Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Kadcyla 100 mg p6 para concentrado para solu¢iao para perfusao
Kadcyla 160 mg p6 para concentrado para solu¢io para perfusao
trastuzumab emtansina

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, farmacéutico ou enfermeiro.
. Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.
O que contém este folheto

O que é Kadcyla e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Kadcyla

Conteido da embalagem e outras informagdes

AR e

1. O que é Kadcyla e para que € utilizado

O que é Kadcyla

Kadcyla contém a substancia ativa trastuzumab emtansina, que é composta por duas partes ligadas

entre si:

e trastuzumab — um anticorpo monoclonal que se liga seletivamente a um antigénio (uma proteina-
alvo) chamado recetor-2 do fator de crescimento epidérmico humano (HER2). O HER2 encontra-
se em grandes quantidades na superficie de algumas células cancerigenas, estimulando o seu
crescimento. Quando o trastuzumab se liga ao HER2, impede o crescimento dessas células e
provoca a morte das mesmas.

e DMI - uma substancia antineopldsica que fica ativa assim que Kadcyla entra na célula
cancerigena.

Para que ¢€ utilizado Kadcyla

Kadcyla é usado para tratar o cancro da mama em adultos quando:

e as suas células cancerigenas tém muitas proteinas HER2 — o seu médico vai testar as células
cancerigenas em relagdo a isto.

e jarecebeu anteriormente o medicamento trastuzumab e um medicamento conhecido por taxano.

e 0 cancro se disseminou para zonas vizinhas da mama ou para outros locais do seu corpo
(metastizou).

e 0 cancro ndo se disseminou para outras zonas do corpo e o tratamento vai ser administrado apds a
cirurgia (o tratamento apos a cirurgia € designado por terap€utica adjuvante).

2, O que precisa de saber antes de utilizar Kadcyla

Nao lhe devera ser administrado Kadcyla

e setem alergia a trastuzumab emtansina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccio 6).

Nao lhe deve ser administrado Kadcyla se as situagdes acima se aplicarem a si. Se ndo tiver a certeza,

fale com o seu médico ou farmacéutico antes de lhe ser administrado Kadcyla.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Kadcyla se:

ja alguma vez teve uma reacdo grave a perfusio ao utilizar trastuzumab caracterizada por sintomas
como rubor, arrepios, febre, falta de ar, dificuldade em respirar, ritmo cardiaco rapido ou descida
na pressdo sanguinea.

estiver a fazer tratamento com medicamentos que tornam o sangue mais liquido (ex. varfarina,
heparina).

tiver alguma histéria de problemas de figado. O seu médico vai avaliar o seu sangue para testar a
funcdo do seu figado, antes e regularmente durante o tratamento.

Se alguma das situacdes acima se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado Kadcyla.

Efeitos indesejaveis a que deve estar atento
Kadcyla pode agravar algumas situa¢des existentes ou causar efeitos indesejaveis. Ver a seccio 4 para
mais pormenores acerca dos efeitos indesejaveis a que deve estar atento.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir algum dos seguintes efeitos
indesejaveis graves enquanto lhe estiver a ser administrado Kadcyla:

Problemas respiratérios: Kadcyla pode causar graves problemas respiratdrios, tais como falta de
ar (em repouso ou quando estiver a realizar algum tipo de atividade) e tosse. Estes podem ser
sinais de inflamacdo do seu pulmao, que pode ser grave e até fatal. Se desenvolver doenga
pulmonar, o seu médico pode decidir parar o tratamento com este medicamento.

Problemas de figado: Kadcyla pode causar inflamacdo ou danos nas células do figado que podem
fazer com que o figado deixe de funcionar normalmente. As células do figado, inflamadas ou
lesadas, podem libertar para a corrente sanguinea determinadas substancias (enzimas hepdticas)
em quantidades maiores que o normal, o que resulta no aumento das enzimas do figado nas
andlises ao sangue. Na maioria dos casos, nfo terd sintomas. Alguns sintomas poderao ser o
amarelecimento da sua pele ou do globo ocular (ictericia). O seu médico ira analisar o seu sangue
para verificar o funcionamento do seu figado antes e regularmente durante o tratamento.

Outra perturbagao rara que pode ocorrer no figado € uma condicido conhecida por hiperplasia
regenerativa nodular (HRN). Este fenémeno causa a alteracio da estrutura do figado e pode alterar
o seu modo de funcionamento. Com o tempo, isto pode levar a sintomas como sensagao de
dilatag@o ou inchaco do abdémen resultante da acumulaga@o de liquido ou de hemorragia de vasos
sanguineos alterados no es6fago ou reto.

