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Matiz®

acetato de abiraterona

)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO
Comprimido 250 mg: embalagem com 120 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acetato de abirateroNa..........ccvvveieveriererieriieerieeeieeete et 250 mg*
CXCIPICTIEES (.S.Puvvereerereererrererieseeseseesesesessesessesesseseesessesessesessesessenens 1 comprimido

* Cada 250 mg de acetato de abiraterona corresponde a 223,159 mg de abiraterona.
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sddica, povidona,
laurilsulfato de sddio, estearato de magnésio, didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Matiz® (acetato de abiraterona), em combinagdo com os medicamentos prednisona
ou prednisolona, ¢ indicado para:

- O tratamento de pacientes com cancer de prostata que se disseminou para outras

partes do corpo, que ndo apresentam sintomas ou apresentam sintomas leves, apds
falha a terapia de privagdo de androgénios (um hormonio sexual);

- O tratamento de pacientes com cancer de prostata que se disseminou para outras
partes do corpo e que ja receberam quimioterapia com o medicamento docetaxel.

Matiz® (acetato de abiraterona), em combina¢do com prednisona e terapia de
privagdo androgénica (agonista de hormonio liberador de gonadotrofina ou
castracao cirurgica), ¢ indicado para:

- 0 tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico de alto risco, com
diagnostico recente, ndo tratados anteriormente com hormonios (mHNPC) ou
pacientes que estavam em tratamento hormonal por ndo mais que trés meses e
continuam respondendo a terapia hormonal (mHSPC).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Matiz® (acetato de abiraterona) inibe seletivamente uma enzima necessaria
para a producdo de androgénios (hormonios sexuais) pelos testiculos, glandulas
suprarrenais e tumores da prostata. Assim, Matiz® (acetato de abiraterona) diminui
consideravelmente os niveis destes hormonios, os quais levam a progressdo da
doenga.

A concentracdo de testosterona (um hormonio sexual) no sangue ¢ reduzida dentro
de 12 horas apds o primeiro uso do medicamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome Matiz® (acetato de abiraterona) se vocé estiver gravida ou se houver
suspeita de gravidez.

Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a
substincia ativa ou qualquer excipiente presente na formulacao.

Este medicamento é contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepatica
severa.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que
possam ficar gravidas durante o tratamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento pode provocar aumento da pressdo arterial sanguinea ou
insuficiéncia do coragdo ou diminui¢do dos niveis de potassio no sangue ou piorar
estas condigdes clinicas preexistentes. A tomada da prednisona ou prednisolona com

o0 acetato de abiraterona ajuda a evitar a piora destas condi¢des. Se vocé tiver alguma
das condi¢des mencionadas ou outros problemas do cora¢do ou de vasos sanguineos,
converse com seu médico. Acetato de abiraterona pode diminuir a densidade 6ssea
em homens com céancer de prostata avancado metastatico (cancer de prostata
resistente a castra¢do). A tomada de um glucocorticoide pode aumentar esse efeito.

O acetato de abiraterona pode causar miopatia (fraqueza muscular). Recomenda-
se precaugao em doentes com tratamento concomitante com medicamentos que se
sabe serem associados a miopatia/rabdomiolise.

Se vocé tiver relagdes sexuais com uma mulher gravida, vocé precisa usar
preservativo (camisinha). Se vocé tiver relagdes sexuais com uma mulher que
pode ficar gravida, vocé deve usar preservativo e outro método contraceptivo
eficaz para evitar a gravidez.

O acetato de abiraterona pode afetar o figado. Raramente, pode ocorrer falha das
fungdes do figado (chamada de insuficiéncia hepatica aguda), o que pode levar
a morte. Informe seu médico se vocé desenvolver pele ou olhos amarelados,
escurecimento da urina ou nauseas ou vomitos severos, uma vez que estes podem
ser sinais ou sintomas de problemas de figado. Enquanto vocé estiver tomando
o0 acetato de abiraterona, seu médico solicitara exames de sangue para verificar
os efeitos do medicamento sobre o seu figado. Caso isso aconteca pode haver
a necessidade de interromper o tratamento e/ou reduzir a dose. Siga sempre a
orienta¢do do seu médico quanto a dose a ser tomada.

