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PIQRAY®
alpelisibe

APRESENTACOES

Pigray® 150 mg — embalagens contendo 28 ou 56 comprimidos revestidos de 150 mg.

Pigray® 200 mg + 50 mg — embalagens contendo 14 comprimidos revestidos de 200 mg e 14 comprimidos
revestidos de 50 mg ou 28 comprimidos revestidos de 200 mg ¢ 28 comprimidos revestidos de 50 mg.
Pigray® 200 mg — embalagens contendo 28 comprimidos revestidos de 200 mg.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Pigray® 50 mg, 150 mg ¢ 200 mg contém, respectivamente, 50 mg, 150 mg
e 200 mg de alpelisibe.

Excipientes: celulose microcristalina, manitol, amidoglicolato de sédio, hipromelose, estearato de
magnésio, agua purificada.

Excipientes do revestimento: hipromelose, macrogol, talco, 6xido de ferro preto, 6xido de ferro vermelho,
dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O Pigray ¢é usado para o tratamento de pacientes com um tipo de cancer de mama chamado de cancer de
mama avangado ou que tenha se espalhado para outras partes do corpo (metastatico), positivo para o
receptor hormonal (RH) e negativo para o receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER2).
O Pigray ¢ usado em combinacdo com fulvestranto, uma terapia antineoplasica hormonal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Pigray contém o principio ativo alpelisibe, que pertence a uma classe de medicamentos chamada de
inibidores da fosfatidilinositol-3-quinase (PI3K).

O Piqgray funciona bloqueando os efeitos das enzimas chamadas de fosfatidilinositol-3-quinases (PI3K).
Essas enzimas sinalizam para que as células cancerigenas cres¢am e se multipliquem. Ao bloquear essas
enzimas, o Piqray € capaz de reduzir o crescimento e a capacidade do corpo de formar novas células
cancerigenas, além de ser capaz de destruir essas células.

O Piqray deve ser usado juntamente com um outro medicamento chamado fulvestranto.

Caso vocé tenha alguma duvida sobre como Pigray funciona ou por que este medicamento foi indicado
para voce, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

O seu médico ira coletar uma amostra de sangue e/ou tecido tumoral que sera testada quanto a determinadas
alteragdes (mutagdes) em um gene chamado PIK3. Se o resultado for positivo, € provavel que o seu cancer
respondera ao tratamento com Piqray.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se for alérgico(a) ao alpelisibe ou a qualquer um dos outros componentes deste medicamento. Se vocé
achar que pode ser alérgico(a), consulte o seu médico.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Pigray:

e Setiver ou se ja teve niveis elevados de aglicar no sangue (glicemia alta) (ou sinais de aumento do
nivel de agucar, tais como sede em excesso e boca seca, necessidade de urinar com mais frequéncia
do que o normal, producdo de maior quantidade de urina do que o normal, cansago, nausea,
aumento do apetite com perda de peso).

e Se ja teve sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), eritema multiforme (EM), necrélise epidérmica
toxica (NET) (possiveis sintomas incluem pele avermelhada; bolhas nos labios, olhos e boca;
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descamagdo da pele, com ou sem febre; erupgdo cutdnea) ou reacdo medicamentosa com
eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

Informe imediatamente o seu médico ou farmacéutico se vocé apresentar algum dos sintomas a seguir
apés iniciar o tratamento com Piqray:

e FErupcao cutanea, coceira, urticaria, falta de ar, dificuldade de respirar, chiado no pulmao, tosse,
tontura, alteragdes nos niveis de consciéncia, pressdo arterial baixa, vermelhiddo na pele, inchago
da face e/ou garganta, descoloragdo azul dos labios, lingua ou pele (possiveis sinais de reagdes de
hipersensibilidade severa).