Problemas de coracao: Kadcyla pode enfraquecer o musculo cardiaco. Quando o musculo
cardiaco € fraco, os doentes podem desenvolver sintomas, tais como falta de ar em repouso ou
durante o sono, dor no peito, inchago das pernas ou bracos e uma sensacao de batimentos
cardiacos rapidos ou irregulares. O seu médico ird analisar o funcionamento do seu coragdo antes e
regularmente durante o tratamento. Deve informar imediatamente o seu médico se sentir qualquer
um dos sintomas acima mencionados.

Reacoes a perfusio ou reacgées alérgicas: Kadcyla pode, durante a perfusdo ou apés a perfusio
no primeiro dia de tratamento, causar rubor, tremores, febre, dificuldades respiratdrias, diminui¢ao
da pressdo sanguinea, batimentos cardiacos rapidos, inchaco stbito da face, lingua ou dificuldade
em engolir. O seu médico ou enfermeiro ird observar a existéncia destes efeitos indesejdveis. Caso
desenvolva uma reacdo, a velocidade da perfusdo pode ter que ser reduzida ou a perfusdo
interrompida pelo seu médico ou enfermeiro e podera ser-lhe dado tratamento para contrariar os
efeitos indesejdveis. A perfusdo pode ser retomada apés a melhoria dos sintomas.
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e Problemas relacionados com hemorragias: Kadcyla pode fazer diminuir o nimero de plaquetas
presentes no seu sangue. As plaquetas ajudam o seu sangue a coagular, pelo que pode desenvolver
nddoas negras ou hemorragias inesperadas (como hemorragia pelo nariz ou sangramento das
gengivas). O seu médico ird analisar o seu sangue regularmente para determinar se tem diminuicao
do nimero de plaquetas. Deve informar o seu médico imediatamente se desenvolver quaisquer
nddoas negras ou hemorragias inesperadas.

e Problemas neuroldgicos: Kadcyla pode causar danos nos nervos. Pode ter sensacio de picada,
dor, dorméncia, comichio, sensag¢do de formigueiro, picadas nas suas maos e pés. O seu médico
ird vigid-lo quanto ao aparecimento de sinais e sintomas de problemas neuroldgicos.

e Reacdo no local da injecao: Se, durante a perfusao, tiver uma sensacio de queimadura, sentir dor
ou sensibilidade no local da perfusio, isto pode indicar que Kadcyla derramou para fora do vaso
sanguineo. Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro. Se Kadcyla tiver derramado para
fora do vaso sanguineo, podem ocorrer aumento da dor, descoloracao, formacao de bolhas e
descamacio da pele (necrose da pele) dentro de dias ou semanas apds a perfusao.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se notar algum dos efeitos indesejaveis acima.

Criancas e adolescentes
Kadcyla ndo é recomendado em individuos com menos de 18 anos. Isto porque nao existe informagéo
sobre a sua acdo neste grupo etario.

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

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

e medicamentos que tornam o sangue mais liquido, tal como a varfarina, ou que diminuem a
capacidade de formacdo de codgulos sanguineos, tal como aspirina

medicamentos para infe¢cdes fiingicas denominados cetoconazol, itraconazol ou voriconazol
antibidticos para infecdes denominados claritromicina ou telitromicina

medicamentos para o VIH denominados atazanavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir ou saquinavir
medicamento para a depressao chamado nefazodona.

Se alguma das situacdes acima se aplicar a si (ou se nao tiver a certeza), fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado Kadcyla.

Gravidez

Nao se recomenda Kadcyla se estiver gravida, porque este medicamento pode causar dano ao bebé.

e Antes de utilizar Kadcyla, informe o seu médico se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar.

e Use contracegdo efetiva para evitar engravidar enquanto estiver em tratamento com Kadcyla. Fale
com o seu médico sobre a melhor contracecio para si.

e Deve continuar a realizar contracecao durante, pelo menos, 7 meses apds a sua ultima dose de
Kadcyla. Fale com o seu médico antes de parar a contrace¢ao.

e Doentes do sexo masculino ou as suas parceiras do sexo feminino também devem usar contrace¢io
eficaz.

¢ Informe o seu médico imediatamente se ficar gravida durante o tratamento com Kadcyla.

Amamentacio

Nao deve amamentar o seu bebé durante o tratamento com Kadcyla. Também nio deve amamentar o
seu bebé durante os 7 meses ap0ds a sua dltima perfusdo de Kadcyla. Nao se sabe se os componentes de
Kadcyla passam para o leite materno. Fale com o seu médico sobre este assunto.
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Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Nao ¢ esperado que Kadcyla afete a sua capacidade de conduzir veiculos ou bicicletas, de utilizar
ferramentas ou maquinas. Se sentir rubor, tremores, febre, dificuldade em respirar, baixa pressdo
sanguinea ou batimentos cardiacos rapidos (reacdo a perfusdo), visdo turva, cansago, dor de cabecga ou
tonturas, nao conduza veiculos ou bicicletas, nem utilize ferramentas ou miquinas até essas reagdes
desaparecerem.