Pacientes com hepatite viral ativa ou sintomatica foram excluidos dos estudos
clinicos; portanto, o uso de acetato de abiraterona nesta populacdo ndo ¢
recomendado.

Potenciais riscos

Ha risco potenciais de anemia e disfungdo sexual em homens com cancer de
prostata resistente a castracdo, incluindo os pacientes em tratamento com acetato
de abiraterona.

Gravidez e amamentac¢io

Matiz® (acetato de abiraterona) ndo deve ser tomado por mulheres gravidas ou
amamentando ou que possam ficar gravidas, uma vez que Matiz® (acetato de
abiraterona) pode afetar o bebé.

Se vocé estiver gravida ou suspeitar que possa estar gravida, use luvas se for
preciso tocar ou manusear os comprimidos de Matiz® (acetato de abiraterona).
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Doencga renal
Matiz® (acetato de abiraterona) pode ser usado caso vocé tenha alguma doenga
renal.

Doenca hepatica

Vocé ndo deve tomar Matiz® (acetato de abiraterona) caso apresente doenga grave
do figado. Se o seu problema no figado for leve ou moderado, o médico decidira
se vocé€ pode tomar este medicamento.

Mulheres, bebés e criancas
Matiz® (acetato de abiraterona) ndo ¢ para uso em mulheres e criangas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Naio ¢ esperado que Matiz® (acetato de abiraterona) afete sua capacidade de dirigir
ou operar maquinas.

Interagoes medicamentosas

Para reduzir a chance de voc€ apresentar pressao alta ou efeitos no coragdo ou
nivel baixo de potassio no sangue, seu médico ira prescrever prednisona ou
prednisolona. Vocé deve tomar um destes medicamentos diariamente enquanto
estiver tomando o acetato de abiraterona. Nao interrompa a tomada de prednisona
ou prednisolona a ndo ser que seu médico recomende. Durante uma emergéncia
médica, pode ser necessario aumentar a dose de prednisona ou prednisolona. Se
isto ocorrer, seu médico ira observa-lo e orienta-lo sobre como proceder.

Seu médico podera solicitar que vocé continue com outros tratamentos durante o
tratamento com o acetato de abiraterona e prednisona ou prednisolona.

A tomada de acetato de abiraterona com outros medicamentos pode resultar
em efeitos maiores ou menores ou até mesmo em reacdes adversas a estes
medicamentos. Alguns medicamentos como fenitoina, carbamazepina,
rifampicina, rifabutina, rifapentina, fenobarbital, devem ser evitados ou usados
com cautela durante o tratamento com o acetato de abiraterona.

Informe ao seu médico sobre qualquer outro medicamento que vocé esteja
utilizando, para que ele possa orienta-lo se vocé podera continuar a usa-los ou se
a dose devera ser reduzida.

Interagdes com alimentos
Nio tome Matiz® (acetato de abiraterona) com alimentos. Matiz® (acetato de
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abiraterona) deve ser tomado pelo menos 2 horas apés a refeicio e nenhum
alimento deve ser ingerido durante pelo menos 1 hora apés a tomada de
Matiz® (acetato de abiraterona).

Os comprimidos de Matiz® (acetato de abiraterona) devem ser ingeridos inteiros,
com agua. Se vocé tomar Matiz® (acetato de abiraterona) com alimentos, uma
quantidade maior do que a necessaria do medicamento sera absorvida pelo seu
organismo e isto pode provocar o aparecimento de efeitos colaterais.

Interagdes com alcool e nicotina
Nao ha dados disponiveis sobre a interagao de acetato de abiraterona e alcool ou
nicotina.

Uso com produtos conhecidos por prolongar o intervalo QT

Uma vez que o tratamento de privacdo de andrégenos pode prolongar o intervalo
QT, recomenda-se cautela ao administrar acetato de abiraterona com medicamentos
conhecidos por prolongar o intervalo QT ou medicamentos capazes de induzir
torsades de pointes, como a classe IA (por exemplo, quinidina, disopiramida) ou
classe III (por exemplo, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), medicamentos
antiarritmicos, metadona, moxifloxacina, antipsicéticos, etc.

