Folheto Informativo: Informacao para o doente

IBRANCE 75 mg capsulas

IBRANCE 100 mg capsulas

IBRANCE 125 mg capsulas
palbociclib

Leia atentamente 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 davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo incluidos
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

1. O que ¢ IBRANCE e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar IBRANCE
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6.

Conteudo da embalagem e outras informagodes

1. O que ¢ IBRANCE e para que ¢ utilizado
IBRANCE ¢ um medicamento anticancerigeno que contém a substancia ativa palbociclib.

O palbociclib atua bloqueando umas proteinas chamadas cinases dependentes da ciclina 4 ¢ 6 que
regulam o crescimento e a divisdo das células. O bloqueio destas proteinas pode retardar o crescimento
das células cancerigenas e atrasar a progressao do seu cancro.

IBRANCE ¢ utilizado para tratar doentes com determinados tipos de cancro da mama (positivo para
recetores hormonais, negativo para o recetor tipo 2 do fator de crescimento epidérmico humano) que
se espalhou para além do tumor original e/ou para outros 6rgios. E administrado juntamente com
inibidores da aromatase ou fulvestrant, que sdo medicamentos utilizados como terapéuticas hormonais
anticancerigenas.

2. O que precisa de saber antes de tomar IBRANCE
Nio tome IBRANCE
- se tem alergia ao palbociclib ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6).
- o uso de preparagoes contendo hipericdo, um medicamento a base de plantas utilizado para
tratar a depressdo ligeira ¢ a ansiedade, deve ser evitado enquanto estiver a tomar IBRANCE.
Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar IBRANCE.
IBRANCE pode reduzir o seu nimero de globulos brancos e enfraquecer o seu sistema imunitario. Por

conseguinte, podera ter um risco mais elevado de contrair uma infe¢do enquanto estiver a tomar
IBRANCE.



Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver sinais ou sintomas de infegdo, tais como
calafrios e febre.

Vai fazer analises ao sangue em intervalos regulares durante o tratamento para verificar s IBRANCE
afeta as suas células sanguineas (globulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas).

IBRANCE pode causar coagulos de sangue nas veias. Informe o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro se tiver sinais ou sintomas de coagulos de sangue nas veias, tais como dor ou rigidez,
inchaco e vermelhiddo da perna (ou brago) afetada, dor no peito, falta de ar ou sensagdo de
atordoamento.

IBRANCE pode causar inflamacdo dos pulmdes grave ou potencialmente fatal durante o tratamento
que pode resultar em morte. Informe imediatamente o seu prestador de cuidados de saude se tiver
quaisquer novos sintomas ou o agravamento dos sintomas existentes, incluindo:

o dificuldade em respirar ou falta de ar

e tosse seca

e dor no peito

Criancas e adolescentes
IBRANCE néo deve ser utilizado em criangas e adolescentes (idade inferior a 18 anos).
Outros medicamentos e IBRANCE

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos. IBRANCE pode afetar a forma como alguns medicamentos atuam.

Em particular, os seguintes medicamentos podem aumentar o risco de ocorréncia de efeitos
indesejaveis com IBRANCE:
e Lopinavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir, telaprevir e saquinavir utilizados para tratar a
infecdo pelo VIH/SIDA.
e (Claritromicina e telitromicina, que s8o antibidticos utilizados para tratar infe¢des bacterianas.
e Voriconazol, itraconazol, cetoconazol e posaconazol, utilizados para tratar infe¢cdes fngicas.
e Nefazodona, utilizada para tratar a depressao.

Os seguintes medicamentos podem ter um risco aumentado de efeitos indesejaveis quando
administrados com IBRANCE:
e Quinidina, geralmente utilizada para tratar problemas do ritmo do coragéo.
Colquicina, utilizada para tratar a gota.
Pravastatina e rosuvastatina, utilizadas para tratar niveis elevados de colesterol.
Sulfassalazina, utilizada para tratar a artrite reumatoide.
Alfentanilo, utilizado para anestesia em cirurgia; fentanilo, utilizado em pré-procedimentos
para alivio da dor, bem como anestésico.
e Ciclosporina, everolimus, tacrolimus e sirolimus, utilizados em casos de transplante de 6rgios
para prevenir a rejeicao.
e Di-hidroergotamina e ergotamina, utilizadas para tratar as enxaquecas.
e Pimozida, utilizada para tratar a esquizofrenia e a psicose cronica.

