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Tarceva® Roche
cloridrato de erlotinibe

Antineoplasico

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome do produta Tarcev&
Nome genéricocloridrato de erlotinibe

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 25 mg, 100 mg ou 150 mgaixa com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Principio ativo:

Cada comprimido revestido de 25 mg contém:

erlotinibe (equivalente a 27,32 mg de cloridrat@detinibe) ..o, 25 mg

Cada comprimido revestido de 100 mg contém:
erlotinibe (equivalente a 109,29 mg de cloridrag@dotinibe) ...........cccovvviiiiiiiiii e, 100 mg

Cada comprimido revestido de 150 mg contém:
erlotinibe (equivalente a 163,93 mg de cloridrag@dotinibe) ..........ccccevvviiiiiiiiii i, 150 mg

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtadina, amidoglicolato de sddio, laurilsulfato sédio,
estearato de magnésio.
Revestimento: hipromelose, hiprolose, diéxido tinto e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes a seguir. Caso ndo esteja seguro atesigei
determinado item, por favor, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Céancer de pulmao de ndo pequenas células

Tarceva® é indicado como terapia de manutencdo a pacientescancer de pulmé&o do tipo ndo pequenas
células (CPNPC) avancado ou metastatico que naa fmogredido na primeira linha de quimioterapia.

Tarceva® é indicado também para o tratamento de pacientescémcer de pulmao do tipo ndo pequenas
células (CPNPC) localmente avancado ou metastdris a falha de pelo menos um esquema quimioterapi
prévio.

Céancer de pancreas
Tarceva®, em combinacdo com gencitabina, é indicado paratantrento de primeira linha de pacientes com
cancer pancreatico localmente avancado, inopecéveletastatico.

Peca ao seu médico para Ihe explicar melhor sobwa doenca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tarceva® inibe a acdo de uma enzima chamada tirosinoqujpr@sente em células normais e cancerosas. Na
célula cancerosafarceva® bloqueia a proliferacdo, podendo leva-la a madtminuindo, dessa forma, o
tamanho do tumor.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voceé ndo deve usdiarceva® se apresentar hipersensibilidade severa a eHetmi a qualquer componente da
formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doenca pulmonar intersticial se vocé desenvolver quadro de novos sintomas pal@snnexplicados ou
progressivos, como dispneia (falta de ar), tosibee, procure seu médico, pois o tratamento Tanseva®
deve ser interrompido e deve-se aguardar avalidgdseu médico. Se vocé apresentar diagndsticovmosit
para Doenca Pulmonar Intersticial (DPTarceva® deve ser interrompido e iniciado tratamento apaoior;, se
necessario (vide item “Quais males este medicanmde me causar?”).

Diarreia, desidratacdo, desequilibrio eletroliticae insuficiéncia renal caso vocé apresente diarreia grave ou
persistente, ndusea, anorexia ou vomitos assoc@diEsidratacdo, procure seu médico, pois a tecap|
Tarceva® deve ser interrompida, e medidas apropriadas deeernstituidas para tratar a desidratacéo (vide
item “Quais males este medicamento pode me cays&t@lve raros relatos de hipocalemia (diminuicéo d
potassio no sangue) e insuficiéncia renal secumdidutiuindo 6bitos). Alguns relatos de falénciaaleforam
secundarios a desidratacdo severa causada poeiaiavdbmito e / ou anorexia, enquanto outros foram
associados a quimioterapia concomitante. Em casadiadreia grave ou persistente ou casos que lévam
desidratacdo, particularmente em grupos de pasiecbven fatores de risco agravantes (medicamentos
concomitantes, sintomas ou outras condi¢bes prestiap, incluindo idade avancada), a terapia Tarneva®
deve ser interrompida, e medidas apropriadas desemntomadas para hidratacao intravenosa intensisa d
pacientes. Além do mais, a funcéo renal e os étes&éricos, incluindo potassio, devem ser moados em
pacientes com risco de desidratacao (vide item ifQuales este medicamento pode me causar?”).

Hepatite e insuficiéncia hepéaticase vocé possui insuficiéncia hepética, testesgieos de funcdo do figado
devem ser considerados. A dosageniTdeceva® deve ser interrompida se ocorrerem mudancas graves
funcdo hepatica (vide item “Quais males este metkicdo pode me causar?”).