Uso com espironolactona

A espironolactona liga-se ao receptor de andrégenos e pode aumentar os niveis de
antigeno prostatico especifico (PSA). O uso com Matiz® (acetato de abiraterona)
ndo € recomendado.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de
algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua satide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspecto fisico

Matiz® (acetato de abiraterona) apresenta-se como um comprimido oblongo,
biconvexo, branco a levemente bege, sem vinco.

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?

A dose recomendada de Matiz® (acetato de abiraterona) é de quatro comprimidos
de 250 mg ao dia, em uma unica tomada. Nao exceder a dose maxima diaria de
1.000 mg (quatro comprimidos de 250 mg).

Nio tome Matiz® (acetato de abiraterona) com as refeicoes. Este medicamento
deve ser tomado pelo menos 2 horas apos a refeicio e nenhum alimento deve
ser ingerido durante pelo menos 1 hora apés a tomada.

A tomada de Matiz® (acetato de abiraterona) com alimentos provoca absor¢do
maior do que a necessaria pelo corpo e isto pode provocar efeitos colaterais.

Os comprimidos de Matiz® (acetato de abiraterona) devem ser ingeridos
inteiros, com agua. Ndo quebre os comprimidos. A terapia concomitante de
privacdo de androgenos (ADT) deve ser usada em combinagdo com Matiz®
(acetato de abiraterona) e prednisona em cancer de prostata metastatico nao
tratado anteriormente com hormonios (mHNPC) ou pacientes que estavam
sob tratamento hormonal por ndo mais de trés meses e continuam respondendo
a terapia hormonal (hormdnio sensivel). O tratamento com Matiz® (acetato de
abiraterona) ¢ realizado em combinagdo com prednisona ou prednisolona. A dose
usual de prednisona ou prednisolona ¢ 5 mg ou 10 mg ao dia, utilizados conforme
a orientacdo do seu médico.

Recomenda-se que os pacientes sejam mantidos em tratamento até que haja a
progressdao dos valores de PSA (Antigeno Prostatico Especifico) no sangue
associada a progressdo radiografica e sintomatica ou clinica.

Converse com seu médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e
a duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTQ?

Se vocé esquecer de tomar a dose diaria de Matiz® (acetato de abiraterona) ou de
prednisona ou prednisolona, vocé deve tomar a dose normal no dia seguinte. Se vocé
se esquecer de tomar a dose diaria por mais de um dia, converse com seu médico.
Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico,
ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Interrompa a tomada de Matiz® (acetato de abiraterona) e procure
atendimento médico imediatamente se vocé notar sinais de niveis baixos
de potassio no sangue, tais como: fraqueza muscular, cdimbras musculares e
batidas rapidas ou irregulares do corag@o.

As reagdes adversas mais comuns ao acetato de abiraterona sdo: inchago nas maos,
tornozelos ou pés, nivel baixo de potassio no sangue, infec¢do urinaria e pressao
alta. Outras reagOes adversas de acetato de abiraterona sdo aumentos nos niveis
de gordura no sangue, aumento nos niveis das transaminases do figado (alanina
aminotransferase e aspartato aminotransferase) — testes de fung¢do do figado,
indigestdo (dispepsia), sangue na urina (hemataria), dor no peito, disturbios
do batimento do coragdo, insuficiéncia cardiaca, frequéncia cardiaca rapida, e
problemas de glandulas suprarrenais.

Outras reacdes adversas foram: irritagdo nos pulmdes (também denominada
alveolite alérgica), ruptura do tecido muscular (também denominada rabdomidlise),
fraqueza muscular e/ou dor muscular (também denominada miopatia) e falha das
fungdes do figado (chamada de insuficiéncia hepatica aguda).

Se estes ou outros eventos adversos ocorrerem, converse imediatamente com seu
médico.

Atenc¢do: este produto é um medicamento que possui nova indicacio
terapéutica no pais, e embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe
seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Nao hé antidoto especifico para o acetato de abiraterona.

Se, acidentalmente, vocé tomar uma quantidade maior que a dose usual, a
administragdo de Matiz® (acetato de abiraterona) deve ser interrompida ¢ vocé
deve conversar com o médico. Se necessario, ele ird adotar medidas gerais,
incluindo o monitoramento dos batimentos do cora¢ao e avaliara o funcionamento
do seu figado.

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 orientacdes.
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