Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bortezomib SUN 3,5 mg p6 para solucfo injetavel
bortezomib

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.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que é Bortezomib SUN e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bortezomib SUN
Como utilizar Bortezomib SUN

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Bortezomib SUN

Conteddo da embalagem e outras informagdes

SNk W=

1. O que é Bortezomib SUN e para que € utilizado

Bortezomib SUN contém a substancia ativa bortezomib, denominado “inibidor do proteosoma”. Os
proteosomas t€ém um papel importante no controlo da funcio e do crescimento celular. O bortezomib
pode matar as células cancerigenas, interferindo com as fun¢des do proteosoma.

Bortezomib SUN € utilizado no tratamento de:
- mieloma multiplo (um cancro da medula éssea) em doentes com idade superior a 18 anos:

- isoladamente ou em associacdo com os medicamentos doxorrubicina lipossdmica
peguilada ou dexametasona, em doentes cuja doenca piorou (progrediu) apds terem
recebido pelo menos um tratamento e em doentes que ja tenham sido sujeitos ou nao
possam recorrer ao transplante de células estaminais sanguineas.

- em associacdo com os medicamentos melfalano e prednisona, para doentes que néo
tenham sido sujeitos a tratamento prévio e que nio sejam elegiveis para quimioterapia
em alta dose com transplante de células estaminais sanguineas.

- em associacdo com os medicamentos dexametasona ou dexametasona e talidomida, em
doentes cuja doenca ndo tenha sido previamente tratada e antes de receber quimioterapia
em alta dose com transplante de células estaminais sanguineas (tratamento de inducao).

- linfoma de células do manto (um tipo de cancro que afeta os nédulos linfaticos) em doentes
com 18 anos ou idade superior, em combinag¢do com os medicamentos rituximab,
ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona, para doentes que ndo tenham recebido tratamento
prévio e que ndo sejam elegiveis para transplante de células estaminais sanguineas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bortezomib SUN

NAO utilize Bortezomib SUN

- se tem alergia ao bortezomib, ao boro ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢do 6)

- se tiver alguns problemas nos pulmdes ou de coracdo considerados graves.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico se tiver alguma das seguintes situagcdes:

- niveis baixos de glébulos vermelhos ou glébulos brancos

- problemas de hemorragia e/ou niveis baixos de plaquetas no sangue

- diarreia, prisdo de ventre, ndusea (enjoo) ou voémitos

- se desmaiou, teve tonturas ou se sentiu a cabeca leve

- problemas nos rins

- problemas no figado moderados a graves

- se tiver tido alguns problemas no passado de dorméncia, zumbidos, ou dores nas maos ou pés
(neuropatia)

- problemas com o seu coragdo ou a sua pressao arterial

- dificuldade em respirar ou tosse

- convulsdes

- zona (localizada, incluindo em torno dos olhos ou disseminada por todo o corpo)

- sintomas de sindrome de lise tumoral como dores musculares, fraqueza muscular, confusao,
perda visual ou distirbios e falta de ar.

- perda de memoria, problemas em pensar, dificuldade em andar e perda de visdo. Estes podem
ser sinais de infe¢do grave no cérebro e o seu médico podera sugerir exames e seguimento
adicionais.

Tera de fazer andlises regulares ao sangue antes e durante o seu tratamento com Bortezomib SUN, de
modo a verificar regularmente os nimeros das células sanguineas.

Se tem linfoma de células do manto e lhe é administrado o medicamento rituximab com Bortezomib

SUN deve informar o seu médico:

- se acha que tem infecdo por hepatite agora ou ja teve no passado. Em alguns casos, os doentes
que tiveram hepatite B podem ter uma infecao por hepatite repetida, que pode ser fatal. Se tem
um histérico de infe¢do por hepatite B, o seu médico vai verificar cuidadosamente se ha sinais
de hepatite B ativa.

