Wyeth

Talzenna®
tosilato de talazoparibe

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome comercial: Talzenna®
Nome genérico: tosilato de talazoparibe

APRESENTACOES
Talzenna®0,25mgem frascos contendo 30 capsulas duras.
Talzenna® 1 mgem frascoscontendo 30 capsulas duras.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada céapsula de Talzenna® 0,25 mgcontém 0,363 mg de tosilato detalazoparibe que equivale a 0,25mgde base
livre de talazoparibe.

Cadacapsula de Talzenna® 1 mgcontém 1,453 mgde tosilato de talazoparibe queequivale a1 mgde base livre
de talazoparibe.

Excipientes:

0,25 mg: celulose microcristalina silicificada, hipromelose, diéxido de titanio, hipromelose, 6xido de ferro
amarelo, diéxido de titanio.

1 mg: celulose microcristalina silicificada, hipromelose, didxido detitanio, hipromelose, 6xidode ferro amarelo,
oxido de ferro vermelho, di6xido de titanio.
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I1 - INFORMACOES AOPACIENTE
1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Talzenna®#é indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de mama metastatico ou localmente
avancado negativo para receptor de fator de crescimentoepidérmico humano 2 (HER2), ndo suscetivel a
radiacdo curativa ou cirurgia, com uma mutac¢do do gene de suscetibilidade ao cadncer de mama de linha
germinativa (BRCAL/2), deletéria ou suspeitamente deletéria, que foram previamente tratados com
quimioterapia em ambiente neocadjuvante, adjuvante, localmente avancado ou metastatico,a menos que sejam
considerados inadequados para esses tratamentos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTOFUNCIONA?

Pacientes com alteragdes (mutagdes) nos genes chamados BRCA tém um risco para desenvolver algumas formas
de cancer. Talzenna® inibe a enzima PARP (polimerase poli adenosina difosfato [ADP] ribose), que é
responsavel porreparar o DNA danificadoem certas células cancerosas. Como resultado, as células cancerosas
nao conseguem mais reparar esse DNA danificado e acabam morrendo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Talzenna® é contraindicado a pacientes com hipersensibilidade (reacdo alérgica grave) conhecida ao Talzenna®
ou a qualquer componenteda formula e também para mulheres que estejam amamentando.

4. OQUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Alteracg6es no sangue

Foram relatadas a lteracGes no sangue nas pacientes tratadas com Talzenna®, incluindo diminuicio dosglobulos
vermelhos (anemia), diminui¢do de glébulos brancos (leucopenia/neutropenia) e/oudiminui¢cdo das plaquetas
(trombocitopenia).

Devem ser realizados exames clinicos e laboratoriais de rotina para avaliar se existe algumaalteracdo nosangue
ou algum sinal e sintoma associados a anemia, leucopenia/neutropenia e/outrombocitopeniaem pacientes que
recebem Talzenna®.

Avise seu médico casotenhaalgum dos sinais e sintomas abaixo:

Anemia: faltade ar, sensacdo de cansaco, pele palida ou batimento cardiacoacelerado - estes podem ser sinais de
uma diminuicdodosglébulos vermelhos.

Neutropenia: infeccdo, calafrios ou tremores, ou febre - podem sersinais de uma diminuicdo dos globulos
brancos.

Trombocitopenia: hematomas ou sangramento por mais tempo do que o habitual - estes podem ser sinais de uma
diminuicdode plaquetas nosangue.

Sindrome mielodisplasica/Leucemiamieloideaguda
Problemas da medula 6ssea chamados de Sindrome Mielodisplasica (SMD) ou Leucemia Mieldide Aguda
(LMA)podemocorrer durante o uso Talzenna®.

Os sintomas de diminuicdo das célulassanguineas so comuns durante o tratamento com Talzenna® mas podem
ser um sinalde problemas sérios, incluindo SMD ou LMA. Informe o seu médico se tiveralgumdos seguintes
sintomas duranteo tratamentocom Talzenna®:

Fraqueza;

perda de peso;

febre;

infeccOes frequentes;

sangue naurina ounas fezes;

faltadear;

sentir-se muito cansado;

apresentar sangramento ou hematomas mais facilmente.

