LUMAKRAS®

(sotorasibe)

Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda.
Comprimidos Revestidos
120 mg

Bula do Paciente




LUMAKRAS®
sotorasibe

APRESENTACAO
Comprimidos de 120 mg revestidos em embalagens com 30 blisters com 8 comprimidos cada.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

120 mg

F1110) 1 Lo < U 120 mg

Excipientes:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina, lactose monohidratada, croscarmelose
sodica, estearato de magnésio

Revestimento: Amarelo Opadry® IL.. ... ..o

INFORMACOES PARA O PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cancer de pulméao

LUMAKRAS ¢ indicado para o tratamento de pacientes com céncer de pulmdo de células ndo pequenas
(CPCNP) localmente avancado ou metastatico com mutacdo de KRAS G12C que receberam pelo menos uma
linha de tratamento sistémico anterior.

Cancer colorretal

LUMAKRAS ¢ usado em combina¢@o com panitumumabe, para tratar adultos com estagio avancado de cancer
colorretal que se espalhou para outras partes do corpo.

LUMAKRAS s6 pode ser prescrito se vocé tiver sido tratado anteriormente para cancer colorretal com
quimioterapicos e se o seu cancer tiver uma alteracdo mutacional no gene KRAS G12C.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O LUMAKRAS ¢ um medicamento que inibe 0 KRAS G12C anormal, que esta envolvido no crescimento das
células. O LUMAKRAS se liga ao KRAS G12C e bloqueia sua fungdo, o que pode diminuir ou parar o

crescimento do cancer.

Se tiver alguma duvida sobre como o LUMAKRAS funciona ou por que este medicamento foi prescrito para
vocé, pergunte ao seu profissional de saude.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se for alérgico ao LUMAKRAS ou a qualquer um dos outros ingredientes deste medicamento.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Avisos e precaugoes
Converse com o seu profissional de satde antes de tomar este medicamento.

O profissional de satde pode fazer avaliagdes adicionais e decidir reduzir a dose de LUMAKRAS ou
interromper o tratamento se vocé tiver:

o Exames hepaticos anormais. Informe o profissional de saude, se tiver um histérico de problemas
hepaticos. O profissional de saude pode fazer exames de sangue para verificar a sua funcdo hepatica.
o Problemas pulmonares ou respiratérios. Informe o seu médico ou obtenha ajuda médica emergencial

imediatamente se vocé tiver dificuldade nova ou piora em respirar, tosse ou febre.




Criancas e adolescentes
O LUMAKRAS nio foi estudado em criangas nem em adolescentes. O tratamento com LUMAKRAS nao ¢
recomendado para pessoas com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e LUMAKRAS

Informe ao profissional de saude se estiver tomando, tomou recentemente ou planeja tomar algum outro
medicamento. Isso inclui medicamentos obtidos sem prescrigdo, vitaminas e suplementos a base de ervas. Isso
deve ser feito porque 0 LUMAKRAS pode afetar o funcionamento de alguns outros medicamentos e alguns
outros medicamentos podem afetar o funcionamento do LUMAKRAS.

Os seguintes medicamentos podem prejudicar o efeito do LUMAKRAS:

o Medicamentos usados para reduzir a acidez estomacal e tratar Ulceras estomacais, indigestdo e azia,
como: odexlansoprazol, esomeprozol, lansoprazol, omeprazol, pantoprazol sdédico ou rabeprazol
(medicamentos conhecidos como “inibidores da bomba de protons™)

ranitidina, famotidina, cimetidina (medicamentos conhecidos como "antagonistas dos receptores H,")
Rifampicina (usada para tratar tuberculose)

Medicamentos usados para tratar epilepsia chamados carbamazepina, fenitoina ou fenobarbital

Erva de Sao Jodo (medicamento herbaceo usado para tratar a depressio)

Enzalutamida (usada para tratar cancer de prostata)

O LUMAKRAS pode reduzir a eficacia dos seguintes medicamentos:

