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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Sorafenib Bluefish 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
sorafenib

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacdo 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 dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que € Sorafenib Bluefish e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sorafenib Bluefish
Como tomar Sorafenib Bluefish

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Sorafenib Bluefish

Conteddo da embalagem e outras informacdes

A ol o e

1. O que é Sorafenib Bluefish e para que € utilizado

Sorafenib Bluefish € utilizado para tratar o cancro do figado (carcinoma hepatocelular).

Sorafenib Bluefish ¢ também utilizado para tratar o cancro dos rins (carcinoma de células renais
avancado) numa fase avangada quando os tratamentos usuais ndo ajudaram a parar a doenga ou sdo
considerados inadequados.

Sorafenib Bluefish ¢ denominado um inibidor multiquinase. Atua reduzindo a velocidade de
crescimento das células cancerigenas e cortando o fornecimento de sangue que mantém o
crescimento das células cancerigenas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sorafenib Bluefish

Nao tome Sorafenib Bluefish
- Se tem alergia ao sorafenib ou a qualquer outro componente de Sorafenib Bluefish (indicados
na secgdo 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sorafenib Bluefish.

Tome especial cuidado com Sorafenib Bluefish

- Se apresentar problemas de pele. Sorafenib Bluefish pode causar erupgdes e reagdes cutaneas,
especialmente nas maos e pés. Estas podem normalmente ser tratadas pelo seu médico. Se ndo
puderem, o seu médico poderd interromper ou suspender o tratamento.

- Se tem tensdo arterial elevada. Sorafenib Bluefish pode aumentar a pressdo sanguinea, e o seu
médico ird usualmente monitorizar a sua pressdo sanguinea podendo receitar-lhe um
medicamento para tratar a pressdo sanguinea elevada.

- Se tiver ou tiver tido um aneurisma (dilatagdo ou enfraquecimento da parede de um vaso
sanguineo) ou uma rotura na parede de um vaso sanguineo.
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- Se tem diabetes. Os niveis de agicar no sangue em doentes diabéticos devem ser
verificados regularmente, a fim de avaliar se a dosagem do medicamento antidiabético
necessita de ser ajustada para minimizar o risco de niveis baixos de acticar no sangue.

- Se registar os seguintes sintomas, contacte imediatamente o seu médico ja que estes
podem ser uma situacdo potencialmente fatal: nduseas, falta de ar, ritmo cardiaco
irregular, caibras musculares, convulsdes, turvacdo da urina e cansaco. Estes podem
ser causados por um conjunto de complica¢cdes metabdlicas que podem ocorrer
durante o tratamento do cancro que sdo causadas por produtos de degradacdo das
células cancerigenas mortas (sindrome de lise tumoral (SLT)) e podem levar a
alteracdes da funcdo renal e insuficiéncia renal aguda (ver também seccdo 4. Efeitos
indesejaveis possiveis).

- Se apresentar algum problema hemorragico ou estd a tomar varfarina ou fenprocumom.
O tratamento com Sorafenib Bluefish pode aumentar o risco de hemorragias. Se estd a
tomar varfarina ou fenprocumom, medicamentos que fluidificam o sangue para prevenir
codgulos sanguineos, poderd existir um maior risco de hemorragias.

- Se apresentar dor no peito ou problemas de coracdo. O seu médico pode decidir
interromper o tratamento ou suspendé-lo.

- Se tem uma doenga do coracdo, tal como um sinal elétrico anormal denominado

“prolongamento do intervalo QT".

- Se vai ser submetido a alguma cirurgia, ou se foi operado recentemente. Sorafenib
Bluefish pode afetar a cicatrizacdo de feridas. Em principio, o tratamento com Sorafenib
Bluefish serd suspenso se for ter uma operacdo. O seu médico decidird quando ird
comecar novamente o tratamento com Sorafenib Bluefish.

- Se estd a tomar irinotecano ou se lhe estdo a administrar docetaxel, que sdo também
medicamentos para o cancro. Sorafenib Bluefish pode aumentar os efeitos e, em
particular, os efeitos indesejaveis destes medicamentos.

