Folheto informativo: Informacao para o doente

Tafinlar 50 mg capsulas
Tafinlar 75 mg capsulas
dabrafenib

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 dividas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

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

O que contém este folheto:

O que é Tafinlar e para que € utilizado

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

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Tafinlar

Contetido da embalagem e outras informacdes

I

1. O que é Tafinlar e para que é utilizado

Tafinlar é um medicamento que contém a substéncia ativa dabrafenib. E utilizado isoladamente ou em
associacdo com outro medicamento contendo trametinib em adultos para tratar um tipo de cancro da
pele chamado melanoma que se espalhou por outras partes do corpo ou nao pode ser removido por
cirurgia.

Tafinlar em associagdo com trametinib é também utilizado para prevenir o reaparecimento do
melanoma apds ter sido removido por cirurgia.

Tafinlar em associagdo com trametinib € também utilizado para tratar um tipo de cancro do pulmao
chamado cancro do pulmao ndo pequenas células (CPNPC).

Ambos os cancros t€ém uma alteracao especial (mutacdo) num gene chamado BRAF na posicdo V600.
Esta mutacdo no gene pode ter feito com que o cancro se desenvolva. O seu medicamento tem como
alvo proteinas feitas a partir deste gene alterado e desacelera ou péra o desenvolvimento do seu
cancro.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Tafinlar

Tafinlar s6 pode ser utilizado para tratar melanomas e CPNPC com uma mutagdo BRAF. Como tal
antes de iniciar o tratamento o seu médico iré fazer testes para esta mutacao.

Se o seu médico decidir que ird receber tratamento com a associagdo de Tafinlar e trametinib, leia com
atencao o folheto de trametinib bem como este folheto.

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

Nao tome Tafinlar

o se tem alergia ao dabrafenib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

Verifique com seu médico se alguma destas situacdes se aplica a si. Nao tome Tafinlar.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Tafinlar. O seu médico precisa de saber se:

. tem problemas no figado.

. tem ou alguma vez teve problemas nos rins.
O seu médico pode retirar amostras de sangue para monitorizar a funcao do seu figado e dos
seus rins enquanto estd a tomar Tafinlar.

. alguma vez teve um outro tipo de cancro que nao melanoma ou CPNPC, pois podera ter um
maior risco de desenvolver outros cancros cutaneos e nao-cutaneos enquanto toma Tafinlar.

Antes de tomar Tafinlar em associacdo com trametinib o seu médico também deve saber se:

o tem problemas cardiacos tais como insuficiéncia cardiaca ou problemas na forma como o seu
coragdo bate.

o tem alteracdes nos olhos incluindo obstrugdo da veia que drena o olho (oclusdo da veia da
retina) ou inchaco do olho provocado por derrame de liquido (corioretinopatia).

. tem problemas nos pulmdes ou respiratérios, incluindo dificuldade em respirar frequentemente
acompanhada por tosse seca, falta de ar e fadiga.

o tiver ou tiver tido qualquer problema gastrointestinal tal como diverticulite (bolsas inflamadas

no célon) ou metastases no trato gastrointestinal.
Verifique com seu médico se acha que alguma destas situagdes se aplica a si.

Situacoes que necessita de observar

Algumas pessoas a tomar Tafinlar desenvolveram outras doengas, que podem ser graves. Necessita de
saber sobre sinais e sintomas importantes que deve procurar enquanto estd a tomar este medicamento.
Alguns destes sintomas (hemorragia, febre, altera¢des na sua pele ou problemas oculares) estdo
brevemente mencionados nesta sec¢io, mas pode encontrar informacdes mais detalhadas na secgdo 4,
“Efeitos indesejaveis possiveis”.

Hemorragia

Tomar Tafinlar em associacdo com trametinib pode provocar hemorragia grave incluindo no cérebro,
no sistema digestivo (tal como estdmago, reto ou intestino), pulmdes e outros 6rgdos, ¢ podem
provocar a morte. Os sintomas podem incluir:

. dores de cabeca, tonturas ou sensacio de fraqueza

sangue nas fezes ou fezes negras

sangue na urina

dor de estdmago

tosse / vomitar com sangue

Fale com o médico o mais depressa possivel se sentir algum destes sintomas.
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Febre

Tomar Tafinlar ou a associa¢do de Tafinlar e trametinib pode causar febre, apesar de ser mais provavel
se estiver a tomar a associacdo (ver também sec¢@o 4). Nalguns casos, as pessoas com febre podem
desenvolver tensdo baixa, tonturas ou outros sintomas.