A seguranca e a eficacia ndo foram estudadas em pates com disfuncédo hepéatica severa.

Perfuracdes gastrintestinais pacientes tratados coharceva® podem apresentar perfuracdes gastrintestinais,
as quais foram observadas de forma rara (incluiigiens casos fatais).

Se vocé estiver recebendo concomitantemente agamtiesigiogénicos (medicamentos utilizados patartra
cancer de pulmao)arceva®, corticosteroides (prednisolona), anti-inflamaiérndo esteroidais (AINES) e /
ou quimioterapia baseada em taxano (paclitaxelps@uiver historico prévio de Ulcera péptica ou @aen
diverticular (inflamacé&o do intestino), vocé teraisnchances de ter perfuragcbes gastrintestindisat@nento
comTarceva® deve ser permanentemente descontinuado se vaedvdbeer perfuracéo gastrintestinal.

Disturbios bolhosos e esfoliativos da peléoram relatadas condi¢cdes bolhosas, vesicularesfmliativas da
pele, incluindo muito raramente casos sugestivosiddrome de Stevens-Johnson / necrélise epidérmica
toxica, os quais, em alguns casos, foram fataide(vitem “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”). O tratamento cofarceva® deve ser interrompido ou descontinuado pelo sedicmée
vocé apresentar bolhas, vesiculas e esfoliacoesgyde pele.

Disturbios oculares casos muito raros de perfuracdes ou ulceracdesrdaa foram relatados durante o uso
de Tarceva®. Outros disttrbios oculares, incluindo crescimertormal dos cilios, ceratoconjuntivéieca ou
ceratite, foram observados no tratamento d@amceva®, os quais também s&o fatores de risco para ubierac
perfuracdo da coérnea. O tratamento darceva® deve ser interrompido ou descontinuado pelo salicnée
vocé apresentar alteracdes oftalmoldgicas gravesgoavamento de distlrbios oculares, tais comonder
olhos (vide item “O que devo saber antes de usamesdicamento?”).

Insuficiéncia renal: a seguranca e a eficaciaTrceva® ndo foram estudadas em pacientes com insuficiéncia
renal.

Uso pediatrica a seguranca e a eficacia Berceva® ndo foram estudadas em pacientes com idade atbaixo
18 anos.



Este medicamento ndo foi testado em pacientes conetd@istases cerebrais sintomaticas, e, portanto, sua
eficacia é desconhecida nesse grupo de pacientes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ouperar maquinas. ndo foram realizados estudos dos
efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos perar maquinas. No entanto, erlotinibe ndo estdcasio
com comprometimento da capacidade mental.

Gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Gestacdo ndo existem estudos em gestantes que usasaceva®. Estudos em animais mostraram alguma
toxicidade reprodutiva. O potencial risco para anbm é desconhecido. Mulheres com possibilidade de
engravidar devem ser alertadas para evitar a graeidquanto usafrarceva".

Vocé deve usar métodos contraceptivos adequadesitdua terapia corfiarceva” e durante, pelo menos,
duas semanas apds o término.

Lactacda ndo se sabe darceva” é excretado no leite humano. Se vocé estiver antanmm converse com
0 seu médico para ele Ihe orientar quanto a imeé&w do aleitamento materno durante o tratamento co
Tarceva®.

Interacdes Tarceva® pode reagir com outros medicamentos que vocé estueando, além dos que estéo
citados a seguir.

Informe ao seu médico se vocé fuma. Os fumantesndeser aconselhados a parar de fumar, pois o gigarr
reduz a quantidade de erlotinibe no seu organismé@ — 60% e pode prejudicar o efeitoldeceva®. Os
pacientes ndo fumantes tiveram melhores resul@aod arceva®.

Principais interagcdes medicamentosas
Em estudos clinicos, ndo houve efeito significalgegencitabina na absorcao e eliminacao de ebetiném
efeito significativo de erlotinibe na absorcdoimalacdo de gencitabina.

