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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Lazcluze®

mesilato de lazertinibe monoidratado comprimidos revestidos

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 80 mg de lazertinibe em frasco com 90 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

80 mg de lazertinibe (equivalente a 96,48 mg de mesilato de lazertinibe monoidratado).

Lazcluze® 80 mg
Excipientes: silica coloidal hidrofobica, celulose microcristalina, manitol, croscarmelose sodica, estearato de
magnésio, copolimero enxertado de macrogol (PEG) e 4lcool polivinilico, talco, dioxido de titanio,

monocaprilocaprato de glicerila tipo I, 6xido de ferro amarelo, alcool polivinilico parcialmente hidrolisado.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lazcluze® ¢ usado com outro medicamento para o tratamento de cAncer, ‘amivantamabe’, para tratar adultos com
um tipo de cancer de pulmio chamado ‘cancer de pulmdo de ndo pequenas células’. Lazcluze® pode ser prescrito
para vocé como o primeiro medicamento para o seu cancer de pulméo. E utilizado quando o cancer se espalhou para
outras partes do corpo e sofreu determinadas alteragdes (mutagdes de delegdo no éxon 19 ou de substituicdo LS8R

no éxon 21) em um gene chamado “EGFR” (receptor do fator de crescimento epidérmico).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lazcluze® atua bloqueando o EGFR e pode ajudar a retardar ou impedir o crescimento do cincer de pulmo.

Também pode ajudar a reduzir o tamanho do tumor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Nio tome Lazcluze® se vocé ¢ alérgico ao lazertinibe ou a qualquer outro componente deste medicamento.

Nao use este medicamento se alguma das situacdes acima se aplicar a voc€. Se ndo tiver certeza, converse com seu

médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Lazcluze®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Lazeluze® se vocé sofreu de inflamacdo dos

pulmdes (uma condig¢@o chamada ‘doenga pulmonar intersticial’ ou ‘pneumonite”).

Se as situagdes acima se aplicarem a vocé€ (ou se ndo tiver certeza), fale com seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Informe imediatamente o seu médico se tiver algum dos seguintes sintomas (vide “Efeitos adversos graves”):

. Problemas de pele. Para reduzir o risco de problemas de pele, mantenha-se afastado do sol, mantenha a
cabega, os bracos e as pernas cobertos quando estiver ao ar livre, aplique protetor solar, use hidratantes sem
alcool regularmente na pele e use shampoo anticaspa enquanto estiver tomando este medicamento.

. Dificuldade repentina em respirar, tosse ou febre — que pode sugerir inflamacdo dos pulmdes e levar a morte.

. Dor aguda no peito, falta de ar, respiracdo rapida, dor nas pernas ou inchaco dos bragos ou pernas — que
podem sugerir um coagulo sanguineo nas veias e levar a morte. O seu médico pode prescrever-lhe
medicamentos adicionais para ajudar a prevenir coagulos sanguineos durante o tratamento.

. Problemas oculares. Se tiver problemas de visdo ou dor ocular, contacte imediatamente o seu médico ou
enfermeiro. Se vocé usa lentes de contato e apresenta algum novo sintoma ocular, pare de usar lentes de

contato e informe imediatamente o seu médico.

Criancas e adolescentes
Lazcluze® ndo foi estudado em criancas ou adolescentes. Ndo dé este medicamento a criangas ou jovens com idade

inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Lazcluze®
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou vier a tomar outros
medicamentos. Isso ocorre porque Lazeluze® pode afetar o modo como alguns medicamentos atuam. Além disso,

alguns outros medicamentos podem afetar o modo como o Lazcluze® atua.

Os seguintes medicamentos podem reduzir o efeito do Lazcluze®:
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. carbamazepina ou fenitoina (antiepiléptico usado para tratar crises epilépticas e convulsdes);
. rifampicina (usada para tratar tuberculose);
. Erva de Sao Joao (um produto a base de plantas usado para tratar depressao leve e ansiedade).

Lazcluze® pode afetar o funcionamento dos seguintes medicamentos ou aumentar os efeitos adversos destes
medicamentos:
. midazolam (usado para tratar convulsdes agudas ou como sedativo antes ou durante cirurgias ou

procedimentos médicos);

. sirolimus ou tacrolimus (usados para suprimir o sistema imunologico);
. rosuvastatina (usada para reduzir niveis elevados de colesterol);
. sulfassalazina (usada para tratar inflamagao grave do intestino e das articulagdes reumaticas).

Esta ndo € uma lista completa de medicamentos. Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que vocé esta

tomando. Seu médico conversara com vocé sobre o melhor tratamento para vocé.