Fale com o seu médico imediatamente se tiver temperatura acima de 38°C ou se comegar a sentir
febre enquanto estiver a tomar este medicamento.

Doenca cardiaca
Tafinlar pode causar problemas cardiacos, ou piorar problemas cardiacos existentes (ver também
“Condigdes cardiacas™ na secc¢do 4) , em pessoas a tomar Tafinlar em associacdo com trametinib

Informe o seu médico se tem uma doencga cardiaca. O seu médico ira realizar testes para verificar
que o seu coracdo estd a funcionar corretamente antes e durante o seu tratamento Tafinlar em
associacdo com trametinib. Informe o seu médico imediatamente se sentir: que o seu coragdo estd a
bater muito depressa, de forma acelerada, ou de forma irregular, ou se tiver tonturas, cansago,
sensac¢ao de atordoamento, falta de ar ou inchago nas pernas. Se necessario, o seu médico pode decidir
suspender o seu tratamento ou interrompé-lo por completo.

Alteracoes na pele que possam indicar novo cancro da pele

O seu médico ird verificar a sua pele antes de comecar a tomar este medicamento e regularmente
enquanto o estd a tomar. Informe o seu médico imediatamente se verificar quaisquer alteragdes na
sua pele enquanto estd a tomar este medicamento ou apds o tratamento (ver também a sec¢ao 4).

Problemas oculares

O seu médico deve examinar os seus olhos enquanto esta a tomar este medicamento.

Informe o seu médico imediatamente se tiver vermelhidio e irritacdo ocular, visdo turva, dor ocular
ou outras alteragdes na visdo durante o seu tratamento (ver também sec¢ao 4).

Tafinlar quando administrado em associacdo com trametinib pode causar problemas oculares
incluindo cegueira. Trametinib nao é recomendado se alguma vez teve bloqueio da veia que drena o
olho (oclusao de veia da retina). Informe imediatamente o seu médico se tiver os seguintes sintomas
de problemas oculares: visdo turva, perda de visdo ou outras altera¢des da visao, pontos coloridos na
sua visao ou halos (ver contornos turvos ao redor dos objetos) durante o seu tratamento. Se necessério,
o seu médico pode decidir suspender o seu tratamento ou interrompé-lo por completo.

=  Leia as informacdes sobre febre, alteracées na sua pele e problemas oculares na sec¢io 4
deste folheto. Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver quaisquer dos
sinais e sintomas listados.

Problemas no figado

Tafinlar em associagdo com trametinib, pode causar problemas no figado que podem evoluir para
condicdes mais graves tais como hepatite e insuficiéncia hepatica, que pode ser fatal. O seu médico ird
monitoriza-lo periodicamente. Sinais de que o seu figado pode ndo estar a funcionar bem podem
incluir:

perda de apetite

sensacdo de enjoo (ndusea)

estar enjoado (vomitos)

dor no estdmago (abdomen)

amarelecimento da pele ou do branco dos olhos (ictericia)

urina de cor escura

comichdo na pele

Fale com o seu médico o mais depressa possivel se sentir algum destes sintomas.
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Dor muscular

Tafinlar em associagdo com trametinib pode provocar destruicao muscular (rabdomidlise), Fale com o
seu médico o mais depressa possivel se sentir algum destes sintomas.

o dor muscular

o urina escura devido a lesdo renal

Se necessério, o seu médico pode decidir interromper o tratamento ou parar completamente.

Perfuracdo do estbmago ou intestino
Tomar a associacio de Tafinlar e trametinib pode aumentar o risco de perfura¢io da parede do
intestino. Fale com o seu médico o mais depressa possivel se sentir dor abdominal forte.

Reacdes cutineas graves

Foram notificadas reagdes cutdneas graves em pessoas a tomar Tafinlar em associacdo a trametinib.
Informe o seu médico imediatamente se notar alteracdes na sua pele (ver sec¢do 4 para sintomas a que
deve estar atento).