Informacao importante sobre alguns dos componentes de Kadcyla
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose. E essencialmente “isento de
s6dio”.

3. Como utilizar Kadcyla

Kadcyla ser-lhe-a4 administrado por um médico ou enfermeiro num hospital ou clinica:
e E administrado gota a gota numa veia (perfusdo intravenosa).
e Vai ser-lhe administrada uma perfusdo a cada 3 semanas.

Que quantidade lhe sera administrada

e Receberd 3,6 mg de Kadcyla por cada quilograma do seu peso corporal. O seu médico calculard a
dose correta para si.

e A primeira perfusdo serd administrada durante 90 minutos. Durante a administragdo, serd
observado por um médico ou enfermeiro, bem como durante pelo menos 90 minutos depois da
dose inicial, para o caso de sofrer algum efeito indesejavel.

e Se a primeira perfusdo for bem tolerada, a perfusdo a administrar na sua visita seguinte serda
administrada durante 30 minutos. Durante a administragdo, serd observado por um médico ou
enfermeiro, bem como durante, pelo menos, 30 minutos depois da dose, para o caso de sofrer
algum efeito indesejavel.

e O numero total de perfusdes que ird receber depende da forma como responder ao tratamento e de
qual é a indicacdo do tratamento.

e Se sofrer efeitos indesejaveis, o seu médico pode decidir continuar o tratamento com uma dose
menor, adiar a dose seguinte ou parar o tratamento.

Caso se tenha esquecido de utilizar Kadcyla
Caso se tenha esquecido ou faltado a consulta para administragao de Kadcyla, marque outra consulta o
mais rapidamente possivel. Nao espere pela consulta seguinte planeada.

Se parar de utilizar Kadcyla
Nao pare de utilizar este medicamento sem antes falar com o seu médico.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir algum dos seguintes efeitos
indesejaveis graves.

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

e Kadcyla pode causar inflamagdo ou danos nas células do figado, resultando no aumento das
enzimas hepaticas nas andlises ao sangue. No entanto, na maioria dos casos, durante o tratamento
com Kadcyla, os niveis das enzimas hepéticas elevam-se ligeira e temporariamente, ndo originam
nenhum sintoma e ndo afetam o funcionamento do figado.

e Hemorragia (como hemorragia pelo nariz) ou nédoas negras inesperadas
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e Sensac¢do de picada, dor, dorméncia, comichio, sensacdo de formigueiro, picadas nas suas maos e
pés. Estes sintomas podem indicar dano nos nervos.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

e Rubor, tremores, febre, dificuldade em respirar, baixa pressdo sanguinea ou batimentos cardiacos
répidos durante a perfusdo ou nas 24 horas seguintes a conclusio da perfusdo — estas sdo também
chamadas de reacdes a perfusdo.

e Podem ocorrer problemas de coracdo. A maioria dos doentes ndo vai ter sintomas dos problemas
de coragdo. Caso ocorram sintomas, pode observar-se tosse, falta de ar em repouso ou durante o
sono, dor no peito, inchaco dos tornozelos ou bragos e uma sensacao de batimentos cardiacos
répidos ou irregulares.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

e Inflamacdo dos pulmdes que pode causar problemas respiratérios como falta de ar (em repouso ou
quando estiver a realizar algum tipo de atividade), tosse ou crises de tosse com tosse seca - estes
sdo sinais de inflamacao no tecido dos pulmdes.

e Amarelecimento da pele ou do globo ocular (ictericia) — estes podem ser sinais de danos hepaticos
graves.

e Podem ocorrer reagdes alérgicas e a maioria dos doentes poderd desenvolver sintomas ligeiros tais
como comichio ou sensacdo de aperto no peito. Nos casos mais graves, pode ocorrer inchaco da
sua face ou lingua, dificuldade em engolir ou em respirar.

Frequéncia desconhecida:

e Se a solucdo para perfusdo de Kadcyla derramar para a drea que rodeia o local da perfusio pode
desenvolver dor, descoloracio, formacao de bolhas e descamacdo da pele (necrose da pele) no
local da perfusao. Contacte imediatamente o seu médico ou enfermeiro.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir algum dos efeitos indesejaveis graves
acima.

