Folheto informativo: Informacéao para o doente

Adcetris 50 mg pé para concentrado para solucdo para perfusiao
brentuximab vedotina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Adcetris e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Adcetris
Como lhe sera administrado Adcetris

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Adcetris

Contetido da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Adcetris e para que é utilizado

Adcetris contém a substancia ativa brentuximab vedotina, um agente anticancerigeno, que é
constituido por um anticorpo monoclonal ligado a uma substancia destinada a destruir as células
cancerigenas. Esta substancia chega as células cancerigenas através do anticorpo monoclonal. Um
anticorpo monoclonal € uma proteina que reconhece determinadas células cancerigenas.

O linfoma de Hodgkin, o linfoma anaplasico de células grandes sistémico e o linfoma cutineo de
células T sdo tipos de cancro dos globulos brancos.

O linfoma de Hodgkin classico expressa proteinas especificas na superficie das células que sdo
diferentes das do linfoma de Hodgkin ndo classico.

O Adcetris € usado para tratar doentes com linfoma de Hodgkin classico avangado que nao tenham
recebido tratamento prévio. O Adcetris ser-lhe-a administrado em conjunto com doxorrubicina,
vinblastina e dacarbazina, que sdo outros medicamentos de quimioterapia usados para tratar o linfoma
de Hodgkin.

Adcetris ¢ utilizado isoladamente para reduzir a probabilidade de recaida do linfoma de Hodgkin
classico apos transplante autdlogo de células estaminais em doentes com determinados fatores de
risco.

Adcetris é também utilizado isoladamente para tratar o linfoma de Hodgkin cléssico que:

- reapareceu apos, ou nao respondeu a, uma perfusdo das suas proprias células estaminais
saudaveis no seu corpo (transplante autélogo de células estaminais), ou

- reapareceu apds, ou nunca respondeu a, pelo menos dois tratamentos anteriores, € em situagoes
em que ndo pode receber tratamentos anticancerigenos combinados adicionais ou receber um
transplante autélogo de células estaminais.

O linfoma anaplasico de células grandes sistémico ¢ um tipo de linfoma ndo Hodgkin localizado nos
nddulos linfaticos e/ou noutras partes do corpo.

Adcetris ¢ utilizado no tratamento de doentes com linfoma anaplasico de células grandes sistémico que
ndo receberam anteriormente qualquer tratamento. O Adcetris vai-lhe ser administrado em conjunto
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com ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona, sendo estes outros tipos de quimioterapia utilizados
no tratamento destas doengas.

Adcetris é também utilizado para tratar o linfoma anaplasico de células grandes sistémico que:
- ndo respondeu a outros tipos de tratamentos anticancerigenos, ou
- reapareceu apos tratamento anticancerigeno prévio.

O linfoma cutaneo de células T é um cancro de um determinado tipo de globulos brancos designado
por “células T que afeta principalmente a pele. O Adcetris € usado para tratar o linfoma cutineo de
células T onde um tipo especifico de proteina esta presente na superficie das células.

O Adcetris ¢ utilizado no tratamento do linfoma cutaneo de células T em doentes que receberam
anteriormente pelo menos um medicamento anticancerigeno que circula pela corrente sanguinea.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Adcetris
NAO utilize Adcetris

- se tem alergia a brentuximab vedotina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).
- se esta a utilizar atualmente a bleomicina, um agente anticancerigeno.

Adverténcias e precaucoes

A primeira vez que receber este medicamento e durante o curso do tratamento, informe o seu médico

se:

- sentir confusdo, problemas de raciocinio, perda de memoria, visdo turva ou perda de visdo,
diminuigdo da for¢a, diminui¢do do controlo ou sensibilidade num brago ou perna, alteragdo da
marcha ou falta de equilibrio, uma vez que estes sintomas podem estar associados a um
problema cerebral grave e potencialmente fatal conhecido por leucoencefalopatia multifocal
progressiva (LMP). Se tiver estes sintomas antes de iniciar o tratamento com este medicamento,
informe imediatamente o seu médico sobre quaisquer alteragdes nestes sintomas. Também deve
informar o seu conjuge ou prestador de cuidados sobre o seu tratamento, uma vez que estes
podem reparar em sintomas dos quais ndo se aperceba;

- tiver dores de estdbmago graves e persistentes, com ou sem nauseas e vomitos, uma vez que estes
podem ser sintomas de uma doenca grave e potencialmente fatal, conhecida como pancreatite
(inflamagdo do pancreas);

- tiver aparecimento ou agravamento de falta de ar ou tosse, pois estes podem ser sintomas de
uma complicag@o pulmonar grave e potencialmente fatal (toxicidade pulmonar);

