Folheto informativo: Informacao para o doente

Talidomida BMS 50 mg capsulas
talidomida

ADVERTENCIA
A talidomida causa anomalias congénitas e a morte do feto. Nao tome talidomida se estiver
gravida ou tiver potencial para engravidar. Siga as recomendacoes relativas a contracecio
indicadas pelo seu médico.

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

- 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmac&utico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto:

O que é Talidomida BMS e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Talidomida BMS
Como tomar Talidomida BMS

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Talidomida BMS

Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Talidomida BMS e para que ¢ utilizado

O que é Talidomida BMS
Talidomida BMS contém uma substéncia ativa designada como talidomida. Pertence ao grupo de
medicamentos que afetam a maneira como o seu sistema imunitario atua.

Para que ¢ utilizado Talidomida BMS

Talidomida BMS ¢ utilizado com outros dois medicamentos designados por “melfalano” e
“prednisona” para tratar adultos com um tipo de cancro chamado mieloma miiltiplo. E utilizado em
pessoas que foram recentemente diagnosticadas e para as quais nunca foi receitado outro medicamento
para o mieloma multiplo, que t€m 65 anos de idade ou mais ou que t€m menos de 65 anos e ndo
podem ser tratadas com quimioterapia de alta dose, que o organismo podera ter muita dificuldade em
suportar.

O que é o mieloma miiltiplo

O mieloma miiltiplo € um tipo de cancro que afeta um certo tipo de glébulos brancos chamados
plasmocitos. Estas células acumulam-se na medula éssea e dividem-se de forma descontrolada. Isto
pode lesar os 0ssos e os rins. O mieloma multiplo geralmente, ndo tem cura. Contudo, os sinais e
sintomas podem diminuir consideravelmente ou podem desaparecer durante um periodo de tempo. Isto
¢ designado por “remissdo”.

Como atua Talidomida BMS
Talidomida BMS atua ajudando o sistema imunitario do organismo e atacando diretamente o cancro.
Atua de varias maneiras:

o parando o desenvolvimento das células cancerosas
. parando o crescimento dos vasos sanguineos no tumor
. estimulando parte do sistema imunitario para atacar as células cancerosas.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Talidomida BMS

Ser-lhe-ao dadas instrugdes especificas pelo seu médico, em particular sobre os efeitos da talidomida
nos fetos (resumidas no Programa de Prevencdo da Gravidez Talidomida BMS).

O seu médico ter-lhe-4 fornecido uma brochura educacional para o doente. Leia-a atentamente e siga
as instrugdes relacionadas.

Se ndo entender totalmente estas instrucdes, informe-se junto do seu médico para lhe serem
novamente explicadas antes de tomar talidomida. Consulte igualmente outras informagdes na sec¢ao
intitulada “Adverténcias e precaugdes” e “Gravidez e amamentacao”.

Nao tome Talidomida BMS

. se estiver gravida ou achar que possa estar gravida ou esteja a planear engravidar, pois
Talidomida BMS causa anomalias congénitas e morte fetal.

. se estiver apta a engravidar, a menos que seja capaz de seguir ou cumprir as medidas

contracetivas necessdrias para evitar que engravide (ver sec¢do 2 “Adverténcias e precaucgoes” e
“Gravidez e amamentacdo”).

. se puder engravidar, o seu médico ird registar, com cada prescri¢do, que foram tomadas as
medidas necessdrias e fornecer-lhe-a esta confirmacio.
. se tem alergia a talidomida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na

seccdo 6 “Contetido da embalagem e outras informagdes”).

Nao tome Talidomida BMS se alguma das situagdes acima se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza, fale
com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Talidomida BMS.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento nas seguintes
situacdes:

Para mulheres que tomam Talidomida BMS
Antes de iniciar o tratamento, deve consultar o seu médico se estiver apta a engravidar, mesmo se
considerar isto improvéavel. Mesmo que ndo tenha hemorragia menstrual apds terapéutica cancerigena,
pode engravidar.
Se estiver apta a engravidar:
. O seu médico certificar-se-a da realizacdo de testes de gravidez
o antes do tratamento
o  de 4 em 4 semanas durante o tratamento
o 4 semanas ap6s o fim do tratamento
o Deve recorrer a um método de contracegao eficaz
o durante pelo menos 4 semanas antes do inicio do tratamento
o  durante o tratamento
o durante pelo menos 4 semanas apds o fim do tratamento
O seu médico indicar-lhe-4 qual o método de contracecdo a utilizar.

