Folheto informativo: Informacéao para o doente
Atriance 5 mg/ml solucao para perfusao

nelarabina

' Este medicamento estd sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagdo de
nova informacdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccio 4.

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

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que € Atriance e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Atriance
Como Atriance ¢ administrado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Atriance

Contetido da embalagem e outras informacdes

AN

1. O que é Atriance e para que € utilizado

Atriance contém nelarabina que pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como agentes
antineopldsticos utilizados em quimioterapia para destruir alguns tipos de células cancerigenas.

Atriance € utilizado no tratamento de doentes com:

o um tipo de leucemia, denominada leucemia linfoblastica aguda das células T. A leucemia causa
um aumento anormal do niimero de glébulos brancos no organismo, e por vezes também do
sangue. O anémalo elevado nimero de glébulos brancos pode surgir no sangue e em outras
partes do organismo. O tipo de leucemia estd relacionada com o tipo de glébulos brancos
maioritariamente envolvidos. Neste caso, sdo células denominadas linfoblastos.

. um tipo de linfoma, denominado linfoma linfoblastico das células T. Este linfoma é causado por
uma massa de linfoblastos, um tipo de glébulos brancos.

Fale com o seu médico se tiver alguma questio relativamente a sua doencga.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Atriance

Nao lhe deve (ou a sua crianca, se ele/ela estiver a ser tratada) ser administrado Atriance
o se tem (ou a sua crianga, se ele/ela estiver a ser tratada) alergia a nelarabina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucoes

Foram notificados efeitos adversos graves no sistema nervoso com a utilizacao de Atriance. Os
sintomas podem ser mentais (por ex. cansago) ou fisicos (por ex. convulsdes, sensacdo de dorméncia
ou picadas, fraqueza e paralisia). O seu médico verificara regularmente estes sintomas durante o
tratamento (ver também seccao 4, “Efeitos indesejaveis possiveis™).



Antes de lhe ser administrado este medicamento, o seu médico também necessitara de saber o

seguinte:

. se tem (ou a sua crianca, se ele/ela estiver a ser tratada) qualquer problema nos rins ou
figado. A sua dose de Atriance podera necessitar de ser ajustada.

o se foi (ou a sua crianca, se ele/ela estiver a ser tratada) recentemente, ou planeia ser
vacinado com uma vacina viva (por exemplo contra a poliomielite, varicela ou febre tifoide).

. se tem (ou a sua crianca, se ele/ela estiver a ser tratada) qualquer problema no sangue (por

exemplo anemia).

Analises ao sangue durante o tratamento
O seu médico ird realizar andlises ao sangue regularmente durante o tratamento para verificar se
existem problemas no sangue que tenham sido associados a utiliza¢do de Atriance.

Idosos

Se é uma pessoa de idade/se € idoso, pode ser mais sensivel aos efeitos indesejdveis sobre o sistema
nervoso (ver a lista acima em “Adverténcias e precauc¢des”). O seu médico ird verificar estes sintomas
regularmente durante o tratamento.

Informe o seu médico caso alguma destas situacoes se aplica a si.

Outros medicamentos e Atriance

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Estdo incluidos quaisquer produtos a base de plantas ou medicamentos
que comprou sem receita médica.

Devera informar o seu médico se comegar a tomar qualquer outro medicamento enquanto estiver a ser
tratado com Atriance.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Atriance ndo é recomendado para mulheres gravidas. Podera ser prejudicial para o bebé se este for
concebido antes, durante ou imediatamente apds o tratamento. Recomenda-se que fale com o seu
médico relativamente aos métodos contracetivos apropriados. Nao tente engravidar/ter filhos até que o
seu médico o informe de que € seguro fazé-lo.

Os doentes do sexo masculino, que possam querer ter filhos, deverao contactar o seu médico para
aconselhamento sobre planeamento familiar ou tratamento. Se a gravidez surgir durante o tratamento
com Atriance, informe o seu médico imediatamente.

Desconhece-se se Atriance passa para o leite materno. O aleitamento deverd ser interrompido
enquanto estiver a tomar Atriance. Consulte o seu médico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utiliza¢do de maquinas

Atriance podera fazer com que as pessoas se sintam sonolentas ou com sono, tanto durante como
alguns dias apds o tratamento. Se se sentir cansado ou fraco, ndo conduza ou utilize quaisquer
ferramentas ou maquinas.

Atriance contém sodio

Este medicamento contém 88,51 mg (3,85 mmol) de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada frasco. Isto é equivalente a 4,4% da ingestdo didria maxima de sddio recomendada
na dieta para um adulto.

