Folheto informativo: Informacio para o utilizador

TEPMETKO 225 mg comprimidos revestidos por pelicula
tepotinib

' Este medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificac@o de
nova informacao de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccdo 4.

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 ddvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

. Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve dd-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 ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é TEPMETKO e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar TEPMETKO
3. Como tomar TEPMETKO

4. Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar TEPMETKO

6.

Conteddo da embalagem e outras informagdes

1. O que é TEPMETKO e para que € utilizado

TEPMETKO contém a substancia ativa tepotinib. Pertence a um grupo de medicamentos chamados
“inibidores da proteina cinase”, que sdo utilizados para o tratamento do cancro.

TEPMETKO ¢€ utilizado para tratar adultos com cancro do pulméo que se tenha espalhado para outras
partes do corpo ou que ndo pode ser removido por cirurgia. Este medicamento ¢ administrado quando
as células cancerigenas possuem uma alteracdo no gene MET (fator de transicao epitélio-mesénquima)
e o tratamento prévio ndo tiver ajudado a parar a sua doenga.

Uma alteracdo no gene MET pode resultar na produgdo de uma proteina anormal, a qual pode, por sua
vez, causar um crescimento celular descontrolado e cancro. Ao bloquear a acdo da proteina anormal,
TEPMETKO poderd atrasar ou parar o crescimento do cancro. Poderd também ajudar a diminuir o
tamanho dos tumores.

2. O que precisa de saber antes de tomar TEPMETKO

Nao tome TEPMETKO
. se tem alergia ao tepotinib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de tomar este medicamento se tiver alguma ddvida.
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Problemas respiratérios ou pulmonares

TEPMETKO pode, por vezes, causar dificuldades respiratdrias sibitas que podem surgir associadas a
febre e tosse. Informe o seu médico imediatamente se desenvolver quaisquer sintomas novos ou
agravamento de sintomas (ver seccdo 4), pois podem ser sinais de uma doenca grave dos pulmdes
(doenga pulmonar intersticial) que precisa da assisténcia médica imediata. O seu médico poderd
precisar de o tratar com outros medicamentos e de interromper o seu tratamento com TEPMETKO.

Monitorizagdo da funcdo hepética
O seu médico vai pedir andlises ao sangue para verificar quao bem estd o seu figado a funcionar antes
de ser tratado com TEPMETKO, e conforme necessério durante o tratamento.

Monitorizagdo da funcio cardiaca
O seu médico poderd pedir um ECG, conforme necessério durante o tratamento, para verificar se
TEPMETKO afeta o seu ritmo cardiaco.

Contracecdo
Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez pois pode ser prejudicial para os fetos. Os

homens e as mulheres devem utilizar métodos contracetivos eficazes durante o tratamento com
TEPMETKO e, pelo menos, 1 semana ap6s a ultima dose. O seu médico ird aconselha-lo sobre os
métodos de contracecdo adequados. Ver “Gravidez” a seguir.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo foi estudado em doentes com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e TEPMETKO
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Os seguintes medicamentos poderdo afetar a forma como TEPMETKO atua:

carbamazepina — utilizada para tratar ataques epiléticos (convulsdes) ou dor nos nervos
fenitoina — utilizada para tratar ataques epiléticos (convulsoes)

rifampicina — utilizada para tratar a tuberculose (TB)

hipericdo — um medicamento a base de plantas utilizado para tratar a depressao
itraconazol ou cetoconazol- utilizados para tratar infe¢des fingicas

ritonavir, saquinavir ou nelfinavir — utilizados para tratar infecdes pelo VIH

quinidina ou verapamilo — utilizados para tratar o batimento cardiaco irregular

TEPMETKO podera afetar a forma como os seguintes medicamentos atuam e/ou aumentar os efeitos
indesejdveis destes medicamentos:

dabigatrano — utilizado para prevenir o AVC ou trombose venosa/embolia pulmonar
digoxina — utilizada para tratar o batimento cardiaco irregular e outros problemas do coracdo
aliscireno — utilizado para tratar a tensdo arterial alta

everolimus — utilizado para tratar o cancro

sirolimus — utilizado para prevenir a rejeicdo de 6rgdos em doentes transplantados
rosuvastatina — utilizada para tratar niveis elevados de gordura no sangue

metotrexato — utilizado para tratar doencgas inflamatérias e cancro

topotecano — utilizado para tratar cancro

metformina — utilizada para tratar a diabetes

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Nao tome TEPMETKO se estiver gravida ou suspeitar que estd gravida, salvo indicacio do seu
médico. Este medicamento pode ser prejudicial para o feto. Recomenda-se a realizagdo de um teste de
gravidez antes de iniciar o tratamento com TEPMETKO.
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Contracecdo masculina e feminina

Se é uma mulher e pode ter filhos, tem de utilizar um método contracetivo eficaz para evitar
engravidar durante o tratamento com TEPMETKO e, pelo menos, 1 semana apds a dltima dose. Fale
com o seu médico se toma contracetivos hormonais (p. ex., “a pilula”), pois vai precisar de um
segundo método contracetivo durante esse periodo.