Antes de iniciar o tratamento com Bortezomib SUN leia os folhetos informativos de todos os
medicamentos a tomar em associacdo com Bortezomib SUN, de modo a obter informacdo sobre esses
medicamentos. Quando a talidomida € utilizada, é necessaria especial atencéo ao teste de gravidez e
aos requisitos de prevencao (ver Gravidez e amamentagdo nesta sec¢ao).

Criancas e adolescentes
Bortezomib SUN nao deve ser utilizado em criangas e adolescentes, porque se desconhece como este
medicamento os afetard.

Outros medicamentos e Bortezomib SUN

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Em particular, informe o seu médico se estiver a utilizar medicamentos contendo algumas das
seguintes substincias ativas:

- cetoconazol, utilizada no tratamento de infecdes fingicas

- ritonavir, utilizado no tratamento da infecao pelo VIH

- rifampicina, um antibiético utilizado no tratamento de infe¢des bacterianas

- carbamazepina, fenitoina ou fenobarbital, usados no tratamento da epilepsia

- hipericdo, (Hypericum perforatum) usado para a depressdo e outras doencas

- antidiabéticos orais.

Gravidez e amamentacao
Nao deve utilizar Bortezomib SUN se estiver gravida, a ndo ser que seja claramente necessario.
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Nao deve amamentar durante o tratamento com Bortezomib SUN. Fale com o seu médico a partir de
quando € seguro amamentar apds terminar o seu tratamento.

A Talidomida causa defeitos a nascenca e morte do feto. Quando Bortezomib SUN € administrado em
associacio com talidomida devera seguir o programa de prevencgdo da gravidez da talidomida (ver
folheto informativo da talidomida).

Contracecao

Tanto homens como mulheres t€m de utilizar medidas contracetivas eficazes durante o tratamento e
nos 3 meses apds o tratamento com Bortezomib SUN. Se, apesar destas medidas engravidar, informe
imediatamente o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Bortezomib SUN pode causar cansago, tonturas, desmaios ou visao turva. Nao conduza nem utilize
ferramentas ou maquinas se tiver estes efeitos indesejaveis; mesmo que nao os sinta, deve ter cuidado.

3. Como utilizar Bortezomib SUN

O seu médico ird calcular a dose de Bortezomib SUN de acordo com a sua altura e o seu peso (drea de
superficie corporal). A dose inicial habitual de Bortezomib SUN € de 1,3 mg/m? da 4rea de superficie
corporal, duas vezes por semana.

O seu médico poderd alterar a sua dose e nimero total de ciclos de tratamento, dependendo da sua
resposta ao tratamento, da ocorréncia de certos efeitos indesejaveis e das suas doengas subjacentes
(p-e. problemas no figado).

Mieloma miiltiplo em progressdo

- Quando Bortezomib SUN € administrado isoladamente, ird receber 4 doses de Bortezomib
SUN intravenosamente ou subcutaneamente nos dias 1, 4, 8 e 11, seguidas de um periodo de
descanso de 10 dias, sem receber tratamento. Este periodo de 21 dias (3 semanas) corresponde
a um ciclo de tratamento. Podera receber até 8 ciclos (24 semanas).

Também poderd receber Bortezomib SUN em associagdo com os medicamentos doxorrubicina

lipossémica peguilada ou dexametasona.

- Quando Bortezomib SUN € administrado em associacdo com a doxorrubicina lipossdmica
peguilada, ird receber Bortezomib SUN intravenosamente ou subcutaneamente como um ciclo
de tratamento de 21 dias e a doxorrubicina lipossémica peguilada 30 mg/m? ser-lhe-a
administrada ao dia 4 do ciclo de tratamento de 21 dias de Bortezomib SUN, por perfusio
intravenosa, apds a injecao de Bortezomib SUN.

Podera receber até 8 ciclos (24 semanas).

- Quando Bortezomib SUN € administrado em associacdo com dexametasona, ird receber
Bortezomib SUN intravenosamente ou subcutaneamente como um ciclo de 21 dias. E
administrada dexametasona 20 mg oralmente nos dias 1, 2,4, 5, 8,9, 11 e 12 do ciclo de
tratamento de 21 dias de Bortezomib SUN.