Se estiver apta a engravidar, o seu médico registard, aquando de cada prescri¢cdo, que as medidas
necessdrias supracitadas foram tomadas.

Para homens que tomam Talidomida BMS
Talidomida passa para o esperma humano. Portanto, ndo pode ter relagdes sexuais sem protecao,
mesmo que tenha sido vasectomizado.
o A gravidez e qualquer exposi¢do durante a gravidez tém de ser evitadas. Use sempre um
preservativo:
o durante o tratamento
o  durante pelo menos 7 dias apds o fim do tratamento
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. N3ao deve doar esperma:
o  durante o tratamento
o  durante pelo menos 7 dias ap6ds o fim do tratamento

Para todos os doentes
Fale com o seu médico antes de tomar Talidomida BMS se:

. ndo compreende os conselhos dados pelo seu médico relativamente a contracecao, ou se achar
que ndo consegue seguir esses conselhos.
. teve um ataque cardiaco, ji teve no passado um coagulo sanguineo, ou se fuma, tem tensao

arterial elevada ou niveis elevados de colesterol. Durante o tratamento com Talidomida BMS
tem um risco aumentado de desenvolver codgulos sanguineos nas veias e artérias (ver também
seccdo 4 “Efeitos secundarios possiveis”).

o ja teve ou tem presentemente neuropatia, isto €, danos nos nervos que causam formigueiros,
coordenagdo anormal ou dor nas méos ou pés (ver também seccdo 4 “Efeitos secundarios
possiveis”).

. ja teve ou tem presentemente um ritmo lento do coracio (este pode ser um sintoma de
bradicardia).

. tem tensdo arterial elevada nas artérias dos pulmoes (ver também seccao 4 “Efeitos secundarios
possiveis”).

o tem uma diminui¢do do nimero de glébulos brancos (neutropenia), acompanhada por febre e
infecdo.

. tem uma diminuic@o do nimero de plaquetas. Ficard mais suscetivel a hemorragias e formacao
de nédoas negras.

. tem ou teve lesdes no figado (afecdes hepaticas), incluindo alteracdo das provas da funcio
hepitica.

. tem ou j teve no passado reacdes cutineas graves chamadas sindrome de Stevens-Johnson,

necrdlise epidérmica téxica ou sindrome DRESS (também conhecida como DRESS ou
sindrome de hipersensibilidade a farmacos) (para uma descricao dos sintomas, ver sec¢ao 4
“Efeitos secundarios possiveis”).

o ja teve uma reacgdo alérgica durante a toma de Talidomida BMS, como uma erupg¢éo na pele,
comichao, inchaco, tonturas ou dificuldade em respirar.

. j4 teve sonoléncia.

. teve febre, arrepios e tremores intensos, complicados possivelmente por uma tensao arterial
baixa e confusio (estes podem ser sintomas de infecdes graves).

o tem ou j4 teve uma infecao viral anterior, em particular varicela zoster, infecao por hepatite B

ou VIH. Se tiver ddvidas, fale com o seu médico. O tratamento com Talidomida BMS pode
fazer com que os virus se tornem novamente ativos em doentes que sao portadores dos mesmos,
resultando numa recorréncia da infecfo. O seu médico deverd verificar se alguma vez teve uma
infecdo por hepatite B.

o tem problemas nos rins ou no figado (ver também secgdo 4 “Efeitos secundarios possiveis”).

A sua funcio tiroideia pode ser verificada antes de tomar talidomida e monitorizada durante o
tratamento.

