que é usado Scemblix

Scemblix € um medicamento para o cancro usado para tratar adultos com um tipo de cancro do sangue
chamado leucemia mieloide crénica positiva para o cromossoma Filadélfia em fase crénica (LMC-Ph+
FC). E usado em doentes que foram previamente tratados com dois ou mais medicamentos para o
cancro chamados inibidores da tirosina cinase.

Como funciona Scemblix

Na LMC-Ph+ o organismo produz um grande nimero de glébulos brancos anormais. Scemblix
bloqueia a acdo de uma proteina (BCR::ABL1) que é produzida por estes glébulos brancos anormais
inibindo a sua divisdo e desenvolvimento.

Se tem quaisquer questdes sobre como funciona este medicamento ou porque lhe foi prescrito este
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

2, O que precisa de saber antes de tomar Scemblix

Nao tome Scemblix

- se tem alergia a asciminib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).
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Adverténcia e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Scemblix se qualquer das seguintes situacdes

se aplica a si:

- se tem, ou alguma vez teve, dor na parte superior do estbmago que pode ser devida a problemas
com o seu pancreas (inflamacdo do pancreas, pancreatite).

- se alguma vez teve, ou pode agora ter, infecio por hepatite B. Isto porque Scemblix pode fazer
com que a hepatite B se torne ativa outra vez. Ir4 ser cuidadosamente examinado pelo seu médico
para sinais desta infecdo antes do inicio do tratamento.

Fale imediatamente com o seu médico ou farmacéutico se qualquer das seguintes situacoes se

aplicar a si durante o tratamento com Scemblix:

- se sentir fraqueza, hemorragia ou ndédoas negras espontineas e infecdes frequentes com sinais
tais como febre, arrepios, dor de garganta e feridas na boca. Estes podem ser sinais de
diminuicdo da atividade da medula 6ssea, resultando em mielosupressiao (uma reducio no
nidmero de glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas).

- se as andlises ao sangue revelarem que tem um elevado nivel de enzimas chamadas lipase e
amilase (sinais de problemas no pancreas, também conhecido como toxicidade pancreética).

- se tem um distdrbio cardiaco ou distarbio do ritmo cardiaco, como batimentos cardiacos
irregulares ou uma atividade elétrica anormal do coragdo chamada prolongamento do intervalo
QT que pode ser identificada num eletrocardiograma (ECG).

- se as andlises ao sangue revelam um nivel baixo de potdssio ou magnésio (hipocaliemia ou
hipomagnesemia).

- se estd a ser tratado com medicamentos que podem ter um efeito indesejavel sobre a funcdo do
coracgdo (torsades de pointes) (ver “Outros medicamentos e Scemblix”).

- se sentir dor de cabeca, tonturas, dor no peito ou falta de ar (possiveis sinais de tensdo arterial
alta, também conhecida como hipertensio).

Monitorizacao durante o seu tratamento com Scemblix

O seu médico ird monitorizar regularmente a sua condi¢do para verificar que o tratamento estd a ter o
efeito desejado. Durante o tratamento ird realizar exames regularmente incluindo andlises ao sangue.
Estes exames irdo monitorizar:

- a quantidade de células sanguineas (glébulos brancos, glébulos vermelhos e plaquetas).

- os niveis de enzimas do pancreas (amilase e lipase).

- os niveis de eletrélitos (potdssio, magnésio).

- a sua frequéncia cardiaca e tensdo arterial.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criancas ou adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Scemblix

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos. Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a usar:

- medicamentos geralmente usados para tratar convulsdes (ataques), tais como carbamazepina,
fenobarbital ou fenitoina.

- medicamentos usados para tratar dor e/ou como sedativos antes ou durante procedimentos
médicos ou cirdrgicos, tais como alfentanil ou fentanil.

- medicamentos usados para tratar enxaqueca ou deméncia, tais como dihidroergotamina ou
ergotamina.

- medicamentos que podem ter um efeito indesejavel sobre a atividade elétrica do coracio
(torsades de pointes), tais como bepridil, cloroquina, claritromicina, halofantrina, haloperidol,
metadona, moxifloxacina ou pimozida.

- medicamentos usados para reduzir a capacidade de coagulacdo do sangue, tais como varfarina.

- erva de S. Jodo (também conhecida como Hypericum perforatum), um medicamento a base de
plantas usado para tratar depressao.

Se jé estiver a tomar Scemblix, deve informar o seu médico se lhe for prescrito um novo medicamento.
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Fale com o seu médico ou farmacéutico se ndao tem a certeza se o seu medicamento € algum dos
enumerados acima.

