INFORMACAO IMPORTANTE,
DESTINADA AOS DOENTES,
SOBRE COMO TOMAR

A SUA MEDICACAO

@ Tasigna



INFORMAGAO DE SEGURANCA IMPORTANTE,
DESTINADA AOS DOENTES, SOBRE O TASIGNA

O QUE E IMPORTANTE SABER SOBRE
TASIGNA

O que e TASIGNA?

TASIGNA é um medicamento sujeito a receita
médica utilizado no tratamento de doentes
adultos com um tipo de leucemia chamado
leucemia mieldide crénica positiva para o
cromossoma Filadélfia (LMC Ph+) que:

e Sejam recém-diagnosticados

@ Jin30 estejam a beneficiar de nenhum outro
tratamento anterior, incluindo imatinib

@ Tenham feito outros tratamentos, incluindo
imatinib, e ndo os consigam tolerar.

O que fazer?

@ Tome?2 capsulas duas vezes por dia, todos os
dias sensivelmente a mesma hora, como o
seu médico lhe receitou. Esta toma é diferente
de imatinib, que é tomado uma vez por dia
pela maioria dos doentes. Por favor tenha este
ponto em consideracao

e Engula as capsulas inteiras com um copo de
agua cheio. Nao mastigue as capsulas



e Respeite um intervalo de aproximadamente
12 horas entre cada toma. Por exemplo, se
tomar a primeira dose as 10 horas da manha,
espere até as 10 horas da noite para tomar
a segunda dose

e Comece o tratamento com TASIGNA assim que
Ihe for prescrito. O que restar da medicacdo que
tomou anteriormente deve ser descartado.

O que devo fazer se me esquecer de
tomar TASIGNA?

@ sese esquecer de tomar uma dose, tome a dose
seguinte, conforme previsto. Ndao tome uma
dose adicional para compensar.

O que NAQO deve fazer

@ Nio tome TASIGNA com alimentos. Tomar
TASIGNA com alimentos vai aumentar a
quantidade de TASIGNA circulante no sangue
e pode causar efeitos secundarios perigosos,
como o prolongamento do intervalo QT
(ver pagina 7)

e Nao deve comer, pelo menos, 2 horas antes
e 1 hora depois de tomar o medicamento



@ NAO coma toranja nem beba sumo de toranja
em qualquer situacao durante o tratamento
com TASIGNA. A toranja interage com um
enzima no organismo que pode aumentar
a quantidade de TASIGNA circulante no sangue
até um nivel que pode ser prejudicial

@ por favor, pergunte ao seu médico sobre outros
alimentos que devem ser evitados durante o
tratamento com TASIGNA

@ NAO tome outros medicamentos sem falar com
o seu médico ou farmacéutico, incluindo
medicamentos nao sujeitos a receita médica
e produtos de origem vegetal (ex.: hipericao),

e medicamentos utilizados para o tratamento
de diferentes infe¢des. O médico decidird

se é necessario fazer alguma alteracdo

a medicacao que esta a tomar.



O que devo fazer se eu me sentir
nauseado e vomitar depois de tomar
uma dose de TASIGNA?

@ Se se sentir nauseado e vomitar depois de tomar
TASIGNA, NAO deve tomar outra dose. Fale com
o seu médico de imediato.

O que devo fazer se tomar mais
TASIGNA do que deveria tomar?

@ Se tomou mais TASIGNA do que deveria ou se
alguém tomou acidentalmente a sua medicacao,
contacte imediatamente um médico ou um
hospital para aconselhamento. Leve consigo a
embalagem das cdpsulas. Podera ser necessario
tratamento médico.

Diga ao seu médico se:

@ Tem prolongamento do intervalo QT ou se tem
antecedentes familiares

@ Desmaiar ou tiver um ritmo cardiaco irregular
enquanto esta a tomar TASIGNA

- estes podem ser sinais de prolongamento do
intervalo QT

G Sabe que tem niveis baixos de eletrdlitos no
sangue, como potassio ou magnésio

@ e os seus pés ou maos incharem, se ocorrer
inchaco generalizado ou um aumento rapido



e

de peso, dado que estes podem ser sinais de
retencdo grave de liquidos. Foram notificados
casos pouco frequentes de reten¢ao grave de
liquidos em doentes tratados com TASIGNA

Tem uma doenca cardiaca, doenca do figado,
colesterol alto ou diabetes ou esta a tomar
medicamentos para estas situacdes

Estiver gravida, a amamentar ou for intolerante
a lactose

Se sentir dor ou desconforto no peito,
adormecimento ou fraqueza, problemas

ao caminhar ou ao falar, dor, descoloracao ou
uma sensacao de frio nos membros, contacte
imediatamente o seu médico dado que
estes podem ser sinais de um acidente
cardiovascular. Foram reportados casos graves
de acidentes cardiovasculares, incluindo
problemas com o fluxo sanguineo para as
pernas (doenca arterial periférica oclusiva),
doenca cardiaca isquémica e problemas com
a circulacao de sangue para o cérebro (doenca
cerebrovascular isquémica) em doentes a
tomar TASIGNA. O seu médico deve avaliar os
niveis de gordura (lipidos) e aclicar no sangue
antes de iniciar o tratamento com TASIGNA

e durante o tratamento com TASIGNA.



LEMBRE-SE:

@ TASIGNA pode causar um problema cardiaco
chamado prolongamento do intervalo QT

+ O prolongamento do intervalo QT pode
causar um ritmo cardiaco irregular e, em
alguns casos, conduzir a morte subita

G A atividade do seu coracao deve ser avaliada,
antes de iniciar o tratamento, através de um
exame chamado eletrocardiograma (ECG)

@ 0 seu médico deve verificar os niveis de
eletrdlitos (potassio e magnésio) no seu sangue

@ pode diminuir o risco de prolongamento do
intervalo QT com TASIGNA se seguir estas
importantes regras de seguranca:

- Tome TASIGNA de estdbmago vazio NAO
TOME TASIGNA COM ALIMENTOS

« Evite toranja ou produtos a base de toranja

» Evite medicamentos que sao inibidores
potentes do CYP3A4 (o seu médico sabe
se algum dos seus medicamentos é um
inibidor potente do CYP3A4)

- Evite outros medicamentos ou
suplementos que possam causar
prolongamento do intervalo QT

e O seu médico deve ser imediatamente
informado se desmaiar ou se tiver um
batimento cardiaco irregular enquanto estiver
a tomar TASIGNA

+ Estes podem ser sintomas de
prolongamento do intervalo QT



@ TASIGNA pode causar aumento dos niveis
sanguineos de colesterol e glucose

- O seu médico devera verificar os seus
niveis de colesterol e de glucose

e Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
algum efeito secundario durante o tratamento
com TASIGNA.
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