W Este medicamento esta sujeito a monitorizacéo adicional.

Cuia para o doente
Informacgdo de seguranga
sobre o seu tratamento com
Xalkori® (crizotinib)

Este guia destina-se a doentes a guem tenha sido
receitado este medicamento.
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Introdugdo

O seu médico receitou-lhe um medicamento chamado Xalkori para o
tratamento do cancro do pulmao.

Este folheto contém informacéao sobre como este medicamento funciona,
sintomas aos quais deve estar atento durante o tratamento e como lidar com
ou reduzir os efeitos secundarios.

Por favor tenha em atencdo que a informacéao presente neste folheto ndo é um
substituto dos conselhos que lhe sdo dados pelo seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico. Caso tenha duvidas ou questdes, por favor consulte um
membro da equipa de profissionais de salide que o assiste.

Por favor leia o Folheto Informativo que é disponibilizado em cada embalagem
do medicamento. Este Folheto Informativo serd atualizado regularmente para
incluir a informacdo mais recente sobre o tratamento.
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Sobre o Xalkori

O que é este medicamento?

Xalkori ¢ um medicamento anticancerigeno que contém a substancia ativa
crizotinib, indicado para o tratamento do cancro do pulmao. Xalkori pode
ser-lhe prescrito para tratamento inicial se a sua doenca estd num estado
avancado de cancro do pulméo ou se a sua doenca estd num estado avancado
e o tratamento anterior ndo ajudou a parar a sua doenca.

Como é que este medicamento atua?

Este medicamento pode reduzir ou parar o crescimento do cancro do pulmé&o
de ndo-pequenas células. Pode também ajudar a diminuir o tamanho dos
tumores.
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Fale com o seu médico
antes de tomar este medicamento:

Se alguma vez teve problemas no figado ligeiros ou moderados.

Se alguma vez teve quaisquer outros problemas no pulmé&o. Alguns
problemas no pulmé&o podem piorar durante o tratamento com Xalkori,
uma vez que Xalkori pode causar inflamacdo dos pulmdes durante o
tratamento. Os sintomas podem ser semelhantes aos do cancro do
pulmao. Informe o seu médico imediatamente se tiver quaisquer
sintomas novos ou agravamento dos sintomas existentes incluindo
dificuldade em respirar ou falta de ar, tosse com ou sem muco ou
febre.

Se lhe foi dito que tem uma anomalia do seu coracao detetada apds
um eletrocardiograma (ECG) conhecida como prolongamento do
intervalo QT.

Se tem uma frequéncia cardiaca reduzida.

Se alguma vez teve problemas de estdmago ou de intestinos como
perfuracdes, se tem problemas que provoguem inflamac&o no
abddémen (diverticulite), ou se o cancro se propagou no abdémen
(metastase).

Se tem distUrbios da visao (visualizacdo de flashes de luz, visdo turva e
visdo dupla).

Se tem uma doenca grave dos rins.

Se estd atualmente a ser tratado com algum outro medicamento.

PP-XLK-PRT-0022
Versdo 5 - outubro 2016

Como tomar este medicamento?

O seu médico receitou-lhe este medicamento para o tratamento do cancro do
pulmé&o e deu-lhe instrucdes sobre como tomar as capsulas. O seu médico ira
monitorizar cuidadosamente quaisquer alteracdes na sua doenca e quaisquer
efeitos secundérios que possa ter com a toma deste medicamento. Em alguns
casos, pode ser necessario efetuar ajustes da dose. Siga rigorosamente todos
os conselhos e instrucdes do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

A dose indicada é de uma capsula de 250 mg de Xalkori,
tomada duas vezes por dia:

Para mais informacdes, por favor consulte a seccéo 3 do Folheto
Informativo “Como tomar Xalkori”.

Quais os possiveis efeitos secunddarios
deste medicamento?

Como com todos os medicamentos, é possivel que alguns doentes a tomar
este medicamento sofram efeitos secundarios. Se tiver algum dos efeitos
secundarios descritos abaixo ou outros sintomas durante o tratamento com
este medicamento, informe o profissional de salde que o assiste.

Efeitos secunddrios potencialmente graves:

Faléncia do figado.

Inflamacdo dos pulmées.

Reducdo do nimero de glébulos brancos (incluindo neutréfilos).
Sensacao de atordoamento, de desmaio ou de desconforto no peito.

Perda parcial ou completa da visdo de um ou de ambos os olhos.
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Outros efeitos secundarios podem incluir:

Efeitos secunddrios muito frequentes
(podem afetar mais do que 1em 10 pessoas):

Efeitos visuais (visualizacdo de flashes de luz, visdo turva ou visdo
dupla; estes normalmente comecam pouco tempo depois do inicio do
tratamento com este medicamento)

Alteracdes nas andlises.
Disturbio do estémago, incluindo vomitos, diarreia e nduseas.

