Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Javlor 25 mg/ml concentrado para solu¢do para perfusio
Vinflunina

Leia com atencio 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 davidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver Seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Javlor ¢ para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Javlor
Como utilizar Javlor

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Javlor

Contetido da embalagem e outras informagdes

A

1. O que é Javlor e para que é utilizado

Javlor contém a substancia ativa vinflunina, que pertence ao grupo de medicamentos anticancerosos
chamados alcaloides da vinca. Estes medicamentos afetam o crescimento da célula cancerosa parando
a divisdo celular, e levando a célula a morte (citotoxicidade).

Javlor ¢ utilizado para tratar cancro da bexiga e do trato urinario em estadio avancado ou metastizado
no caso em que tenha falhado uma terapéutica com medicamentos contendo platina.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Javlor

Nao utilize Javlor

- se tem alergia a substancia ativa (vinflunina) ou a outros alcaloides da vinca (vinblastina,
vingcristina, vindesina, vinorelbina)

- se teve (nas Ultimas 2 semanas) ou se tem atualmente uma infe¢do grave

- se estd a amamentar

- se os seus niveis de globulos brancos ou de plaquetas estiverem demasiado baixos.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico:

- se tem problemas de figado, do rim ou do coragao,

- se tiver algum sintoma neuroldgico tal como dores de cabeca, alteragdo do estado mental que
pode levar a confusdo e coma, convulsoes, visdo turva e tensao arterial elevada, uma vez que
pode precisar de parar de tomar este medicamento,

- se esta a tomar outros medicamentos mencionados na sec¢do “Ao utilizar outros medicamentos”
em baixo,

- se tem prisdo de ventre, ou se esta a ser tratado com medicamentos contra as dores (opiodides),
ou se tem um cancro abdominal, ou se teve uma cirurgia abdominal,

- se pensa em ter filhos (ver “Gravidez, amamentagao ¢ fertilidade” em baixo).

As suas contagens de células sanguineas vao ser monitorizadas regularmente antes e durante o seu

tratamento, uma vez que a diminui¢@o nas contagens das células sanguineas ¢ um efeito secundario
comum do Javlor.
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A prisdo de ventre € um efeito secundario muito frequente de Javlor. Para prevenir a prisdo de ventre
podem ser-lhe receitados laxantes.

Criangas e adolescentes
Javlor ndo se destina a utilizagdo em criancas e adolescentes.

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

Em particular, deve consultar o seu médico se estiver a tomar medicamentos contendo qualquer das
seguintes substancias ativas:
- cetoconazol e itraconazol, utilizadas para tratar infegdes fingicas,
- opioides, utilizados para tratar a dor,
- ritonavir, utilizado para tratar infe¢des por VIH,
- doxorrubicina e doxorrubicina lipossémica peguilada, utilizada para tratar alguns tipos de
cancro,
- rifampicina, utilizada para tratar tuberculose ou meningite,
- produtos a base de plantas contendo Hypericum perforatum (Hipericdo) utilizada para tratar
depressoes ligeiras a moderadas.

Javlor com alimentos e bebidas
Deve dizer ao seu médico se bebe sumo de toranja, uma vez que pode aumentar o efeito de Javlor.
Também deve beber agua e comer alimentos ricos em fibras.

Gravidez, amamentacio e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
para se aconselhar antes de comegar a sua terapéutica.

Se for uma mulher ou um homem em idade fértil deve usar um método contracetivo eficaz durante o
tratamento e até 3 meses ap0s a sua ultima dose de Javlor.

Nao deve ser-lhe administrado Javlor se estiver gravida, a ndo ser que seja absolutamente necessario.
Nao deve amamentar durante o tratamento com Javlor.

Se for um homem e quiser ter filhos deve pedir a opinido do seu médico. Podera querer procurar
aconselhamento relativo a armazenamento de esperma antes de comecar o seu tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Javlor pode causar efeitos secundarios tais como cansago e tonturas. Nao conduza ou utilize maquinas
se sentir efeitos secundarios que afetam a sua capacidade de se concentrar e de reagir.

3. Como utilizar Javlor

Dose
A dose recomendada nos doentes adultos é 320 mg/m? de superficie corporal (isto é calculado pelo
médico com base seu peso e na sua altura). O tratamento sera repetido a cada 3 semanas.

O seu médico vai ajustar a dose inicial de Javlor com base na sua idade e condigfo fisica e em
situacdes especificas:

- se fez irradiacdo pélvica prévia,

- se tem problemas de rins moderados ou graves,

- se tem problemas de figado.
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Durante o tratamento, o seu médico pode reduzir a dose de Javlor, adiar ou interromper o tratamento
se sofrer certos efeitos secundarios.

Como é que o Javlor é dado

Javlor ser-lhe-a dado por um profissional de satide qualificado na forma de uma perfusdo intravenosa
(na veia) com duragdo de 20 minutos. Javlor ndo deve ser administrado por via intratecal (na coluna
vertebral).

Javlor é um concentrado e tem de ser diluido antes da administragao.

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Fale com o seu médico imediatamente se desenvolver qualquer um dos seguintes efeitos secundarios

graves durante o tratamento com Javlor:

- febre e/ou arrepios que podem ser sinal de infecao,

- dor no peito que pode ser sinal de ataque cardiaco,

- prisdo de ventre que resiste ao tratamento com laxantes,

- dores de cabeca, alteracdes do estado mental que pode levar a confusdo e coma, convulsoes,
visdo turva e tensdo arterial elevada, que pode ser sinal de alteragdes neurologicas, tal como
“sindroma de encefalopatia posterior reversivel” (ver sec¢ao 2 “Adverténcias e precaucdes”).