Scemblix com alimentos e bebidas

Naio tome este medicamento com alimentos. Tome-o pelo menos 2 horas depois e 1 hora antes de
p p

qualquer alimento. Para mais informacao, ver “Quando tomar Scemblix” na seccio 3.

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

Gravidez
Scemblix pode prejudicar o seu bebé em gestacao. Se € uma mulher que pode ficar gravida, o seu
médico ird discutir consigo os potenciais riscos de o tomar durante a gravidez ou amamentagao.

Se é uma mulher que pode ficar gravida, o seu médico podera realizar um teste de gravidez antes de
iniciar o tratamento com Scemblix.

Se ficar gravida ou se pensa estar gravida, apds o inicio do tratamento com Scemblix, fale
imediatamente com o seu médico.

Conselho sobre contracetivos para mulheres

Se € uma mulher que pode ficar gravida, deve usar um método de contacecao eficaz durante o
tratamento com Scemblix e durante pelo menos 3 dias apds ter parado de o tomar para evitar
engravidar. Fale com o seu médico sobre métodos eficazes de contracecio.

Amamentacio
Desconhece-se se Scemblix passa para o leite materno. Assim, deve interromper a amamentacao

enquanto o estiver a tomar e durante pelo menos 3 dias apds ter parado de o tomar.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Este medicamento ndo tem influéncia ou tem uma influéncia negligenciavel sobre a capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas. Se sentir efeitos secundarios (tais como tonturas ou disttirbios visuais)
com um potencial impacto na capacidade de conduzir com seguranca ou utilizar quaisquer ferramentas
ou maquinas apos tomar este medicamento, deve evitar realizar essas atividades até o efeito ter
desaparecido.

Scemblix contém lactose e sodio

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

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido revestido por
pelicula ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Scemblix

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

Quanto Scemblix tomar
O seu médico ird dizer-lhe exatamente quantos comprimidos deve tomar por dia e como toma-los.

A dose recomendada € de 1 comprimido de Scemblix 40 mg duas vezes por dia. Tome 1 comprimido,
depois tome outro aproximadamente 12 horas mais tarde.
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Dependendo de como responde ao tratamento e dos possiveis efeitos secundarios, o seu médico pode
mudar para uma dose mais baixa ou interromper o tratamento temporaria ou permanentemente.

Quando tomar Scemblix

Tome Scemblix:

- pelo menos 2 horas ap6s qualquer ingestdo de alimentos

- depois, espere pelo menos 1 hora antes de comer outra vez.

Tomar este medicamento todos os dias a mesma hora ird ajuda-lo a lembrar-se quando o deve tomar.

Como tomar Scemblix
Tome os comprimidos inteiros com um copo de dgua. Nao parta, esmague ou mastigue os
comprimidos para garantir a dose correta.

Durante quanto tempo tomar Scemblix

Tome este medicamento durante o tempo que lhe foi indicado pelo seu médico. Este € um tratamento
de longo prazo, possivelmente durard meses ou anos. O seu médico ird monitorizar regularmente a sua
condi¢do para verificar se o tratamento estd a ter o efeito desejado.

Se tiver questdes sobre durante quanto tempo deve tomar este medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se tomar mais Scemblix do que deveria

Se tomou mais comprimidos do que deveria ou se mais alguém tomou acidentalmente o seu
medicamento, contacte imediatamente um médico para aconselhamento. Mostre-lhes a embalagem de
Scemblix. Pode ser necessdrio tratamento médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Scemblix

Se faltarem menos de 6 horas até a proxima dose, nao tome a dose esquecida e depois tome a seguinte
conforme planeado.

Se faltarem mais de 6 horas até a proxima dose, tome a dose que foi esquecida e depois tome a
seguinte conforme planeado.

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

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo 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.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves
Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis graves, pare de tomar este medicamento e informe
imediatamente o seu médico.

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

- hemorragias ou nédoas negras espontaneas (sinais de nivel baixo de plaquetas, trombocitopenia)

- febre, dor de garganta, infecdes frequentes (sinais de nivel baixo de gldbulos brancos,
neutropenia)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

- batimento cardiaco irregular, alteracio na atividade elétrica do coracio (prolongamento do
intervalo QT)

- febre acima de 38°C associada a nivel baixo de glébulos brancos (neutropenia febril)
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Outros efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis incluem os seguintes enumerados abaixo. Se estes efeitos indesejaveis se
tornarem graves, informe o seu médico ou farmacéutico.