Edema (excesso de fluidos nos tecidos corporais, causando inchaco
das maos e pés).

Obstipacao.

Alteracdes nas anadlises sanguineas do figado.
Diminuicdo do apetite.

Cansaco.

Tonturas.

Neuropatia (sensacdo de dorméncia ou formigueiro nas articulacoes
ou extremidades).

Alteracao do paladar.
Dor no abdémen.
Reducdo no nimero de gldbulos vermelhos (anemia).

Erupcdo na pele.

Ritmo cardiaco reduzido.
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Efeitos secundadrios frequentes (podem afetar até 1em 10 pessoas):
Indigestdo

Niveis aumentados de creatinina sérica (podem indicar que os rins ndo estéo a
funcionar corretamente).

Niveis aumentados da enzima fosfatase alcalina no sangue (um indicador de
mau funcionamento ou lesdo de um dérgdo, em particular o figado, o pancreas,
0s 0ss0s, a glandula tiroide ou a vesicula).

Hipofosfatemia (niveis baixos de fosfato no sangue que podem provocar
sensacdo de confusdo ou fraqueza muscular).

Bolsas fechadas de liquido dentro do rim (cistos renais).

Desmaio.

Inflamacdo do eséfago (tubo utilizado na degluticdo).

Niveis diminuidos de testosterona, uma hormona sexual masculina.

Insuficiéncia cardiaca.

Efeitos secunddrios pouco frequentes (podem afetar até 1em 100 pessoas):

Perfuracdo no estbmago ou nos intestinos.

Comunicacdo de efeitos secunddrios

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios
ndo indicados neste guia, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também poderd comunicar efeitos secundarios diretamente através de:

INFARMED, I.P. Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos = Parque da Salde de Lisboa
Av. Brasil 53, 1749-004 Lisboa = Tel: +35121798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita) = Fax: + 35121798 73 97

Sitio da internet: http:/extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
(preferencialmente)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar

a fornecer mais informacées sobre a seguranca
deste medicamento.
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Como proceder em caso de sentir algum dos efeitos
secunddrios deste medicamento?

Sensacao de atordoamento, desmaio, desconforto no peito,
batimento cardiaco irregular

Fale com o seu médico de imediato se tiver estes sintomas, os quais
podem ser sinais de alteracdes na atividade elétrica do coracdo
B (observadas no eletrocardiograma) ou alteracées do ritmo cardiaco.

Se ja tiver problemas anteriores de coracao, o seu médico ira vigiar
cuidadosamente a funcao do seu coracdo e podera ajustar a dose deste
medicamento.

Podera ainda indicar a realizacdo de eletrocardiogramas durante o
tratamento, para verificar se ha algum problema com o seu coracio.

Alteracées visuais
Podem surgir algumas alteracdes visuais. Normalmente estas aparecem na

primeira semana apds o inicio do tratamento. Estas alteracdes podem incluir:

Flashes ou feixes de luz
Visdo turva

Viséo dupla

Estes efeitos secundarios sdo referidos por cerca de 6 em cada 10 doentes.

Tome especial cuidado quando conduzir e utilizar maquinas. Podera ter que
interromper estas atividades se sentir que estas alteracdes visuais néo
permitem que as desempenhe em seguranca.

Por vezes, estes sintomas melhoram ao longo do tempo. No entanto, se as
alteracdes visuais persistirem ou se parecer que ficam piores ao longo do
tempo, deverd informar o seu médico, o qual o poderd encaminhar para uma
avaliacao oftalmoldgica.

Pode também surgir perda parcial ou completa da visdo de um ou de ambos
os olhos.
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Fale com o seu médico de imediato se tiver qualquer perda da visdo ou
qualquer alteracao na visdo como dificuldade em ver de um ou de
Bl ambos os olhos. O seu médico pode interromper o tratamento com
XALKORI e encaminha-lo para um oftalmologista.

Lesao do figado

Durante o tratamento sdo efetuadas anélises regulares ao sangue. Deste
modo, pode vigiar-se a funcao de varios 6rgdos, incluindo o figado.

Fale com o seu médico imediatamente: se se sentir mais cansado do que
o habitual, se a sua pele e a parte branca dos olhos se tornarem
Bl amarelas, se a sua urina se tornar escura ou acastanhada (da cor do cha
ou do vinho do porto), se tiver nauseas, vémitos ou diminuicio do apetite,
se tiver dor no lado direito da barriga, se tiver comichao, ou se tiver nédoas
negras mais facilmente do que o habitual.