. Medicamentos usados para tratar dor grave, como alfentanila ou fentanila

. Medicamentos usados no transplante de 6rgdos para prevenir a rejeicdo dos 6rgaos, como ciclosporina,
sirolimo, everolimo ou tacrolimo

. Medicamentos usados para reduzir os niveis de colesterol, como sinvastatina, atorvastatina ou
lovastatina

. Midazolam (usado para tratar convulsdes agudas ou como sedativo antes ou durante cirurgias ou
procedimentos médicos)

. Medicamentos usados para tratar problemas de ritmo cardiaco, como dronedarona ou amiodarona

. Medicamentos conhecidos como anticoagulantes que interrompem a coagulacdo do sangue, como

rivaroxabana ou apixabana
Informe o médico ou cirurgido dentista, se estiver usando qualquer outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do médico. Pode ser perigoso para a satde.

Gravidez e amamentacio
Os efeitos do LUMAKRAS em gestantes ndo sdo conhecidos.

Informe ao profissional de saude se estiver gravida, acha que estd gravida ou se pretende engravidar. O
profissional de satde a ajudard a ponderar o beneficio contra o risco de tomar LUMAKRAS durante a
gravidez.

Nao se sabe se os ingredientes no LUMAKRAS passam para o leite materno. Informe ao profissional de satude
se estiver amamentando ou planejando amamentar.

Categoria B para gravidez: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doac¢fo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgiao-dentista.

Dirigir e usar maquinas
O LUMAKRAS ndo tem nenhuma influéncia acentuada na capacidade de dirigir e de usar maquinas.

Atencio: Contém lactose abaixo de 0,25 g/comprimido revestido.
Este medicamento niao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma absorc¢ao de glicose-galactose

Atencio: Contém os corantes 6xido de ferro amarelo e dioxido de titinio.



S. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO USAR ESSE MEDICAMENTO?

Armazene em temperatura ambiente entre 15 °C e 30 °C.
Validade da apresentaciio em blisters: 36 meses

Numero do lote e datas de fabricacdo e de validade: Consulte a embalagem.
Nao use este medicamento depois da data de validade. Guardeo na embalagem original.

Antes de usar, observe a aparéncia do medicamento. Se ainda estiver dentro do prazo de validade e vocé
notar qualquer alteracio na aparéncia, consulte o farmacéutico para saber se pode usa-lo.

Todos os medicamentos devem ser mantidos longe do alcance de criangas.

Depois de aberto, ¢ valido por 30 dias.

6. COMO USO ESTE MEDICAMENTO?

Tome o LUMAKRAS exatamente como o profissional de satide orientar. Nao altere a dose nem pare de tomar

o LUMAKRAS, a menos que o profissional de satide o oriente. O profissional de saude pode diminuir a dose
ou interromper o medicamento, dependendo de como vocé o tolera.

o A dose recomendada ¢ de oito comprimidos (960 mg). Tome o LUMAKRAS pela via oral, uma vez ao
dia, no mesmo horario todos os dias.
o Se vocé tomar LUMAKRAS em combinagdo com panitumumabe para cancer colorretal, tome

LUMAKRAS antes da primeira dose de panitumumabe. Converse com seu profissional de saude, antes
de interromper o uso de LUMAKRAS. Se vocé interromper o uso do LUMAKRAS, devera interromper
também o uso de panitumumabe.

o O LUMAKRAS pode ser administrado com ou sem alimentos.

. Se precisar tomar um medicamento antiacido, tome o LUMAKRAS 4 horas antes ou 10 horas depois do
antiacido.

. Engula os comprimidos inteiros. Nao mastigue, amasse nem divida os comprimidos.

. Se vocé ndo conseguir engolir os comprimidos do LUMAKRAS inteiros:

Coloque a dose diaria de LUMAKRAS em meio copo de 4gua sem gas a temperatura ambiente, sem
amassar os comprimidos. Nao use nenhum outro liquido.

Misture suavemente, até que os comprimidos fiquem em pedacos pequenos (os comprimidos nao se
dissolverdo completamente). A aparéncia da mistura pode variar de amarelo palido a amarelo brilhante.
Beba a mistura de LUMAKRAS e agua imediatamente.

