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Folheto informativo: informacdo para o utilizador

Sunitinib Mylan 12,5 mg cédpsulas
Sunitinib Mylan 25 mg cdpsulas
Sunitinib Mylan 37,5 mg cépsulas
Sunitinib Mylan 50 mg cdpsulas
sunitinib

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

SN e

O que € Sunitinib Mylan e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Sunitinib Mylan
Como tomar Sunitinib Mylan

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Sunitinib Mylan

Contetdo da embalagem e outras informacdes

O que € Sunitinib Mylan e para que € utilizado

O Sunitinib Mylan contém a substdncia ativa sunitinib, que € um inibidor da proteina
cinase. E utilizado no tratamento do cancro, para prevenir a atividade de um grupo
especial de proteinas que se sabe estarem envolvidas no crescimento e difusao das células
cancerigenas.

O Sunitinib Mylan ¢ utilizado no tratamento de adultos com os seguintes tipos de cancro:

Tumor do estroma gastrointestinal (GIST), um tipo de cancro do estdmago e
intestino, em que o imatinib (outro medicamento anticancerigeno) ja ndo tem efeito
ou se ndo puder tomar imatinib.
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- Carcinoma de células renais metastatico (MRCC), um tipo de cancro do rim, que se
espalhou para outras partes do corpo.

- Tumores neuroenddcrinos pancredticos (pNET) (tumores das células produtoras de
hormonas no pancreas) que progrediram ou nio podem ser removidos por cirurgia.

Contacte o seu médico se tiver alguma questdo relacionada com o modo de acdo de
Sunitinib Mylan ou com a razdo de este medicamento lhe ter sido prescrito.

2. O que precisa de saber antes de tomar Sunitinib Mylan

Nao tome Sunitinib Mylan:
- se tem alergia ao sunitinib ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Sunitinib Mylan:

- Se tem a pressao sanguinea elevada. O Sunitinib Mylan pode aumentar a pressao
sanguinea. O seu médico podera verificar a sua pressao sanguinea durante o
tratamento com Sunitinib Mylan e podera ter de ser tratado com medicamentos para
reduzir a pressdao sanguinea, caso seja necessario.

- Se tem ou teve doencgas do sangue, problemas de hemorragias ou nddoas negras. O
tratamento com Sunitinib Mylan pode levar a um aumento do risco de hemorragia
ou levar a alteracdes no nimero de certas células do sangue, que podem levar a
anemia ou afetar a capacidade do seu sangue coagular. Se estd a tomar varfarina ou
acenocumarol, medicamentos que tornam o sangue mais fino para prevenir a
formacdo de codgulos sanguineos, pode haver um maior risco de hemorragias.
Informe o seu médico se tiver alguma hemorragia durante o tratamento com
Sunitinib Mylan.

- Se tem problemas de coracdo. O Sunitinib Mylan pode causar problemas de
coragdo. Informe o seu médico se se sentir muito cansado, tiver falta de ar ou se
tiver pés e tornozelos inchados.

- Se tiver alterag¢des irregulares do ritmo do coragdo. O Sunitinib Mylan pode causar
irregularidades no ritmo do seu coracdo. O seu médico pode obter
eletrocardiogramas para avaliar estes problemas durante o seu tratamento com
Sunitinib Mylan. Informe o seu médico se sentir tonturas, sensacdo de desmaio ou
tiver batimentos do coracdo irregulares enquanto tomar Sunitinib Mylan.
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Se teve um problema recente com codgulos sanguineos nas suas veias e/ou artérias
(tipos de vasos sanguineos), incluindo acidente vascular cerebral, ataque cardiaco,
embolia ou trombose. Fale com o seu médico imediatamente se tiver sintomas
como pressao ou dor no peito, dor nos bragos, costas, pesco¢co ou maxilar, falta de
ar, dorméncia ou fraqueza num dos lados do corpo, dificuldade em falar, dores de
cabega ou tonturas durante o tratamento com Sunitinib Mylan.

Se lhe tiver sido diagnosticado um alargamento ou “protuberdncia” na aorta, um
vaso sanguineo de grande calibre, chamado aneurisma adrtico.