3. Como Atriance é administrado
A dose de Atriance que lhe vai ser administrada serd baseada:

o na sua area de superficie corporal ou da sua crianca (se ele/ela estiver a ser tratada) (que
serd calculada pelo seu médico com base na sua altura e peso).



. nos resultados das analises sanguineas efetuadas antes do tratamento

Adultos e adolescentes (idade igual ou superior a 16 anos)
A dose habitual é 1.500 mg/m?* de 4rea de superficie corporal por dia.

A dose de Atriance ser-lhe-4 administrada por um médico ou enfermeiro por perfusio (gota-a-gota).
E normalmente administrada gota-a-gota no seu braco durante um periodo de cerca de 2 horas.

Ser-lhe-a administrada uma perfusio (gota-a-gota) uma vez por dia, nos dias 1,3 e 5 do
tratamento. Este padrdo de tratamento serd normalmente repetido de trés em trés semanas. Este
tratamento pode variar, dependendo dos resultados das suas andlises sanguineas regulares. O seu
médico ird decidir quantos ciclos de tratamento necessita.

Criancas e adolescentes (idade igual ou inferior a 21 anos)
A dose recomendada é 650 mg/m? de 4rea de superficie corporal por dia.

A dose adequada de Atriance serd administrada por um médico ou enfermeiro a si/a sua crianga (se
ele/ela estiver a ser tratada) por perfusdo (gota-a-gota). E normalmente administrada gota-a-gota no
seu brago durante um periodo de cerca de 1 hora.

Ser-lhe-a administrada a si/a sua crianca (se ele/ela estiver a ser tratada) uma perfusao (gota-a-
gota) uma vez por dia, durante 5 dias. Este padrdo de tratamento serd normalmente repetido de trés
em trés semanas. Este tratamento pode variar, dependendo dos resultados das suas andlises sanguineas
regulares. O seu médico ird decidir quantos ciclos de tratamento necessita.

Se parar de utilizar Atriance
O seu médico decidird quando devera parar o tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

A maioria dos efeitos indesejdveis notificados com Atriance foram observados em adultos, criangas e
adolescentes. Alguns destes efeitos indesejdveis foram notificados mais frequentemente em doentes
adultos. Nao existe razdo conhecida para tal facto.

Caso tenha alguma diivida, fale com o seu médico.
Efeitos indesejaveis mais graves

Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas tratadas com Atriance.
o Sinais de infecdo. Atriance pode reduzir o nimero de glébulos brancos e diminuir a sua
resisténcia a infecdes (incluindo pneumonia). Isto pode ser fatal. Os sinais de infecdo incluem:
- febre
- deterioracdo grave da sua condigdo geral
- sintomas locais tais como dor de garganta, dor na boca ou problemas urindrios (por
exemplo sensacao de ardor ao urinar, o que pode ser uma infe¢do urindria)
Informe o seu médico imediatamente, se tiver algum destes sintomas. Serd feita uma anélise
sanguinea para verificar a possivel reducio de glébulos brancos.



Outros efeitos indesejaveis muito frequentes
Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas tratadas com Atriance

Alteracdes na sensibilidade nas maos ou pés, fraqueza muscular apresentando-se como
dificuldade em se levantar de uma cadeira, ou dificuldade em andar (neuropatia periférica);
sensibilidade reduzida a pequenos toques, ou dor; sensacdes anormais tais como ardor e picadas,
uma sensacdo de formigueiro na pele.

Sensacdo geral de fraqueza e cansago (anemia tempordria). Em alguns casos, pode precisar de
uma transfusio sanguinea.

Aparecimento pouco comum de nédoas negras ou hemorragias, causadas por uma diminuicao
do nimero de células responsaveis pela coagulacdo do sangue. Tal pode originar hemorragias
graves causadas por pequenas feridas, como um pequeno corte. Raramente, pode mesmo
resultar em hemorragias mais graves (hemorragias). Fale com o seu médico para saber como
minimizar o risco de hemorragias.

Sensacdo de sonoléncia ou sono; dor de cabega; tonturas.

Falta de ar, respiracdo dificil ou ofegante, tosse.

Sensagdo de indisposi¢do (nduseas), ma disposi¢do (vomitos), diarreia; prisdo de ventre.

Dor muscular.

Inchaco em zonas do corpo causado pela acumulagdo de quantidades anormais de fluidos
(edema).

Temperatura corporal elevada (febre); cansaco, fraqueza/perda de forca.

Informe o seu médico caso algum destes sintomas se tornar incomodativo.

Efeitos indesejaveis frequentes

Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas tratadas com Atriance.

Contragdes musculares violentas e incontroldveis habitualmente acompanhadas por

inconsciéncia que se pode dever a um ataque epilético (convulsées).

Descoordenacio e falta de coordenacgao afetando o equilibrio, o andar, movimentos dos

membros ou olhos, ou o discurso.

