Folheto informativo: Informacao para o doente

Kyprolis 10 mg po para soluco para perfusao

Kyprolis 30 mg p6 para solugdo para perfusao

Kyprolis 60 mg po6 para solucio para perfusao
carfilzomib

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 enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

O que € Kyprolis e para que € utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Kyprolis

Contetido da embalagem e outras informagoes

A N

1. O que é Kyprolis e para que é utilizado
Kyprolis € um medicamento que contém a substincia ativa carfilzomib.

Carfilzomib funciona ao bloquear os proteassomas. O proteassoma € um sistema dentro das células
que destréi as proteinas quando estas estdo danificadas ou ja ndo sdo necessdrias. Kyprolis causa a
morte das células neopldsicas ao prevenir a destrui¢do das proteinas nas células neoplésicas, dado que
estas t€ém maior probabilidade de conter mais proteinas anormais.

Kyprolis € utilizado para tratar doentes adultos com mieloma miiltiplo que tiveram, pelo menos, um
tratamento anterior para esta doenca. O mieloma multiplo é um cancro dos plasmdcitos (um tipo de
glébulos brancos).

Kyprolis ser-lhe-4 administrado juntamente com daratumumab e dexametasona, com lenalidomida e
dexametasona, ou com apenas dexametasona. O daratumumab, a lenalidomida e a dexametasona sdo
outros medicamentos utilizados no tratamento do mieloma multiplo.

2, O que precisa de saber antes de utilizar Kyprolis

O seu médico ird examiné-lo e rever a sua histéria clinica. Serd acompanhado de perto durante o
tratamento. Antes de iniciar Kyprolis e durante o tratamento, ser-lhe-ao feitas andlises ao sangue para
confirmar se tem glébulos sanguineos suficientes e que o seu figado e rins estdao a funcionar

devidamente. O seu médico ou enfermeiro irdo averiguar se estd a receber liquidos suficientes.

Devera consultar o folheto informativo de todos os medicamentos que estiver a tomar em combinagio
com Kyprolis para compreender a informacao relacionada com esses medicamentos.

Nao utilize Kyprolis se tem alergia a carfilzomib ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Kyprolis se tem alguma das condicées
listadas abaixo. Pode precisar de testes adicionais para verificar se o seu coragao, rins e figado estio a
funcionar corretamente.

) Problemas cardiacos, incluindo histéria de dor toracica (angina), ataque cardiaco, batimentos
cardiacos irregulares, pressao arterial alta ou se ja tomou medicamentos para o coracao

. Problemas pulmonares, incluindo histéria de dificuldade em respirar em repouso ou em
atividade (dispneia)

. Problemas nos rins, incluindo insuficiéncia renal ou se j4 foi submetido a didlise

. Problemas no figado, incluindo histéria de hepatite, figado gordo ou se jd lhe foi dito que o seu
figado ndo funciona adequadamente

. Hemorragias que nio sdo normais, incluindo o rapido aparecimento de nédoas negras, de

hemorragias resultantes de uma lesdo, tal como um corte, que demoram mais tempo do que o
esperado para parar, ou hemorragia interna que se manifeste como tosse com sangue, vomito
com sangue, fezes escuras ou fezes com sangue vermelho vivo; ou hemorragia no cérebro que
leve a dorméncia repentina ou paralisia de um lado da face, pernas ou bragos, dor de cabeca
repentina e grave ou problemas em ver ou dificuldade em falar ou engolir. Isto pode significar
que tem uma contagem baixa de plaquetas (as células que ajudam que o sangue coagule)

. Antecedentes de codgulos sanguineos nas suas veias

. Dor ou inchaco na perna ou no braco (o que pode ser um sintoma de codgulos sanguineos nas
veias profundas da perna ou do braco), dor toracica ou dificuldade em respirar (o que pode ser
um sintoma de codgulos sanguineos nos pulmoes)

. Uma doenca grave para a qual tenha sido hospitalizado ou recebido medicamentos.

Situacdes as quais devera estar atento

Deverd estar atento a determinados sintomas enquanto estiver a ser tratado com Kyprolis de forma a
diminuir o risco de problemas. Kyprolis pode agravar algumas doengas ou provocar efeitos
secunddrios graves, que podem ser fatais, tais como problemas cardiacos, problemas pulmonares,
problemas nos rins, sindrome de lise tumoral (uma condi¢do potencialmente fatal que ocorre quando
as células neopldsicas rebentam e libertam o seu contetido na corrente sanguinea), reacdes
relacionadas com a perfusdo de Kyprolis, nddoas negras ou sangramento fora do normal (incluindo
hemorragia interna), codgulos sanguineos nas veias, problemas no figado, determinadas doengas do
sangue ou uma situagdo neurologica conhecida como SEPR. Ver “Situacgdes as quais devera estar
atento” na secc¢ao 4.