Se teve um episddio anterior de um raso na parede da aorta, chamado disseccao
adrtica.

Se tem ou teve danos nos vasos sanguineos mais pequenos, conhecidos como
microangiopatia trombdtica (TMA). Informe o seu médico se desenvolver febre,
fadiga, cansaco, nddoas negras, hemorragias, inchacos, confusio, perda de visdo e
convulsoes.

Se tiver problemas da glandula tiroideia. O Sunitinib Mylan pode causar problemas
na glandula tiroideia. Informe o seu médico se se cansar com mais facilidade, se se
sentir com mais frio do que as outras pessoas ou se a sua voz se tornar mais fraca
enquanto tomar Sunitinib Mylan. A funcdo da sua tiroide deve ser verificada antes
de tomar Sunitinib Mylan e regularmente durante a sua toma. Se a sua glandula
tiroideia ndo produzir hormonas da tiroide suficientes, poderd ser tratado com um
substituto da hormona da tiroide.

Se tem ou teve perturbagdes pancredticas ou da vesicula biliar. Informe o seu
médico se desenvolver algum dos seguintes sinais e sintomas: dor na drea do
estdmago (abdémen superior), nduseas, vomitos e febre. Estes podem ser causados
por inflamacdo do péancreas ou da vesicula biliar.

Se tem ou teve problemas no figado. Informe o seu médico se sentir algum dos
seguintes sinais e sintomas de problemas no figado durante o tratamento com
Sunitinib Mylan: comichao, olhos ou pele amarelados, urina escura e dor ou
desconforto na zona superior direita do estdmago. O seu médico deverd fazer
andlises ao sangue para verificar a fun¢do do seu figado, antes e durante o
tratamento com Sunitinib Mylan e como indicado clinicamente.

Se tem ou teve problemas de rins. O seu médico ird monitorizar a funcdo do seu
rim.

Se vai fazer uma cirurgia ou se fez uma cirurgia recentemente. O Sunitinib Mylan
pode afetar o modo como as suas feridas cicatrizam. Geralmente, se vai fazer uma
operagdo, o tratamento com Sunitinib Mylan € interrompido. O seu médico ira
decidir quando deve iniciar o Sunitinib Mylan novamente.
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- Podera ser aconselhado a fazer uma revisdo dentdria antes do inicio do tratamento
com Sunitinib Mylan.

- Se tem ou teve dor na boca, dentes e/ou maxilar, inchaco ou feridas no
interior da boca, dorméncia ou uma sensa¢ao de peso no maxilar ou um dente
a abanar, informe o seu médico ou dentista imediatamente.

- Se necessita de se submeter a um tratamento dentdrio invasivo ou cirurgia
dentéria, informe o seu dentista que estd a ser tratado com Sunitinib Mylan,
em particular, se também estiver a receber, ou tiver recebido, bifosfonatos
intravenosos. Os bifosfonatos sdo medicamentos utilizados para prevenir
complicagdes nos 0ssos, que podem ter sido prescritos para outra condi¢io
médica.

- Se tem ou teve afecdes dos tecidos cutdneos e subcutaneos. Durante o tratamento
com este medicamento pode ocorrer “piodermite gangrenosa” (ulceragdo dolorosa
da pele) ou “fasceite necrotizante” (uma infe¢ao da pele/tecidos moles que se
espalha rapidamente e pode colocar a vida em perigo). Contacte o seu médico
imediatamente se surgirem sintomas de infecdo a volta de uma lesdo da pele,
incluindo febre, dor, vermelhidao, inchaco ou se sair pus ou sangue. Este efeito &,
geralmente, reversivel apds descontinuag¢do do sunitinib. Foram notificados casos
de erupcdes graves na pele (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica, eritema multiforme) com a utilizacdo de sunitinib, que aparecem
inicialmente no tronco como manchas avermelhadas semelhantes a alvos ou
manchas circulares muitas vezes com bolhas no centro. A erup¢ao pode progredir
para bolhas generalizadas ou descamacdo da pele e pode colocar a vida em perigo.
Se tiver uma erupcao cutanea ou tiver estes sintomas na pele, procure assisténcia
médica imediata.

