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PEMAZYRE"
pemigatinibe

APRESENTACOES

PEMAZYRE® 4,5 mg comprimidos
PEMAZYRE® 9 mg comprimidos
PEMAZYRE" 13,5 mg comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

PEMAZYRE" 4,5 mg comprimidos
Cada comprimido contém 4,5 mg de pemigatinibe.

Excipientes q.s.p. 1 comprimido (celulose microcristalina (E-460), amidoglicolato de s6dio (Type A) e estearato de
magnésio (E-572)

PEMAZYRE® 9 mg comprimidos
Cada comprimido contém 9 mg de pemigatinibe.

Excipientes g.s.p. 1 comprimido (celulose microcristalina (E-460), amidoglicolato de sodio (Type A) e estearato de
magnésio (E-572)

PEMAZYRE" 13,5 mg comprimidos
Cada comprimido contém 13,5 mg de pemigatinibe.

Excipientes g.s.p. 1 comprimido (celulose microcristalina (E-460), amidoglicolato de sodio (Type A) e estearato de
magnésio (E-572)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

® e . .

PEMAZYRE em monoterapia ¢ indicado para o tratamento de adultos com colangiocarcinoma localmente avangado ou
metastatico com uma fuso ou rearranjo do receptor do fator de crescimento de fibroblastos 2 (FGFR2) que progrediu
apos pelo menos uma linha de terapéutica sistémica anterior.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PEMAZYRE" contém a substancia ativa pemigatinibe, que pertence a um grupo de medicamentos para o cancer
designados inibidores da tirosina quinase. Esta bloqueia a acdo de proteinas da célula chamadas receptor do fator de
crescimento de fibroblastos tipos 1,2 e 3 (FGFR1, FGFR2 e FGFR3) que ajuda a regular o crescimento celular. As células
cancerigenas podem ter uma forma anormal desta proteina. Ao bloquear o FGFR, o pemigatinibe pode prevenir o
crescimento de tais células cancerigenas.

PEMAZYRE" ¢ utilizado:

o Para tratar adultos com cancer do ducto biliar (também conhecido como colangiocarcinoma) cujas células
cancerigenas tém uma forma andmala da proteina FGFR2;

e Quando o cancer se espalhou para outras partes do corpo ou nio pode ser removido por cirurgia;

¢ Quando o tratamento com outros medicamentos ja ndo apresenta resultados.
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3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

~ ®
Nio tome PEMAZYRE  se:
o Tiver alergia a pemigatinibe ou a qualquer outro componente deste medicamento (vide item “Composi¢ao”).
o Estiver utilizando erva de sdo jodo, um medicamento para tratar a depressao.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar PEMAZYRE" se:

e foi informado que tem um aumento ou diminui¢do de um mineral chamado fésforo no seu sangue;
e tiver problemas oculares ou de visao;

e tiver a fungdo do figado gravemente reduzida. O seu tratamento pode ser ajustado;

e tiver a fun¢@o renal gravemente reduzida. O seu tratamento deve ser ajustado;

o tiver células cancerigenas que se espalharam para o cérebro ou para medula espinhal.

Recomendam-se exames oftalmologicos:

e antes de iniciar o tratamento com PEMAZYRE"

e acada 2 meses durante os primeiros 6 meses de tratamento

e acada 3 meses dai em diante ou imediatamente se ocorrerem quaisquer sintomas visuais, incluindo flashes de luz,
perturbagdes visuais ou manchas escuras.

Informe o seu médico imediatamente se tiver quaisquer sintomas com a sua visao.

Vocé também pode utilizar colirios lubrificantes para os olhos para ajudar a prevenir ou tratar olhos secos.

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de
arritmias ventriculares graves do tipo 'torsades de pointes", que é potencialmente fatal (morte subita).

® o . . .
PEMAZYRE pode prejudicar o feto. Por isso, um método contraceptivo eficaz deve ser utilizado durante o

. ® . -
tratamento e durante pelo menos 1 semana apo6s a ultima dose de PEMAZYRE em mulheres em idade fértil e em
homens com parceiras em idade fértil.

Criancas e adolescentes

® - . . . .
PEMAZYRE nao deve ser administrado a criangas ou adolescentes com menos de 18 anos. E desconhecido se é seguro
e eficaz neste grupo etario.

