Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Celdoxome pegylated liposomal 2 mg/ml concentrado para dispersao para perfusao
cloridrato de doxorrubicina

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 dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- 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 Celdoxome pegylated liposomal e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Celdoxome pegylated liposomal
Como utilizar Celdoxome pegylated liposomal

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Celdoxome pegylated liposomal

Contetdo da embalagem e outras informacgdes

SN AW

1. O que é Celdoxome pegylated liposomal e para que é utilizado
Celdoxome pegylated liposomal € um agente antitumoral.

Celdoxome pegylated liposomal € utilizado no tratamento do cancro da mama em doentes em risco de
sofrer de problemas de coracdo. Celdoxome pegylated liposomal € também utilizado no tratamento do
cancro do ovério. E utilizado para matar as células cancerosas, reduzir o tamanho do tumor, atrasar o
crescimento do tumor e prolongar a sua sobrevivéncia.

Celdoxome pegylated liposomal € igualmente utilizado em associacdo com outro medicamento, o
bortezomib, no tratamento do mieloma multiplo, um cancro do sangue, em doentes que receberam
pelo menos 1 tratamento prévio.

Celdoxome pegylated liposomal destina-se também a melhorar o seu sarcoma de Kaposi, permitindo
ainda obter o aplanamento, empalidecimento e mesmo a reducdo do cancro. Pode também melhorar ou
fazer desaparecer outros sintomas do sarcoma de Kaposi, tal como o inchago a volta do tumor.

Celdoxome pegylated liposomal contém um medicamento que € capaz de interagir com as células de
modo a matar seletivamente as células cancerosas. O cloridrato de doxorrubicina contido em
Celdoxome pegylated liposomal esta encerrado em mindsculas esferas designadas por lipossomas
peguilados, que ajudam a transportar o medicamento da corrente sanguinea para o tecido canceroso e
ndo para o tecido normal sauddvel.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Celdoxome pegylated liposomal
Nao utilize Celdoxome pegylated liposomal

- se tem alergia ao cloridrato de doxorrubicina, amendoim ou soja, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).
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Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico antes de receber Celdoxome pegylated liposomal:

- se estiver a receber qualquer tratamento para uma doenga do coracio ou doenca do figado

- se € diabético, porque Celdoxome pegylated liposomal contém agicar o que poderd requerer o
ajuste do seu tratamento para a diabetes

- se tem sarcoma de Kaposi e se foi submetido a cirurgia para extracao do bago

- se notar o aparecimento de feridas, descoloragcdo ou algum desconforto na boca.

Criancas e adolescentes
Celdoxome pegylated liposomal ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes, porque ndo se sabe
de que forma o medicamento os ird afetar.

Outros medicamentos e Celdoxome pegylated liposomal

Informe o seu médico ou farmacéutico

- se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos;

- sobre quaisquer outros tratamentos para o cancro que esteja a fazer ou tenha estado a tomar,
uma vez que € necessario um cuidado especial com tratamentos que reduzem o nimero de
glébulos brancos, pois pode provocar uma reducio adicional do nimero de glébulos brancos. Se
tiver dividas quanto aos tratamentos a que foi submetido ou qualquer doenca que tenha sofrido,
discuta estes aspetos com o seu médico.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Uma vez que a substancia ativa, cloridrato de doxorrubicina, contida em Celdoxome pegylated
liposomal pode provocar malformagdes congénitas, € importante informar o seu médico se pensa que
estd gravida. Deve evitar engravidar enquanto voc€ ou o seu companheiro estiverem a ser tratados com
Celdoxome pegylated liposomal e no periodo de seis meses apds terminar o tratamento com
Celdoxome pegylated liposomal.

Dado que o cloridrato de doxorrubicina pode ser prejudicial para os bebés amamentados, as mulheres
tém de deixar de amamentar antes de iniciarem o tratamento com Celdoxome pegylated liposomal. Os
especialistas em saide recomendam que as mulheres infetadas com VIH ndo amamentem, em
circunstancia alguma, de forma a evitar a transmissao do VIH.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nio conduza veiculos nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se se sentir cansado ou
sonolento devido ao tratamento com Celdoxome pegylated liposomal.

Celdoxome pegylated liposomal contém dleo de soja e sodio

Celdoxome pegylated liposomal contém 6leo de soja. Se for alérgico ao amendoim ou a soja, ndo
utilize este medicamento. Ver “Nao utilize Celdoxome pegylated liposomal”.

Celdoxome pegylated liposomal contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por dose, ou seja, é
praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Celdoxome pegylated liposomal

Celdoxome pegylated liposomal é uma formulagdo tnica. Nao pode ser utilizado permutavelmente
com outras formulagdes de cloridrato de doxorrubicina.