Estes podem ser sinais de que o figado foi afetado pelo tratamento e o seu
médico pode pedir analises ao sangue para verificar a funcdo daquele
orgao. Se os resultados estiverem alterados, o seu médico pode decidir
reduzir a dose do medicamento ou parar o tratamento.

Se tiver algum dos sintomas descritos acima, fale com o seu médico
imediatamente e nao espere pela préxima consulta.

Frequéncia cardiaca reduzida

Este medicamento pode causar frequéncia cardiaca reduzida.
O seu médico ird vigiar a sua funcdo cardiaca e podera ajustar a dose deste
medicamento.

Insuficiéncia cardiaca

Fale com o seu médico de imediato se tiver quaisquer sinais ou
sintomas de insuficiéncia cardiaca.

Estes sinais e sintomas podem incluir falta de ar, inchaco dos bracos,
pernas, maos, pés ou face, ou aumento rapido de peso. O seu médico pode
decidir interromper temporariamente ou reduzir a dose do medicamento
ou, conforme for adequado, parar permanentemente
o tratamento.
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Problemas respiratérios
Um efeito secundério potencial é uma inflamac&o nado infecciosa dos pulmdes.

Apés o inicio do tratamento, se tiver sintomas que surjam de novo, tais
como dificuldade em respirar, tosse ou febre, ou se algum sintoma
B respiratério que ja tinha se agravar, fale com o seu médico de imediato.

Reducao do niimero de glébulos brancos (incluindo neutréfilos)

Fale com o seu médico de imediato se tiver febre ou uma infecdo. O seu
médico pode efetuar analises ao sangue e, se os resultados nao

B estiverem normais, o seu médico pode reduzir a dose deste
medicamento.

Perfuracdo no estdmago ou nos intestinos

Fale com o seu médico de imediato se tiver dores fortes no estémago ou
abdémen, febre, arrepios, falta de ar, batimento cardiaco acelerado ou

B alteracdes dos habitos intestinais. Estes sintomas podem ser sinais de
perfuracao no estomago ou nos intestinos.

Tonturas
E muito frequente ter tonturas ao tomar este medicamento.

E pouco provavel que as tonturas sejam graves mas deve falar delas ao
seu médico e estar atento a sinais de agravamento.
[ |

Cansaco

Durante o tratamento com este medicamento, pode sentir-se, mais
facilmente, cansado e fraco. Este cansaco, também referido como fadiga, pode
ser um efeito secundério deste medicamento.
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Xalkori e outros medicamentos

Tomar outros medicamentos ao mesmo tempo que crizotinib pode alterar a
sua eficécia ou a dos outros medicamentos.

Tais medicamentos podem incluir antibidticos, tratamentos antifliingicos,
tratamentos para a epilepsia e erva de S. Jodo. Para mais informacdes fale com
0 seu médico e consulte o Folheto Informativo do medicamento.

Este medicamento n&o deve ser tomado com sumo de toranja ou ao mesmo
tempo que consome toranja, pois esta pode alterar a sua eficécia.

Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico acerca de quaisquer outras
doencas ou alergias que tenha e se utiliza outros produtos, incluindo
medicamentos sujeitos a receita médica, medicamentos ndo sujeitos a receita
médica, vitaminas ou produtos a base de plantas.

Se tomar crizotinib enquanto utiliza contracetivos orais, estes podem néo ser
eficazes a prevenir uma gravidez.
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Cravidez e amamentagéao
Xalkori ndo deve ser utilizado durante a gravidez.

Recomenda-se que as mulheres evitem engravidar e que os homens ndo
tenham filhos durante o tratamento com este medicamento, pois este pode
prejudicar o bebé.

Se existir qualquer possibilidade de a pessoa que esteja a tomar este
medicamento ficar gravida ou ser pai de uma crianca, devera utilizar
contracecéo adequada durante o tratamento e pelo menos durante 90 dias
apds a conclusado da terapéutica, uma vez que os contracetivos orais podem
ser ineficazes enquanto tomar crizotinib.

Nao amamente durante o tratamento. Este medicamento pode prejudicar o
bebé a ser amamentado. Se esté grévida ou a amamentar, ou se pensa estar
gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes
de tomar este medicamento.
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Informagao de seguranga adicional
para o seu tratamento

Cartdo de Alerta do Doente

Por favor complete e mostre este cartdo a qualguer médico, enfermeiro ou
farmacéutico que consulte fora da equipa de profissionais de salude que o
assiste habitualmente.

Nome do doente:

Nome do médico:

Numero de telefone do médico:

Data de inicio do tratamento com Xalkori:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medica-
mentos a base de plantas e medicamentos obtidos sem receita médica.
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