e FErupcdo cutinea, vermelhiddo na pele, bolhas nos labios, olhos e boca, descamagdo da pele,
algumas vezes acompanhada de febre (possiveis sinais de condigdes de pele chamadas sindrome
de Stevens-Johnson (SSJ), eritema multiforme (EM), necrélise epidérmica toxica (NET) ou reagdo
medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS)).

e Aumento dos niveis de agicar no sangue, sede, boca seca, necessidade de urinar com mais
frequéncia do que o comum, cansago, nausea, aumento do apetite com perda de peso, confusdo,
vomito, odor de fruta no halito, dificuldade para respirar e pele seca ou ruborizada (possiveis sinais
de hiperglicemia e suas complicagdes).

e Perda de muita agua corporal (desidratagdo) e problemas renais (possiveis sinais de diarreia).

e  Problemas respiratorios novos ou em mudanga, tais como dificuldade ou dor para respirar, tosse,
respiragdo rapida, descoloragdo azul dos labios, lingua e pele, soluco (possiveis sinais de
pneumonite ndo infecciosa ou pneumonia).

e Diarreia, dor abdominal grave ou fezes com muco ou sangue (possiveis sinais de inflamagéo do
intestino (colite)).

O seu médico pode precisar interromper temporariamente o seu tratamento, reduzir sua dose ou para
permanentemente o seu tratamento com Piqray.

Exames de sangue antes e durante o seu tratamento com Piqray

O seu médico realizard exames de sangue antes e regularmente durante o tratamento com Piqray para
monitorar se o Pigray esta afetando o nivel de agucar no sangue ou de outros componentes do sangue, como
potéssio ou calcio. Com base nos resultados, o seu médico tomara as agdes necessarias, tais como indicar
medicamentos antidiabéticos. Se necessario, o seu médico podera decidir interromper temporariamente o
seu tratamento ou reduzir a dose de Piqray para permitir que o nivel de aglicar no seu sangue volte ao
normal. O médico pode também decidir para o seu tratamento permanentemente.

Idosos (65 anos ou mais)
Se tiver 65 anos ou mais, vocé pode usar o Pigray na mesma dose indicada para outros adultos.

Criancas e adolescentes
O Piqray ndo deve ser usado por criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
O tratamento com Piqray pode provocar cansago. Portanto, é preciso ter cautela ao dirigir ou operar
maquinas durante o tratamento com Pigray.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se vocé estiver gravida ou amamentando, se acha que pode estar gravida ou se planeja engravidar, pergunte
ao seu médico ou farmacéutico aconselhamento antes de tomar este medicamento. O seu médico vai
conversar com vocé sobre os possiveis riscos de tomar o Piqray durante a gravidez ou amamentagao.

O Piqgray pode prejudicar o feto. Ele ndo deve ser usado durante a gravidez a menos que claramente
necessario.

Se vocé for mulher em idade fértil, o seu médico descartara a possibilidade de estar gravida primeiro antes
de iniciar o seu tratamento com Piqray. Isto pode incluir realizar um teste de gravidez.

Mulheres com potencial de engravidar devem usar um método anticoncepcional eficaz durante o tratamento
e por 1 semana apoés a interrup¢do de Pigray. Pergunte ao seu médico sobre os métodos disponiveis. Se
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vocé acha que pode estar gravida apos ter iniciado o tratamento com Piqray, informe o seu médico
imediatamente.

Durante o tratamento e por 1 semana ap6s a interrup¢ao do mesmo, pacientes do sexo masculino devem
usar preservativos quando tiverem relagdes sexuais com parceiras com potencial de engravidar. Se a
parceira de um paciente do sexo masculino suspeitar que esta gravida durante este periodo, ela deve
informar um médico imediatamente.