- Se tem ou teve convulsdes. Informe o seu médico, assim que possivel, se tem
pressdo sanguinea elevada, dores de cabeca ou perda de visdo.

- Se tem diabetes. Os niveis de agticar no sangue nos doentes diabéticos devem ser
monitorizados regularmente para avaliar se a dosagem do medicamento
antidiabético necessita de ser ajustada de forma a minimizar o risco de niveis
baixos de agucar no sangue. Informe o seu médico logo que possivel se tiver
quaisquer sinais e sintomas de niveis baixos de agicar no sangue (fadiga,
palpitagdes, transpiracdo, fome e perda de consciéncia).

Criangas e adolescentes
O Sunitinib Mylan ndo estd recomendado para doentes com menos de 18 anos de idade.
Outros medicamentos e Sunitinib Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.
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Alguns medicamentos podem afetar os niveis de Sunitinib Mylan no seu organismo.
Deve informar o seu médico se estiver a tomar medicamentos que contenham as
seguintes substancias ativas:

. cetoconazol, itraconazol — utilizados para tratar infecdes flingicas

. eritromicina, claritromicina, rifampicina — utilizadas para tratar infe¢des

. ritonavir — utilizado para tratar o VIH

. dexametasona — um corticosteroide utilizado em vérias patologias (tais como
doencas alérgicas/respiratérias ou doencas da pele)

. fenitoina, carbamazepina, fenobarbital — utilizados para tratar a epilepsia e outras
condi¢cdes neuroldgicas

. preparagdes a base de plantas contendo hipericao (Hypericum perforatum) —

utilizadas no tratamento da depressao e ansiedade

Sunitinib Mylan com alimentos e bebidas
Devera evitar tomar sumo de toranja durante o tratamento com Sunitinib Mylan.

Gravidez e amamentacio

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

Se puder engravidar, deverd utilizar um método contracetivo fidvel durante o tratamento
com Sunitinib Mylan.

Informe o seu médico se estiver a amamentar. Nao deve amamentar durante o tratamento
com Sunitinib Mylan.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Tome especial cuidado na condugdo ou utilizacdo de maquinas se sentir tonturas ou se se
sentir invulgarmente cansado.

Sunitinib Mylan contém s6dio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sédio por unidade de dose, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Sunitinib Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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O seu médico ird prescrever-lhe a dose mais indicada para si, dependendo do tipo de
cancro a ser tratado. Se estd a receber tratamento para
- GIST ou MRCC: a dose habitual é de 50 mg uma vez por dia durante 28 dias
(4 semanas), seguido de 14 dias (2 semanas) de repouso (sem medicacdo),
administrado em ciclos de 6 semanas.
- pNET: a dose habitual é de 37,5 mg uma vez por dia, sem um periodo de repouso.

O seu médico determinard a dose apropriada que deverd tomar, bem como se, e quando,
deverd parar o tratamento com Sunitinib Mylan.

O Sunitinib Mylan pode ser tomado com ou sem alimentos.
Se tomar mais Sunitinib Mylan do que deveria
Informe imediatamente o seu médico se tomou acidentalmente demasiadas cépsulas.

Podera necessitar de cuidados médicos.

Caso se tenha esquecido de tomar Sunitinib Mylan
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundérios possiveis

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

Deve contactar 0o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos
secunddrios graves (ver também O que precisa de saber antes de tomar Sunitinib Mylan):

Problemas de coracgdo. Informe o seu médico se se sentir muito cansado, tiver falta de ar
ou se tiver pés e tornozelos inchados. Estes podem ser sintomas de problemas de coracdo
que podem incluir insuficiéncia do coracdo e problemas no musculo do coragdo
(cardiomiopatia).

Problemas em respirar ou dos pulmdes. Informe o seu médico se desenvolver tosse, dor
no peito, aparecimento subito de falta de ar ou se tossir sangue. Estes podem ser sintomas
de uma situacdo chamada embolia pulmonar que ocorre quando codgulos sanguineos siao
transportados para os seus pulmdes.