Tremor ritmico nio intencional de um ou mais membros (tremores).

Fraqueza muscular (possivelmente associada a neuropatia periférica — ver acima), dor nas

articulacdes, dor nas costas, dor nas maos e pés incluindo sensacio de formigueiro e dorméncia.

Baixa pressdo sanguinea.

Perda de peso e falta de apetite (anorexia); dor no estdbmago, dor na boca, dlceras na boca ou

inflamacao.

Problemas de memdria, desorientagdo, visdo turva, perda ou alteragdo do paladar (disgeusia).

Acumulacao de fluidos em redor dos pulmdes originando dor no peito e dificuldade em respirar

(derrame pleural); respiracdo ruidosa.

Aumento das quantidades de bilirrubina no sangue, que pode causar amarelecimento da pele e

pode fazer com que se sinta letargico.

Aumento dos niveis sanguineos de enzimas hepaticas.

Aumento dos niveis sanguineos de creatinina (um sinal de problemas nos rins, que pode originar

menor frequéncia em urinar).

A liberta¢do do conteddo das células tumorais (sindrome de lise tumoral), que pode colocar

stress adicional no seu organismo. Sintomas iniciais incluindo nduseas e vémitos, falta de ar,

batimento cardiaco irregular, turvagdo da urina, letargia e/ou desconforto articular. Se estes

sintomas ocorrerem, € mais provavel que ocorram na primeira administracdo. O seu médico

tomard as precaucdes adequadas para minimizar este risco.

Baixos niveis sanguineos de algumas substancias:

- baixo nivel de célcio, que pode causar ciibras musculares, cdibras abdominais ou
espasmos

- baixo nivel de magnésio, que pode causar fraqueza muscular, confusdo, movimentos
bruscos, pressdo arterial elevada, ritmo cardiaco irregular e reflexos diminuidos com
niveis gravemente baixos de magnésio no sangue.

- baixos niveis de potdssio podem causar sensagdo de fraqueza

- baixos niveis de glucose, que podem causar nduseas, suores, fraqueza, desmaios,



confusdo ou alucinacdes.
Informe o seu médico caso algum destes sintomas se tornar incomodativo.

Efeitos indesejaveis raros

Estes podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas tratadas com Atriance

e Doenga grave que destrdi o muisculo esquelético, caracterizada pela presenga de mioglobina (um
produto de decomposicao de células musculares) na urina (Rabdomidlise), aumento da creatina
fosfoquinase no sangue.

Informe o seu médico caso algum destes sintomas se tornar incomodativo.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

S. Como conservar Atriance
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nio utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e frasco para
injetaveis.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.
Ap6s abertura do frasco para injetaveis, Atriance € estdvel até 8 horas, a uma temperatura até 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Atriance

e A substaincia ativa é nelarabina. Cada ml de Atriance solugdo para perfusao contém 5 mg de
nelarabina. Cada frasco para injetdveis contém 250 mg de nelarabina.

e Os outros componentes sio o cloreto de sédio, dgua para preparacdes injetdveis, acido
cloridrico/hidréxido de sédio (ver seccdo 2 “Atriance contém sédio”).

Qual o aspeto de Atriance e contetido da embalagem
Atriance solugdo para perfusdo é uma solugdo limpida e incolor. Apresenta-se em frasco para
injetaveis de vidro incolor, com uma rolha de borracha, selado com uma capa de aluminio.

Cada frasco para injetdveis contém 50 ml.
Atriance estd disponivel em embalagens de 1 frasco para injetdveis ou 6 frascos para injetaveis.
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Na Pankraci 1724/129
CZ-140 00, Praha 4
Tel: +420 225 775 111
office.cz@ sandoz.com

Danmark

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 6395 1000
info.danmark @sandoz.com
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Sandoz d.o.o.
Maksimirska 120

10 000 Zagreb

Tel : 4385 1 235 3111
upit.croatia@sandoz.com

Ireland

Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenia

Island

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kaupmaannahofn S
Danmork

TIf: +45 6395 1000
info.danmark @sandoz.com

Norge

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Danmark

TIf: +45 6395 1000
info.norge @sandoz.com
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Este folheto foi revisto pela dltima vez em { MM/AAAA}

Foi concedida a este medicamento uma “Autorizacdo de Introducdo no Mercado em circunstancias
excecionais”. Isto significa que nao foi possivel obter informagdo completa sobre este medicamento

devido a raridade desta doencga.

A Agéncia Europeia de Medicamentos ird rever, pelo menos uma vez por ano, qualquer nova
informacéo sobre este medicamento e este folheto serd atualizado se necessario.

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios sobre

doengas raras e tratamentos.