Qual a quantidade de Celdoxome pegylated liposomal que é administrada

Se estd a ser tratado devido a cancro da mama ou do ovario, Celdoxome pegylated liposomal ser-lhe-a
administrado numa dose de 50 mg por metro quadrado da sua drea de superficie corporal (com base na
sua altura e peso). A dose € repetida em intervalos de 4 semanas, desde que a doenga nio progrida e
consiga tolerar o tratamento.
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Se estd a ser tratado para o mieloma muiltiplo, e ja recebeu pelo menos 1 tratamento prévio,
Celdoxome pegylated liposomal serd administrado numa dose de 30 mg por metro quadrado da sua
drea de superficie corporal (com base na sua altura e peso) numa perfusdo de 1 hora, no dia 4 do
regime de 3 semanas de bortezomib, imediatamente apds a perfusdo de bortezomib. A dose € repetida
desde que responda satisfatoriamente e tolere o tratamento.

Se estd a ser tratado devido a sarcoma de Kaposi, Celdoxome pegylated liposomal ser-lhe-a
administrado numa dose de 20 mg por metro quadrado da sua drea de superficie corporal (com base na
sua altura e peso). A dose é repetida em intervalos de 2 a 3 semanas, durante 2-3 meses e, em seguida,
sempre que for necessdrio para manter as melhoras da sua doenca.

De que forma é administrado Celdoxome pegylated liposomal

Celdoxome pegylated liposomal ser-lhe-a4 administrado pelo seu médico por gota-a-gota

(por perfusdo) numa veia. Dependendo da dose e da indicag@o, a perfusdo poderd demorar entre
30 minutos até mais de uma hora (i.e., 90 minutos).

Se utilizar mais Celdoxome pegylated liposomal do que deveria

A sobredosagem aguda agrava os efeitos indesejdveis como feridas na boca ou diminui¢do do nimero
de glébulos brancos e plaquetas no sangue. O tratamento consiste em administracdo de antibidticos,
transfusoes de plaquetas, utilizacdo de fatores que estimulam a produgéo de glébulos brancos e
tratamento sintomadtico das feridas na boca.

Caso ainda tenha diividas sobre a utilizag@o deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Durante a perfusao

Durante a perfusao de Celdoxome pegylated liposomal podem ocorrer as seguintes reacdes:

- reacdo alérgica grave que pode incluir inchaco da face, ldbios, boca, lingua ou garganta;
dificuldade em engolir ou em respirar; erup¢ao na pele com comichao (urticaria)

- vias respiratdrias inflamadas e estreitas nos pulmdes, causando tosse, pieira ou falta de ar (asma)

- rubor, transpiragdo, calafrios ou febre

- dor ou desconforto no peito

- dor nas costas

- pressdo arterial alta ou baixa

- batimento cardiaco acelerado

- crises (convulsdes)

Pode ocorrer fuga do liquido de injec@o das veias para os tecidos sob a pele. Se sentir ardor ou dor
enquanto lhe esta a ser administrada uma dose de Celdoxome pegylated liposomal, informe
imediatamente o seu médico.

Efeitos indesejaveis graves

O seu médico deve ser contactado imediatamente se algum dos seguintes efeitos indesejdveis graves

forem observados:

- tiver febre, sentir-se cansado ou se tiver sinais de nddoas negras ou hemorragias (muito
frequente)

- vermelhidio, inchago, descamagdo ou sensibilidade, principalmente nas maos ou nos pés
(sindrome “mao-pé”).
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Estes efeitos tém sido observados muito frequentemente e, por vezes, sdo graves. Em casos
graves, estes efeitos podem interferir com certas atividades didrias e podem persistir durante

4 semanas ou mais antes da sua resolucdo completa. O seu médico pode decidir atrasar o inicio
e/ou reduzir a dose do tratamento seguinte (ver abaixo Estratégias para evitar e tratar a sindrome
mao-pé)

feridas na boca, diarreia grave, vomitos ou nduseas (muito frequentes)

infecdes (frequentes), incluindo infecdes pulmonares (pneumonia) ou infe¢des que podem afetar
a sua visdo

ter falta de ar (frequente)

dor de estdmago grave (frequente)

fraqueza extrema (frequente)

reacdo alérgica grave que pode incluir inchago da face, 1abios, boca, lingua ou garganta;
dificuldade em engolir ou em respirar; erup¢do na pele com comichio (urticdria) (pouco
frequente)

paragem cardiaca (o coracgdo para de bater); insuficiéncia cardiaca, na qual o corag¢do ndo
bombeia sangue suficiente para o resto do corpo, o que faz com que sinta falta de ar ou as
pernas inchadas (pouco frequente)

um codgulo de sangue que se move até ao pulmao, causando dor no peito e faz com que sinta
falta de ar (pouco frequente)

inchaco, calor ou sensibilidade nos tecidos moles das suas pernas, por vezes com dor que agrava
quando esta de pé ou caminha (raro)

erupcdes na pele graves ou potencialmente fatais com bolhas e descamacao da pele,
particularmente a volta da boca, nariz, olhos e érgdos genitais (sindrome de Stevens-Johnson)
ou por todo o corpo (necrdlise epidérmica téxica) (raro)