Doenca inflamatoria que afeta principalmente a pele, pulmaes, olhos e gianglios linfdticos

Uma doenca inflamatéria que afeta principalmente a pele, pulmdes, olhos e ganglios linfaticos
(sarcoidose). Os sintomas frequentes de sarcoidose podem incluir tosse, falta de ar, inchago dos
ganglios linféticos, perturbagdes visuais, febre, fadiga, dor e inchago nas articulagdes e inchagos moles
na pele. Informe o seu médico se tiver algum destes sintomas.

Doencas do sistema imunitdrio

Tafinlar em associagdo com trametinib pode, em casos raros, causar uma doenca (linfohistiocitose
hemofagocitica ou LHH) na qual o sistema imunitrio produz demasiadas células de combate a
infecdo, denominadas histidcitos e linfécitos. Os sintomas podem incluir aumento do figado e/ou bago,
erupcdo cutinea, aumento dos nddulos linfaticos, problemas respiratérios, nédoas negras, anomalias
nos rins e problemas de coracgio. Informe imediatamente o seu médico se desenvolver
simultaneamente varios sintomas, tais como febre, ganglios linfaticos inchados, nédoas negras ou
erupg¢do cutanea.

Criancas e adolescentes

Tafinlar ndo é recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes. Os efeitos de Tafinlar em
jovens com menos de 18 anos de idade ndo sdo conhecidos.
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Outros medicamentos e Tafinlar

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar,
tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos
sem receita médica.

Alguns medicamentos podem afetar a maneira como Tafinlar funciona ou podem aumentar a
probabilidade de ocorréncia de efeitos indesejdveis. Tafinlar pode também afetar a forma como alguns
medicamentos funcionam. Estes incluem:

>

medicamentos contracetivos contendo hormonas como pilulas, injetaveis ou adesivos
varfarina e acenocumarol, medicamentos para tornar o sangue mais fluido

digoxina, usado para doencas do coracao

medicamentos para tratar infeg¢oes filngicas, tais como cetoconazol, itraconazol, voriconazol e
posaconazol

alguns bloqueadores dos canais de célcio, utilizados para tratar a pressao arterial elevada,
como o diltiazem, felodipina, nicardipina, nifedipina ou verapamil

medicamento para tratar o cancro, como cabazitaxel

alguns medicamentos para diminuir o nivel de gordura (lipidos) no sangue, como o gemfibrozil
alguns medicamentos utilizados para tratar certas condi¢oes psiquiatricas, como haloperidol
alguns antibiéticos, como claritromicina, doxiciclina e telitromicina

alguns medicamentos para a tuberculose (TB), como a rifampicina

alguns medicamentos que reduzem os niveis de colesterol, tais como a atorvastatina e a
sinvastatina

alguns imunossupressores, tais como ciclosporina, tacrolimus e sirolimus

alguns medicamentos anti-inflamatérios, como a dexametasona e a metilprednisolona

alguns medicamentos para tratar o VIH, como o ritonavir, amprenavir, indinavir, darunavir,
delavirdine, efavirenz, fosamprenavir, lopinavir, nelfinavir, tipranavir, saquinavir e atazanavir
alguns medicamentos utilizados para aliviar a dor, como fentanilo e metadona

medicamentos para tratar convulsdes (epilepsia), como fenitoina, fenobarbital, primidona, dcido
valpréico ou carbamazepina

medicamentos antidepressivos como nefazidina e o0 medicamento a base de plantas Erva de S.
Jodo (Hipericdo)

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar qualquer um destes
medicamentos (ou se ndo tem a certeza). O seu médico pode decidir ajustar a sua dose.

Mantenha uma lista dos medicamentos que toma, para que a possa mostrar ao seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Tafinlar nao é recomendado durante a gravidez.

Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento. Tafinlar ndo é recomendado
durante a gravidez, uma vez que pode potencialmente prejudicar o feto.

Se ¢ uma mulher que pode ficar gravida, deve utilizar um método de contrace¢do que lhe
ofereca garantias enquanto estd a tomar Tafinlar e durante pelo menos 2 semanas ap0ds parar de
o tomar e durante pelo menos 16 semanas apds a dltima dose de trametinib quando administrado
em associacdo com Tafinlar.

Os medicamentos contracetivos que contém hormonas (como as pilulas, os injetaveis ou os
adesivos) podem n@o funcionar tdo bem enquanto estiver a tomar Tafinlar ou a associacio
(Tafinlar e trametinib). Pode necessitar de utilizar outro método de contracecdo eficaz para que
ndo fique gravida enquanto estd a tomar este medicamento. Fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro para que a aconselhem.