Gravidez
e Informe o seu médico, antes de tomar este medicamento, se estiver gravida, se acha que estd gravida ou
planeja engravidar.
e E possivel que este medicamento possa prejudicar o feto. Se engravidar durante o tratamento, informe
imediatamente o seu médico. Vocé e seu médico decidirdo se vocé deve continuar tomando Lazcluze®.
e Sevocé ou a sua parceira puderem engravidar, devera utilizar métodos contracetivos durante o tratamento e

durante 3 semanas apds terminar o tratamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirugifo-

dentista.

Amamentacao
Nao amamente enquanto estiver tomando este medicamento. Isso ocorre porque nao se sabe se existe risco para o

seu bebé.

Capacidade de dirigir e operar maquinas

Lazcluze® ndo afeta sua capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Lazcluze® contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de soédio (23 mg) por comprimido de 80 mg ou 240 mg, ou seja, ¢

praticamente “isento de sodio”.
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Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

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

Vocé deve conservar Lazcluze® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Apos aberto, a apresentacdo de 80

mg ¢é valida por 3 meses.

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
Cada comprimido revestido de Lazcluze® 80 mg é oval, amarelo, gravado em baixo relevo com “LZ” em um lado e

“80” 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Consulte o seu

médico ou farmacéutico se nao tiver certeza.

Quanto tomar
. A dose recomendada ¢ de 240 mg por dia.

. Se necessario, o seu médico podera reduzir a sua dose para 160 mg ou 80 mg por dia.

Como tomar

. Lazcluze® ¢ administrado por via oral.

. Engula o comprimido inteiro com agua. Ndo esmague, divida ou mastigue o comprimido.

. Vocé pode tomar este medicamento com ou sem alimentos.

. Nio tome uma dose adicional se vomitar ap6s tomar Lazcluze®. Aguarde até a proxima dose.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso vocé esqueca de tomar Lazcluze®
Caso se esquega de uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se faltarem menos de 12 horas para a

proxima dose, pule a dose esquecida. Tome a proxima dose normalmente, no horario programado.

Se vocé parar de tomar Lazcluze®
Nao pare de tomar este medicamento a menos que o seu médico lhe diga para fazer isso.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos adversos, embora estes nao se manifestem em

todas as pessoas.

Efeitos adversos graves
Os seguintes efeitos adversos foram relatados em estudos clinicos com Lazcluze® em combinagdo com

amivantamabe. Informe imediatamente o seu médico se notar os seguintes efeitos adversos graves:

Muito comum (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):

e Problemas de pele — como erupc¢do cutanea (incluindo lesdes semelhantes a acne), pele seca, coceira, dor e
vermelhiddo. Informe o seu médico se os seus problemas de pele piorarem.

e Um codgulo sanguineo nas veias, especialmente nos pulmdes ou nas pernas. Os sinais podem incluir dor aguda

no peito, falta de ar, respiracdo rapida, dor nas pernas e inchaco dos bragos ou pernas.

Comum (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

e Sinais de inflamagdo nos pulmdes — como dificuldade subita em respirar, tosse ou febre. Isto pode levar a danos
permanentes (doenca pulmonar intersticial). O seu médico pode querer interromper o Lazcluze® se vocé tiver
este efeito adverso.

e Sinais de cérnea inflamada (parte frontal do olho) - como vermelhiddo ocular, dor ocular, problemas de visao

ou sensibilidade a luz.



Johnson&Johnson
Innovative Medicine

Informe imediatamente o seu médico se notar os efeitos adversos graves listados acima.

Outros efeitos adversos

Fale com o seu médico se tiver quaisquer outros efeitos adversos. Isso pode incluir:

Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
e problemas nas unhas
o feridas na boca
e aumento do nivel da enzima 'alanina aminotransferase (ALT)' no sangue
e danos nos nervos que podem causar formigamento, dorméncia, dor ou perda da sensagdo de dor
e  sentir-se muito cansado
e  constipagdo
e diarreia
e aumento do nivel da enzima “aspartato aminotransferase (AST)” no sangue
e diminuigdo do apetite
e nausea
e espasmos musculares
e vOmito

e febre

Comum (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
o vermelhiddo, inchaco, descamacio ou sensibilidade, principalmente nas maos ou pés (‘sindrome mao-pé’)

e  urticaria.

Atencao: este produto é um medicamento novo 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 ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar Lazcluze® em excesso, ligue para seu médico. Vocé pode ter um risco aumentado de efeitos

adversos.
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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

orientacoes.
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