Se vocé estiver tomando cetoconazol (antifungi@ntémicético) ou ciprofloxacina (antibiético), a skbde
Tarceva® pode ser reduzida pelo seu médico, uma vez querdaeducdo do metabolismo e aumento da
concentracdo plasmatica do medicamento, gerande nmio de toxicidade. Caso seja observada tal
toxicidade, a dose dBarceva® deve ser reduzida. Deve-se ter cuidado ao admainiBarceva® com esses
medicamentos.

Ao administrar rifampicina comarceva®, pode ser necessario aumentar gradativamenteeadddarceva®,
com monitoramento rigoroso da seguranca. A maise @studada nesse cenario foi de 450 mg.

Tarceva® ndo interfere na absorcéo e na eliminacdo de wialawze eritromicina.

A utilizacdo de medicamentos que diminuem a prooluigi acido gastrico no estbmago, como omeprazol e
ranitidina, deve ser evitada enquanto vocé esfamendo tratamento coffarceva®, quando possivel. Um
aumento na dose darceva®, quando administrado com esses agentes, pare@miensar essa perda. No
entanto, quanddarceva® foi ingerido duas horas antes ou dez horas apdgestido desses medicamentos,
essa diminuicao foi menos acentuada.

Se vocé estiver tomando varfarina ou outros arggiaates derivados da cumarina, o seu médico devera
solicitar exames regularmente para monitorar aceagulacao.

A combinacdo d&arceva® com uma estatina pode aumentar o potencial deatigomduzida por estatina,
incluindo rabdomidlise (les&o do tecido musculalbservada raramente.

Em estudos clinicos, ndo houve efeito significalgegencitabina na absorcado e eliminacao de ebetiném
efeito significativo de erlotinibe na absorcdoimalacao de gencitabina.



Até o0 momento, nao ha informacdes de que erlotipdssa causar doping. Em caso de dldvidas, consséte o
meédico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voassta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu rnédPode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Vocé deve conservdiarceva® em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Descarte de medicamentos nao utilizados e / ou calata de validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente devenisanizado. Os medicamentos nao devem ser
descartados no esgoto, e o descarte em lixo damédtive ser evitado. Utilize o sistema de coletallo
estabelecido, se disponivel.

Aspecto fisico os comprimidos revestidos @arceva® sdo biconvexos, de cor branca a amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98eele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Céancer de pulmao de ndo pequenas células

A dose diaria recomendada farceva® é de 150 mg, por via oral, pelo menos uma horesami duas horas
depois da ingestdo de alimentos.

Céancer de pancreas

A dose diaria recomendada @arceva® é de 100 mg, por via oral, pelo menos uma horssanteduas horas
depois da ingestdo de alimentos, em combinacaogemtitabina (vide as informac¢fes de gencitabina par
indicacao de cancer de pancreas).

O uso concomitante de medicamentos que utilizanesma via de metabolizacdo hepaticd deceva® pode
exigir ajuste da dose (vide item “Principais intd@s medicamentosas”). Quando for necessario ajaste
dose, recomenda-se reduzir em escalas de 50 mg {tech “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Insuficiéncia hepatica se vocé tiver insuficiéncia hepatica moderada, reédico deve ter cautela ao Ihe
prescreverTarceva® e poderd reduzir a dose ou interromper o tratammeaso ocorram efeitos adversos
graves, embora a exposicdo a erlotinibe tenhassididar nesses pacientes. A seguranca e a efindoidoram
estudadas em pacientes com insuficiéncia hepatea g

Insuficiéncia renal: a seguranca e a eficaciaTarceva® néo foram estudadas em pacientes com insuficiéncia
renal.

Uso pediatrica a seguranca e a eficacia Barceva® ndo foram estudadas em pacientes com idade atbaixo
18 anos.

Fumantes o fumo de cigarros mostrou reduzir a exposicacedetinibe. A dose maxima tolerada para
fumantes ativos com cancer de pulméo de n&o pesjeéhdas foi de 300 mg.