Pigray pode reduzir a fertilidade em homens e mulheres.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente o seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Outros medicamentos e Piqray
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, se tiver tomado recentemente ou se ha a
possibilidade de tomar outros medicamentos, incluindo qualquer medicamento obtido sem receita médica.
Isso inclui, em particular:

e cltrombopague, um medicamento usado para tratar a baixa contagem de plaquetas;

e medicamentos usados para tratar o cancer de mama, como lapatinibe, everolimo ou ribociclibe;

e  pantoprazol, um medicamento usado para tratar azia e reduzir a quantidade de acido produzido no
estdmago;
midazolam, um medicamento usado para sedagdo ou perturbagdes do sono;
rifampicina, um medicamento usado para matar bactérias que estejam causando infecgdes;
encorafenibe, um remédio usado para tratar um determinado tipo de céncer de pele;
varfarina, um medicamento usado para reduzir a capacidade de coagulagdo do sangue.

Pergunte ao médico ou farmacéutico se ndo tiver certeza se o seu medicamento € um dos medicamentos
listados acima.

Enquanto estiver tomando Piqray, vocé também deve informar o seu médico se lhe for indicado algum novo
medicamento, que vocé ndo tenha tomado antes, durante o tratamento com Pigray.

Piqray com alimentos e bebidas
O Pigray deve ser tomado no mesmo horario todos os dias, imediatamente apds uma refeigio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao 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 MEDICAMENTOQO?
Conservar este medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Armazenar na embalagem
original para proteger da umidade.

Nao utilize este medicamento se vocé€ perceber algum dano na embalagem ou se houver sinais de
adulteracdo.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Pigray® 50 mg — comprimidos revestidos rosa claro, sem sulco, redondo e curvo com bordas chanfradas,
com o dizer “L7” gravado em uma face e “NVR” na face oposta.

Pigray® 150 mg — comprimidos revestidos vermelho pélido, sem sulco, ovaloide € curvo com bordas
chanfradas, com o dizer “UL7” gravado em uma face e “NVR” na face oposta.

Pigray® 200 mg — comprimidos revestidos vermelho claro, sem sulco, ovaloide e curvo com bordas
chanfradas, com o dizer “YL7” gravado em uma face e “NVR” na face oposta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja com o prazo no prazo de validade
e vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sempre tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se
tiver duvidas.

Quanto tomar do Piqray
A dose inicial habitual de Piqray ¢ de 300 mg, uma vez ao dia. O seu médico decidira qual ¢ a dose certa
para voce.

Dependendo da dose indicada, o nimero de comprimidos que deve tomar é o seguinte:
Dose de 300 mg: dois comprimidos de 150 mg

Dose de 250 mg: um comprimido de 200 mg ¢ um comprimido de 50 mg

Dose de 200 mg: um comprimido de 200 mg

Os comprimidos de Piqray s@o fornecidos em embalagens contendo cartdes do tipo blister. Cada cartéo-
blister mostra o(s) comprimido(s) a serem tomados a cada dia da semana. Siga as instru¢des no cartdo-
blister.

Tome Piqray uma vez ao dia, imediatamente apds uma refeigdo.

Se vomitar apos engolir o(s) comprimido(s) de Pigray, nfo tome mais comprimidos até a sua proxima dose
programada.

Seu médico indicara a dose de fulvestranto que vocé€ deve tomar e quando deve toma-la.

Dependendo de como o seu corpo responder ao tratamento com Piqray, € possivel que o seu médico queira
ajustar a sua dose. E muito importante seguir as instru¢des do seu médico. Se vocé tiver determinados
efeitos colaterais, € possivel que seu médico o oriente a mudar para uma dose mais baixa, deixar de tomar
uma dose ou descontinuar o tratamento.

Quando tomar Piqray
Tomar o Pigray no mesmo horario todos os dias ajudara vocé€ a se lembrar de quando deve tomar o
medicamento.

Como tomar Piqray

Os comprimidos de Pigray devem ser engolidos inteiros (eles ndo devem ser mastigados, esmagados nem
cortados antes de serem engolidos). Vocé ndo deve engolir nenhum comprimido que esteja quebrado,
rachado ou que de outra forma néo esteja intacto.