Outros efeitos indesejaveis incluem

Muito frequentes:

diminui¢do dos glébulos vermelhos (identificada numa andlise ao sangue)
enjoo (vémitos)

diarreia

boca seca

infecdo urindria

prisdo de ventre

dor de estdmago

tosse

falta de ar

inflamacao da boca

dificuldades em dormir

dor muscular ou das articulagdes
febre

dores de cabeca

sensagdo de cansaco

fraqueza

Frequentes:

e calafrios ou sintomas do tipo gripal

e diminuicdo dos niveis de potdssio (identificada numa anélise ao sangue)
e erupgdo na pele

e diminui¢do dos glébulos brancos (identificada numa analise ao sangue)
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olhos secos, lacrimejo ou visdo turva
vermelhiddo ou infe¢do dos olhos
indigestdo

inchaco das pernas e/ou dos bragos
hemorragia das gengivas

aumento da pressdo sanguinea
tonturas

distirbios do paladar

comichdo

perturbacdes da memoria

queda de cabelo

reacdo na pele das maos e pés (sindrome de eritrodisestesia palmoplantar)
alteracdes nas unhas

Pouco frequentes:

Outra perturbacao que pode ser causada pelo Kadcyla é uma doenga conhecida como hiperplasia
regenerativa nodular do figado. Este fendmeno causa a alteragdo da estrutura do figado. Os
doentes desenvolvem varios nédulos no figado que podem alterar o seu modo de funcionamento.
Com o tempo, isto pode levar a sintomas como sensa¢ao de dilatacdo ou inchaco do abdémen
resultante da acumulagao de liquido ou de hemorragia de vasos sanguineos alterados no eséfago
ou reto.

Se a solucdo para perfusao de Kadcyla derramar para a drea que rodeia o local da perfusao,
podera desenvolver sensibilidade ou vermelhidao na pele, ou inchaco no local da perfusao.

Se tiver algum dos efeitos indesejdveis apds a paragem do seu tratamento com Kadcyla fale com o seu
médico ou enfermeiro e diga-lhes que foi tratado com Kadcyla.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

S.

Como conservar Kadcyla

Kadcyla serd armazenado por profissionais de satide no hospital ou clinica.

6.

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

Nao utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
frasco para injetaveis, apés VAL/EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

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

Depois de preparada, a solucdo para perfusao de Kadcyla € estavel durante 24 horas a 2°C a 8§°C,
devendo ser eliminada em seguida.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Kadcyla

A substéncia ativa é trastuzumab emtansina.
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e Kadcyla 100 mg: Um frasco para injetdveis de p6 para concentrado para solucao para perfusao
contém 100 mg de trastuzumab emtansina. Apds reconstituicao, um frasco para injetdveis com 5
ml de solugdo contém 20 mg/ml de trastuzumab emtansina.

e Kadcyla 160 mg: Um frasco para injetdveis de p6 para concentrado para solucao para perfusao
contém 160 mg de trastuzumab emtansina. Apds reconstitui¢do, um frasco para injetdveis com 8
ml de solugdo contém 20 mg/ml de trastuzumab emtansina.

e  Os outros componentes sdo o dcido succinico, hidréxido de sédio (ver sec¢do 2 “Informacao
importante sobre alguns componentes de Kadcyla™), sacarose e polissorbato 20.

Qual o aspeto de Kadcyla e conteiddo da embalagem

e  Kadcyla € um p6 para concentrado para solugdo para perfusao, liofilizado, branco a
esbranquicado, fornecido em frascos para injetdveis de vidro.

e  Kadcyla esta disponivel em embalagens contendo 1 frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Alemanha

Fabricante

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

N.V. Roche S.A. UAB “Roche Lietuva”
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11 Tel: +370 5 2546799
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Pomr bearapus EOO/L (Voir/siehe Belgique/Belgien)
Tem: +359 2 818 44 44

Ceska republika Magyarorszig

Roche s. 1. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 -2 20382111 Tel: +36 1 279 4500
Danmark Malta

Roche Pharmaceuticals A/S (See Ireland)

TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland Nederland

Roche Pharma AG Roche Nederland B.V.
Tel: +49 (0) 7624 140 Tel: +31 (0) 348 438050
Eesti ) Norge

Roche Eesti OU Roche Norge AS

Tel: + 372 -6 177 380 TIf: +47 - 2278 90 00
E)M\ado Osterreich

Roche (Hellas) A.E. Roche Austria GmbH

TnA: +30 210 61 66 100 Tel: +43 (0) 1 27739

49



Espaia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385 1 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Konpog
I'.A Ztopdtng & X Atd.
TnAk: +357 -2276 62 76

Latvija
Roche Latvija STA
Tel: 4371 - 6 7039831

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

QOutras fontes de informacao

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Roménia
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 -2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

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