Podera receber até 8 ciclos (24 semanas).

Mieloma miiltiplo ndo tratado previamente

Se nao tiver recebido tratamentos anteriores para o mieloma multiplo, e nao for elegivel para receber

um transplante de células estaminais sanguineas, Bortezomib SUN ser-lhe-4 administrado em

associacdo com outros dois medicamentos, melfalano e prednisona.

Neste caso, a duragdo de um ciclo de tratamento € de 42 dias (6 semanas). Podera receber até 9 ciclos

(54 semanas).

- Nos ciclos 1 a 4, Bortezomib SUN € administrado duas vezes por semana nos dias 1, 4, 8, 11,
22,25,29 e 32.
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- Nos ciclos 5 a 9, Bortezomib SUN é administrado uma vez por semana nos dias 1, 8, 22 e 29.
O melfalano (9 mg/m?) e a prednisona (60 mg/m?) sdo ambos administrados oralmente nos dias 1, 2, 3
e 4 da primeira semana de cada ciclo.

Se nao tiver recebido tratamentos anteriores para o mieloma miltiplo, e for elegivel para receber um
transplante de células estaminais sanguineas, Bortezomib SUN ser-lhe-4 administrado
intravenosamente ou subcutaneamente em associagdo com os medicamentos dexametasona, ou
dexametasona e talidomida, como tratamento de inducao.

- Quando Bortezomib SUN ¢ administrado em associacdo com dexametasona, ird receber
Bortezomib SUN intravenosamente ou subcutaneamente como um ciclo de 21 dias. E
administrada dexametasona 40 mg oralmente nos dias 1, 2, 3, 4, 8,9, 10 e 11 do ciclo de
tratamento de 21 dias de Bortezomib SUN.

Poderé receber até 4 ciclos (12 semanas).

- Quando Bortezomib SUN € administrado juntamente com talidomida e dexametasona, a
duragdo do ciclo de tratamento é de 28 dias (4 semanas).

E administrada dexametasona 40 mg oralmente nos dias 1, 2, 3,4, 8,9, 10e 11 do ciclo de
tratamento de 28 dias de Bortezomib SUN. A talidomida é administrada oralmente numa dose
de 50 mg até ao dia 14 do primeiro ciclo e, se tolerado, a dose de talidomida poder4 ser
aumentada para 100 mg nos dias 15-28 e, posteriormente, podera ainda ser aumentada para
200 mg, diariamente, a partir do segundo ciclo.

Podera receber até 6 ciclos (24 semanas).

Linfoma de células do manto ndo tratado previamente

Se ndo tiver sido tratado anteriormente para o linfoma de células do manto, Bortezomib SUN ser-lhe-
4 administrado por via intravenosa ou por via subcutanea em conjunto com os medicamentos
rituximab, ciclofosfamida, doxorrubicina e prednisona.

Bortezomib SUN ¢é administrado intravenosamente ou subcutaneamente, nos dias 1, 4, 8 e 11, seguido
por um "periodo de descanso” sem tratamento. A dura¢do de um ciclo de tratamento € de 21 dias

(3 semanas). Poderd receber até 8 ciclos (24 semanas).

Os seguintes medicamentos ser-lhe-ao administrados como perfusdes intravenosas, no dia 1 de cada
ciclo de tratamento de 21 dias de Bortezomib SUN:

375 mg/m? de rituximab, 750 mg/m? de ciclofosfamida e 50 mg/m?* de doxorrubicina.

A prednisona ser-lhe-4 administrada por via oral, numa dose de 100 mg/m? nos dias 1, 2, 3,4 e 5 do
ciclo de tratamento de Bortezomib SUN.

Como é que Bortezomib SUN é administrado

Este medicamento € para administracdo intravenosa ou subcutinea. Bortezomib SUN serd
administrado por um profissional de saide com experiéncia na utilizagcdo de medicamentos
citotoxicos.