Por quanto tempo vocé deve tomar Piqray
Tome o Piqray pelo tempo que o médico lhe disser para tomar.

Este ¢ um tratamento prolongado, que possivelmente ird durar meses ou anos. O seu médico vai monitorar
regularmente sua satude para verificar se o tratamento esta tendo o efeito desejado.

Caso tenha alguma duvida sobre por quanto tempo vocé deve tomar Pigray, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar Piqray

Interromper o tratamento com Piqray pode agravar a sua doenga. Ndo pare de tomar Piqray a menos que o
médico lhe diga para parar.

Caso ainda tenha duvidas sobre o uso de Pigray, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Pigray, vocé ainda podera toma-la, imediatamente apds uma
refeigdo, até 9 horas apos o horario quando deveria ter tomado. Se s6 se lembrar mais de 9 horas apds o
horario em que deveria ter tomado, pule a dose daquele dia. No dia seguinte, tome a dose no horario
habitual. Nao tome uma dose dupla para compensar a dose esquecida.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Pigray pode causar efeitos colaterais, embora estes ndo se manifestem em
todas as pessoas.

Alguns efeitos colaterais podem ser graves
Se apresentar qualquer efeito colateral, pare de tomar este medicamento ¢ informe o seu médico
imediatamente.

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

e Sensacdo de muita sede, necessidade de urinar com mais frequéncia do que o normal ou maiores
quantidades de urina do que o normal, aumento do apetite com perda de peso (possiveis sintomas
de niveis altos de agticar no sangue, também chamado de hiperglicemia).

e Perda de muita agua corporal (desidratagdo) e problemas renais (possiveis sintomas de diarreia).

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

e Erupcio cutanea, coceira, urticaria, falta de ar, dificuldade para respirar, chiado no pulmio, tosse,
tontura, alteragdes nos niveis de consciéncia, pressao arterial baixa, vermelhiddo na pele, inchaco
na face e/ou garganta, descoloragdo azul dos labios, lingua ou pele (possiveis sinais de reagdes de
hipersensibilidade severa).

e Problemas respiratorios, inclusive dificuldade ou dor para respirar, tosse, respiragdo rapida,
descoloracdo azul dos labios, lingua e pele, solugo (possiveis sintomas de pneumonite).

e Febre, tosse, nariz escorrendo, linfonodos inchados, articulagdes doloridas, erupgdo cutanea,
sudorese noturna, perda de peso (possiveis sintomas de baixo nivel de linfocitos, um tipo de
globulo branco do sangue).

e  Urinar com menor frequéncia do que o normal ou menores quantidades de urina do que o normal,
inchaco nas pernas, tornozelos e em volta dos olhos, cansago, confusio, nausea, convulsdo, dor no
peito (possiveis sintomas de insuficiéncia renal aguda).

e Dor, inchago ou dorméncia na mandibula, uma sensagdo de peso na mandibula ou do
afrouxamento de um (possiveis sintomas de osteonecrose da mandibula).

e FErupcdo cutanea, vermelhiddo na pele, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamagdo da pele
(possiveis sintomas de eritema multiforme).

Incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
e Dificuldade de respirar, dor de cabega, ndusea, vOomito (possiveis sintomas de uma condi¢o
chamada cetoacidose que envolve um alto teor de acidos no sangue).
e Dor severa na parte superior do estomago (possivel sintomas de pancreatite).
e FErupc¢ao cutanea, pele avermelhada, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamagdo da pele, febre
(possiveis sintomas de sindrome de Stevens Johnson [SSJ]).

