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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

WELIREG®
belzutifano
APRESENTACOES
WELIREG®

Comprimidos revestidos de
- 40 mg de belzutifano em embalagem com 90 comprimidos revestidos

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS DE IDADE (veja item 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?)

COMPOSICAO

WELIREG®

Cada comprimido revestido contém 40 mg de belzutifano.

Excipientes: croscarmelose sodica, acetato e succinato de hipromelose, estearato de magnésio, manitol, celulose
microcristalina, didxido de silicio, alcool polivinilico, diéxido de titdnio, macrogol, talco e azul de indigotina 132 laca de
aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia cuidadosamente esta informagao antes de vocé comegar a tomar seu medicamento, mesmo que vocé ja esteja utilizando a
medicagdo. Algumas das informagdes podem ter sido alteradas.

Lembre-se que seu médico prescreveu este medicamento somente para vocé. Nunca dé€ a mais ninguém.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
WELIREG® ¢ indicado para o tratamento de:

e pacientes adultos que necessitam de tratamento para um tipo de cancer de rins chamado de carcinoma de células
renais (CCR), tumores no cérebro e medula espinhal chamado de hemangioblastomas do sistema nervoso central, ou
um tipo de cancer pancreatico chamado de tumores neuroendécrinos do pancreas associados a doenga de von Hippel-
Lindau (VHL), e que ndo necessitem de cirurgia imediata.

e tumores neuroendocrinos chamados feocromocitoma ou paraganglioma (PPGL) em adultos e criangas com 12 anos
de idade ou mais que se espalharam ou ndo podem ser removidos por cirurgia (irressecaveis).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
WELIREG® ¢ bloqueia uma proteina chamada fator 2 alfa induzivel por hipoxia (HIF-2a) que estd envolvida no crescimento
de alguns tipos de tumores.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio tome WELIREG® se vocé ¢é alérgico a belzutifano ou a qualquer outro ingrediente de WELIREG®.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
O que devo informar ao meu médico antes e enquanto tomo WELIREG®?
Informe seu médico sobre todas as suas condigdes clinicas, incluindo:

e problemas respiratorios;
e problemas cardiacos/doencga cardiaca;
e baixos niveis de globulos vermelhos (anemia).




Gravidez
Informe seu médico se vocé esta gravida ou planejando engravidar:

e  WELIREG® podera ser prejudicial ao seu feto e causar um aborto espontineo.

e  Seu médico podera realizar um teste de gravidez antes de vocé iniciar o tratamento com WELIREG®.

e  Me¢étodos de controle de natalidade que contém hormdnios (tais como pilulas anticoncepcionais, injegdes ou sistema
de adesivos transdérmicos) podem ndo funcionar tdo bem durante o tratamento com WELIREG®. Vocé deve utilizar
uma forma efetiva ndo hormonal de controle de natalidade (contracep¢ao) ou o seu parceiro do sexo masculino deve
usar preservativo durante o tratamento com WELIREG® e por pelo menos 1 semana ap6s a sua ultima dose.

e Converse com seu médico sobre métodos contraceptivos que podem ser corretos para vocé durante este periodo.

¢ Informe imediatamente seu médico, se engravidar.

Homens com parceiras com possibilidade de engravidar:
e Vocé deve usar um controle efetivo de natalidade (contracepcgio) enquanto estiver tomando WELIREG® e pelo menos
por 1 semana apds sua ultima dose.
e Converse com seu médico sobre métodos contraceptivos que podem ser corretos para vocé durante este periodo.

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

Aleitamento materno
Informe seu médico se vocé estd amamentando ou planejando amamentar:
e Nio se sabe se WELIREG® passa para seu leite materno; isto pode ser prejudicial para seu bebé.
e Voceé e seu médico deverdo decidir juntos se vocé tomarda WELIREG® ou se amamentara, porém ndo devera fazer os
dois a0 mesmo tempo.
e (Caso comece a amamentar, aguarde no minimo 1 semana ap6s sua ultima dose de WELIREG® antes de comegar a
amamentar.

Uso criterioso no aleitamento ou na doagéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende
da avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Criancas
Nio se sabe se WELIREG® ¢ seguro e eficaz para uso em criangas menores de 12 anos de idade.

Dirigir veiculos e operar maquinas
Voceé pode se sentir tonto ou cansado enquanto estiver tomando WELIREG®. Se isso acontecer, ndo dirija ou use maquinas até
que vocé ndo sinta mais tonturas ou cansago.

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

Atencio: Contém os corantes azul de indigotina 132 laca de aluminio e dioxido de titanio.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C). Proteger da umidade.
Mantenha WELIREG® e todos os medicamentos seguramente fora do alcance das criangas.

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.

WELIREG® 40 mg é um comprimido revestido, oval, azul, com a inscrigdo “177” de um 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?

Tome sua dose prescrita, no mesmo horéario, 1 vez ao dia.
Seu médico pode mudar sua dose, se necessario.

Vocé pode tomar WELIREG® com ou sem alimentos.
Engula o comprimido inteiro. Nao o quebre.

Tome WELIREG® exatamente como seu médico prescreveu.



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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
e Caso vocé esqueca de tomar uma dose de WELIREG®, tome-a assim que vocé lembrar, no mesmo dia. Tome no
dia seguinte sua dose de WELIREG® como de costume.
e  Se vomitar depois de tomar WELIREG®, nio tome outro comprimido de WELIREG®. Tome no dia seguinte sua
dose de WELIREG® como de costume.
e Naio tome 2 doses a0 mesmo tempo.
e Se voceé ndo souber com certeza como tomar WELIREG®, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, apesar que nem todas as pessoas os tenham.

Possiveis efeitos adversos sdo:
Muito Comuns: podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas

Baixo nivel de globulos vermelhos (anemia)
Sentir-se cansado

Sentir-se tonto

Ter dificuldade para respirar

Néusea

Ganho de peso

Comuns: podem afetar 1 em 10 pessoas

e Niveis anormalmente baixos de oxigé€nio no sangue

Outros efeitos colaterais que podem ocorrer com WELIREG® incluem:
WELIREG® pode causar problemas de fertilidades nos homens e mulheres e pode afetar sua capacidade de gerar filhos.
Converse com seu medico, se isso for uma preocupagdo para voce.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranga aceitaveis,
mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse
caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTOQ?
Se vocé tomou mais WELIREG® que a sua dose prescrita, contate o seu médico imediatamente.

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.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0171.0234
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Dados da submisséao eletronica
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