A eficacia e a seguranca a longo prazo da doseisuperecomendada inicialmente ndo foram estalukzlec
para pacientes que continuam fumando cigarros.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Ndo use medicamentos com o prazo de validade vermidAntes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma ou mais dodesaa®, contate seu médico ou farmacéutico assim que
possivel. Nao duplique a dose para compensar aedgsiecida.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Experiéncia de estudos clinicos

A avaliacdo de seguranca @larceva® é baseada nos dados de mais de 1.200 paciertsosraom, pelo
menos, uma dose de 150 mg do medicamento em mapistee mais de 300 pacientes que receberam
Tarceva® 150 mg ou 100 mg em combinacdo com gencitabina.

A incidéncia de reacées adversas ao medicamentMjRélatadas corTarceva® isolado ou em combinacéo
com quimioterapia estad resumida nas tabelas arseguibaseada nos dados de estudos clinicos. AssRAM
foram relatadas em pelo menos 10% dos pacientegr@po deTarceva®) e ocorreram mais frequentemente
(> 3%) em pacientes tratados cdarceva® em relagcdo ao braco comparador.

Céancer de pulmao de ndo pequenas células em monatpia

As RAMs listadas na Tabela 1 sdo baseadas em dadaw estudo duplo-cego, randomizado, conduzido com
731 pacientes com CPNPC metastatico ou localmesatiecado apés a falha de, pelo menos, um regime de
quimioterapia prévio. Os pacientes foram randonuigath proporcdo 2:1 para recefarceva® 150 mg ou
placebo. O medicamento estudado foi administradoiaooral, uma vez ao dia, até progressao da doeac
toxicidade inaceitavel.

As reacdes adversas mais frequentes foram erupt@ioea (ash) e diarreia (75% e 54%, respectivamente). A
maioria foi de grau 1 / 2 e manejada sem interven€éupcao cutanea e diarreia graus 3 / 4 ocorrerar@%

e 6%, respectivamente, em pacientes tratadosTemoeva®, e cada evento resultou em descontinuacdo de 1%
dos pacientes. A reducdo necessaria da dose pgegaercutianea e diarreia foi de 6% e 1% dos pasent
respectivamente. No estudo BR.21, o tempo mediareipicio da erupcdo cutanea foi de oito diasteargpo
mediano para inicio da diarreia foi de 12 dias.



Tabela 1: reacdes adversas que ocorrem mais frequemente & 3%) no grupo tratado com Tarcev&
que no grupo placebo & 10% de pacientes no grupo tratado com TarceVano estudo BR.21.

Erlotinibe Placebo
N =485 N =242
Grau NCI-CTC Qualquer 3 4 | Qualquer | . 4
grau grau

Termo preferido MedDRA % % % % % %
Total de pacientes com qualquer EA 99 40 22 96 36 2 2
Infeccdes e infestacbes

Infeccdo* 24 4 0 15 2 0
Disturbios do metabolismo e da nutrigdo

Anorexia 52 8 1 38 5 <1
Disturbios oculares

Conjuntivite 12 <1 0 2 <1 0

Ceratoconjuntivitesicca 12 0 0 3 0 0
Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinalis

Dispneia 41 17 11 35 15 11

Tosse 33 4 0 29 2 0
Disturbios gastrintestinais

Diarreia 54 6 <1 18 <1 0

Nausea 33 3 0 24 2 0

Vomitos 23 2 <1 19 2 0

Estomatite 17 <1 0 3 0 0

Dor abdominal 11 2 <1 7 1 <1
Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Erupc¢éo cuténea 75 8 <1 17 0 0

Prurido 13 <1 0 5 0 0

Pele seca 12 0 0 4 0 0
Disturbios gerais e condi¢es do local de
administracao

Fadiga 52 14 4 45 16 4

* Infec¢des graves, com ou sem neutropenia, inchreamonia, sepse e celulite.

Em outro estudo duplo-cego, randomizado, placelmralado de fase Il (BO18192), conduzido com 889
pacientes com CPNPC avancado recorrente ou méastggguindo a quimioterapia padrao de primeiraali
baseada em platina, nenhum novo sinal de segufairidantificado.