Perturbacdes dos rins. Informe o seu médico se tiver alteragdes na frequéncia em urinar
ou se ndo urinar, que podem ser sintomas de insufici€éncia renal.
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Hemorragia. Informe o seu médico se tiver algum destes sintomas ou um problema
hemorrdgico grave durante o tratamento com Sunitinib Mylan: estdmago (abdémen)
inchado e doloroso; vomitar sangue; fezes escuras e pegajosas; urina com sangue; dores
de cabeca ou alteracdo do seu estado mental; tosse com sangue ou sangue expelido com a
expetoracdo dos pulmdes ou das vias respiratorias.

Destrui¢do do tumor que leva a um orificio no intestino. Informe o seu médico se tiver
dor abdominal grave, febre, nduseas, vomitos, sangue nas fezes ou alteracdo dos seus
habitos intestinais.

Outros efeitos secundarios podem incluir:

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

Reducao do nimero de plaquetas, glébulos vermelhos e/ou glébulos brancos (por
exemplo, neutréfilos).

Falta de ar.

Tensao arterial elevada.

Cansaco extremo, perda de forca.

Inchaco devido a fluidos debaixo da pele e a volta dos olhos, erup¢ao cutanea
alérgica profunda.

Dor/irritacdo na boca (da cavidade oral), boca (cavidade oral)
sensibilizada/inflamada/desidratada, alteracdes do paladar, problemas no estdmago,
nduseas, vomitos, diarreia, prisdo de ventre, dor/inchaco abdominal,
perda/diminuicao do apetite.

Atividade da glandula tiroideia diminuida (hipotiroidismo).

Tonturas.

Dores de cabeca.

Sangramento nasal.

Dor de costas, dor articular.

Dor nos bragos e pernas.

Pele amarela/descoloracdo da pele, pigmentagdo excessiva da pele, alteragdes na
coloragdo do cabelo, erup¢ao da pele nas palmas das maos e nas plantas dos pés,
erupcao, pele seca.

Tosse.

Febre.

Dificuldade em adormecer.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Codgulos de sangue nos vasos sanguineos.

Falta de fluxo sanguineo para o miisculo do coragdo devido a obstrucdo ou
constri¢ao das artérias corondrias.

Dor no peito.

Diminuic¢do da quantidade de sangue bombeada pelo coragdo.

Reten¢do de liquido, incluindo em redor dos pulmdes.

Infecgdes.
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Complicacdo de infecdo grave (a infec@o estd presente na corrente sanguinea) que
pode levar a lesdao dos tecidos, faléncia de 6rgaos e morte.

Niveis de actcar no sangue diminuidos (ver seccao 2).

Perda de proteina na urina resultando, por vezes, em inchaco.

Sintomas semelhantes aos da gripe.

Testes sanguineos anémalos, incluindo das enzimas pancredticas e do figado.
Nivel elevado de 4cido trico no sangue.

Hemorroidas, dor no reto, sangramento das gengivas, dificuldade em engolir ou
incapacidade de engolir.

Sensacdo de ardor ou dor na lingua, inflamacao no revestimento do aparelho
digestivo, excesso de gds no estdmago ou intestino.

Perda de peso.

Dor musculosquelética (dor nos misculos e 0ssos), fraqueza muscular, fadiga
muscular, dor muscular, espasmos musculares.

Secura nasal, congestao nasal.

Fluxo lacrimal excessivo.

Alteracdo da sensacdo da pele, comichdo, descamacdo e inflamacao da pele, bolhas,
acne, descoloracdo das unhas, perda de cabelo.

Sensacoes alteradas nas extremidades.

Alteracdo, aumento ou diminuicao da sensibilidade, particularmente ao toque.
Azia.

Desidratacgdo.

Afrontamentos.

Cor da urina anémala.

Depressao.

Calafrios.

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

Infe¢des dos tecidos moles, incluindo da regido anogenital (ver seccdo 2).
Acidente vascular cerebral.

Ataque cardiaco causado por interrup¢do ou diminuicao do fluxo sanguineo para o
coragao.

