Folheto informativo: Informacéo para o doente

Tavneos 10 mg capsulas
avacopan

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ira permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico ou farmacéutico. fale com o seu

médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.
O que contém este folheto:

O que é Tavneos e para que € utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tavneos

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é Tavneos e para que ¢ utilizado
O que é Tavneos?

Tavneos contém a substincia ativa avacopan, que se liga a uma proteina especifico do corpo chamada
recetor do complemento Sa.

Para que é utilizado Tavneos?

Tavneos ¢ utilizado para tratar adultos com uma doenca que se agrava gradualmente causada pela
inflamacao dos pequenos vasos sanguineos chamada granulomatose com poliangeite (GPA) e
poliangeite microscopica (PAM):

. A granulomatose com poliangeite atinge principalmente pequenos vasos sanguineos e tecidos
nos rins, pulméo, garganta, nariz e seios nasais, mas também outros 6rgaos. Os doentes
apresentam pequenos nddulos (granulomas) nos vasos sanguineos e em torno destes, que sdo
formados por danos nos tecidos causados pela inflamagao.

. A poliangeite microscépica atinge os vasos sanguineos mais pequenos. Afeta os rins com
frequéncia, mas pode também afetar outros 6rgaos.

O recetor do complemento 5a tem um papel essencial na estimulagdo da inflamacdo. Este
medicamento liga-se a este recetor e impede-o de funcionar, reduzindo assim a inflamagéo dos vasos

sanguineos observada nestas doencas.

Tavneos pode ser utilizado juntamente com outros tratamentos prescritos pelo seu médico.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Tavneos
Nao tome Tavneos

. se tem alergia ao avacopan ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 0).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Tavneos e durante o tratamento se teve ou tem:

. uma doenga do figado, como o aumento dos niveis de bilirrubina total, a substancia de
decomposi¢ao amarela do pigmento sanguineo, ou das enzimas do figado, como as
transaminases;

. uma infe¢do, hematomas e hemorragias inesperados (estes dois sdo sinais comuns de

insuficiéncia da medula dssea);
. hepatite B, hepatite C, infe¢des pelo VIH ou tuberculose;

. uma doenga do coragdo, como ataque cardiaco, insuficiéncia cardiaca, inflamagao dos vasos
sanguineos do coragdo;
. um cancro.

Tavneos nédo é recomendado em doentes com
. uma doenga do figado ativa ou
. uma infegdo grave ativa.

O seu médico realizara analises de sangue antes e durante o tratamento, quando necessario, para
verificar:

. eventuais problemas com o figado (através da medigao das enzimas hepaticas e da bilirrubina
total no sangue),
. o seu risco de contrair infe¢des (através da medi¢ao da contagem de globulos brancos).

O seu médico decidira interromper temporariamente ou suspender permanentemente o tratamento.

O seu médico ira monitoriza-lo também quanto a sinais e sintomas de uma infe¢do chamada Neisseria
meningitidis. Tal ¢ recomendado para doentes adultos com GPA ou PAM.

Recomenda-se que faca tratamento para prevenir a infecdo pulmonar da pneumonia por Preumocystis
Jirovecii durante o tratamento com Tavneos.

Recomenda-se a administracdo de vacinas antes do tratamento com Tavneos ou quando nao houver
doenga ativa (granulomatose com poliangeite ou poliangeite microscopica).

Durante o tratamento com Tavneos, foi notificado um inchago grave e frequentemente doloroso sob a
pele, principalmente no rosto. Se isto afetar a garganta, pode dificultar a respiragdo. Pare o tratamento
e consulte um médico urgentemente se ocorrer inchaco do rosto, dos labios, da lingua ou da garganta
ou dificuldades respiratorias.

Criancas e adolescentes

Nao dé este medicamento a criangas com menos de 18 anos, pois ndo ha evidéncias suficientes para se
saber se este medicamento € seguro e eficaz neste grupo etario.

Outros medicamentos e Tavneos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou puder vir a
tomar outros medicamentos.

E importante informar o seu médico, especialmente se tomar algum dos seguintes medicamentos:
. carbamazepina, fenobarbital, fenitoina: medicamentos para tratar a epilepsia e outras doengas
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. enzalutamida, mitotano: medicamentos para o tratamento de cancro

. rifampicina: um medicamento para tratar a tuberculose e outras infe¢des

. hipericéo (erva de Sdo Jo@o): um medicamento a base de plantas usado no tratamento de
depressao ligeira

Se nao for possivel evitar a utilizagdo de curta dura¢ao de algum destes medicamentos durante o

tratamento com Tavneos, o seu médico pode verificar regularmente o seu estado de satide para ver

como Tavneos esta a funcionar.

O Tavneos pode afetar ou ser afetado pelos seguintes medicamentos:

. alfentanilo: um analgésico utilizado durante uma operagdo com anestesia

. boceprevir, telaprevir: medicamentos para tratar a hepatite C

. bosentano: um medicamento para tratar a tensao arterial elevada nos pulmades e feridas nos
dedos das maos e dos pés chamadas esclerodermia

. claritromicina, telitromicina: medicamentos antibidticos para tratar infe¢des bacterianas

. conivaptan: um medicamento para tratar niveis baixos de sédio no sangue

. ciclosporina: um medicamento para suprimir o sistema imunitario e evitar rejeicao de
transplante, tratar doengas de pele graves e inflamagao grave dos olhos ou das articulagdes

. dabigatrano: um medicamento que inibe a coagulacao do sangue

. di-hidroergotamina, ergotamina: medicamentos para tratar enxaquecas

. fentanilo: um analgésico potente

. indinavir, efavirenz, etravirina, lopinavir/ritonavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir:
medicamentos para tratar infegdes pelo VIH

. itraconazol, posaconazol, voriconazol: medicamentos para o tratamento de infe¢des flingicas

. cetoconazol: um medicamento para tratar os sintomas causados pela producdo excessiva de
cortisol pelo organismo (sindrome de Cushing)

. mibefradil: um medicamento para tratar o ritmo cardiaco irregular e a tensdo arterial elevada

. modafinil: um medicamento para tratar uma tendéncia extrema para adormecer

. nefazodona: medicamentos para tratar a depressao

. sirolimus, tacrolimus: medicamentos para suprimir o sistema imunitario e evitar rejeicao de
transplante.