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

- infe¢des do nariz e da garganta (infecdo do trato respiratério superior)

- cansaco, fadiga, palidez (sinais de nivel baixo de glébulos vermelhos, anemia)
- dor de cabeca, tonturas, dor no peito, falta de ar (sinais de tensao arterial alta, hipertensao)
- dor de cabeca

- tonturas

- tosse

- vémitos

- diarreia

- nauseas

- dor abdominal (dor de barriga)

- erupc¢do na pele

- dor muscular, nos ossos ou nas articula¢des (dor musculo-esquelética)

- dor nas articulacdes (artralgia)

- cansaco (fadiga)

- comichao (prurido)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- febre, tosse, dificuldade em respirar, pieira (sinais de infecdes de trato respiratério inferior)

- gripe

- falta de apetite

- visdo enevoada

- olhos secos

- palpitacoes

- dor no peito, tosse, solucos, respira¢io rapida, acumulacio de liquido entre os pulmdes e a
cavidade torécica que, se for grave, pode provocar falta de ar (derrame pleural)

- falta de ar, dificuldade em respirar (sinais de dispneia)

- dor no peito (dor no peito ndo cardiaca)

- dor forte na parte superior do estdmago (sinal de inflamagdo no pancreas, pancreatite)

- erup¢do na pele com comichao (urticaria)

- febre (pirexia)

- inchaco generalizado (edema)

Resultados alterados de analise ao sangue
Durante o tratamento, os resultados das andlises ao sangue podem estar alterados, o que pode dar
informacao ao seu médico sobre a fungdo dos seus 6rgaos. Por exemplo:

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

- nivel elevado de enzimas lipase e amilase (func¢do do pancreas)

- nivel elevado de enzimas transaminases, que incluem alanina aminotransferase (ALT), aspartato
aminotransferase (AST) e gama-glutamiltransferase (GGT) (funcdo do figado)

- nivel elevado de gorduras/lipidos

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- nivel elevado da substéncia bilirrubina (funcio do figado)

- nivel elevado da enzima fosfoquinase da creatina (fung¢do dos musculos)
- nivel elevado de acticar no sangue

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 indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.
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S. Como conservar Scemblix
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

N3ao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

N3o utilize este medicamento se verificar qualquer dano na embalagem ou se houver sinais de
adulteracao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Scemblix

- A substancia ativa é asciminib.
Cada comprimido revestido por pelicula de 20 mg contém cloridrato de asciminib, equivalente a
20 mg de asciminib.
Cada comprimido revestido por pelicula de 40 mg contém cloridrato de asciminib, equivalente a
40 mg de asciminib.

- Os outros componentes s3o:
Comprimidos revestidos por pelicula de 20 mg e 40 mg: lactose monohidratada, celulose
microcristalina (E460i), hidroxipropilcelulose (E463), croscarmelose sédica (E468), dlcool
polivinilico (E1203), di6éxido de titdnio (E171), estearato de magnésio, talco (E553b), diéxido
de silicio coloidal, lecitina (E322), goma xantana (E415), 6xido de ferro vermelho (E172).
Apenas comprimidos revestidos por pelicula de 20 mg: 6xido de ferro amarelo (E172)
Apenas comprimidos revestidos por pelicula de 40 mg: 6xido de ferro negro (E172).
Ver “Scemblix contém lactose e s6dio” na secgdo 2.

Qual o aspeto de Scemblix e contetido da embalagem

Scemblix 20 mg comprimidos revestidos por pelicula (comprimidos): comprimido amarelo-claro,
redondo, biconvexo com bordos biselados com aproximadamente 6 mm de didmetro, com gravacao do
logotipo da empresa numa face e “20” na outra face.

Scemblix 40 mg comprimidos revestidos por pelicula (comprimidos): comprimido branco-violeta,
redondo, biconvexo com bordos biselados com aproximadamente 8 mm de didmetro, com gravacao do
logotipo da empresa numa face e “40” na outra face.

Scemblix € fornecido em blisters contendo 10 comprimidos revestidos por pelicula.

Estdo disponiveis os seguintes tamanhos de embalagem:
Embalagens contendo 20 ou 60 comprimidos revestidos por pelicula.

Scemblix 40 mg comprimidos revestidos por pelicula também estd disponivel em embalagens
multiplas contendo 180 (3 embalagens de 60) comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.
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Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberga
Alemanha

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 555

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EM\Gda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 0296 54 1

Kvbmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Roménia
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacio
Estd disponivel informagfo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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