Outros medicamentos e PEMAZYRE®

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

Em particular, vocé deve informar ao seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos para que o

médico possa decidir se o seu tratamento precisa ser mudado:

« Erva de sdo jodo: um medicamento usado no tratamento da depressdo. Vocé ndo deve tomar erva de sdo jodo
durante o tratamento com PEMAZYRE®.

« Medicamentos cujos nomes da substancia ativa terminem em “prazol”: sdo usados para reduzir a liberag@o do acido
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do estomago. Evite utilizar estes medicamentos durante o tratamento com PEMAZYRE®.
« Itraconazol: um medicamento para tratar infe¢cdes fungicas.
« Rifampicina: um medicamento para tratar a tuberculose ou outras infegdes.
« Carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, primidona: medicamentos para tratar a epilepsia.
- Efavirenz: medicamento para tratar a infe¢do por HIV (virus da imunodeficiéncia adquirida).
» Ciclofosfamida, ifosfamida: outros medicamentos para tratamento do cancer.
+ Metadona: um medicamento para tratamento da dor grave ou para dependéncia.
+ Digoxina: um medicamento para tratar a doenca cardiaca.
« Dabigatrana: um medicamento para preven¢ao de coagulos no sangue.
« Colchicina: um medicamento para tratar ataques de gota.

®
PEMAZYRE com alimentos e bebidas
Evite ingerir toranja ou beber suco laranja enquanto estiver utilizando esta medicacao.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Nao tome este medicamento por periodo maior do que estd recomendado na bula ou recomendado pelo médico,
pois pode causar problemas nos rins, estdémago, intestino, coracio e vasos sanguineos.

Gravidez e amamentaciao
Se estiver gravida ou amamentando, pensa estar gravida ou planeja engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

® L ~ o . . ~
PEMAZYRE pode prejudicar o feto e ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que receba informagdo em
contrario por parte do seu médico. Deve ser realizado um teste de gravidez antes do inicio do tratamento.

Aconselhamento de contracepc¢io para homens e mulheres
® . .
As mulheres a serem tratadas com PEMAZYRE ndo devem engravidar. Portanto, as mulheres que possam engravidar

devem utilizar método contraceptivo eficaz durante o tratamento e durante pelo menos 1 semana apos a tltima dose de

® (g ~ . A
PEMAZYRE . Fale com o seu médico sobre a contracep¢do mais adequada para voceé.
Os homens devem evitar ter filho(s). Deve-se utilizar contracepgdo eficaz durante o tratamento e durante pelo menos 1

semana apos a ultima dose de PEMAZYRE®.

Amamentacio

~ ® ; o
Nao amamentar durante o tratamento com PEMAZYRE e durante pelo menos 1 semana ap6s a tltima dose.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacido e com acompanhamento do seu médico ou
cirurgido-dentista.
Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Os efeitos de pemigatinibe sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo moderados. Reacdes adversas como
fadiga e perturbagdes visuais foram associados com pemigatinibe. Por conseguinte, recomenda-se precaugdo quando
conduzir ou operar maquinas.

® . (. . . N
PEMAZYRE pode causar efeitos secundarios, tais como fadiga ou perturbagdes visuais. Ndo conduza ou opere
maquinas se isto acontecer.
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5.ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Este medicamento ndo requer quaisquer condigdes especiais de conservagao.
Nuimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A data de validade se refere ao ultimo dia do més indicado.

Caracteristicas fisicas:

PEMAZYRE® 4,5 mg comprimidos
Comprimido redondo (5,8 mm), branco a esbranquicado gravado de um lado com “I” e “4.5” no outro lado.

PEMAZYRE® 9 mg comprimidos
Comprimido oval (10 x 5 mm), branco a esbranquigado gravado de um lado com “I”” e “9” no outro lado.

PEMAZYRE® 13,5 mg comprimidos
Comprimido redondo (8,5 mm), branco a esbranquicado gravado de um lado com “I” e “13.5” no outro lado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

® L o A o
O tratamento com PEMAZYRE  deve ser iniciado por um médico que tem experiéncia no diagndstico e tratamento do
cancer do ducto biliar. Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é:

1 comprimido de PEMAZYRE® de 13,5 mg tomado uma vez por dia durante 14 dias, seguido de 7 dias sem tomar
PEMAZYRE",

O tratamento continua com o mesmo padrdo de 14 dias de PEMAZYRE" uma vez por dia, seguido por 7 dias sem

. ~ ~ ® . AL g e . .
medicacdo. Nao tome PEMAZYRE durante os 7 dias sem terapéutica. O seu médico ird ajustar a dose ou interromper o
tratamento, se necessario.