Bortezomib SUN p6 tem de ser dissolvido antes da administragdo. Isto serd feito por um profissional
de sadde. A solugdo resultante é depois injetada ou na veia ou sob a pele. A injecdo na veia deve ser
injetada rapidamente, durante 3 a 5 segundos. A injecdo sob a pele deve ser administrada nas coxas ou
no abdémen.

Se utilizar Bortezomib SUN mais do que deveria

Como este medicamento é administrado pelo seu médico ou enfermeiro, € improvével que lhe seja
administrado mais do que deveria.

No caso improvavel de sobredosagem, o seu médico ird monitorizd-lo quanto a efeitos indesejdveis.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Alguns destes efeitos indesejaveis podem ser graves.

Fale imediatamente com o seu médico se sentir algum dos seguintes sintomas:

- caibras musculares, fraqueza muscular

- confusdo, perda visual ou perturbagdes, cegueira, convulsdes, dores de cabeca

- falta de ar, inchaco dos pés ou alteracdes no seu batimento cardiaco, tensdo arterial alta,
cansaco, desmaios

- tosse e dificuldades respiratdrias ou sensacao de aperto no peito.

O tratamento com Bortezomib SUN pode muito frequentemente causar uma diminui¢ao no nimero de

glébulos brancos, globulos vermelhos e plaquetas no sangue. Assim, terd de fazer andlises regulares

ao sangue antes e durante o seu tratamento com Bortezomib SUN, de modo a verificar regularmente
as contagens das células sanguineas. Poderd verificar uma redu¢do no nimero de:

- plaquetas, que poderd predispd-lo mais a ter nddoas negras ou ter hemorragias sem lesdo 6bvia
(por exemplo, hemorragia dos intestinos, estbmago, boca e gengivas, hemorragia cerebral ou
hemorragia hepética)

- glébulos vermelhos, que pode provocar anemia com sintomas, tais como, cansaco e palidez

- glébulos brancos, que pode predispd-lo mais a infecdes ou sintomas gripais.

Mieloma Muiltiplo
Se lhe foi administrado Bortezomib SUN para o tratamento do mieloma multiplo os efeitos
indesejaveis que pode apresentar estao listados abaixo:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podera afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- sensibilidade, dorméncia, formigueiro na pele ou dor nas maos ou pés, devido a danos nos
nervos

- reducdo no ndmero de glébulos vermelhos ou brancos (ver acima)

- febre

- enjoo (nduseas) ou vomitos, perda de apetite

- prisdo de ventre, com ou sem gases (pode ser grave)

- diarreia: se tal acontecer, é importante que beba mais dgua do que o habitual. O seu médico
pode-lhe dar outro medicamento para controlar a diarreia

- cansaco (fadiga), sensacdo de fraqueza

- dor muscular, dor 6ssea.

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afetar 1 em cada 10 pessoas)

- tensdo arterial baixa, diminuigao stbita da pressao arterial em pé, que pode levar a desmaio

- tensdo arterial alta

- funcido renal diminuida

- dor de cabeca

- sensacdo de mal estar geral, dor, vertigens, sensacdo de cabeca leve, sensacdo de fraqueza ou
perda de consciéncia

- tremores

- infe¢des, incluindo pneumonia, infe¢des respiratdrias, bronquite, infecdes fungicas, tosse com
expetoracao, estado gripal

- zona (localizada, incluindo em torno dos olhos ou disseminada por todo o corpo)

- dores no peito, dificuldade em respirar a fazer exercicio

- diferentes tipos de erupg¢des na pele

- comichao na pele, altos na pele ou pele seca

- rubor facial e rutura de pequenos capilares

- vermelhiddo na pele
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desidratacao

azia, flatuléncia, eructacdo (arrotar), gases, dor de estdbmago, hemorragias do intestino ou
estdmago

alteracdo no funcionamento do figado

ferida oral ou labial, boca seca, boca com tlceras ou dor de garganta

perda de peso, perda de paladar

caibras musculares, espasmos musculares, fraqueza muscular, dores nos membros inferiores
visdo turva

infecdo da camada externa do olho e da superficie interior das palpebras (conjuntivite)
hemorragia nasal