Outros efeitos indesejaveis
Entre as perfusdes podera ocorrer o seguinte:

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

reducdo do nimero de glébulos brancos que pode aumentar o risco de infecdes. Em casos raros,
um ndmero baixo de glébulos brancos pode causar infe¢des graves. A anemia (redugido do
nimero de glébulos vermelhos) pode provocar fadiga e um nimero de plaquetas diminuido
pode aumentar o risco de hemorragia. E devido as potenciais alteracdes nas suas células
sanguineas que ird realizar andlises regulares ao sangue.

perda de apetite

prisao de ventre

erupcdes na pele, incluindo vermelhidao da pele, erupcdo alérgica na pele, erupcio avermelhada
ou saliente na pele

perda de cabelo

dor, incluindo nos musculos e musculo do peito, articulagdes, bragcos ou pernas

sentir muito cansago

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

infe¢des, incluindo infecdes graves generalizadas em todo o corpo (sepsis), infecdes
pulmonares, infecdes virais por herpes zoster (zona), um tipo de infe¢do bacteriana (infecao por
complexo Mycobacterium avium), infecoes do trato urindrio, infecdes fungicas (incluindo
candidiase e sapinhos na boca), infe¢do das raizes do cabelo, garganta infetada ou irritada, nariz,
seios nasais ou garganta infetados (constipagio)

baixo nimero de um tipo de glébulos brancos (neutréfilos), com febre

perda de peso grave e perda muscular, dgua insuficiente no corpo (desidratacio), niveis baixos
de potéssio, sédio ou célcio no sangue

sentir confusio, ansiedade, depressdo, dificuldade em dormir

danos nos nervos que podem causar formigueiro, dorméncia, dor ou perda da sensacdo de dor,
dor no nervo, sensacdo invulgar na pele (tal como formigueiro ou sensacio de rastejamento),
sensacdo ou sensibilidade diminuida, especialmente na pele

alteracdo do paladar, dores de cabeca, sentir muita sonoléncia e pouca energia, sentir tonturas;
inflamacéao dos olhos (conjuntivite)
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batimento cardiaco acelerado

pressdo arterial alta ou baixa, rubor

falta de ar que pode ser causada pela atividade fisica, hemorragia nasal, tosse

inflamacdo do revestimento do estdbmago ou es6fago, dlceras (feridas) na boca, indigestao,
dificuldade em engolir, dor na boca, boca seca

problemas na pele, incluindo pele escamosa ou seca, vermelhidao da pele, bolhas ou tlceras
(feridas) na pele, comichdo, manchas escuras na pele

transpiragio excessiva

espasmos ou dores musculares

dor incluindo os misculos, 0ssos ou costas

dor ao urinar

reacdo alérgica a perfusdao do medicamento, estado gripal, calafrios, inflamacao do revestimento
das cavidades e passagens do corpo, tais como nariz, boca ou traqueia, sentir fraqueza, sentir um
mal-estar geral, inchago causado pela acumulacio de liquidos no corpo, maos, tornozelos ou pés
inchados

perda de peso

Quando Celdoxome pegylated liposomal € utilizado sozinho, € possivel que alguns destes efeitos
ocorram menos e outros nem sequer ocorram.

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

infecdes virais por herpes simplex (herpes labial ou herpes genital), infe¢des fungicas

nimero baixo de todos os tipos de células sanguineas, aumento do nimero de “plaquetas”
(células que ajudam o sangue a coagular)

reacdo alérgica

niveis elevados de potdssio no sangue, niveis baixos de magnésio no sangue

dano no nervo afetando mais do que uma parte do corpo

crises (convulsdes), desmaio

sensagao desagradavel ou dolorosa, especialmente ao toque, sentir sonoléncia

visdo turva, olhos lacrimejantes

sensacdo de batimento cardiaco acelerado ou irregular (palpita¢des), doenca do misculo
cardiaco, danos cardiacos

dano dos tecidos (necrose) no local de administracido da injecdo, veias inflamadas que causam
inchaco e dor, sentir tonturas ao sentar-se ou ao levantar-se

desconforto no peito

flatuléncia, inflamacdo das gengivas (gengivite)

problemas ou erupg¢des na pele, incluindo pele escamosa ou descamativa, erupg¢ao alérgica na
pele, ulcera (ferida) ou urticéria, pele descolorada, mudanga na cor natural (pigmento) da pele,
pequenos pontos vermelhos ou roxos causados por uma hemorragia sob a pele, problemas nas
unhas, acne

fraqueza muscular

dor na mama

irritac@o ou dor onde a inje¢do é administrada

inchaco da face, temperatura corporal elevada

sintomas (tais como inflamacao, vermelhiddo ou dor) reaparecem na parte do corpo que recebeu
radioterapia anteriormente ou que sofreu um dano anterior pela injecao de quimioterapia na veia