- Se estd a tomar Neomicina ou outros antibidticos. O efeito de Sorafenib Bluefish pode ser
diminuido.

- Se sofre de insuficiéncia grave do figado. Poderd sentir efeitos indesejdveis mais
graves ao tomar este medicamento.

- Se tiver diminui¢do da fun¢do renal. O seu médico ird vigiar o seu equilibrio
hidrico e eletrolitico.

- Fertilidade. Sorafenib Bluefish pode reduzir a fertilidade tanto nos homens como nas
mulheres. Se estd preocupado, fale com o seu médico.

- Durante o tratamento podem surgir buracos na parede do intestino (perfuracdo
gastrointestinal) (ver sec¢do 4: Efeitos Indesejdveis Possiveis). Neste caso, o seu
médico ird interromper o tratamento.

- Se tiver cancro da tiroide. O seu médico controlard os niveis sanguineos do cilcio
e da hormona tiroideia.

Informe o seu médico se tiver algum destes efeitos. Poderd necessitar de tratamento para os
mesmos, ou o seu médico pode decidir alterar a dose de Sorafenib Bluefish, ou parar o
tratamento (ver também seccdo 4: Efeitos indesejaveis possiveis).

Criangas e adolescentes
Nao foram ainda realizados estudos em criangas e adolescentes com Sorafenib Bluefish.

Outros medicamentos e Sorafenib Bluefish
Alguns medicamentos podem afetar Sorafenib Bluefish, ou ser afetados por ele. Informe o seu
médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
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algum dos medicamentos da lista ou outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos

sem receita médica:

- Rifampicina, Neomicina ou outros medicamentos utilizados para tratar infecdes

(antibidticos)

- Hipericdo, um tratamento a base de plantas para a depressao

- Fenitoina, carbamazepina ou fenobarbital, tratamentos para a epilepsia e outras situacdes

- Dexametasona, um corticosteroide utilizado em varias situacdes

- Varfarina ou fenprocumom, anticoagulantes utilizados para prevenir codgulos sanguineos

- Doxorrubicina, capecitabina, docetaxel, paclitaxel e irinotecano, também usados no
tratamento do cancro

- Digoxina, um tratamento para a insuficiéncia cardiaca ligeira a moderada

Gravidez e amamentacao

Evite ficar gravida enquanto estd a ser tratada com Sorafenib Bluefish. Se puder engravidar,
utilize contrace¢do adequada durante o tratamento. Se engravidar durante o tratamento com
Sorafenib Bluefish, informe imediatamente o seu médico que decidird se o tratamento deve
continuar.

Durante o tratamento com Sorafenib Bluefish ndo deve amamentar, pois este medicamento
pode interferir com o crescimento e desenvolvimento do seu bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao existem evidéncias que o Sorafenib Bluefish possa afetar a capacidade de conduzir ou
utilizar maquinas.

Sorafenib Bluefish contém sddio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, é praticamente
“isento de sédio”.

3. Como tomar Sorafenib Bluefish

A dose recomendada de Sorafenib Bluefish em adultos € de 2 comprimidos de 200 mg, duas
vezes ao dia.
Isto € equivalente a uma dose didria de 800 mg ou a quatro comprimidos por dia.

Engula os comprimidos de Sorafenib Bluefish com um copo de dgua, sem alimentos ou com
uma refeicdo com quantidade reduzida ou moderada de gordura. Ndo tome este medicamento
com refeicdes com muita gordura, pois isso pode tornar Sorafenib Bluefish menos eficaz. Se
tenciona tomar uma refeicio com um teor elevado em gorduras, tome os comprimidos pelo
menos 1 hora antes ou 2 horas depois da refeicao.

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

E importante tomar este medicamento & mesma hora todos os dias, de modo a que
haja uma quantidade constante na corrente sanguinea.