Os seguintes medicamentos podem reduzir a efetividade de IBRANCE:
e Carbamazepina e fenitoina, utilizadas para tratar convulsdes ou crises epiléticas.
e Enzalutamida para tratar cancro da prostata.
e Rifampicina, utilizada para tratar a tuberculose (TB).
e Hipericdo, um medicamento a base de plantas utilizado para tratar a depressao ligeira e a
ansiedade.



IBRANCE com alimentos e bebidas

Evite a ingestdo de toranja ¢ sumo de toranja enquanto estiver a tomar IBRANCE pois podem
aumentar os efeitos indesejaveis de IBRANCE.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Nao deve tomar IBRANCE se estiver gravida.
Deve evitar engravidar enquanto estiver a tomar IBRANCE.

Fale sobre as opgdes de contracecdo, para si ou para o seu parceiro, com o seu médico se existir
alguma possibilidade de engravidar.

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

As mulheres com potencial para engravidar que estejam a tomar este medicamento, ou os seus
parceiros, devem utilizar métodos contracetivos adequados (por ex., contrace¢do de dupla barreira,
como o preservativo ¢ o diafragma). Estes métodos devem ser utilizados durante o tratamento ¢
durante, pelo menos, 3 semanas ap6s completar o tratamento para as mulheres e 14 semanas para os
homens.

Amamentagdo
Nao deve amamentar enquanto estiver a tomar IBRANCE. Nao se sabe se IBRANCE passa para o
leite materno.

Fertilidade
Palbociclib pode diminuir a fertilidade nos homens.

Assim, os homens poderao ponderar a preservagao de esperma antes de tomarem IBRANCE.
Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

A fadiga ¢ um efeito indesejavel muito frequente de IBRANCE. Caso se sinta invulgarmente cansada,
tome especial cuidado ao conduzir ou utilizar méaquinas.

IBRANCE contém lactose e sodio

Este medicamento contém lactose (existente no leite e nos laticinios). Se tiver sido informada pelo seu
médico de que tem uma intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por cépsula, ou seja, é praticamente
“isento de sodio”.
3. Como tomar IBRANCE

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

A dose recomendada de IBRANCE ¢ de 125 mg tomados uma vez por dia durante 3 semanas seguido
de 1 semana sem tomar IBRANCE. O seu médico vai dizer-lhe quantas capsulas de IBRANCE deve
tomar.

Se sentir determinados efeitos indesejaveis enquanto estiver a tomar IBRANCE (ver secgdo 4 “Efeitos
indesejaveis possiveis”), o seu médico podera diminuir a sua dose ou parar o tratamento de forma



temporaria ou permanente. A dose pode ser diminuida para uma das outras dosagens disponiveis de
100 mg ou 75 mg.

Tome IBRANCE uma vez por dia, todos os dias a mesma hora com alimentos, preferencialmente a
refeigdo.

Engula a capsula inteira com um copo de dgua. Nao mastigue ou esmague as capsulas. Nao abra as
capsulas.

Se tomar mais IBRANCE do que deveria

Se tomou demasiado IBRANCE, consulte um médico ou dirija-se ao hospital imediatamente. Podera
ser necessario tratamento de emergéncia.

Leve consigo a embalagem e este folheto, para que o médico possa saber o que tem estado a tomar.
Caso se tenha esquecido de tomar IBRANCE

Caso se esqueca de uma dose ou se vomitar, tome 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 IBRANCE
Nao pare de tomar IBRANCE a n@o ser que o seu médico lhe diga para o fazer.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacao 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 ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Contacte imediatamente o seu médico se tiver algum destes sintomas:

o febre, calafrios, fraqueza, falta de ar, sangramentos ou facilidade em fazer nédoas negras, o
que pode ser um sinal de uma alteragdo grave do sangue.

e dificuldade em respirar, tosse seca ou dor no peito, o que pode ser um sinal de inflamagao dos
pulmoes.

e uma perna inchada e dorida, dor no peito, falta de ar, respirag@o rapida ou batimento cardiaco
rapido, pois podem ser sinais de coagulos de sangue nas veias (podem afetar até 1 em
10 individuos).