Frequéncia desconhecida (a frequéncia niao pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

e Diarreia, dor abdominal grave, fezes com muco ou sangue (possiveis sintomas de colite).

e Confusdo, boca seca, pele seca ou ruborizada, ndusea, vomitos, cansago, necessidade de urinar
com mais frequéncia do que o comum, sede (possiveis sintomas de sindrome hiperosmolar
hiperglicémica ndo cetdtica [SHHNC]).

e FEdema facial / na garganta e dificuldade para respirar (possiveis sintomas de angioedema, um tipo
de reacdo de hipersensibilidade).

e FErupcdo cutanea, febre (possiveis sintomas de reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas
sistémicos [DRESS]).
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Outros efeitos colaterais possiveis
Outros efeitos colaterais incluem os listados abaixo. Se esses efeitos colaterais se tornarem severos, informe
o seu médico ou farmacéutico.

Muito comuns (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Micgdo dolorosa e frequente (possiveis sintomas de infec¢ao do trato urinario)
Cansago, palidez (possiveis sintomas de anemia, uma condi¢do envolvendo um baixo nivel de
células sanguineas)

Perda de apetite

Dor de cabega (cefaleia)

Gosto estranho na boca (disgeusia)

Néusea

Vomito

Lesdes ou ulceras orais com inflamagao da gengiva (estomatite)

Dor abdominal

Dor de estdmago, indigestdo (dispepsia)

Erupgdo cutanea

Queda ou afinamento dos cabelos (alopecia)

Coceira (prurido)

Pele seca

Cansago (fadiga)

Dor, vermelhiddo e inchaco nas vias aéreas, na traqueia ou na mucosa genital (inflamacéo das
mucosas)

Inchago nas maos, tornozelos ou pés (edema periférico)

Febre (pirexia)

Ressecamento da mucosa

Diminui¢do de peso

Comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Sangramento espontaneo ou hematomas (sinais de baixo nivel de trombocitos, também chamados
de plaquetas, no sangue)

Nivel reduzido de célcio no sangue, o que pode as vezes causar cdimbras (hipocalemia)

Nivel reduzido de potéassio no sangue, associado com fraqueza muscular, espasmos musculares
e/ou frequéncia cardiaca anormal (hipocalemia)

Desidratacao

Problemas para pegar no sono (insdnia)

Olhos ressecados

Visdo embagada

Dor de cabega, tontura (possiveis sintomas de pressao alta)

Inchago de parte ou todo um brago (inclusive dedos) ou perna (inclusive dedos dos pés), sensagio
de peso, movimentos restritos, desconforto, espessamento da pele e infecgdes recorrentes
(possiveis sintomas de linfedema)

Dor de dente

Sangramento, sensibilidade ou inchago na gengiva (sinais de inflamagdo da gengiva)
Rachaduras, fissuras nos labios (queilite)

Dor gengival

Eritema

Inflamacgdo da pele com erupgdo cutinea (dermatite)

Vermelhiddo e/ou inchago e possivelmente descamagdo das palmas das maos e solas dos pés, o
que pode ser acompanhado de formigamento e dor ardente (sinais de sindrome mao-pé)
Espasmos musculares

Dor muscular (mialgia)

Inchago generalizado (edema)

Durante o tratamento com Piqray, os resultados de alguns exames de sangue podem ser anormais, da
seguinte maneira:
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Muito comuns:

e Niveis altos das seguintes enzimas no sangue: gamaglutamil transferase, alanina aminotransferase,
lipase

e Nivel alto de agtcar no sangue e/ou hemoglobina glicosilada (um marcador do nivel de agucar no
sangue na ultima semana)

e Nivel alto de creatinina e/ou célcio no sangue

e Niveis baixos de linfocitos, plaquetas, agucar, hemoglobina e/ou albumina no sangue

e  Aumento no tempo de tromboplastina parcial ativada

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

Se vocé tomar comprimidos a mais acidentalmente, ou se outra pessoa tomar o seu medicamento por
engano, entre em contato com um médico ou hospital para orientagdo imediatamente. Pode ser necessario
tratamento médico.

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

MS - 1.0068.1165

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150
Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90 - Sdo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Industria Brasileira

Fabricado por:
Novartis Pharma Stein AG, Stein - Suica

Embalado por:
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana — Eslovénia

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.
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