Se ficar gravida enquanto estd a tomar este medicamento, informe o seu médico imediatamente.
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Tafinlar nao é recomendado durante a amamentacio.

Desconhece-se se os ingredientes deste medicamento podem passar para o leite materno.

Se estd a amamentar ou planeia amamentar, deve informar o seu médico. Vocé e o seu médico irdo
decidir se ird tomar este medicamento ou amamentar.

Fertilidade — homens e mulheres

Estudos em animais demonstraram que a substancia ativa dabrafenib pode reduzir permanentemente a
fertilidade masculina. Além disso, os homens a tomar Tafinlar podem ter uma contagem reduzida de
esperma e a sua contagem de esperma pode ndo regressar aos niveis normais apds parar de tomar este
medicamento.

Antes de iniciar o tratamento com Tafinlar, fale com o seu médico sobre as op¢des para melhorar as
possibilidades de ter um filho no futuro.

Tomar Tafinlar com trametinib: trametinib pode comprometer a fertilidade dos homens e das
mulheres.

Caso ainda tenha duvidas sobre o efeito deste medicamento na contagem de esperma, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Tafinlar pode ter efeitos indesejaveis que podem afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Evite conduzir ou utilizar mdquinas se tiver problemas com a sua visdo ou se sentir cansago ou
fraqueza, ou se os seus niveis de energia forem baixos.

As descricdes destes efeitos podem ser encontradas nas seccdes 2 e 4.

Discuta com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se ndo tem a certeza sobre qualquer assunto.
Mesmo a sua doenga, os sintomas e a situacdo do tratamento podem afetar a sua capacidade de
conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Tafinlar

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

A dose habitual de Tafinlar quer seja tomado isoladamente ou em associagdo com trametinib € de duas
céapsulas de 75 mg duas vezes por dia (correspondente a uma dose didria de 300 mg). A dose
recomendada de trametinib, quando utilizado em associa¢do com Tafinlar, é de 2 mg uma vez por dia.
O seu médico ird decidir se deve tomar uma dose mais baixa se tiver efeitos indesejaveis.

Tafinlar também esta disponivel como capsulas de 50 mg se for recomendada uma redugéo da dose.

Nao tome mais Tafinlar do que o seu médico lhe recomendou, uma vez que tal pode aumentar o
risco de efeitos indesejdveis.

Como tomar
Engula as capsulas inteiras com dgua, uma apds a outra.

Nao mastigue ou esmague as capsulas, uma vez que irdo perder o efeito.
Tome Tafinlar duas vezes por dia, com o estdmago vazio. Isso significa que

. ap6s tomar Tafinlar, deve esperar pelo menos 1 hora antes de comer, ou
o apos comer, deve esperar pelo menos 2 horas antes de tomar Tafinlar.
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Tome Tafinlar de manha e a noite, com 12 horas de intervalo. Tome as suas doses, da manha e da
noite, de Tafinlar a mesma hora todos os dias. Isto ird aumentar a probabilidade de se lembrar de
tomar as cdpsulas.

Nao tome as doses da manha e da noite de Tafinlar a0 mesmo tempo.

Se tomar mais Tafinlar do que deveria
Se tomar demasiadas cdpsulas de Tafinlar, contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro para
aconselhamento. Se possivel, mostre-lhes a embalagem de Tafinlar com este folheto.

Caso se tenha esquecido de tomar Tafinlar

Se ainda nao passaram mais de 6 horas desde a dose esquecida, tome-a assim que se lembre.
Se j& passaram mais de 6 horas, salte a dose e tome a sua préxima dose a hora habitual. Depois
continue a tomar as suas capsulas as horas normais como habitualmente.

Nio tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Tafinlar
Tome Tafinlar durante o periodo de tempo recomendado pelo seu médico. Nio pare o tratamento, a
ndo ser por indicac¢do do seu médico, farmac&utico ou enfermeiro.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

Como tomar Tafinlar em associa¢cdo com trametinib

o Tome Tafinlar em associacdo com trametinib exatamente como o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico lhe disser. Ndo altere a dose ou pare de tomar Tafinlar ou trametinib a ndo ser que
o seu médico, enferemeira ou farmacéutico lhe diga para o fazer.