Tavneos com alimentos e bebidas

Evite a toranja e o sumo de toranja durante o tratamento com Tavneos, uma vez que estes podem
influenciar o efeito do medicamento.

Gravidez e amamentacio

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

. Gravidez
Este medicamento ndo ¢ recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para
engravidar ou que ndo estejam a fazer contracecio.

. Amamentacao
Nao se sabe se 0 avacopan passa para o leite materno. Nao se pode excluir um risco para o beb¢.
O seu médico ira ajudar a decidir se deve parar o tratamento com Tavneos ou parar de
amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas

E considerado improvavel que Tavneos afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Tavneos contém hidroxiestearato de macrogolglicerol

Tal podera causar indisposi¢do gastrica e diarreia.
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3. Como tomar Tavneos

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

A dose recomendada ¢ de 3 capsulas de manha e 3 capsulas a noite.
Modo de administracio

Engula as suas capsulas inteiras com um copo de agua. Ndo esmague, mastigue ou abra as capsulas.
Tome as capsulas com uma refei¢ao, 3 capsulas de manha e 3 capsulas a noite.

Se tomar mais Tavneos do que deveria
Fale com o seu médico imediatamente.
Caso se tenha esquecido de tomar Tavneos

Se ainda faltam mais de 3 horas para a sua proxima dose prevista, tome a dose em falta o mais cedo
possivel e depois tome a dose seguinte no momento certo.

Se faltam menos de 3 horas para a sua proxima dose, ndo tome a dose em falta. Tome apenas a
proxima dose a hora habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se parar de tomar Tavneos

Se ocorrer inchaco do rosto, dos labios, da lingua ou da garganta ou dificuldades respiratorias, pare o
tratamento e consulte de imediato um médico. Noutras situagdes, ndo pare de tomar este medicamento
sem falar com o seu médico.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Contacte imediatamente o seu médico se ocorrerem os seguintes efeitos indesejaveis graves:
Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
. analise ao sangue que revela um aumento dos niveis de

— enzimas hepaticas (um sinal de problemas de figado)

- bilirrubina: uma substancia amarela de decomposi¢do do pigmento sanguineo.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. inflamagao do pulmao (os sintomas podem ser pieira, dificuldade em respirar ou dores no peito).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. reacdo alérgica grave que causa inchago sob a pele, principalmente no rosto, e que pode causar
dificuldades respiratdrias (angioedema).
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Podem ocorrer outros efeitos indesejaveis com as seguintes frequéncias:
Muito frequentes

. infecdo das vias respiratorias superiores

. garganta e nariz doridos e inflamados

. dor de cabeca

. ma-disposi¢ao (nauseas)

. diarreia

. vOmitos

. numero de leucdcitos diminuido nas anélises de sangue.

Frequentes

. inflamagao do revestimento interno do nariz, o que provoca espirros, comichdo, corrimento e
obstrug¢do nasal

. infegdes urinarias

. inflamagao dos seios nasais ou dos tubos bronquiais

. inflamag¢ao do estobmago e do revestimento intestinal

. infecdo das vias respiratorias inferiores

. celulite

. zona

. gripe

. candidiase ou herpes na boca

. infecdo do ouvido médio

. reducdo do numero de globulos brancos chamados neutroéfilos (os sintomas podem ser infegoes,
febre ou dor ao engolir)

. dor abdominal superior

. aumento do nivel de enzima creatinafosfoquinase no sangue (os sintomas podem ser dores no

peito, confusdo, dores musculares, fraqueza subita ou entorpecimento do corpo).
Comunicacao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera 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.
5. Como conservar Tavneos

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior ou no frasco,
ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacgdo. Conservar no frasco
de origem para proteger da luz.

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 ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composiciio de Tavneos

. A substancia ativa ¢ o avacopan.
Cada capsula contém 10 mg de avacopan.
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. Os outros componentes s3o:
- hidroxiestearato de macrogolglicerol
- macrogol (4000)
- gelatina
- polissorbato 80
- oxido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro negro
(E172)
- dioxido de titanio (E171).
- goma laca
- hidréxido de potassio.

Qual o aspeto de Tavneos e contetido da embalagem

As capsulas de Tavneos tém um corpo amarelo e cabega de cor laranja claro com “CCX168” em tinta
preta.

As capsulas tém 22 mm de comprimento ¢ 8§ mm de didmetro.

As capsulas estdo disponiveis em garrafas de plastico com um fecho resistente a abertura por criangas.

Tavneos esta disponivel em:

e embalagens contendo 30 cépsulas ou

e embalagens contendo 180 capsulas ou

e embalagens multiplas contendo 540 cépsulas (3 embalagens individuais de 180 capsulas).

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado

Vifor Fresenius Medical Care Renal Pharma France
100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris la Défense Cedex

Franca

Fabricante

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franca

OM Pharma S.A.
R. da Indtstria, 2
Quinta Grande
Amadora, 2610-088
Portugal

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introduc¢ao no Mercado.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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