Outros efeitos indesejaveis de IBRANCE podem incluir:

Efeitos indesejiveis muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 individuos)
Infegdes

Redugdo do nimero de globulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas do sangue
Sensagdo de cansago

Apetite diminuido

Inflamag@o da boca e labios (estomatite), nauseas, vomitos, diarreia

Erupc¢do na pele

Perda de cabelo

Fraqueza

Febre

Alteragdes nos valores das analises sanguineas ao figado

Pele seca



Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 individuos)

Febre com diminui¢do da contagem dos globulos brancos (neutropenia febril)

Visdo turva, aumento da secrecdo lacrimal, olho seco

Alteracdo do paladar (disgeusia)

Sangramento do nariz

Vermelhidao, dor, descamagdo, inchaco e formacao de bolhas nas palmas das maos e/ou solas dos pés
(sindrome de eritrodisestesia palmoplantar [SEPP])

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 individuos)
Inflamagdo da pele que causa manchas escamosas e avermelhadas e que ocorre, possivelmente,
em conjunto com dor nas articulagdes e febre (lipus eritematoso cutdneo [LEC]).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao incluidos neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar IBRANCE
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco ou blister e na embalagem
exterior apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao utilize este medicamento se notar que a embalagem esta danificada ou apresenta sinais de
adulteragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o 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 informacoes

Qual a composicio de IBRANCE

- A substancia ativa ¢ palbociclib. IBRANCE cépsulas ¢ fornecido em dosagens diferentes:
- IBRANCE 75 mg capsulas: cada capsula contém 75 mg de palbociclib.
- IBRANCE 100 mg capsulas: cada capsula contém 100 mg de palbociclib.
- IBRANCE 125 mg capsulas: cada capsula contém 125 mg de palbociclib.


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

- Os outros componentes sao:
Conteudo da capsula: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, glicolato de amido sodico
tipo A, silica anidra coloidal, estearato de magnésio.
Invélucro da capsula: gelatina, 6xido de ferro vermelho (E172), 6xido de ferro amarelo (E172),
dioxido de titanio (E171).
Tinta de impressao: goma-laca, didoxido de titanio (E171), hidréxido de amoénio (solugdo 28%),
propilenoglicol, simeticone (ver seccdo 2 “IBRANCE contém lactose e sodio”).

Qual o aspeto de IBRANCE e contetido da embalagem

- IBRANCE 75 mg ¢ fornecido sob a forma de capsulas opacas com o corpo cor de laranja claro
(com “PBC 75” impresso a branco) e a cabega cor de laranja claro (com “Pfizer” impresso a
branco).

- IBRANCE 100 mg ¢ fornecido sob a forma de capsulas opacas com o corpo cor de laranja claro
(com “PBC 100” impresso a branco) e a cabeca cor de caramelo (com “Pfizer” impresso a
branco).

- IBRANCE 125 mg ¢ fornecido sob a forma de capsulas opacas com o corpo cor de caramelo (com
“PBC 125” impresso a branco) e a cabega cor de caramelo (com “Pfizer” impresso a branco).

IBRANCE 75 mg, 100 mg e 125 mg estdo disponiveis em embalagens blister de 21 ou 63 cépsulas e
em frascos de plastico de 21 capsulas.

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

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
Betriebsstitte Freiburg

Mooswaldallee 1

79090 Freiburg

Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bnarapus Magyarorszag

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon bearapuss  Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel.: +36 1 488 37 00

Ceska republika Malta

Pfizer, spol. s r.o. Vivian Corporation Ltd.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +356 21344610



Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
Pfizer EAMGG A.E.
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)
+44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA: +357 22817690

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija

Tel: +371 670 35 775

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 05/2023.

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



http://www.ema.europa.eu/