As reacdes adversas mais frequentes observadasaentps tratados coffarceva® no estudo BO18192
foram erupcé@o cutdnea e diarreia (qualquer graty d920%, respectivamente), a maioria de grau l/ 2
manejada sem nenhuma intervengdo. Erupgéo cutésiasreia grau 3 ocorreram em 6% e 2% dos pacientes
respectivamente. Nenhum evento de diarreia e eoupgénea grau 4 foi observado. Erupgéo cutanea e
diarreia resultaram em descontinuacédo Taeceva® em 1% e < 1% dos pacientes, respectivamente.
ModificagBes de dose (interrupgdes e reducdes) graEcdo cutanea e diarreia foram necessarias 3% 6,

3% dos pacientes, respectivamente.

Tarceva® em combinagdo com quimioterapia

As reacdes adversas listadas na Tabela 2 a séguaseadas nos dados do estudo clinico contretadmco
de erlotinibe (PA.3) com 259 pacientes com caneemancreas que receberdrarceva® 100 mg com
gencitabina, em comparagdo com 256 pacientes go ptacebo mais gencitabina.

As reacOes adversas mais frequentes no estud@lpRAat3 com pacientes com cancer de pancreas asatad
com Tarceva® 100 mg mais gencitabina foram fadiga, erupcédoneaté diarreia. No brac¢tarceva® mais
gencitabina, erupgdo de grau 3/ 4 e diarreia fomatadas em 5% dos pacientes. O tempo médioicio tha
erupgéo cutanea e diarreia foi de 10 dias e 15 diapectivamente. Erupcdo cutinea e diarreiataesol em



reducdes de dose em 2% dos pacientes e resultadescontinuacdo do estudo em até 1% dos pacientes
tratados conTarceva® mais gencitabina.

O grupo que utilizo@arceva® 150 mg mais gencitabina (23 pacientes) foi asdociataxa maior de reacées
adversas de certa classe especifica, incluinda@@ougutanea, e necessitou de reducao ou interrgjacéose
em maior frequéncia.

Tabela 2:reacfes adversas que ocorreram 10% e mais frequentementex 3%) nos pacientes tratados
com Tarcev& 100 mg mais gencitabina que no grupo placebo majencitabina no estudo PA.3.

Erlotinibe Placebo
N =259 N = 256
Grau NCI-CTC Qualquer 3 4 | Qualquer 3 4
grau grau

Termo preferido MedDRA % % % % % %
Total de pacientes com qualquer EA 99 48 22 97 48 6 |[1
Infecgdes e infestacbes

Infeccao* 31 3 <1 24 6 <1
Distarbios do metabolismo e da nutricao

Diminuicdo de peso 39 2 0 29 <1 0
Distarbios psiquiatricos

Depresséo 19 2 0 14 <1 0
Disturbios do sistema nervoso

Cefaleia 15 <1 0 10 0 0

Neuropatia 13 1 <1 10 <1 0
Distarbios respiratérios, toracicos e mediastinajs

Tosse 16 0 0 11 0 0
Distarbios gastrintestinais

Diarreia 48 5 <1 36 2 0

Estomatite 22 <1 0 12 0 0

Dispepsia 17 <1 0 13 <1 0

Flatuléncia 13 0 0 9 <1 0
Pele e disturbios do tecido subcutaneo

Erupcéo cutanea 69 5 0 30 1 0

Alopecia 14 0 0 11 0 0
Disturbios gerais e condicbes do local |de
administracao

Febre 36 3 0 30 4 0

Fadiga 73 14 2 70 13 2

Rigidez 12 0 0 9 0 0

* InfecgBes graves, com ou sem neutropenia, iratuijpneumonia, sepse e celulite.

Informacdes adicionais de especial interesse dasagdes adversas

As seguintes reacbes adversas foram observadasaeienies que receberaffarceva® 150 mg como
monoterapia ou 100 mg ou 150 mg em combinacéo emmitgbina.

Os seguintes termos sdo usados para classific@aae8es adversas por frequéncia: muito comrirh0o);
comum & 1%, < 10%); incomum>0,1%, < 1%), rarox 0,01%, < 0,1%); muito raro (< 0,01%), incluindo
relatos isolados.

As reacbes adversas muito comuns foram apresemntadaBabelas 1 e 2, e as reacfes adversas por dedem
frequéncia sdo descritas a seguir:

Disturbios gastrintestinais
Perfuracbes gastrintestinais, em alguns casos faaam relatadas raramente em menos de 1% desnfesc
em tratamento comarceva® (vide item “O que devo saber antes de usar estiicaraento?”).