. Tome Tafinlar duas vezes por dia e tome trametinib uma vez por dia. Pode ser bom para si
ganhar o hdbito de tomar ambos 0s medicamentos as mesmas horas todos os dias. As doses de
Tafinlar devem ser tomadas com um intervalo de cerca de 12 horas. Trametinib quando
administrado em associacdo com Tafinlar deve ser tomado ou com a dose da manha de Tafinlar
ou com a dose da noite de Tafinlar.

. Tome Tafinlar e trametinib com o estdmago vazio, pelo menos uma hora antes ou duas horas
depois de uma refeicdo. Tome inteiro com um copo de dgua cheio.
° Se falhar uma dose de Tafinlar ou trametinib, tome-a assim que se lembrar: Nao tome doses em
falta e tome apenas a dose seguinte a hora prevista:
o Se faltarem menos de 6 horas até a préxima dose prevista de Tafinlar, que € tomado duas
vezes por dia.
o Se faltarem menos de 12 horas até a proxima dose prevista de trametinib, que ¢ tomado
uma vez por dia.
° Se tomar demasiado Tafinlar ou trametinib, contacte imediatamente o seu médico, enfermeiro

ou farmacéutico. Leve as cdpsulas de Tafinlar e os comprimidos de trametinib consigo se
possivel. Se possivel, mostre-lhes a embalagem de Tafinlar e trametinib com o folheto
informativo.

. Se sentir efeitos indesejdveis o seu médico pode decidir que deve tomar doses mais baixas de
Tafinlar e/ou trametinib. Tome as doses de Tafinlar e trametinib exatamente como o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico lhe disser.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejdveis possiveis graves

Problemas de hemorragia

Tafinlar pode causar problemas de hemorragia graves, especialmente no seu cérebro quando tomado
em associacdo com trametinib. Fale com o seu médico ou enfermeiro e procure ajuda médica
imediatamente se tiver quaisquer sinais pouco habituais de hemorragia, incluindo:

o dores de cabeca, tonturas ou fraqueza

o tossir sangue ou codgulos sanguineos

o vomitos contendo sangue ou que se assemelhem a “graos de café”
o fezes vermelhas ou pretas que parecem alcatrdo

Febre

Tomar Tafinlar pode causar febre em mais de 1 em cada 10 pessoas. Informe o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se tiver febre (temperatura de 38°C ou superior) ou
se comecar a sentir febre enquanto esta a tomar este medicamento. Estes irdo realizar testes para
descobrir se existem outras causas para a febre e irdo tratar o problema.

Em alguns casos, pessoas com febre irdo desenvolver tensdo arterial baixa e tonturas. Se a febre for
grave, o seu médico podera recomendar-lhe que pare de tomar Tafinlar , ou Tafinlar e trametinib,
enquanto tratam a febre com outros medicamentos. Assim que a febre estiver controlada, o seu médico
ird recomendar que comece a tomar Tafinlar novamente.

Condigoes cardiacas

Tafinlar pode afetar a forma como o seu coracdo bombeia o sangue quando tomado em associagao
com trametinib. E mais provavel que isto afete pessoas com um problema cardiaco existente. Ir4 ser
verificado se tem quaisquer problemas cardiacos enquanto estd a tomar Tafinlar em associacdo com
trametinib. Os sinais e sintomas de problemas cardiacos incluem:

sentir que o seu coragao estd a bater muito depressa, de forma acelerada ou de forma irregular
tonturas

cansago

sentir-se atordoado

falta de ar

inchaco nas pernas

Informe o seu médico assim que possivel se tiver algum destes sintomas, pela primeira vez ou se estes
piorarem.

Alteragées na sua pele

Foram notificadas reagdes cutaneas graves em pessoas a tomar Tafinlar em associagdo com trametinib

(frequéncia desconhecida). Se notar quaisquer dos seguintes:

° areas de pele avermelhadas no tronco, circulares ou em forma de alvo, com bolhas no centro.
Descamagio da pele. Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos. Estas erupcdes cutineas
graves podem ser antecedidas de febre e sintomas do tipo gripe (sindrome Stevens-Johnson).

o erupcdo na pele generalizada, febre e nédulos linfaticos aumentados (sindrome DRESS ou
sindrome de hipersensibilidade ao medicamento).
=  pare de utilizar o0 medicamento e procure cuidado médico imediatamente.