- esta a tomar, ou tomou anteriormente, medicamentos que podem afetar o seu sistema
imunitdrio, tais como agentes quimioterapéuticos ou imunossupressores;

- tem, ou pensa ter, uma infecdo. Algumas infecdes podem ser graves e podem ser causadas por
virus, bactérias ou outras causas que poderdo colocar a vida em risco;

- ouve um som sibilante quando respira (pieira)/tem dificuldade em respirar, urticaria, comichao
ou inchaco (sinais de uma reagao causada pela perfusdo). Para obter informag¢des mais
pormenorizadas, consulte “Reagdes relacionadas com a perfusdo” na secgio 4;

- tem qualquer problema com uma alteracdo na sensibilidade da pele, especialmente nas maos ou
pés, como dorméncia, formigueiro, sensag¢ao de queimadura, dor, desconforto ou fraqueza
(neuropatia);

- tem dores de cabecga, sente cansago, tonturas, palidez (anemia) ou tem hemorragia (perda de
sangue) ou nodoas negras invulgares sob a pele, hemorragia (perda de sangue) com uma
duragdo superior a habitual quando faz analises, ou hemorragia (perda de sangue) das gengivas
(trombocitopenia);

- tem arrepios ou tremores, ou sente-se quente. Deve medir a temperatura porque podera ter febre.
A febre acompanhada com uma contagem baixa de globulos brancos pode indicar uma infe¢io
grave;
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- tem tonturas, urina com menos frequéncia, sente confusdo, vomitos, nauseas, inchago, falta de
ar ou perturbagdes do ritmo cardiaco (estes sintomas podem indicar uma complicacao
potencialmente fatal conhecida por sindrome de lise tumoral);

- tem sintomas semelhantes aos da gripe acompanhados por erupcdo na pele avermelhada ou
arroxeada dolorosa que se espalha e forma bolhas, incluindo extenso descolamento da pele que
pode ser fatal (estes sintomas podem indicar uma reagdo cutinea grave conhecida por sindrome
de Stevens-Johnson e Necrolise Epidérmica Téxica);

- tem erupgdo na pele alargada, temperatura corporal elevada e aumento dos ganglios linfaticos
(sindrome DRESS ou sindrome de hipersensibilidade ao farmaco);

- surgirem ou tiver agravamento de dores de estomago, nduseas, vomitos, obstipagdo, pois estes
podem ser sintomas de complicagdes no estdbmago ou intestino (complicagdes gastrointestinais)
graves e potencialmente fatais;

- tem resultados anormais de testes da fun¢do hepatica, pois estes podem estar relacionados com
uma lesdo hepatica (hepatoxicidade) grave e potencialmente fatal. A doenga hepatica e outras
condi¢des médicas que possam ter existido antes de comegar a tomar Adcetris, bem como outras
medicagdes que esteja a tomar atualmente, podem aumentar o risco de lesdo hepatica;

- sente cansaco, urina com frequéncia, aumento de sensagdo de sede, aumento de apetite
acompanhado de perda de peso ndo intencional, ou irritabilidade (hiperglicemia);

- tem uma sensacdo de ardor, sente dor ou sensibilidade em ou a volta do local de perfusdo
durante a perfusao, o que podera indicar que Adcetris derramou para fora da veia sanguinea.
Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro. Se Adcetris tiver derramado para fora da
veia sanguinea, pode ocorrer vermelhiddo na pele, dor, descoloragdo, inchago, formagdo de
bolhas, descamagao ou infecdo das camadas mais profundas da sua pele (celulite) no ou em
torno do local de administragdo do medicamento no prazo de dias ou semanas apods a perfusao.

- tem problemas nos rins ou no figado.

O seu médico ira realizar analises ao sangue para certificar-se de que ¢ seguro para si receber este
medicamento.

Outros medicamentos e Adcetris

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos. Isto inclui medicamentos a base de plantas e outros medicamentos que pode obter sem
receita.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Juntamente com o seu parceiro sexual, devem utilizar dois métodos contracetivos efectivos durante o
seu tratamento com este medicamento. As mulheres devem continuar a utilizar métodos contracetivos

durante 6 meses apos a ultima dose de Adcetris.

Nao deve utilizar este medicamento se estiver gravida, exceto se decidir juntamente com o seu médico
que os beneficios ultrapassam os riscos potenciais para o feto.

E importante informar o seu médico antes e durante o tratamento se esta gravida, se pensa estar
gravida ou planeia engravidar.

Se esta a amamentar, deve ponderar com o seu médico se deve receber este medicamento.