Casos de sangramento gastrintestinal foram comemefdtados (incluindo algumas fatalidades), alguns
associados com a administracdo concomitante darwafe outros com o0 uso concomitante de anti-
inflamatérios nao esteroidais. Avise 0 seu medéicestiver utilizando essas drogas.

Disturbios hepatobiliares

Alteracfes de provas de funcdo hepatica (inclugldsacdo de TGO, TGP e bilirrubinas) foram comument
observadas em estudos clinicosTdeceva®. Foram principalmente leves ou moderadas em iictats, de
natureza transitdria ou associadas com a presengetdstases hepaticas.

Casos raros de insuficiéncia hepéatica (incluindivoép foram relatados durante o usoTdeceva". Fatores
associados incluem desordens preexistentes doofigadnedicacbes hepatotéxicas concomitantes (teéde i
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”)

Disturbios oculares

Ulceracdes ou perfuracdes da cérnea foram relatadde raramente em pacientes que receberam tratame
com Tarceva®. Ceratite (inflamacédo da cérnea) e conjuntiviteafio comumente relatadas com o uso de
Tarceva®.

Crescimento anormal dos cilios, cilios crescentesscimento excessivo e espessamento dos ciliasfor
relatados com frequéncia incomum (vide item “O der¢o saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais

Houve relatos incomuns de doenca pulmonar intéabtigrave (DPI) (incluindo 6bitos) em pacientes que
receberanTarceva® para tratamento de cancer de pulmé&o de ndo peqoéhdass ou outros tumores sélidos
avancados (vide item “O que devo saber antes deeggmamedicamento?”).

Casos de epistaxe (eliminacao de sangue pelo fiaraah relatados comumente em pacientes com céecer
pulmao tipo ndo pequenas células e cancer de @@ncre

Disturbios de pele e tecido subcutaneo

Erupcdo cutanea foi relatada muito comumente enemp@s que receberafiarceva® e, em geral, manifesta-
se como erupc¢ado cutanea eritematosa e papulopustulatensidade leve ou moderada, o que podeeryamur
piorar em areas expostas ao sol. Se vocé se erpEi#, aoupa para proteger a pele e / ou uso detpraolar
(por exemplo, um com mineral) é recomendavel. Féssna pele, principalmente néo sérias, foram cognten
relatadas e, na maior parte dos casos, foram asi&sccom erupcdo cutanea e pele ressecada. aacdes
de pele leves, como hiperpigmentacdo, foram obdasvaom frequéncia incomum (em menos de 1% dos
pacientes). Condi¢cdes cutaneas bolhosas, vesisutaresfoliativas foram relatadas, incluindo casoesr
sugestivos de sindrome de Stevens-Johnson / reecepidérmica (separacdo e esfoliacdo da pele pae m
celular) téxicas, as quais, em alguns casos, fdeais (vide item “O que devo saber antes de ustr e
medicamento?”).

Mudancas nas unhas e nos cabelos, em sua maier paot sérias, como paroniquia (inflamacao ao réaor
unha), foram relatadas comumente. Hirsutismo (oresto excessivo de pelos), mudancas nos cilios /
supercilios e irritacdo e perda das unhas foraamrante relatados.

Essas reacfes também foram raramente relatadas depam medicamento foi lancado no mercado.

Atencédo: este produto € um medicamento que possudve indicacao terapéutica no pais e, embora as pessps
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente, podem oorer
eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidossbiecaso, informe seu médico

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Doses orais Unicas darceva® de até 1.000 mg, em individuos saudaveis, e d&.68 mg, recebidas como
dose Unica uma vez por semana, em pacientes cararcforam toleradas. Doses repetidas duas vezrebagyo
de 200 mg, em individuos saudaveis, foram maladkes apés apenas alguns dias de administracaob&smm
nos dados desses estudos, reacfes adversas goamedgliarreia, erupcao cutanea e possivelmentagievde
transaminases hepéaticas, podem ocorrer com a dimsa da recomendada.



Se vocé suspeitar de superdosagem, suspenda @ Uisocdva® e procure imediatamente o seu médico para
que ele possa realizar o tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivelglié para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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