Doentes a tomar Tafinlar podem desenvolver frequentemente (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)
um tipo diferente de cancro da pele chamado carcinoma espinocelular cutdneo (CEC). Outros podem
desenvolver um tipo de cancro da pele chamado basalioma. Normalmente, estas alteracGes na pele sdo
locais e podem ser removidas com cirurgia e o tratamento com Tafinlar pode continuar sem
interrupcao.
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Algumas pessoas a tomar Tafinlar podem também verificar que apareceram novos melanomas. Estes
melanomas sdo normalmente retirados por cirurgia e o tratamento com Tafinlar pode continuar sem
interrupcao.

O seu médico ird verificar a sua pele antes de comecar a tomar Tafinlar, depois ird verifica-la
novamente todos os meses enquanto estiver a tomar este medicamento e durante 6 meses apds parar de
o tomar. Isto serve para procurar quaisquer novos cancros da pele.

O seu médico ird também verificar a sua cabeca, o seu pescogo, a sua boca, as suas glandulas linfaticas
e ird fazer-lhe exames (chamados TC) ao peito e & drea do estdbmago regularmente. Pode também
realizar andlises sanguineas. Estas andlises s@o para detetar se esta a desenvolver qualquer outro tipo
de cancro, incluindo carcinoma espinocelular cutdneo, no seu organismo. Também sdo recomendados
exames pélvicos (para as mulheres) e anais antes e no final do seu tratamento.

Verifique a sua pele regularmente enquanto estd a tomar Tafinlar
Se notar algum destes sintomas:

o nova verruga
. ferida cutanea ou altos avermelhados que sangram ou que nao saram
. alterac@o de um sinal no tamanho ou na cor

=  Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro assim que possivel se tiver algum
destes sintomas — quer pela primeira vez ou se piorarem.

Podem ocorrer reacoes cutineas (erupc¢ao cutinea) enquanto estiver a tomar Tafinlar em associagio
com trametinib. Fale com o seu médico se notar erup¢ao cutinea enquanto estiver a tomar Tafinlar
em associacdo com trametinib.

Problemas oculares

Doentes a tomar Tafinlar em monoterapia podem desenvolver pouco frequentemente (pode afetar até 1
em cada 100 pessoas) um problema ocular chamado uveite, que pode danificar a sua vis@o se nao for
tratado. Tal pode ocorrer frequentemente (pode afetar até1 em cada 10 pessoas) em doentes a tomar
Tafinlar em associagdo a trametinib.

A uveite pode desenvolver-se rapidamente e os sintomas incluem:

. vermelhiddo e irritacdo ocular

° visdo turva

. dor ocular

° sensibilidade aumentada a luz

° manchas flutuantes diante dos olhos

=>  Contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se tiver estes
sintomas.

Tafinlar pode provocar problemas nos olhos quando tomado em associa¢do com trametinib.

Trametinib nio é recomendado se alguma vez teve bloqueio da veia que drena o olho (oclusdo de veia

da retina). O seu médico pode aconselhar um exame ocular antes de tomar Tafinlar em associagdo com

trametinib e enquanto o toma. O seu médico pode pedir-lhe que pare de tomar trametinib ou que

consulte um especialista, se desenvolver sinais e sintomas na sua visao que incluem:

. perda de visdo

vermelhidio e irritacdo ocular

pontos coloridos na sua visdo

halos (ver contornos turvos ao redor dos objetos)

visdo turva

=  Contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se tiver estes
sintomas.
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E muito importante que informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro imediatamente se
desenvolver estes sintomas, especialmente se tiver um olho vermelho, doloroso que nao clareia
rapidamente. Eles podem encaminhi-lo para um oftalmologista para que lhe seja feito um exame
ocular completo.

Doencgas do sistema imunitdrio

Se desenvolver vdrios sintomas simultaneamente, tais como febre, ganglios linfaticos inchados,
nédoas negras ou erupcio cutinea, fale imediatamente com o seu médico. Pode ser um sinal de um
problema (denominado linfohistiocitose hemofagocitica) em que o sistema imunitario produz
demasiadas células de combate a infecdo chamadas histidcitos e linfécitos, podendo causar varios
sintomas, ver seccao 2 (frequéncia rara).