Em qualquer momento, durante ou apds o tratamento, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro caso ocorra: visdo turva, perda de visdo ou visdo dupla, dificuldade em falar, fraqueza num
brago ou perna, alteracdo na forma de andar ou problemas de equilibrio, dorméncia persistente,
diminui¢do ou perda da sensibilidade, perda de memdria ou confusdo. Estes podem ser todos sintomas
de uma doencga cerebral grave e potencialmente fatal conhecida como leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LMP). Se tinha estes sintomas antes do tratamento com Talidomida BMS, informe o seu
médico de qualquer alterac@o nestes sintomas.

O seu médico pode verificar se voc€ tem uma grande quantidade do tumor espalhada pelo corpo,
incluindo na medula 6ssea. Esta pode ser a causa de uma situacdo em que os tumores se decompdem e
produzem niveis anormais de substancias quimicas no seu corpo que podem causar uma insuficiéncia
renal (esta situacdo é chamada Sindrome de Lise Tumoral) (ver também sec¢do 4 “Efeitos secundarios
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possiveis”).

O seu médico deve avalid-lo para verificar se desenvolve tipos adicionais de neoplasias hematolégicas
(chamadas leucemia mieloide aguda e sindromes mielodispldsicas) durante o tratamento com
Talidomida BMS (ver também sec¢do 4 “Efeitos secundarios possiveis”).

Nao deve doar sangue durante o tratamento com Talidomida BMS e durante pelo menos 7 dias apds o
fim do tratamento.

Se ndo tiver a certeza de que nenhuma das situacdes acima se aplica ao seu caso, consulte o seu
médico antes de tomar Talidomida BMS.

Criancas e adolescentes
Talidomida BMS nao é recomendada para utilizacdo em criangas e jovens com menos de 18 anos.

Outros medicamentos e Talidomida BMS

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos. Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica, incluindo medicamentos a base
de plantas.

Certifique-se de que informa o seu médico se estiver a tomar quaisquer medicamentos que:

. causam sonoléncia, uma vez que a talidomida pode aumentar os seus efeitos. Estes incluem
sedativos (como ansioliticos, hipnéticos, antipsicéticos, anti-histaminicos H1, derivados de
opioides e barbittricos).

o tornam o ritmo do coracdo mais lento (induzem bradicardia, como as anticolinesterases e 0s
bloqueadores beta).

. sao utilizados para problemas do coragao e as suas complicacdes (como a digoxina), ou para
tornar o sangue mais fluido (como a varfarina).

o estdo associados a neuropatia, como outros tratamentos para o cancro.

. sao utilizados para contracegao.

Talidomida BMS com alimentos, bebidas e alcool
Nao beba alcool enquanto tomar Talidomida BMS. Isto porque o dlcool pode provocar sonoléncia e
Talidomida BMS acentua ainda mais essa sonoléncia.

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

Gravidez

A talidomida causa anomalias congénitas graves ou morte dos fetos.

. Apenas uma cédpsula tomada por uma mulher gravida pode causar graves anomalias congénitas
no feto.

. Estas anomalias podem incluir membros superiores ou inferiores encurtados, malformacdes das
maos ou dos pés, deficiéncias visuais e auditivas, bem como problemas dos 6érgaos internos.

Se esta gravida, ndo deve tomar Talidomida BMS. Além disso, ndo deve engravidar enquanto tomar

Talidomida BMS.

Deve utilizar um método de contrace¢do eficaz se estiver apta a engravidar (consulte a sec¢do 2
intitulada “O que precisa de saber antes de tomar Talidomida BMS”).

Deve interromper o tratamento e informar imediatamente o seu médico:

o Se ndo teve ou acha que ndo teve a sua menstruacdo, se apresentar hemorragias menstruais
anormais ou se suspeitar uma gravidez.
o Se tiver relacdes heterossexuais sem utilizar um método de contrace¢do eficaz.

Se engravidar durante o tratamento com talidomida, deverd interromper o tratamento e informar
imediatamente o seu médico.
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Para os homens que tomam Talidomida BMS e que t€m uma parceira apta a engravidar, devem
consultar a seccdo 2 intitulada “O que precisa de saber antes de tomar Talidomida BMS”. Se a sua
parceira engravidar enquanto estiver a ser tratado com talidomida, deverd informar imediatamente o
seu médico.