Os homens tratados com este medicamento sdo aconselhados a congelar e guardar amostras de
esperma antes do tratamento. Os homens a receber tratamento com este medicamento sao
aconselhados a ndo ter filhos durante o tratamento e até 6 meses apos a ultima dose.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

O tratamento pode influenciar a sua capacidade de conduzir ou operar maquinas. Se se sentir
indisposto durante o tratamento nao conduza ou opere maquinas.
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Adcetris contém sodio

Este medicamento contém 13,2 mg de sodio (principal componente do sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto ¢ equivalente a 0,7% da ingestdo diaria maxima de sodio recomendada
na dieta para um adulto.

3. Como lhe sera administrado Adcetris

Se tiver duvidas relativamente a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou com o
enfermeiro que estd a administrar a perfusao.

Dose e frequéncia
A dose deste medicamento depende do seu peso corporal.

e A dose normal de Adcetris administrada em combinagdo com doxorrubicina, vinblastina e
dacarbazina ¢é de 1,2 mg/kg administrada a cada 2 semanas durante 6 meses.

e A dose normal de Adcetris administrada em combina¢do com ciclofosfamida, doxorrubicina e
prednisona ¢ de 1,8 mg/kg, administrada a cada 3 semanas durante aproximadamente 4 a 6 meses.

Consulte os folhetos informativos destes medicamentos administrados em combinagdo com Adcetris
para obter informagdo adicional sobre a sua utilizagdo e seus efeitos. Apos a primeira dose de Adcetris
em combinagdo com quimioterapia, o seu médico podera também dar-lhe um medicamento que ird
ajudar a prevenir o desenvolvimento ou reduzir a gravidade da neutropenia (diminuigdo da contagem
de glébulos brancos no sangue), o que pode aumentar o risco de infe¢ao. Informe o seu médico caso
tenha problemas de rins ou figado, pois o seu médico pode diminuir a dose inicial ou podera nao
recomendar o Adcetris.

e A dose normal de Adcetris administrada isoladamente ¢ de 1,8 mg/kg, administrada uma vez a
cada 3 semanas durante ndo mais de um ano. O seu médico podera diminuir a sua dose inicial
para 1,2 mg/kg se tiver problemas nos rins ou no figado.

Adcetris destina-se a ser administrado apenas a adultos. Nao se destina a ser utilizado em criangas.

Como é administrado Adcetris

Este medicamento ¢ administrado numa veia (injecao intravenosa) por perfusdo. E administrado pelo

seu médico ou enfermeiro durante 30 minutos. O seu médico ou enfermeiro também irdo

monitoriza-lo(a) durante e ap6s a perfusdo.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Reacoes relacionadas com a perfusio

Este tipo de medicamentos (anticorpos monoclonais) pode causar rea¢des relacionadas com a
perfusdo, tais como:

- erupgdo na pele

- falta de ar
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- dificuldade em respirar

- tosse

- sensacdo de aperto no peito

- febre

- dor nas costas

- arrepios

- dor de cabega

- enjoos (nauseas) ou indisposi¢do (vomitos).

As reagoes relacionadas com a perfusdo resultantes deste medicamento podem afetar mais de 1 em
10 pessoas.

De forma geral, este tipo de reagdes ocorre dentro de alguns minutos até varias horas ap6s terminar a
perfusdo. No entanto, estas podem desenvolver-se ap6s varias horas da perfusdo terminar, embora seja
pouco frequente. Estas reagdes relacionadas com a perfusdo podem ser graves ou mesmo fatais
(conhecidas como reacgdes anafilaticas). Desconhece-se a frequéncia com que as reagdes relacionadas
com a perfusdo sdo graves ou fatais.

Podem ser-lhe administrados outros medicamentos, tais como

- anti-histaminicos, corticosteroides ou paracetamol

para ajudar a reduzir o aparecimento de algumas das reagdes referidas acima, se estas ja tiverem
ocorrido anteriormente ao receber este tipo de medicamento.

Se pensa que ja teve uma reagao semelhante anteriormente, informe o seu médico ANTES de lhe ser
administrado este medicamento.

Se desenvolver rea¢des relacionadas com a perfusdo (como referido anteriormente), o seu médico
pode interromper a administragdo deste medicamento e iniciar tratamento de suporte.

Se a perfusdo for reiniciada, o seu médico pode aumentar o tempo de duragdo da perfusdo de modo a
conseguir tolera-la melhor.