dificuldade ou problemas em dormir, suores, ansiedade, varia¢gdes de humor, humor depressivo,
inquietagdo ou agitacdo, alteracdes no seu estado mental, desorientacdo

inchaco do corpo, incluindo a volta dos olhos e outras partes do corpo.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar 1 em cada 100 pessoas)

insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco, dor no peito, desconforto no peito, aumento ou
diminui¢do do batimento cardiaco

insuficiéncia renal

inflamacdo de uma veia, formagdo de codgulos sanguineos nas suas veias e pulmdes
problemas na coagulagcdo do sangue

circulacao insuficiente

inflamacao do pericardio (membrana que reveste o coragao) ou presenca de fluido a volta do
coragao

infecdes incluindo infecdes do trato urindrio, gripe, infe¢des pelo virus do herpes, infe¢des nos
ouvidos e celulite

fezes com sangue, ou hemorragia nas mucosas, por ex. boca, vagina

perturbacdes vasculares cerebrais

paralisia, convulsdes, quedas, distirbios nos movimentos, anormais ou alteracdo dos mesmos,
sensibilidade reduzida (tato, audigéo, paladar, olfato), distdrbios de aten¢éo, tremores,
espasmos

artrite, incluindo inflamacao das articulacdes dos dedos das maos, dos dedos dos pés, e do
maxilar inferior

disturbios que afetam os pulmdes, evitando que o seu corpo receba oxigénio suficiente. Alguns
destes incluem dificuldade em respirar, falta de ar, dificuldade em respirar sem fazer exercicio
fisico, respiracdo superficial, dificil ou que para, pieira

solugos, alteracdes da fala

aumento ou diminui¢do da produgéo de urina (devido a uma lesdo renal), dor ao urinar ou
sangue/proteinas na urina, retencao de liquidos

alteracdo dos niveis de consciéncia, confusio, diminuicio ou perda de memoria
hipersensibilidade

perda de audicdo, surdez ou zumbido nos ouvidos, desconforto nos ouvidos

anomalia hormonal que pode afetar a absorcao do sal e d4gua

hiperatividade da glandula tiroideia

incapacidade de produzir insulina suficiente ou resisténcia a niveis normais de insulina
irritacdo ou inflamacao ocular, humidade excessiva dos olhos, dor nos olhos, olhos secos,
infecdes dos olhos, nddulo na palpebra (caldzio), palpebras vermelhas e inchadas, lacrimejo dos
olhos, visao anormal, hemorragia dos olhos

glandulas linféticas inchadas

rigidez nas articulacdes ou musculos, sensacdo de peso, dores na zona da virilha

perda de cabelo e cabelo com textura anormal

reacdes alérgicas

vermelhiddo ou dor no local da injecdo

dor na boca
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infecdes ou inflamacao na boca, feridas na boca, eséfago, estdbmago e intestinos, por vezes
associadas a dor ou hemorragias, desconforto abdominal e esofdgico, dificuldade em engolir,
vomitos com sangue, movimentos intestinais fracos (incluindo obstipagdo)

infegcdes na pele

infecdes bacterianas e virais

infecdes dentdrias

inflamacgdo do pancreas, obstru¢ao do ducto biliar

dor genital, problemas em ter uma ere¢ao

aumento do peso

sede

hepatite

perturbacdes no local da injecdo ou relacionadas com a injecao

reagdes e perturbagdes na pele (que podem ser graves e potencialmente fatais), tlceras na pele
nddoas negras, quedas e ferimentos

inflamacdo ou hemorragia dos vasos sanguineos que pode revelar-se através do aparecimento
de pequenos pontos vermelhos ou purpura (normalmente nas pernas) ou de grandes nédoas
negras sob a pele ou tecidos

quistos benignos

um problema grave e reversivel no cérebro que inclui convulsdes, tensdo arterial elevada, dores
de cabecga, cansacgo, confusdo, cegueira ou outros problemas visuais.