Informe o seu médico caso ja tenha tido ou possa ter atualmente uma infecao pelo virus da hepatite B.
Isto porque este medicamento pode causar uma reativacdo do virus da hepatite B. O seu médico ird
averiguar se tem sinais desta infecdo antes, durante e por algum tempo apds o tratamento com este
medicamento. Informe o seu médico imediatamente se sentir um agravamento do cansago ou se
detetar um amarelecimento da sua pele ou da parte branca dos seus olhos.

Em qualquer momento durante ou apds o tratamento, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro se: tiver visao turva ou dupla, ou perda de visdo, dificuldade em falar, fraqueza num brago
ou numa perna, alteragdes na forma de andar ou problemas de equilibrio, dorméncia persistente,
diminui¢do da sensibilidade ou perda da sensibilidade, perda de meméria ou confusdo. Todos estes
podem ser sintomas de uma doenga do cérebro grave e potencialmente fatal conhecida como
leucoencefalopatia multifocal progressiva (LMP). Se j4 tinha estes sintomas antes do tratamento com
carfilzomib, informe o seu médico sobre qualquer alteracdo dos mesmos.

Outros medicamentos e Kyprolis

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos, inclusive medicamentos obtidos sem receita médica, como € o caso de vitaminas ou de
medicamentos a base de plantas.
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Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar medicamentos utilizados para prevenir a
gravidez, tais como contracetivos orais ou outros contracetivos hormonais, uma vez que estes podem
ndo ser adequados para utilizacdo com Kyprolis.

Gravidez e amamentacio

Para as mulheres que utilizam Kyprolis

Nao tome Kyprolis se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar. O tratamento com
Kyprolis ndo foi avaliado em mulheres gravidas. Enquanto estiver a tomar Kyprolis, e durante 30 dias
apos terminar o tratamento deverd utilizar métodos contracetivos adequados para assegurar que nao
engravida. Devera falar com o seu médico ou enfermeiro sobre os métodos contracetivos adequados.

Se ficar gravida durante o tratamento com Kyprolis, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro.

Nao tome Kyprolis se estiver a amamentar. Desconhece-se se Kyprolis passa para o leite materno em
humanos.

Prevé-se que a lenalidomida seja nociva para o feto. Uma vez que Kyprolis é administrado em
combinacdo com lenalidomida deverd cumprir o Programa de Prevencdo da Gravidez (consulte o
folheto informativo da lenalidomida para informagao sobre a prevengido de gravidez e discuta-o com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro).

Para os homens a utilizar Kyprolis

Enquanto estiver a utilizar Kyprolis e durante 90 dias ap6s a interrup¢ao do tratamento, deve usar um
preservativo mesmo que a sua parceira esteja gravida.

Se a sua parceira engravidar enquanto estiver a utilizar Kyprolis ou no prazo de 90 dias apds a
interrupc¢do do tratamento, informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Enquanto estd em tratamento com Kyprolis poderd sentir fadiga, tonturas, sensacdo de desmaio e/ou
uma queda da pressdo arterial. Estes sintomas poderdo diminuir a sua capacidade para conduzir ou
utilizar mdquinas. Nao conduza nem utilize miquinas se tiver estes sintomas.

Kyprolis contém sédio

Este medicamento contém 37 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetdveis de 10 mg. Isto € equivalente a 1,9% da ingestdo didria maxima de sédio
recomendada na dieta pela OMS para um adulto.

Este medicamento contém 109 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis de 30 mg. Isto € equivalente a 5,5% da ingestdo didria maxima de s6dio
recomendada na dieta pela OMS para um adulto.

Este medicamento contém 216 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis de 60 mg. Isto € equivalente a 11% da ingestao didria maxima de sédio
recomendada na dieta pela OMS para um adulto.

Kyprolis contém ciclodextrina

Este medicamento contém 500 mg de ciclodextrina (éter sulfobutil-betadex sédico) em cada frasco
para injetaveis de 10 mg que € equivalente a 88 mg/kg para um adulto de 70 kg.
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Este medicamento contém 1.500 mg de ciclodextrina (éter sulfobutil-betadex s6dico) em cada frasco
para injetaveis de 30 mg que € equivalente a 88 mg/kg para um adulto de 70 kg.

Este medicamento contém 3.000 mg de ciclodextrina (éter sulfobutil-betadex s6dico) em cada frasco
para injetaveis de 60 mg que € equivalente a 88 mg/kg para um adulto de 70 kg.

3. Como utilizar Kyprolis

Kyprolis ser-lhe-a administrado por um médico ou enfermeiro. A dose serd calculada com base na sua
altura e peso (area de superficie corporal). O seu médico ou enfermeiro decidirdo qual a dose de
Kyprolis que ira receber.