Informe imediatamente o seu médico se verificar algum dos sintomas seguintes, dado que alguns

deles podem indicar um problema grave ou potencialmente fatal:

- sintomas de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP) como confusao, problemas de
raciocinio, perda de memoria, visao turva ou perda de visdo, diminui¢do da for¢a, diminui¢ao do
controlo ou sensibilidade num braco ou perna, alteracdo da marcha ou falta de equilibrio, (para
obter informagdes mais pormenorizadas, consulte a sec¢do 2) (afeta menos de 1 em cada
100 pessoas)

- sintomas de inflamagdo do pancreas (pancreatite), como dor de estdmago grave e persistente,
com ou sem nauseas e vomitos (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

- falta de ar ou tosse (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- sintomas semelhantes aos da gripe acompanhados por erupg¢io na pele avermelhada ou
arroxeada dolorosa que se espalha e forma bolhas, incluindo extenso descolamento da pele
(pode afetar até 1 em 100 pessoas)

- uma alteragdo na sensibilidade, especialmente na pele, dorméncia, formigueiro, desconforto,
sensacdo de queimadura, fraqueza, dor nas maos ou nos pés (neuropatia — pode afetar mais de 1
em 10 pessoas)

- sensacdo de fraqueza (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- obstipacdo (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- diarreia, vomitos (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- arrepios ou tremores (pode afetar até de 1 em 10 pessoas)

- sensacdo de cansaco, urina com frequéncia, aumento da sensagdo de sede, aumento de apetite
acompanhado de perda de peso ndo intencional e irritabilidade (estes sinais podem indicar
hiperglicemia, que pode afetar até¢ 1 em 10 pessoas)

- hemorragia (perda de sangue) ou ndédoas negras invulgares sob a pele, hemorragia (perda de
sangue) com uma duracdo superior a habitual quando faz analises, hemorragia (perda de sangue)
das gengivas (estes sintomas podem indicar trombocitopenia, que pode afetar até 1 em
10 pessoas)
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- dores de cabega, tonturas, palidez (estes sinais podem indicar anemia, que pode afetar mais de 1
em 10 pessoas)

- erupcdo alargada na pele, temperatura corporal elevada e aumento dos ganglios linfaticos
(sindrome DRESS ou sindrome de hipersensibilidade ao farmaco) (ndo é possivel estimar a
frequéncia a partir dos dados disponiveis)

Pode apresentar os seguintes efeitos indesejaveis:
Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis com Adcetris isolado:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- niveis baixos de globulos brancos
- infecdo do trato respiratorio superior
- perda de peso
- infecdo
- nauseas
- dor abdominal
- comichdo
- dor muscular
- dor articular ou articulagdes dolorosas e inchadas

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- pneumonia
- manchas dolorosas com relevo, de cor creme-amarelada, na boca (sapinhos)
- niveis baixos de plaquetas no sangue
- tonturas
- bolhas que podem formar crosta ou escara
- niveis elevados de aguicar no sangue
- aumento dos niveis de enzimas hepaticas
- perda ou enfraquecimento ndo habitual do cabelo

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- sindrome de lise tumoral — uma condi¢do que coloca potencialmente a vida em risco, em que
pode sentir tonturas, urinar com menos frequéncia, sentir confusdo, vomitos, nauseas, inchaco,
falta de ar ou perturbagdes do ritmo cardiaco

- infecdo nova ou recorrente por citomegalovirus (CMV)

- infe¢do no sangue (septicemia) e/ou choque séptico (uma forma de septicemia com risco de
vida)

- sindrome de Stevens-Johnson e Necrolise Epidérmica Toxica — um disturbio raro e grave em
que pode apresentar sintomas semelhantes aos da gripe, acompanhados por erupgao na pele
avermelhada ou arroxeada dolorosa que se espalha e forma bolhas, incluindo extenso
descolamento da pele

- reducdo do numero de células brancas do sangue com febre

- danos nos nervos e revestimento dos nervos (polineuropatia desmielinizante)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Extravasamento do medicamento para fora da veia para os tecidos circundantes.
Podem ocorrer reagdes relacionadas com o extravasamento, tais como vermelhiddo da pele, dor,
descoloragdo, inchaco, formagao de bolhas, descamagdo ou infecdo das camadas mais profundas
da pele (celulite) no ou em torno do local da administracdo do medicamento.
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Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis com Adcetris em combinagdo com quimioterapia:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- niveis baixos de globulos brancos
- niveis baixos de globulos brancos, com febre
- infecdo do trato respiratorio superior
- perda de peso
- infegdo
- nauseas
- dor abdominal
- perda ou enfraquecimento nao habitual do cabelo
- dor muscular
- dor articular ou articulagdes dolorosas e inchadas
- tonturas
- perda de apetite
- incapacidade de dormir
- dor nos 0ssos
- bolhas que podem formar crosta ou escara