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

infegdes que ocorrem em pessoas com um sistema imunitério fraco

ndmero baixo de células sanguineas produzidas na medula dssea

inflamacdo da retina que pode causar alteracdes na visdo ou cegueira

batimento cardiaco anormal, tragado cardiaco anormal no ECG (eletrocardiograma), podendo
estar associado a um batimento cardiaco lento, problemas no corag@o que afetam o batimento e
ritmo cardiaco, pele e mucosa com coloragao azulada devido ao baixo nivel de oxigénio no
sangue

alargamento dos vasos sanguineos

sensagdo de aperto na garganta
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- lingua dorida e inchada, tlcera (ferida) no labio

- erupcio cutanea com bolhas de liquido

- infecdo vaginal, vermelhiddo no escroto

- problemas com o revestimento das cavidades e passagens do corpo, tais como nariz, boca ou
traqueia

- resultados anormais da fun¢do do figado nas andlises ao sangue, aumento dos niveis de
“creatinina” no sangue

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- cancro do sangue que se desenvolve rapidamente e que afeta as células do sangue (leucemia
mieloide aguda), doenga da medula ssea que afeta as células do sangue (sindrome
mielodisplasica), cancro da boca ou l4bio

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

Estratégias para evitar e tratar a sindrome mao-pé incluem

- mergulhar as maos e/ou pés numa bacia contendo 4gua fria, sempre que possivel (por ex.,
enquanto vé televisao, 1€ ou ouve rddio)

- manter as maos e pés destapados (sem luvas, meias, etc.)

- manter-se em locais frescos

- tomar banhos de dgua fria durante o tempo quente

- evitar a prética de exercicio fisico vigoroso suscetivel de provocar traumatismo nos pés (por ex.
Jjogging)

- evitar a exposi¢ao da pele a 4gua muito quente (por ex. jacuzzis, saunas)

- evitar usar sapatos muito apertados ou de salto alto.

Piridoxina (vitamina B6):

- a vitamina B6 pode ser adquirida sem receita médica

- tome 50-150 mg por dia logo aos primeiros sinais de vermelhiddo ou de sensagdo de picadas.
5. Como conservar Celdoxome pegylated liposomal

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior.

Frasco para injetaveis por abrir

Conservar no frigorifico (2 °C -8 °C). Nao congelar.

Apbs a diluicdo

A estabilidade fisica e quimica durante a utilizagao verifica-se durante 24 horas entre 2 °C e 8 °C.
De um ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Caso
contrdrio, a responsabilidade do tempo de conservacdo durante a utilizacdo e das condi¢des que
precedem a utilizacdo € do utilizador, ndo devendo ultrapassar as 24 horas entre os 2 °C e 8 °C. Os

frascos para injetdveis parcialmente utilizados tém de ser eliminados.

Nao utilize este medicamento se verificar sinais de precipitacdo ou quaisquer particulas em suspensao.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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 informacdoes

Qual a composicao de Celdoxome pegylated liposomal

- A substancia ativa € o cloridrato de doxorrubicina. Cada ml de Celdoxome pegylated liposomal
contém 2 mg de cloridrato de doxorrubicina numa formulacdo lipossémica peguilada.

- Os outros componentes sdo o sal sddico de N-(carbonil-metoxipolietilenoglicol 2000)-1,2-
distearoil-sn- glicero-3 fosfoetanolamina (MPEG-DSPE), fosfatidilcolina, hidrogenada (soja)
(HSPC), colest-5-en-3p-ol, sulfato de amonio, sacarose, histidina, 4gua para preparacdes
injetdveis, dcido cloridrico (para ajuste do pH) e hidréxido de sédio (para ajuste do pH). Ver
seccdo 2 “Celdoxome pegylated liposomal contém dleo de soja e sédio”.

Qual o aspeto de Celdoxome pegylated liposomal e conteiido da embalagem

O concentrado para dispersdo para perfusao € estéril translicido e vermelho com um pH de 6,5.
Celdoxome pegylated liposomal é apresentado em frascos para injetdveis de vidro com 10 ml (20 mg)
ou 25 ml (50 mg).

Cada embalagem contém 1 ou 10 frascos para injetaveis.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado
YES Pharmaceutical Development Services GmbH
Basler Straf3e 7

61352 Bad Homburg

Alemanha

Fabricante

Baxter Oncology GmbH
Kantstrasse 2

33790 Halle/Westfalen
Alemanha

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

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