De um modo geral, continuard a tomar este medicamento enquanto tiver beneficios clinicos e
ndo tiver efeitos indesejdveis inaceitiveis.
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Se tomar mais Sorafenib Bluefish do que deveria

Informe imediatamente o seu médico no caso de vocé (ou outra pessoa) ter tomado mais do que
a dose prescrita. Tomar muito Sorafenib Bluefish faz com que possa ter mais efeitos
indesejdveis ou efeitos indesejdveis mais graves, especialmente diarreia e reacdes cutdneas. O
seu médico pode dizer-lhe para parar de tomar este medicamento.

Caso se tenha esquecido de tomar Sorafenib Bluefish
Se se esqueceu de uma dose, tome-a logo que se lembre. Se forem quase horas da préxima
dose, esqueca a dose em falta e continue como normalmente. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4, Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Este medicamento também pode afetar os
resultados de algumas andlises ao sangue.

Muito frequentes:

podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

- Diarreia

- Sentir-se enjoado (nduseas)

- Sentir-se fraco ou cansado (fadiga)

- Dor (incluindo dor na boca, dor no abdémen, dor de cabeca, dor dssea, dor tumoral)
- Perda de cabelo (alopecia)

- Palmas das maos ou solas dos pés vermelhas ou dolorosas (reagdo mao-pé da pele)
- Comichao ou erupcio na pele

- Voémitos

- Sangramento (incluindo sangramento no cérebro, parede do intestino e trato respiratorio;
hemorragia)

- Pressdo sanguinea alta ou aumento da pressao sanguinea (hipertensao)

- Infecdes

- Perda de apetite (anorexia)

- Prisdo de ventre

- Dor nas articulagdes (artralgia)

- Febre

- Perda de peso

- Pele seca

Frequentes:

podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

- Sintomas do tipo gripal

- Indigestao (dispepsia)

- Dificuldade em engolir (disfagia)

- Boca seca ou inflamada, dor na lingua (estomatite e inflamagao das mucosas)
- Niveis baixos de cdlcio no sangue (hipocalcemia)

- Niveis baixos de potdssio no sangue (hipocaliemia)

- Niveis baixos de acticar no sangue (hipoglicemia)

- Dores nos misculos (mialgia)
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Alteracao das sensacdes nos dedos das maos e pés incluindo formigueiros ou dorméncia
(neuropatia sensorial periférica)

Depressao

Problemas de erecio (impoténcia)

Alteracdo da voz (disfonia)

Acne

Pele seca, inflamada ou com descamacdes (dermatite, descamacao da pele)
Insuficiéncia cardiaca

Ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou dor no peito

Zumbidos (sons nos ouvidos)

Insuficiéncia renal

Niveis anormalmente elevados de proteina na urina (proteintiria)

Fraqueza geral ou perda de forca (astenia)

Diminui¢ao do niimero de glébulos brancos (leucopenia e neutropenia)
Diminui¢ao do niimero de glébulos vermelhos (anemia)

Nimero baixo de plaquetas no sangue (trombocitopenia)

Inflamacao dos foliculos pilosos (foliculite)

Glandula tiroideia pouco ativa (hipotiroidismo)

Niveis baixos de sédio no sangue (hiponatremia)

Alteracao do sentido do paladar (disgeusia)

Vermelhidao da face e muitas vezes de outras zonas da pele (rubor)
Corrimento nasal (rinorreia)

Azia (doenca do refluxo gastroesofagico)

Cancro da pele (queratoacantomas/carcinoma das células escamosas da pele)
Um espessamento da camada externa da pele (hiperqueratose)

Contragdo involuntdria e stbita de um miisculo (espasmos musculares)

frequentes:

podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

Raros:

Inflamacao do revestimento do estdmago (gastrite)
Dor na barriga (abdémen) causada por pancreatite, inflamacao da vesicula biliar e/ou
canais biliares
Pele ou olhos amarelos (ictericia) causada por niveis elevados de pigmentos biliares
(hiperbilirrubinemia)
Reacdes de tipo alérgico (incluindo reagdes cutaneas e urticaria)
Desidratacao
Aumento dos seios (ginecomastia)
Dificuldade em respirar (doenga do pulméao)
Eczema
Aumento da atividade da glandula tiroideia (hipertiroidismo)
Erupg¢des miltiplas na pele (eritema multiforme)
Pressdo sanguinea anormalmente alta
Buracos na parede do intestino (perfuracio gastrointestinal)
Inchaco reversivel na parte de trds do cérebro que pode estar associado a dores de
cabeca, alteragdes da consciéncia, desmaios e sintomas visuais incluindo perda de
visdo (leucoencefalopatia posterior reversivel)
Uma reacdo alérgica grave e subita (reacdo anafilatica)

podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas
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- Reacdo alérgica com inchaco da pele (ex.: face, lingua) que pode provocar
dificuldade em respirar ou engolir (angioedema)

- Ritmo cardiaco anormal (prolongamento do intervalo QT)

- Inflamacao do figado, que pode originar nduseas, vomitos, dor abdominal e ictericia
(hepatite induzida por farmaco)

- Uma erupcdo tipo queimadura solar que pode ocorrer na pele previamente exposta a
radioterapia e que pode ser grave (reaparecimento da dermatite dos efeitos da radia¢do)

- Reacdes graves da pele e/ou mucosas que podem incluir bolhas dolorosas e febre,
incluindo um descolamento extenso da pele (sindrome Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica)

- Degradacao muscular anormal que pode originar problemas nos rins (rabdomi6lise)

- Lesao dos rins, causando a perda de grandes quantidades de proteina (sindrome nefrética)

- Inflamacdo dos vasos sanguineos da pele que pode resultar em erup¢do na pele
(vasculite leucocitoclastica)

Desconhecido: frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

- Nduseas, falta de ar, ritmo cardiaco irregular, caibras musculares, convulsdes, turvacio da
urina e cansago (sindrome de lise tumoral (SLT)) (ver seccio 2)

- Fungdo cerebral diminuida que pode estar associada com por ex.: sonoléncia,
alteracdes de comportamento ou confusio (encefalopatia)

- Uma dilatac@o e enfraquecimento da parede de um vaso sanguineo ou uma rotura da
parede de um vaso sanguineo (aneurismas e dissec¢des das artérias).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejadveis nado
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED I.P. através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. _Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sorafenib Bluefish

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior € em
cada um dos blisters apés EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més

indicado.

Nao conservar acima de 25°C.
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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 ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Sorafenib Bluefish

A substancia ativa é o sorafenib. Cada comprimido revestido por pelicula contém tosilato de
sorafenib equivalente a 200 mg de sorafenib.

Os outros componentes s30:

Nicleo: hipromelose 2910 (E464), celulose microcristalina (E460(i)), croscarmelose sddica
(E468), laurilsulfato de sodio (E487), talco (E553b), silica coloidal anidra (E551), estearato de
magnésio (E572).

Revestimento: hipromelose 2910 (E464), macrogol (3350), diéxido de titanio (E 171), 6xido
de ferro vermelho (E 172).

Qual o aspeto de Sorafenib Bluefish e contetido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula, vermelhos, redondos, biconvexos com um didmetro
nominal de 11,1 mm, gravado com “S” numa das faces e liso na outra face.

Sorafenib Bluefish 200 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo disponibilizados em
blisters aluminio/ aluminio.

Embalagens de 112 comprimidos.
Titular da Autorizacao de Introdu¢@o no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introdu¢do no Mercado
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Suécia

Fabricante

Pharmacare Premium Ltd

HHF 003 Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia, BBG3000

Malta

Genepharm S.A.

Marathonos Avenue 18 Th Km.
Pallini, Attiki 153 51

Grécia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Austria Sorafenib Bluefish 200 mg Filmtabletten
Alemanha Sorafenib Bluefish 200 mg Filmtabletten
Irlanda Sorafenib Bluefish 200 mg film-coated tablets
Portugal Sorafenib Bluefish

Suécia Sorafenib Bluefish 200 mg

Este folheto foi revisto pela tltima vez em { MM/AAAA}