Efeitos indesejaveis raros (podera afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

problemas no corag¢do que podem incluir ataque cardiaco, angina

inflamacdo grave do nervo, que pode causar paralisia e dificuldade em respirar (sindrome de
Guillain-Barré)

rubor (vermelhidédo)

descoloragdo das veias

inflamacgdo do nervo espinal

problemas nos ouvidos, hemorragia dos ouvidos

hipoatividade da glandula tiroideia

sindrome de Budd-Ciari (o bloqueio das veias hepdticas causa os sintomas clinicos)
funcio intestinal anormal ou alterada

sangramento no cérebro

coloragcao amarelada dos olhos e pele (ictericia)

sinais de reacdes alérgicas graves (choque anafildtico) que podem incluir dificuldade em
respirar, dor no peito, aperto no peito, e/ou sentir tonturas/desmaiar, comichao grave na pele ou
protuberancias na pele, inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta, que pode causar
dificuldade em engolir, colapso

perturbagdes na mama

corrimento vaginal

inchaco vaginal

incapacidade para tolerar o consumo de dlcool

emagrecimento ou perda de massa corporal

aumento do apetite

fistula

derrame articular

quistos no revestimento das articulagdes (quistos sinoviais)

fratura

destruicdo das fibras musculares que podem levar a outras complicagdes

inchaco do figado, hemorragia no figado

cancro do rim

psoriase como uma doenga de pele

cancro da pele

palidez da pele
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- aumento das plaquetas ou células plasmaticas (um tipo de glébulos brancos) no sangue
- codgulo sanguineo em pequenos vasos sanguineos (microangiopatia trombética)
- reacdo anormal as transfusdes sanguineas

- perda parcial ou total da visao

- diminui¢do do desejo sexual

- babar-se

- olhos salientes

- sensibilidade a luz

- respiragdo acelerada

- dor retal

- célculos biliares

- hérnia

- feridas

- unhas fracas ou quebradicas

- depdsitos anormais de proteinas nos 6rgaos vitais

- coma

- dlceras intestinais

- faléncia multi-organica

- morte.

Linfoma de células do manto
Se lhe foi administrado Bortezomib SUN em associagdo com outros medicamentos para o tratamento
de linfoma de células do manto os efeitos indesejaveis que pode apresentar estio listados abaixo:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podera afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- pneumonia

- perda de apetite

- sensibilidade, dorméncia, formigueiro na pele ou dor nas maos ou pés, devido a danos nos
nervos

- nauseas ¢ vOmitos

- diarreia

- tlceras na boca

- prisdo de ventre

- dor muscular, dor dssea

- perda de cabelo e cabelo com textura anormal

- cansaco, sensacdo de fraqueza

- febre.

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afetar 1 em cada 10 pessoas)

- zona (localizada, incluindo em torno dos olhos ou disseminada por todo o corpo)
- infecdes pelo virus do Herpes

- infecdes bacterianas e virais

- infe¢des respiratérias, bronquite, tosse com expetoragdo e gripe

- infe¢des flingicas

- hipersensibilidade (reacdo alérgica)

- incapacidade de produzir insulina suficiente ou resisténcia a niveis normais de insulina
- reten¢do de liquidos

- dificuldade ou problemas em dormir

- perda de consciéncia

- alteracdo dos niveis de consciéncia, confusio

- sensacdo de tonturas

- aumento dos batimentos cardiacos, tensdo alta, sudorese

- visdo anormal, visdo turva
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- insuficiéncia cardiaca, ataque cardiaco, dor no peito, desconforto no peito, aumento ou
diminui¢do do batimento cardiaco

- tensdo arterial alta ou baixa

- queda subita da tensdo arterial ao levantar-se o que pode levar a desmaios

- falta de ar com o exercicio

- tosse

- solucos

- zumbido nos ouvidos, desconforto nos ouvidos

- sangramento nos intestinos ou estdmago

- azia

- dor de estdmago, inchago

- dificuldade em engolir

- infecdo ou inflamacgdo do estdmago e intestinos

- dor de estdmago

- dor na boca ou nos labios, dor de garganta

- alteracdo no funcionamento do figado

- comichdo na pele

- vermelhidao da pele

- erupc¢do cutinea

- espasmos musculares

- infecdo do trato urinario

- dor nos membros

- inchaco do corpo, incluindo os olhos e de outras partes do corpo

- tremores

- vermelhiddo e dor no local da injecao

- sensacdo de mal-estar geral

- perda de peso

- aumento de peso.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar 1 em cada 100 pessoas)