Efeitos indesejaveis possiveis em doentes a tomar Tafinlar em monoterapia

Os efeitos indesejdveis que pode sentir quando estiver a tomar Tafinlar isoladamente sao os
seguintes:

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Papiloma (um tipo de tumor da pele que geralmente é inofensivo)
Diminuicao do apetite

Dor de cabeca

Tosse

M4 disposicao (nduseas), indisposicao (vomitos)

Diarreia

Espessamento das camadas exteriores da pele

Perda ou adelgacamento de cabelo pouco habitual

Erupcio cutinea

Vermelhidao e inchaco das palmas, dedos e solas dos pés (ver “Alteracdes na sua pele” mais
acima na secc¢fo 4)

Dores nas articula¢des, dores musculares ou dores nas maos ou nos pés
Febre (ver “Febre” acima na secgdo 4)

Falta de energia

Arrepios

Sensacdo de fraqueza

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

. Efeitos cutianeoas incluindo carcinoma espinocelular cutaneo (um tipo de cancro da pele),
aparecimento de verrugas, manchas na pele, crescimento descontrolado da pele ou lesdes
(carcinoma das células basais), pele seca, comich@o ou vermelhiddo da pele, manchas na pele
espessas, escamosas ou gretadas (queratose actinica), lesdes na pele, vermelhidao da pele,
aumento da sensibilidade da pele ao sol.

o Prisao de ventre

. Estado gripal

Efeitos indesejdveis muito frequentes que podem revelar-se nas andlises ao sangue

o Niveis baixos de fosfato (hipofosfatemia) no sangue
o Aumento do agucar no sangue (hiperglicemia)
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Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Novo melanoma

Reacdo alérgica (hipersensibilidade)

Inflamag@o do olho (uveite, ver “Problemas oculares” mais acima na sec¢do 4)
Inflamacdo do pancreas (que causa dor abdominal forte)

Inflamacdo da camada gorda debaixo da pele (paniculite)

Problemas nos rins, insuficiéncia renal

Inflamag@o dos rins

Efeitos indesejaveis possiveis quando Tafinlar e trametinib sao tomados juntamente

Quando tomar Tafinlar e trametinib juntamente pode sentir algum dos efeitos indesejaveis constantes
das listas acima, apesar de a frequéncia poder variar (aumentar ou diminuir).

Pode também ter outros efeitos indesejaveis por tomar trametinib ao mesmo tempo que Tafinlar na
lista abaixo.

Fale com o médico o mais depressa possivel se sentir algum destes sintomas, pela primeira vez ou se
estes piorarem.

Leia também o folheto informativo de trametinib para mais informacdes sobre os efeitos indesejiveis
que pode sentir ao tomar trametinib.

Os efeitos indesejaveis que pode observar quando toma Tafinlar em associacdo com trametinib sio os
seguintes:

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
Inflamac@o nasal e da garganta

Diminuicdo do apetite

Dor de cabeca

Tonturas

Tensao arterial elevada (hipertensio)

Sangramento em vdrios locais do corpo, que podem ser ligeiros ou graves (hemorragia)
Tosse

Dor de estdmago

Obstipacao (Prisdao de ventre)

Diarreia

Sensacdo de enjoo (nduseas), estar enjoado (vOmitos)

Erupcao cutanea, pele seca, comichao, problemas tipo acne

Dor nas articulagdes, dor muscular, ou dor nas maos ou pés

Espasmos musculares

Falta de energia, sensacdo de fraqueza

Arrepios

Inchago das maos ou pés (edema periférico)

Febre

Estado tipo gripal

Efeitos indesejdveis muito frequentes que podem revelar-se nas andlises ao sangue
. Resultados da anélise ao sangue anormais relacionados com o figado
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Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Infecdo do trato urindrio

Efeitos na pele incluindo infec¢do da pele (celulite), inflamacdo dos foliculos capilares na pele,
afecdes das unhas como alteragdes do leito da unha, infecdo e inchago das cuticulas, erupc¢ao
cutanea com bolhas com pus, carcinoma espinocelular cutaneo (um tipo de cancro da pele),
papiloma ( um tipo de tumor da pele que geralmente € inofensivo), aparecimento de verrugas,
aumento da sensibilidade da pele ao sol (ver também “Alteracdes na sua pele” acima na
sec¢do 4).