Enxédgue o copo com mais agua, até¢ a metade do seu volume, e beba imediatamente para garantir que
tomou a dose completa de LUMAKRAS.

Se nao beber a mistura imediatamente, agite-a novamente. Beba em até duas horas ap6s o preparo.

Em caso de vomito apés tomar o LUMAKRAS
Se vomitar apds tomar uma dose de LUMAKRAS, ndo tome uma dose extra. Tome sua proxima dose no

horario normal programado.

Siga as instrucées do médico, sempre observando as programacoes, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do médico.

Este medicamento nio deve ser dividido, aberto nem mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO ME ESQUECER DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO?

Se perder uma dose do LUMAKRAS, nio tome a dose se ja tiver passado 6 horas do horario normal
programado. Tome sua proéxima dose no horario normal programado.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou do seu profissional de saude.
8. QUE MAL ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, 0 LUMAKRAS pode causar alguns efeitos colaterais, embora nem todas as
pessoas os apresentem.



Os possiveis efeitos secundarios muito frequentes e graves do LUMAKRAS s3o o aumento dos niveis
sanguineos de certas enzimas hepaticas (AST/ ALT), que sdo um sinal de problemas hepaticos. O seu médico
pode fazer analises do sangue para verificar o funcionamento do seu figado e pode decidir reduzir a dose de
LUMAKRAS ou interromper o tratamento (ver O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Outros possiveis efeitos colaterais do LUMAKRAS quando usado isoladamente, podem incluir:

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

Diarreia

Nausea

Sentir-se cansado
Vomito
Constipacdo

Dor de estdmago
Febre

Dor nas articulagdes
Dor nas costas

Falta de ar

Tosse

Baixa contagem de globulos vermelhos (anemia) que pode causar cansaco e fadiga
Apetite reduzido

Comuns (pode afetar 1 em cada 10 pessoas):

Niveis elevados de algumas enzimas, incluindo enzimas sanguineas observadas em testes (aumento da
fosfatase alcalina, bilirrubina e gama-glutamiltransferase)

Lesdo hepatica

Dor de cabega

Inflamagdo dos pulmdes chamada “doenga pulmonar intersticial”

Febre

Possiveis efeitos colaterais de LUMAKRAS quando usado em combinacio com panitumumabe, podem
incluir:

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

Erupg@o cutanea, incluindo erupcdo cutdnea semelhante a acne (dermatite acneiforme)

Pele seca

Coceira

Disturbio nas unhas, incluindo pele infectada ou rachada ao redor da unha, unhas que se separam do
leito ungueal e alteragdes na cor ou na textura das unhas.

Aberturas na pele

Erupg¢ao cutinea, vermelhiddo, dor, bolhas, sangramento ou inchago nas palmas das mios ou nas solas
dos pés, chamados de reagdes cutdneas mao-pé¢ (eritrodisestesia palmopalmar [EPP])

Diarreia

Néusea

Vomitos

Feridas na boca (estomatite)

Constipagao

Dor de estobmago

Sensacao de cansaco (fadiga)

Niveis baixos de magnésio no sangue

Aviso: este produto ¢ um novo medicamento e, embora a pesquisa tenha indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, pode haver eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos, mesmo se ele for indicado e
usado corretamente. Nesse caso, informe ao médico ou cirurgifio dentista. Informe também ao servico de
atendimento ao cliente da empresa.



9. COMO PROCEDER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Entre em contato com o profissional de saude imediatamente, se tomar mais comprimidos do que o
recomendado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente assisténcia médica e
leve consigo a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se precisar
de mais orientacao.

INFORMACOES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

Registro: 1.0244.0021

Importado e Registrado por:

Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda.

CNPJ: 18.774.815/000193

Produzido por:

Patheon Inc.
Mississauga — Canada

0800 264 0800

SAC

sacbrasil@amgen.com
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Historico de alteracao para bula
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