Fertilidade, gravideze lactagdo
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Mulheres em idade fértil/contracepgdoem homens e mulheres
Mulheres em idade fértilndo devem engravidar enquanto recebem Talzenna®e ndo devem estar gravidas no
inicio do tratamento.

Um métodoaltamenteefetivode contracepgdodeve serusado por pacientes do sexo feminino durante o
tratamento com Talzenna®e por, pelo menos, 7sapos o fim da terapia. Os pacientes do sexo masculino com
parceiras do sexofemininoe com parceiras gravidas devem usar preservativo (mesmo apds vasectomia) durante
o tratamento com Talzenna®e por, pelo menos, 4 meses apés a dose final.

Gravidez

N&o ha dados sobreo uso da Talzenna®em mulheres gravidas. Talzenna® pode prejudicar o feto quando
administradoem umamulher gravida. Talzenna® ndoé recomendadodurante agravidez oupara mulheres em
idade fértil que ndoestejam usando métodos contraceptivos. Discuta com o seu médicosobre métodos eficazes
para evitara gravidez quemelhor se adaptam a vocé.

Mulheres com potencial para engravidar devem fazer testesdegravidezantes do inicio do tratamento com
Talzenna®

Talzenna® é um medicamento classificado na categoria D de risco de gravidez. Portanto, este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. A paciente deve
informar imediatamente seu médico em casode suspeita de gravidez.

Amamentacao
A amamentacio ndo é recomendada durante o tratamento com Talzenna®e por pelo menos 24 diasapds a dose
final.

N&o se sabe se Talzenna® é excretado no leite humano. Ndo pode ser excluido um risco para recém-
nascidos/lactentes.

Fertilidade
N&o hé informagdes sobre a fertilidade em pacientes. Com base em achados ndo clinicos em testiculos e ovarios,
a fertilidade masculina e feminina pode ser comprometida pelo tratamento com Talzenna®.

Efeitos na Habilidadede Dirigir e Operar Maquinas

Né&o foram conduzidos estudos sobre o efeito do Talzenna®nahabilidade para dirigir e operar maquinas.
Entretanto, os pacientes queapresentarem fadiga/astenia outontura com o uso de Talzenna® deverdotercautela
ao dirigir ou operar maquinas.

Informe aoseu médicoou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso paraa sua sadde.
5. ONDE,COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Talzenna® deve serconservado em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C).

NUmero de lote e datas de fabricacdoe validade: vide embalagem.

N&o use medicamento como prazode validade vencido. Guarde-o em sua embalagemoriginal.

Antes de usar, observe o aspectodo medicamento. Caso ele estejano prazodevalidade e vocé observe
alguma mudangano aspecto, consulte o farmacéutico parasaberse poderautiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido forado alcance das criangas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Talzenna®0,25mg: capsulas de tamanho 4, com tampa de cor marfim opaca com inscri¢do “Pfizer” em preto e
corpo branco cominscri¢do “TLZ 0,25” em preto.

Talzenna® 1 mg: capsulas detamanho 4, com tampa de cor vermelho claracom inscricdo “Pfizer” em preto e
corpo branco com inscrigdo “TLZ 1” em preto.

6. COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Talzenna® deve serrecomendado e receitado a vocé por um médico com experiéncia no tratamentode cancerde
mama e uso de medicamentos antineoplasicos.
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Vocé deve tera confirmacdo da mutacdo do gene BRCA (feita por um teste germinativo) antes de comecar seu
tratamento com Talzenna®. O examedeve serrealizado em laboratério experiente, utilizando um método
validado.

Sempre use Talzenna® de acordo com as recomendacdes de seumédico. Nao utilize maisdoses de Talzenna®
além do quefoiprescrito pelo seu médico.

Deve sertomado umacapsulade 1 mgde Talzenna®umavez pordia, por via oralcom ou sem alimentos.
N&o mastigue, esmagueou abra as capsulas.

E importante que vocé informe o seu médico como vocé esta se sentindo durante o seu tratamento com
Talzenna®. Dependendo da sua resposta aotratamento e se tiver efeitoscolaterais, seu médico podera solicitar a
alteracdodas doses de Talzenna® ou a interrupgdo do tratamento.