Aleitamento
Nao amamente quando estiver a tomar Talidomida BMS, pois sabe-se que a talidomida passa para o
leite materno humano.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se sentir efeitos secundarios como
tonturas, fadiga, sonoléncia ou visdo turva.

3. Como tomar Talidomida BMS

Tome Talidomida BMS exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Quanto tomar

A dose recomendada € de 200 mg (4 capsulas de 50 mg) por dia em adultos com idade igual ou
inferior a 75 anos ou 100 mg (2 capsulas de 50 mg) por dia em adultos com mais de 75 anos de idade.
No entanto, o seu médico determinard a dose certa para si, monitorizard os seus progressos e podera
fazer ajustes da dose. O seu médico explicar-lhe-4 como tomar Talidomida BMS e durante quanto
tempo terd de o tomar (ver secgdo 2. “O que precisa de saber antes de tomar Talidomida BMS”).

Talidomida BMS € tomado diariamente em ciclos de tratamento, tendo cada ciclo 6 semanas de
duragdo, em combinagdo com melfalano e prednisona, que sdo tomados aos dias 1 a 4 de cada ciclo de

6 semanas.

Tomar este medicamento

. Nao parta, abra ou mastigue as cdpsulas. Se o pé de uma cépsula partida de Talidomida BMS
entrar em contacto com a pele, lave a pele imediata e cuidadosamente com dgua e sabao.
. Os profissionais de sadde, prestadores de cuidados e membros da familia devem usar luvas

descartaveis quando manuseiam o blister ou a capsula. As luvas devem ser posteriormente
retiradas cuidadosamente para evitar a exposicdo da pele, colocadas num saco de pléstico
selavel de polietileno e descartado de acordo com as exigéncias locais. As maos devem ser
muito bem lavadas com dgua e sabdo. As mulheres que estejam gravidas ou suspeitem que
possam estar gravidas nao devem manusear o blister ou a cdpsula.

Tome este medicamento por via oral.

As cépsulas devem ser ingeridas inteiras com um copo cheio de dgua.

Nao esmague ou mastigue.

Tome as cdpsulas sob forma de dose tnica ao deitar. Desta forma, evita qualquer sonoléncia
durante as outras alturas.

Para retirar a cdpsula do blister, prima apenas uma extremidade da cdpsula para a fazer sair da folha de
aluminio. Nao aplique pressao no centro da cdpsula ji que isto poderd fazer com que esta se parta.
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Se tomar mais Talidomida BMS do que deveria
Se tomar mais Talidomida BMS do que deveria, consulte um médico ou va imediatamente ao hospital.
Se possivel, leve consigo esta embalagem de medicamento e este folheto.

Caso se tenha esquecido de tomar Talidomida BMS

Se se esqueceu de tomar Talidomida BMS a hora habitual e

o tiverem passado menos de 12 horas: tome as capsulas imediatamente.

o tiverem passado mais de 12 horas: ndo tome as capsulas. Tome a cipsula seguinte a hora
habitual no dia seguinte.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmac€utico
ou enfermeiro.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundarios podem ocorrer com este medicamento:

Pare de tomar Talidomida BMS e consulte imediatamente um médico se notar os seguintes

efeitos secundarios — pode precisar de tratamento médico urgente:

e Reacdes cutineas graves e extremamente intensas. A reacfo adversa da pele pode surgir sob a
forma de erupcdes cutianeas com ou sem bolhas. Podera ocorrer irritagdo cutinea, aftas ou
inchaco na boca, garganta, olhos, nariz e em volta dos 6rgdos genitais, edema, febre e sintomas
tipo gripe. Estes sintomas podem ser sinais das reacdes cutaneas graves e raras, chamadas
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica téxica ou sindrome DRESS.

. Reacdes alérgicas como, por exemplo, erupcao cutdnea pruriginosa localizada ou generalizada,
angioedema e reacdo anafildtica (tipos de reacdo alérgica grave que podem manifestar-se sob a
forma de urticdria, erup¢des cutineas, inchaco dos olhos, boca ou face, dificuldade em respirar
ou comichio).