Alteragdes na atividade elétrica do corag@o ou ritmo do coracao irregular.

Liquido a volta do coracao (derrame pericardico).

Insuficiéncia do figado.

Dor no estomago (abdémen) causada por inflamacdo do pancreas.

Destrui¢ao do tumor, que origina um orificio no intestino (perfuracdo).
Inflamagdo (inchago e rubor) da vesicula biliar, com ou sem cdlculos biliares
associados.

Formacdo anormal de uma passagem, tipo tubo, de uma cavidade normal do corpo
para outra cavidade do corpo ou da pele.

Dor na boca, dentes e/ou maxilares, inchago ou feridas no interior da boca,
dorméncia ou sensa¢do de peso no maxilar ou um dente a abanar. Estes podem ser
sinais e sintomas de danos nos ossos do maxilar (osteonecrose), ver sec¢ao 2.
Producao excessiva de hormonas da tiroide, aumentando a quantidade de energia
que o corpo utiliza em repouso.
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. Problemas com cicatrizagdo de feridas apds cirurgia.

. Niveis aumentados da enzima dos musculos (creatina fosfoquinase) no sangue.

. Reacdo excessiva a um alérgeno, incluindo febre dos fenos, erupcao da pele,
comichao na pele, urticdria, inchaco de partes do corpo e problemas em respirar.

. Inflamacdo do célon (colite, colite isquémica).

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

. Reacdo grave na pele e/ou membranas mucosas (sindrome de Stevens-Johnson,
necrdlise epidérmica toxica, eritema multiforme).
. Sindrome de lise tumoral (SLT) — SLT consiste num grupo de complica¢des

metabdlicas que podem ocorrer durante o tratamento do cancro. Estas complicacdes
sdo causadas por produtos de degradagao de células cancerigenas mortas e podem
incluir: nduseas, falta de ar, batimento do coragao irregular, caibras musculares,
convulsdes, turvamento da urina e cansaco associado a resultados dos testes
laboratoriais andmalos (niveis altos de potdssio, dcido urico e fésforo, bem como
niveis baixos de cdlcio no sangue) que podem levar a alteracdes da func¢do do rim e
insuficiéncia renal aguda.

. Lesao anémala do misculo que pode originar problemas nos rins (rabdomidlise).

. Alteragcdes anbmalas no cérebro que podem causar diversos sintomas, incluindo
dores de cabeca, confusdo, convulsdes e perda de visdo (sindrome de
leucoencefalopatia posterior reversivel).

. Ulceracao dolorosa da pele (piodermite gangrenosa).

. Inflamacao do figado (hepatite).

. Inflamacdo da glandula tiroideia.

. Danos nos vasos sanguineos mais pequenos, conhecidos como microangiopatia
trombotica (TMA).

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)
. Um alargamento ou “protuberancia” na aorta ou um rasgo na parede da aorta
(aneurismas e disseccdes adrticas).

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt
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5. Como conservar Sunitinib Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na cartonagem, no
frasco e no blister apés “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.

Este medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.

Nao utilize este medicamento se a embalagem estiver danificada ou apresentar sinais de
violagdo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Sunitinib Mylan

- A substincia ativa € o sunitinib.

Sunitinib Mylan 12,5 mg cépsulas

Cada cépsula contém 12,5 mg de sunitinib.
Sunitinib Mylan 25 mg cdpsulas

Cada cépsula contém 25 mg de sunitinib.
Sunitinib Mylan 37,5 mg cdpsulas

Cada cépsula contém 37,5 mg de sunitinib.
Sunitinib Mylan 50 mg cdpsulas

Cada cépsula contém 50 mg de sunitinib.

- Os outros componentes S3o:

Contetddo da cdpsula: celulose microcristalina (E460), manitol (E421), croscarmelose

sodica, povidona (E1201) e estearato de magnésio (E470b).

Sunitinib Mylan 12,5 mg cépsulas

- Invélucro da capsula: 6xido de ferro vermelho (E172), diéxido de titanio (E171) e
gelatina.