Insuficiéncia hepatica: Nenhum ajuste de dose é necessario para pacientes com distirbios do figado
(insuficiéncia hepatica) leve, moderada ou grave.

Insuficiénciarenal: Nenhumajuste de dose é necessario para pacientes com distarbiosno rim (insuficiéncia
renal) leves. Casovocé possua algum distdrbio moderadono rim, seu médico poderd prescrever uma dose
reduzida de Talzenna®. Talzenna® nao foi avaliado em pacientes que fazem tratamento com hemodialise.

Pacientes pediatricos: a seguranca e a eficacia do Talzenna®em criancas ndo foram estabelecidas.
Pacientesidosos: ndo é necessario ajustenadoseinicial.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, abertoou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?

Caso voce apresente vomito oudeixe detomarumadosede Talzenna®, ndo é necessario tomar uma dose
adicional. Adose seguinte prescrita deve ser tomada no horério habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reacdes adversas listadas a seguir sd o apresentadas por categorias de frequéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia
(diminuicdo da quantidade de células vermelhas do sangue), neutropenia (auséncia de células de defesa:
neutréfilos, basofilos e eosinofilos), trombocitopenia (diminuigdo das células de coagulacdo do sangue:
plaquetas), leucopenia (reducdo de células de defesa no sangue), diminuicdo ao apetite, cefaleia (dor de cabeca),
tontura, nusea, vomito, diarreia, dorabdominal, alopecia (perda de cabelo), fadiga (cansago).

Reacéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): linfopenia (diminuigdo
dos linfdcitos), disgeusia (alteragdo do paladar), dispepsia (ma digestdo), estomatite (inflamagdo da mucosa da
boca).

Eventosadversos graves:
Talzenna® pode causar eventos adversos graves, incluindo:

Problemas da medula 6ssea chamados de Sindrome Mielodisplasica (SMD) ou Leucemia Mieloide Aguda
(LMA). Algumas pessoas que tém cancer e que receberam tratamentoanteriorcom quimioterapia ou outros
medicamentos para o cancer desenvolveram SMD ou LMA durante ou apds o tratamento com Talzenna®. Se
vocé desenvolver SMD ou LMA, seu médico ira interromper o tratamento com Talzenna®.
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Os sintomas de contagem baixa das células sanguineas sdo comuns duranteo tratamento com Talzenna® mas
podemserum sinal de problemas sérios, incluindo SMD ou LMA. Informe o seu médico se tiver algum dos
seguintes sintomas durante o tratamento com Talzenna®:

- fraqueza;

- perdade peso;

- febre;

- infeccBes frequentes;

- sanguenaurina ounas fezes;

- faltadear;

- sentir-se muito cansado;

- apresentarsangramentoou hematomas mais facilmente.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
segurancaaceitaveis, mesmo que indicadoe utilizado corretamente,podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médicoou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANT IDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

N o existe antidoto conhecido para o Talzenna® e os sintomas para a superdosagem ainda ndo foram
estabelecidos.

Procure imediatamente seu médico ou hospital se vocé ingerir acidentalmente mais doses de Talzenna®do que o
recomendado pelo seu médico. E recomendavel que vocé mostre a embalagem do medicamento para obtencdo
de tratamentoadequado, j& que tratamento médico pode ser necessario.

O tratamento para superdosagem de Talzenna® consiste em descontaminacio gastrica, medidas gerais de suporte
e tratamento de sintomas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagemou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 7226001, se vocé precisar de mais
orientagoes.
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111 -DIZERES LEGAIS

MS-1.2110.0482
Farmacéutica Responsavel: Liliana Regina S. Bersan— CRF-SP n° 19167

Registrado por:

Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda.
Rua Alexandre Dumas, 1.860
CEP04717-904 - Sédo Paulo — SP
CNPJn°61.072.393/0001-33

Importado por:

Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda.

Rodovia Presidente Castelo Branco, n®32501, km 32,5
CEP06696-000- Itapevi— SP

Fabricadopor:

Excella GMBH & Co.KG

Feucht— Alemanha

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovadapela ANVISAem 16/05/2022.
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