Qutros efeitos secundarios podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

- dor abdominal, nausea, vomitos

- prisdo de ventre, diarreia

- inflamacdo da mucosa da boca

- cansago, dor muscular

- falta de sentido de tato

- diminui¢do de peso, diminui¢do do apetite

- perda de cabelo

- reacdes no local da injecdo (dor, vermelhiddo, inchago)

- febre

- niveis baixos de globulos brancos, globulos vermelhos e/ou plaquetas (visto na analise ao
sangue)

- niveis baixos de s6dio no sangue (hiponatremia)

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- arrepios, transpiracao excessiva

- alergia, desidratacdo, dor de cabeca, erup¢do cutanea, comichao

- problemas digestivos, dor na boca, na lingua e dor de dentes, alteragdes do paladar

- fraqueza muscular, dor no maxilar, dor nas extremidades, dor nas costas, dor nas articulagdes,
dor muscular, dor nos o0ssos, dor no ouvido

- tonturas, insonia, perda transitoria de consciéncia

- dificuldade nos movimentos do corpo, falta de sensacéo tactil

- batimento rapido do coracdo, tensdo arterial elevada, pressdo arterial baixa

- dificuldade a respirar, tosse, dor no peito

- inchago dos seus bracos, maos, pés, tornozelos, pernas e outras partes do seu corpo

- inflamagao das veias (flebite)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- distarbios visuais

- pele seca, vermelhidao da pele

- problemas de contra¢des musculares

- dor na garganta, problemas das gengivas
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- aumento de peso

- problemas urinarios

- zunidos ou zumbidos nos ouvidos (acufenos)

- aumento das enzimas do figado (visto na analise ao sangue)

- sindrome de secre¢do inadequada da hormona antidiurética, que € uma condicdo que causa
niveis baixos de sodio no sangue

- dor tumoral

Comunicacio de efeitos secundarios

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

5. Como conservar Javlor
Manter fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis e na
embalagem exterior apo6s VAL.

E pouco provavel que lhe seja pedido para conservar este medicamento.
As condicdes de conservagdo estdo detalhdas na secgdo dirigida a médicos e aos profissionais de
cuidados de satde

Frascos para injetaveis fechados:
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Solucdo diluida:
A solugdo diluida deve ser utilizada imediatamente.

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 ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composiciao de Javlor

- A substancia ativa ¢ a vinflunina. Cada ml de concentrado contém 25 mg de vinflunina (na
forma de ditartarato).
Um frasco para injetaveis de 2 ml contém 50 mg de vinflunina (na forma de ditartarato).
Um frasco para injetaveis de 4 ml contém 100 mg de vinflunina (na forma de ditartarato).
Um frasco para injetaveis de 10 ml contém 250 mg de vinflunina (na forma de ditartarato).

- O outro componente ¢ a dgua para preparacgdes injetaveis.

Qual o aspeto de Javlor e contetido da embalagem
Javlor é uma solugdo transparente, incolor a amarelo palido. E acondicionada em frascos para
injetaveis de vidro transparente contendo 2 ml, 4 ml ou 10 ml de concentrado fechados com uma rolha

de borracha. Cada embalagem contém 1 ou 10 frascos para injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Franga

Fabricante

FAREVA PAU
FAREVA PAU 1
Avenue du Béarn
F-64320 Idron
Franca

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o Titular da Autorizagdo de
Introdu¢do no Mercado.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em MM/AAAA
Outras fontes de informacao

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

<

A informacédo que se segue destina-se apenas aos médicos € aos profissionais de cuidados de satde
INSTRUCOES PARA UTILIZACAO

Precaucdes gerais para a preparacdo e administracéo

A vinflunina ¢ um medicamento citotoxico anticanceroso e, tal como com outros compostos
potencialmente toxicos, deve-se ter cuidado ao manusear Javlor. Deve ter-se em consideracao o
procedimento para a manipulacdo e eliminag@o apropriadas de medicamentos anticancerosos. Todos
os procedimentos de transferéncia requerem adesao estrita as técnicas assépticas, que empregue
preferencialmente uma cadmara segura de fluxo de ar laminar vertical. Javlor deve ser preparado e
administrado apenas por pessoal devidamente treinado no manuseamento de agentes citotoxicos. As
profissionais de satide gravidas nio devem manusear Javlor. E recomendada a utilizagio de luvas, de
oculos de protecdo e de roupa protetora.

Se a solugdo entrar em contacto com a pele, esta deve ser lavada imediata e completamente com sabao
e agua. Se entrar em contacto com membranas mucosas, as membranas devem ser completamente
enxaguadas com agua..

Diluic¢do do concentrado

O volume de Javlor (concentrado) que corresponde a dose calculada de vinflunina deve ser misturado
num saco de 100 ml com solugdo para perfusdo de cloreto de sddio 9 mg/ml (0,9%). Também pode ser
usada uma solucdo para perfusdo de glucose 50 mg/ml (5%). A solucdo diluida deve ser protegida da
luz até a administracao.

Modo de administracdo

APENAS por via intravenosa.

Javlor ¢ apenas para utilizag¢do Unica.

Ap6s a diluicdo do concentrado, a solugdo para perfusdo de Javlor devera ser administrada da seguinte
forma:

e deve ser estabelecido um acesso venoso para um saco de 500 ml de solugdo injetavel de cloreto
de s6dio 9 mg/ml (0,9%) ou uma solugao para perfusao de glucose 50 mg/ml (5%), numa veia
de grande calibre, preferencialmente na parte superior do antebrago ou veia central do brago. As
veias da regido dorsal da mao e as que se situam perto das articulagdes devem ser evitadas.
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