- hepatite

- sinais de reacdo alérgica grave (reacdo anafildtica) que podem incluir dificuldade em respirar,
dor no peito ou sensacdo de aperto no peito, e/ou sensacao de tonturas/desmaio, comichdo
grave na pele ou inchacgos ou protuberancias na pele, inchaco da cara, l4bios, lingua e/ou
garganta, o que pode causar dificuldade em engolir, colapso

- distirbios de movimento, paralisia, espasmos

- vertigens

- perda auditiva, surdez

- distirbios que afetam os pulmdes, evitando que o seu corpo receba oxigénio suficiente. Alguns
destes incluem dificuldade em respirar, falta de ar, dificuldade em respirar sem fazer exercicio
fisico, respiracdo superficial, dificil ou que para, pieira

- codgulos sanguineos nos pulmoes

- amarelecimento dos olhos e da pele (ictericia)

- nédulo na pélpebra (caldzio), palpebras vermelhas e inchadas.

Efeitos indesejaveis raros (podera afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

- codgulo sanguineo em pequenos vasos sanguineos (microangiopatia trombdtica)

- inflamacgdo grave do nervo, que pode causar paralisia e dificuldade em respirar (sindrome de
Guillain-Barré).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através suspeitas de reacdes adversas através do sistema nacional de notificacao
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mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a segurancga deste medicamento.

5. Como conservar Bortezomib SUN

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e na
embalagem exterior, ap6s VAL.

Nao conservar acima de 25°C. Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

Do ponto de vista da microbiologia, a solugdo reconstituida deve ser utilizada imediatamente apds
preparacgdo. Se a solucdo reconstituida nao for utilizada imediatamente, o tempo durante o qual é
guardada e as condi¢des de conservacao antes do uso sdo da responsabilidade do utilizador. No
entanto, a solu¢do reconstituida é estavel durante 8 horas, a 25°C, armazenada no frasco para
injetaveis de origem e/ou na seringa, em que o tempo total de conservacao para o medicamento
reconstituido nao deve exceder as 8 horas antes da administracao.

Bortezomib SUN € apenas para administracao unica. Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem
ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdoes

Qual a composicao de Bortezomib SUN

- A substancia ativa € bortezomib. Cada frasco para injetaveis contém 3,5 mg de bortezomib (sob
a forma de um éster borénico de manitol).

- O outro componente ¢ manitol (E421).

Reconstitui¢do intravenosa:
Ap6s reconstituicdo, 1 ml de solugdo para administragdo intravenosa contém 1 mg de bortezomib.

Reconstitui¢do subcutanea:
Ap6s reconstituicao, 1 ml de solugdo para administragdo subcutinea contém 2,5 mg de bortezomib.

Qual o aspeto de Bortezomib SUN e contetido da embalagem

Bortezomib SUN 3,5 mg p6 para solugao injetdvel € uma massa ou pd branco a esbranquicado.

Cada embalagem de Bortezomib SUN contém um frasco de vidro transparente de 10 ml, fechado com
uma tampa de aluminio verde claro, numa embalagem de blister transparente.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Paises Baixos

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacio de Introdug¢dao no Mercado.

Belgi¢/Belgique/Belgien/buarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALada/Hrvatska/Ireland/Island/Kvrpog/
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Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/
Slovenija/Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepmanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/Holland/OAAavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/OAAavoio/
Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/Hollandia/
L-Olanda/Nederland/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna/Nederldnderna
Tel./ren./tIf./tnA./Simi/tnA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 (0) 214 403 99 192

Espaiia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espana

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z o. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

Tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania
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Tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5th Floor

Hayes

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688

Este folheto foi revisto pela tltima vez em
Outras fontes de informacao

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