Informe imediatamente o seu médico se notar algum dos seguintes efeitos secundarios graves:

. Entorpecimento, zumbidos, coordenacio anormal ou dor nas mios e pés.

Estes sintomas podem ser causados por danos nos nervos (“neuropatia periférica”), que ¢ um
efeito secundério muito frequente. Isto pode-se tornar muito grave, doloroso e incapacitante. Se
tiver estes sintomas, fale com o seu médico de imediato, que poderd reduzir a dose ou
descontinuar o tratamento. Este efeito secunddrio geralmente acontece ap6s ter tomado este
medicamento durante varios meses, no entanto, pode acontecer mais cedo. Também pode
acontecer passado algum tempo apds o fim do tratamento. Poderd ndo desaparecer ou
desaparecer lentamente.

o Dor sibita no peito ou dificuldade em respirar.

Estes sintomas podem ser causados por codgulos sanguineos nas artérias que conduzem aos
pulmdes (“embolia pulmonar”), que ¢ um efeito secundario frequente. Isto pode acontecer
durante o tratamento ou apds a interrupc¢ao do tratamento.
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Dor ou edema das pernas, especialmente na parte inferior da perna ou barriga das pernas.
Estes sintomas podem ser causados por codgulos sanguineos nas veias da perna (trombose
venosa profunda), que € um efeito secundario frequente. Isto pode acontecer durante o
tratamento ou apds a interrupcao do tratamento.

Dor no peito que irradia para os bracos, pescoco, maxilar inferior, costas ou estdmago,
sensacio de transpiracio e de falta de ar, nauseas ou vémitos.

Estes podem ser sintomas de um ataque cardiaco/enfarte do miocérdio (que podem ser causados
por codgulos sanguineos nas artérias do seu coracio).

Perturbacfo da visao ou da linguagem, que sao problemas temporarios.

Estes podem ser sintomas de uma trombose (que pode ser causada por um codgulo numa artéria
do cérebro).

Febre, arrepios, dores de garganta, tosse, tilceras na boca ou quaisquer outros sintomas de
infecao.

Hemorragia ou formacao de nédoas negras na auséncia de ferimentos.

Os outros efeitos secundarios incluem:

E importante salientar que um pequeno ntimero de doentes com mieloma miiltiplo pode desenvolver
outros tipos de cancro, especialmente neoplasias hematoldgicas, e € possivel que este risco possa ser
aumentado com o tratamento com Talidomida BMS; por isso, o seu médico deve avaliar
cuidadosamente o beneficio e risco, quando lhe é receitado Talidomida BMS.

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

Prisdo de ventre.

Tonturas.

Sonoléncia, cansaco.

Tremores.

Sensibilidade diminuida ou anormal (disestesia).

Inchaco das maos e pés.

Contagens reduzidas de glébulos brancos. Tal pode significar que tem mais probabilidades de
desenvolver infe¢des. O seu médico pode monitorizar as suas contagens de glébulos brancos
durante o tratamento com Talidomida BMS.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Indigestao, sensacdo de indisposi¢do (nauseas), indisposicdo (emese), boca seca (xerostomia).
Erupcdo na pele, pele seca.

Diminuicido do nimero de glébulos brancos (neutropenia) acompanhada por febre e infecao.
Diminuicdo simultanea do ndmero de globulos vermelhos, de glébulos brancos e de plaquetas
(pancitopenia).

Debilidade, desmaios ou tremores, perda de energia ou fraqueza, pressdo sanguinea baixa.
Febre, sensacdo de indisposicdo geral.

Convulsdes.

Vertigem com perturbacio do equilibrio, tornando dificil manter-se de pé e mover-se
normalmente.

Visdo turva.

Infecdo tordcica (pneumonia), doenga pulmonar.

Funcao cardiaca diminuida, insuficiéncia cardiaca.

Depressao, confusio, alteragdes de humor, ansiedade.

Diminuicao da audicao ou surdez.

Doenca dos rins (insufici€ncia renal).

Pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)

Inflamacdo e edema pulmonar (bronquite).
Inflamacdo das células que revestem a parede do estomago.
Perfuracdo numa parte do intestino grosso (c6lon) que pode causar infecéo.
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. Obstrucdo intestinal.