- Tinta de impressao, branca: goma laca, didéxido de titanio (E171) e propilenoglicol
(E1520).
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Sunitinib Mylan 25 mg capsulas

- Invélucro da cdpsula: 6xido de ferro preto (E172), 6xido de ferro vermelho
(E172), 6xido de ferro amarelo (E172), di6xido de titanio (E171) e gelatina.

- Tinta de impressdo, branca: goma laca, diéxido de titdnio (E171) e
propilenoglicol (E1520).

Sunitinib Mylan 37,5 mg cépsulas

- Invélucro da cépsula: 6xido de ferro amarelo (E172), didéxido de titanio (E171) e
gelatina.

- Tinta de impressao, preta: goma laca, 6xido de ferro preto (E172), propilenoglicol
(E1520) e hidréxido de amoénio (E527).

Sunitinib Mylan 50 mg capsulas

- Invélucro da cédpsula: 6xido de ferro preto (E172), 6xido de ferro vermelho
(E172), 6xido de ferro amarelo (E172), di6xido de titanio (E171) e gelatina.

- Tinta de impressdo, branca: goma laca, diéxido de titdnio (E171) e
propilenoglicol (E1520).

Qual o aspeto de Sunitinib Mylan e conteido da embalagem

Sunitinib Mylan 12,5 mg cépsulas

Cépsulas de gelatina de tamanho 4 com a cabecga e o corpo cor de laranja, com “12,5 mg”
impresso a tinta branca no corpo e contendo granulos de cor amarela a laranja.

Sunitinib Mylan 25 mg cdpsulas

Cépsulas de gelatina de tamanho 3 com a cabeca em tom de caramelo e o corpo cor de
laranja, com ‘25 mg” impresso a tinta branca no corpo e contendo granulos de cor
amarela a laranja.

Sunitinib Mylan 37,5 mg cépsulas
C4psulas de gelatina de tamanho 2 com a cabeca e o corpo amarelos, com “37,5 mg”
impresso a tinta preta no corpo e contendo granulos de cor amarela a laranja.

Sunitinib Mylan 50 mg cdpsulas

Cépsulas de gelatina de tamanho 1 com a cabeca e o corpo em tom de caramelo, com “50
mg” impresso a tinta branca no corpo e contendo granulos de cor amarela a laranja.

As cédpsulas de Sunitinib Mylan estdo disponiveis em blisters contendo 28 cdpsulas, em
blisters perfurados de dose unitdria contendo 28 x 1 cdpsulas e em frascos de plastico
contendo 30 cdpsulas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e7.4
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INFARMED

1990-095 Lisboa
Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econdémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Paises Baixos Sunitinib Mylan, 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg harde capsules

Austria Sunitinib Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg Hartkapseln

Bulgéria Cynutunn® Mylan (Sunitinib Mylan) 12,5 mg, 25 mg, 50 mg Tbpau
Karcyiu

Croatia Sunitinib Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg tvrde kapsule

Eﬁggghca Sunitinib Mylan

Dinamarca Sunitinib Mylan

Est6nia Sunitinib Mylan

Finlandia Sunitinib Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg kovat kapselit

France SUNITINIB MYLAN 12.5 mg, 25 mg, 37.5 mg, 50 mg, gélule

Grécia Sunitinib/Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg KoydKio cKANpA

Hungria Szunitinib Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg kemény kapszula

Islandia Sunitinib Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg hord hylki

Itélia Sunitinib Mylan

Lituania Sunitinib Mylan 12,5 mg, 50 mg kietosios kapsulés

Letonia Sunitinib Mylan 12,5 mg, 50 mg cietas kapsulas

Malta Sunitinib Mylan 12.5 mg, 25 mg, 37.5 mg, 50 mg hard capsules

Noruega Sunitinib Mylan

Polonia Sunitynib Mylan

Portugal Sunitinib Mylan

Roménia Sunitinib Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg capsule

Eslovéaquia Sunitinib Mylan 12,5 mg, 25 mg, 37,5 mg, 50 mg

Reino Unido Sunitinib Mylan 12.5 mg, 25 mg, 37.5 mg, 50 mg hard capsules

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