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
- infecdo no sangue (septicemia) e/ou choque séptico (uma forma de septicemia com risco de
vida)
- aftas ou inflamacdo na boca
- manchas dolorosas com relevo, de cor creme-amarelada, na boca (sapinhos)
- niveis baixos de plaquetas no sangue
- comichdo
- niveis elevados de aguicar no sangue
- aumento dos niveis de enzimas no figado

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)

- sindrome de lise tumoral — uma condigdo que coloca potencialmente a vida em risco, em que
pode sentir tonturas, urinar com menos frequéncia, sentir confusdo, vomitos, nauseas, inchago,
falta de ar ou perturbagdes do ritmo cardiaco

- sindrome de Stevens-Johnson — um distirbio raro e grave em que pode sentir sintomas
semelhantes aos da gripe, acompanhados por erupgdo na pele avermelhada ou arroxeada
dolorosa que se espalha e forma bolhas, incluindo extenso descolamento da pele

- infecdo nova ou recorrente por citomegalovirus (CMV)

Se for idoso (> 65 anos de idade), pode observar acontecimentos adversos graves com maior
frequéncia.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Adcetris

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para injetaveis e
na embalagem exterior apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Frasco para injetaveis antes da abertura: Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). Nao congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Solucio reconstituida/diluida: Utilizar imediatamente ou conservar no frigorifico (2 °C-8 °C) e
utilizar no periodo de 24 horas.

Nao utilize este medicamento se verificar particulas ou descoloragdo antes da administragao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. O médico ou o
enfermeiro eliminardo este medicamento. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Adcetris

- A substancia ativa é brentuximab vedotina. Cada frasco para injetaveis contém 50 mg de
brentuximab vedotina. Apos a reconstituicao, cada ml de solugdo contém 5 mg de Adcetris.

- Os outros componentes sdo acido citrico mono-hidratado, citrato de soédio di-hidratado,
a,0-trealose di-hidratada, polissorbato 80. Consulte a sec¢do 2 para obter mais informagdes
sobre o sodio.

Qual o aspeto de Adcetris e conteiido da embalagem

Adcetris € uma massa ou p6 para concentrado para solugdo para perfusao, de cor branca a
esbranquicada, disponivel em frasco de vidro para injetaveis.

Cada embalagem de Adcetris consiste num frasco para injetaveis.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado

Takeda Pharma A/S
Delta Park 45

2665 Vallensbaek Strand
Dinamarca

Fabricante

Takeda Austria GmbH
St. Peter-Strafe 25
A-4020 Linz

Austria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgium Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Bnarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EA\rada

Takeda EAAAX A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140 67 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com
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Luxemburg

Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Drugsales Ltd

Tel: +356 21419070
safety(@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: + 48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel.: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romaéania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba
d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480

medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com



Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Kvnpog Sverige

A. Potamitis Medicare Ltd Takeda Pharma AB

TnA: +357 22583333 Tel: 020 795 079
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy medinfoEMEA @takeda.com
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda Latvia SIA Takeda UK Ltd

Tel: +371 67840082 Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com

Este folheto foi revisto pela ultima vez em.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biologicos, 0 nome e o numero de lote do
medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Eliminacao
Adcetris ¢ apenas para utilizacdo Unica.

Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

Instrucoes para reconstituicao
Cada frasco para injetaveis de utilizagdo unica deve ser reconstituido com 10,5 ml de 4gua para

preparagdes injetaveis para uma concentragao final de 5 mg/ml. Cada frasco contém um excedente de
10% originando 55 mg de Adcetris por frasco e um volume total reconstituido de 11 ml.

1.  Direcionar o fluxo na dire¢do da parede do frasco para injetaveis e ndo diretamente para a massa
ou po.

2. Rodar suavemente o frasco para injetaveis para facilitar a dissolugio. NAO AGITAR.

3. A solugdo reconstituida que se encontra dentro do frasco para injetaveis ¢ uma solu¢ao incolor,

transparente a ligeiramente opalescente, com um pH final de 6,6.

4. A solugdo reconstituida deve ser inspecionada visualmente para detecdo de particulas estranhas
e/ou descoloracdo. Se for observada qualquer uma das situagdes, elimine a solugdo
reconstituida.

Preparacio da solucio para perfusio
Deve ser retirada uma quantidade adequada de Adcetris reconstituido do(s) frasco(s) para injetaveis e

adicionada a um saco de perfusdo contendo cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) solugdo injetavel, para
alcangar uma concentragdo final de 0,4-1,2 mg/ml de Adcetris.
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