. Diminuicao da tensdo arterial quando se levanta, que pode provocar desmaios.

. Irregularidades do ritmo do coragdo (bloqueio cardiaco ou fibrilhagdo auricular), sensacdo de
desmaio ou desmaio.

Desconhecido (ndo é possivel estimar a frequéncia a partir dos dados disponiveis):

o Diminuic¢do da funcao tiroideia (hipotiroidismo).

o Disfuncao sexual, por ex., impoténcia.

o Infecdo grave do sangue (septicémia) acompanhada por febre, arrepios e tremores intensos e
possivelmente complicada por tensdo arterial baixa e confusdo (choque séptico).

. Sindrome de Lise Tumoral — complicacdes metabdlicas que podem ocorrer durante o tratamento

do cancro e, por vezes até sem tratamento. Estas complicacdes sdo causadas pela decomposicio

dos produtos de células cancerosas que morrem e podem incluir o seguinte: alteracdes na

quimica sanguinea, nivel elevado de potéssio, fésforo, dcido trico e nivel baixo de calcio,

levando consequentemente a alteracdes na funcio renal, no batimento cardiaco, a convulsdes e

por vezes a morte.

Lesao do figado (afecdo hepatica) incluindo alteracio das provas da func¢io hepatica.

Hemorragia do estdmago ou dos intestinos (hemorragia gastrointestinal).

Agravamento dos sintomas da doenga de Parkinson (como tremores, depressiao ou confusio).

Dor na regido superior do abdémen e/ou nas costas, que pode ser grave e que persiste durante

alguns dias, possivelmente acompanhada por nduseas, vomitos, febre e um pulso rdpido - estes

sintomas podem ser causados pela inflamagdo do pancreas (pancreatite).

. Aumento da tensao arterial nos vasos sanguineos que fornecem os pulmdes, que pode levar a
falta de ar, cansaco, tonturas, dor no peito, um batimento cardiaco mais rapido ou inchaco das
pernas ou tornozelos (hipertensao pulmonar).

o Infecdes virais, incluindo herpes zoster (também conhecido por “zona”, uma doenga viral que
provoca uma erupg¢ao dolorosa na pele, com bolhas) e recorréncia da infecao por hepatite B (que
pode causar amarelecimento da pele e dos olhos, urina de cor castanha escura, dor no lado
direito do estdmago, febre e sentir-se enjoado ou com vémitos).

o Uma doenca do cérebro cujos sintomas incluem altera¢des da visdo, cefaleias, convulsdes e
confusdo, com ou sem tensao arterial elevada (sindrome de encefalopatia posterior reversivel ou
PRES).

. Uma doenca que afeta a pele causada por inflamacao de pequenos vasos sanguineos, com dor

nas articulagdes e febre (vasculite leucocitoclastica).
Comunicacao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.
S. Como conservar Talidomida BMS

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

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na carteira e no blister apdés EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao utilize se detetar quaisquer danos ou sinais de abertura.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

No fim do tratamento, devolva todas as cdpsulas nio utilizadas ao médico ou farmaceéutico. Estas
medidas impedirdo uma utilizagdo indevida.
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6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Talidomida BMS

. A substincia ativa € a talidomida. Cada cdpsula contém 50 mg de talidomida
o Os outros componentes s30:
o A cépsula contém amido-pré-gelatinizado e estearato de magnésio.
o O revestimento da cipsula contém gelatina e didxido de titdnio (E171).
o A tinta de impressdo € composta por goma-laca, 6xido de ferro preto (E172) e
propilenoglicol.

Qual o aspeto de Talidomida BMS e contetido da embalagem

Talidomida BMS consiste numa capsula de cor branca marcada com “Thalidomide BMS 50 mg”. As
capsulas sdo fornecidas em carteiras de comprimidos contendo 28 capsulas (2 blisters de 14 cipsulas
cada).

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG

Plaza 254

Blanchardstown Corporate Park 2

Dublin 15, D15 T867

Irlanda

Fabricante

Celgene Distribution B.V.
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agé€ncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da
internet sobre doengas raras e tratamentos.
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