Se € um homem, tem de utilizar um método contracetivo de barreira para evitar que a sua parceira
engravide enquanto estd a ser tratado com TEPMETKO e, pelo menos, 1 semana apds a ultima dose.

O seu médico ird aconselhéd-lo acerca dos métodos contracetivos adequados.

Amamentagdo
Desconhece-se se TEPMETKO pode passar para o bebé através do leite materno. Pare de amamentar o

seu bebé enquanto estiver a ser tratada com este medicamento e, pelo menos, 1 semana apds a Gltima
dose.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Os efeitos de TEPMETKO sobre a capacidade de conduzir e utilizar mdquinas sao nulos.

TEPMETKO contém lactose
TEPMETKO contém 4,4 mg de lactose mono-hidratada em cada comprimido. Se foi informado pelo
seu médico que tem intolerancia a alguns acticares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar TEPMETKO

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

A dose recomendada € de 2 comprimidos de TEPMETKO tomados por via oral (pela boca) uma vez
por dia. Podera continuar a tomar este medicamento diariamente enquanto lhe for benéfico e desde que
ndo tenha efeitos indesejaveis intolerdveis. No caso de efeitos indesejaveis intolerdveis, o seu médico
podera aconselhd-lo a reduzir a dose para 1 comprimido por dia ou a interromper o tratamento durante
alguns dias.

Tome os comprimidos com alimentos ou logo a seguir a uma refeicao, engula-os inteiros € nao os
mastigue. Isso ird garantir que a dose inteira entra no seu organismo.

Se tomar mais TEPMETKO do que deveria

A experiéncia com sobredosagem de TEPMETKO ¢€ limitada. Muito provavelmente, os sintomas de
sobredosagem serdo semelhantes aos mencionados na sec¢@o sobre efeitos indesejdveis possiveis (ver
seccdo 4). Se tomar mais TEPMETKO do que deveria, fale com o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar TEPMETKO

Caso se tenha esquecido de uma dose de TEPMETKO, tome-a assim que se lembrar. Se faltarem

8 horas ou menos para a dose seguinte, omita a dose esquecida e tome a dose seguinte a hora habitual.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
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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 indesejaveis graves

Problemas respiratérios ou pulmonares

Informe o seu médico imediatamente se desenvolver quaisquer sintomas novos ou agravamento de
sintomas, tais como dificuldade sibita em respirar, tosse ou febre. Estes podem ser sinais de uma
doenca dos pulmdes grave (doenga pulmonar intersticial) que precisa de assisténcia médica imediata.
Este efeito indesejavel é frequente (pode afetar até 1 em 10 pessoas).

Outros efeitos indesejaveis
Fale com o seu médico se tiver quaisquer outros efeitos indesejaveis. Estes podem incluir:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. Inchaco causado pela acumulacio de liquido no corpo (edema)

. Sentir-se enjoado (nduseas) ou ter vomitos

. Diarreia

. Niveis elevados de creatinina no sangue (um sinal de possiveis problemas de rins)

. Niveis elevados de alanina aminotransferase, de aspartato aminotransferase ou de fosfatase

alcalina no sangue (um sinal de possiveis problemas de figado)
Niveis elevados de amilase ou lipase no sangue (um sinal de possiveis problemas digestivos)
. Niveis reduzidos da proteina albumina no sangue

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. Alteracdes na atividade elétrica do coracdo observada no ECG (prolongamento do QT)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar TEPMETKO

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo 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 ajudardo a proteger
0 ambiente.
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6. Contetddo da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de TEPMETKO

. A substancia ativa é o tepotinib. Cada comprimido revestido por pelicula contém 225 mg de
tepotinib (sob a forma de cloridrato hidratado).
. Os outros componentes sdo manitol, silica coloidal anidra, crospovidona, estearato de magnésio

e celulose microcristalina no nicleo do comprimido e hipromelose, lactose mono-hidratada (ver
seccdo 2, “TEPMETKO contém lactose’), macrogol, triacetina, 6xido de ferro vermelho (E172)
e diéxido de titanio (E171) na pelicula de revestimento.

Qual o aspeto de TEPMETKO e contetido da embalagem

TEPMETKO comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos rosa esbranquigados, ovais,
biconvexos, com aproximadamente 18 x 9 mm de tamanho, com “M” gravado numa face e lisos na
outra. Cada embalagem contém 60 comprimidos num blister transparente, que é composto por
multicamadas e selado com pelicula de aluminio.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Merck Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 102

1082 MA Amsterdam

Paises Baixos

Fabricante

Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250
64293 Darmstadt
Alemanha

Este folheto foi revisto pela altima vez em
Outras fontes de informacao

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