Método de utilizacio

. . . . . 4 \ M ®
Engolir o comprimido inteiro com um copo de 4gua a mesma hora todos os dias. PEMAZYRE pode ser tomado com
alimentos ou entre refei¢des. Nao esmagar, mastigar, dividir ou dissolver os comprimidos.

Duracao de utilizacao

Tomar PEMAZYRE" durante o tempo prescrito pelo médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR TESTE MEDICAMENTO?
Caso tenha esquecido de tomar PEMAZYRE"

Caso esqueca de tomar uma dose de PEMAZYRE® por 4 horas ou mais, ou se vomitar depois de tomar

® - ®
PEMAZYRE , ndo tome outro comprimido de PEMAZYRE para compensar a dose em falta. Tome a sua dose
seguinte na hora habitual.

Se parar de tomar PEMAZYRE®

N ® (1 . .
Nao pare de tomar PEMAZYRE sem falar com o seu médico, uma vez que isto pode reduzir o sucesso do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo de seu médico ou farmacéutico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Contacte o seu médico imediatamente se tiver algum dos efeitos colaterais graves mencionados abaixo. Estes efeitos
indesejaveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

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

» Baixo nivel de s6dio no sangue; sintomas incluem diminuigédo da capacidade de raciocinar, dor de cabega, nduseas,
falta de equilibrio, confuso, convulsdes, coma.

* Analises ao sangue que mostrem aumento da creatinina, o que pode sugerir problemas de rins; normalmente a
creatinina elevada ndo causa sintomas, mas sintomas de problemas de rins podem incluir nduseas e alteracdes ao
urinar.

Outros efeitos indesejaveis podem ocorrer com as seguintes frequéncias:

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

* Niveis elevados ou reduzidos de fosfato observados em testes sanguineos

* Alteragdes no paladar

* Olho seco

*  NAuseas

* Inflamagdo do revestimento interno da boca

* Diarreia

+ Constipacdo

* Boca seca

* Reagdes na pele com vermelhidao, inchago e dor nas palmas das méos e plantas dos pés, denominada sindrome méo
pé (eritrodisestesia palmoplantar)

* Acometimento das unhas, incluindo separagdo das unhas do leito ungueal, dor de unhas, hemorragia nas unhas,
rotura das unhas, alteragdes de cor ou textura das suas unhas, pele infectada ao redor da unha

*  Queda de cabelo

* Pele seca

* Dor nas articulagdes

+ Fadiga

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

* Actmulo de fluido por baixo da retina (a camada sensivel a luz na parte de tras do olho)
* Inflamacdo da coérnea (a camada limpida exterior do olho)

* Redugfo da visdo
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* Alteragdes nos cilios incluindo cilios anormalmente longos, cilios encravados
* Crescimento anormal do cabelo

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas)
*deposic¢do de sais de calcio que aparece como papulas duras, nddulos ou placas na pele ou sob a pele em qualquer area

do corpo e pode causar dor e ulceras

ATENCAO: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

®
Se tomar mais PEMAZYRE do que deveria

Informe o seu médico se tiver tomado mais PEMAZYRE® do que deveria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO
Registro: 1.2576.0040

Fabricado por: Lonza Tampa, LLC
Tampa — Estados Unidos.
4910 Savarese Circle, Tampa, Flérida, Estados Unidos

Registrado e Importado por: United Medical LTDA
CNPJ: 68.949.239/0001-46

SAC: 0800-770-5180
sac.brasil@knighttx.com

® Marca registrada de Incyte.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/12/2024.
Y

' 3K )
-y
Knight® é uma marca registrada de Knight Therapeutics Inc.

'] United Medical

Uma companhia Knight Therapeutics
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Historico de Alteracido da Bula
Dados da submissio eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ne Data do N° Data de Versdes | Apresentacdes
Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
10458 - 12248 - 4,5MG/9MG/
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 13,5 MG
09/09/2025 _ NOVO - Inclusao Inicial| 04/10/2023 1054265235 NOVO - Registro de 23/12/2024 Inclusdo inicial VP COM CT BL AL
de Texto de Bula — medicamento novo (novo PLAS
publicagdo no Bulario IFA) - via PVC/PCTFE
RDC 60/12 de desenvolvimento TRANS X 14
completo
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