Desidratagao (niveis baixos de dgua ou fluidos)

Visdo turva, problemas de visao, inflamacao do olho (uveite)

Coragdo a bombear de forma menos eficaz

Tensao arterial baixa (hipotensao)

Inchago de tecidos localizado

Falta de ar

Boca seca

Boca inflamada ou tlceras na boca, inflamacio das mucosas

Problemas tipo acne

Espessamento da camada exterior da (hiperqueratose), manchas na pele espessas, escamosas ou
gretadas (queratose actinica), pele gretada

Aumento de suor, suores noturnos

Queda de cabelo invulgar ou cabelo mais fino

Maos e pés vermelhos e dolorosos

Inflamacdo da camada de gordura por debaixo da pele (paniculite)

Inflamag¢@o da mucosa

Inchago da face

Efeitos indesejdveis frequentes que podem revelar-se nas andlises ao sangue

Niveis baixo de glébulos brancos

Diminuicido do nimero de glébulos vermelhos (anemia), plaquetas no sangue (células que
ajudam o sangue a coagular), e de um tipo de glébulos brancos (leucopenia)

Niveis baixos de sédio (hiponatremia) ou fosfato (hipofosfatemia) no sangue

Aumento do nivel de agticar no sangue

Aumento da creatina fosfoquinase, uma enzima encontrada principalmente no coracio, cérebro,
e musculo-esquelético

Aumento de algumas substincias (enzimas) produzidas pelo figado

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Novo cancro da pele (melanoma)

Marcas na pele

Reagdes alérgicas (hipersensibilidade)

Alteragdes nos olhos incluindo inchaco do olho provocado por derrame de liquido
(corioretinopatia), separagdo da membrana sensivel a luz na parte de tras do olho (a retina) das
suas camadas de suporte (descolamento da retina) e inchago em redor dos olhos
Frequéncia cardiaca inferior a normal e/ou diminui¢do da frequéncia cardiaca
Inflamagdo do pulmao (pneumonite)

Inflamacdo do pancreas

Inflamac@o do intestino (colite)

Insuficiéncia renal

Inflamac@o dos rins

Doenca inflamatéria que afeta principalmente a pele, pulmdes, olhos e ganglios linfaticos
(sarcoidose)
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Efeitos indesejdveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
o Perfuracdo do estdmago ou intestino

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

o Inflamag@o do musculo cardiaco (miocardite) que pode provocar falta de ar, febre, palpitagdes e
dor no peito.
. Pele escamosa, inflamada (dermatite exfoliativa)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

S. Como conservar Tafinlar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao tome este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na embalagem
exterior, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Tafinlar

- A substancia ativa é o dabrafenib. Cada cdpsula contém mesilato de dabrafenib equivalente a
50 mg ou 75 mg de dabrafenib.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, estearato de magnésio, diéxido de silicone
coloidal, 6xido de ferro vermelho (E172), diéxido de titAnio (E171) e hipromelose (E464).
Além disso, as cdpsulas sdo impressas com tinta preta que contém 6xido de ferro preto (E172),
shellac e propilenoglicol.

Qual o aspeto de Tafinlar e contetido da embalagem

Tafinlar 50 mg cépsulas s@o cdpsulas vermelho escuro opacas e impressas com “GS TEW” e “50 mg”.
Tafinlar 75 mg cdpsulas sdo cdpsulas cor-de-rosa escuro opacas e impressas com “GS LHF” e

G675 mg”‘

Os frascos sdo de plastico branco opaco com fechos de pléstico roscados.

Os frascos também incluem um gel de silica dessecante num contentor com a forma de um pequeno
cilindro. O dessecante deve ser mantido dentro do frasco e ndo deve ser comido.

Tafinlar 50 mg e 75 mg cépsulas estd disponivel em embalagens contendo 28 ou 120 cépsulas. E
possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgdes.
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Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Glaxo Wellcome, S.A.
Avda. Extremadura, 3
09400 Aranda De Duero
Burgos

Espanha

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526, Ljubljana
Eslovénia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nuremberga
Alemanha

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

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: 4359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\\aoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

68

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: 436 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 555

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
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

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA “Novartis Baltics” Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Outras fontes de informacio

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

Este folheto estd disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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