Kyprolis vai ser administrado sob a forma de perfusao na sua veia. A perfusdo pode demorar até
30 minutos. Kyprolis € administrado em 2 dias consecutivos, semanalmente, durante 3 semanas,
seguido de uma semana sem tratamento.

Cada periodo de 28 dias € um ciclo de tratamento. Isto significa que Kyprolis ser-lhe-a administrado
nosdias 1, 2, 8,9, 15 e 16 de cada ciclo de 28 dias. As doses no dia 8 € 9 de cada ciclo ndo serdo
administradas a partir do ciclo 13 se estiver a ser tratado com Kyprolis em combina¢do com
lenalidomida e dexametasona.

A maioria dos doentes fard o tratamento enquanto a sua doenga melhorar ou permanecer estavel. No
entanto, o tratamento com Kyprolis também pode ser interrompido se apresentar efeitos secundarios
que ndo possam ser resolvidos.

Juntamente com Kyprolis ser-lhe-do também administrados lenalidomida e dexametasona,
daratumumab e dexametasona ou apenas dexametasona. Também lhe poderdo ser dados outros
medicamentos.

Se utilizar mais Kyprolis do que deveria

Dado que este medicamento serd administrado por um médico ou enfermeiro € pouco provavel que
utilize mais do que deveria. No entanto, se lhe for administrado demasiado Kyprolis o seu médico ird

vigid-lo em relagdo aos efeitos indesejdveis.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Situacées as quais devera estar atento

Alguns efeitos adversos podem ser graves. Informe o seu médico imediatamente, caso venha a
sentir algum dos seguintes sintomas:

. Dores no peito, falta de ar, ou os pés inchados, os quais podem ser sintomas de problemas
cardiacos
o Dificuldade em respirar, incluindo dificuldade em respirar em repouso ou em atividade ou tosse

(dispneia), respiracdo rapida, sensacdo de ndo conseguir respirar ar suficiente, pieira ou tosse,
que podem ser sintomas de toxicidade nos pulmdes
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Pressdo arterial muito elevada, dor intensa no peito, dor de cabeca intensa, confusao, visao
turva, nduseas e vomitos, ou ansiedade grave, que podem ser sintomas de uma situagao
conhecida como crises hipertensivas

Falta de ar em atividades quotidianas ou em repouso, batimento cardiaco irregular, pulsagcdo
acelerada, cansaco, tonturas e desmaios, que podem ser sintomas de uma condi¢do conhecida
como hipertensdo pulmonar

Tornozelos, pés ou maos inchados, perda de apetite, urinar menos ou ter resultados anormais
nas andlises ao sangue, os quais podem ser sintomas de problemas nos rins ou de insuficiéncia
renal

Um efeito secundario conhecido como sindrome de lise tumoral, o qual pode ser provocado pela
rapida destruicao de células tumorais e que pode provocar batimentos cardiacos irregulares,
insuficiéncia renal ou andlises ao sangue com resultados anormais

Febre, arrepios ou tremor, dor nas articulagdes, dor muscular, rubor facial ou inchago da cara,
dos labios, da lingua e/ou da garganta que possa causar dificuldade em respirar ou engolir
(angioedema), fraqueza, falta de ar, pressao arterial baixa, desmaios, reducdo da frequéncia
cardiaca, aperto ou dor no peito podem acontecer como uma reacio relacionada com a perfusao
Noédoas negras ou sangramento anormal, como no caso de um corte, que demora mais tempo
que o habitual para parar de sangrar; ou hemorragia interna que se manifeste como tosse com
sangue, vomito com sangue, fezes escuras ou fezes com sangue vermelho vivo; ou hemorragia
no cérebro que leve a dorméncia repentina ou paralisia de um lado da face, pernas ou bragos,
dor de cabeca repentina e grave ou problemas em ver ou dificuldade em falar ou engolir

Dor ou inchaco na perna ou no braco (o que pode ser um sintoma de codgulos sanguineos nas
veias profundas da perna ou do brago), dor toracica ou dificuldade em respirar (o que pode ser
um sintoma de codgulos sanguineos nos pulmoes)

Amarelecimento da sua pele e olhos (ictericia), dor ou inchago abdominal, nduseas ou vomitos,
os quais podem ser sintomas de problemas no figado incluindo insuficiéncia hepatica. Caso ja
tenha tido infecao pelo virus da hepatite B, o tratamento com este medicamento pode causar a
reativacdo da infecéo

Sangramento, nédoas negras, fraqueza, confusdo, febre, nduseas, vomitos e diarreia e
insuficiéncia renal aguda, os quais podem ser sinais de uma doenca do sangue conhecida como
microangiopatia trombdtica

Dores de cabeca, confusdo, convulsdes (ataques), perda visual e pressdo arterial elevada
(hipertensio), que podem ser sintomas de uma doenca neuroldgica conhecida como sindrome de
encefalopatia posterior reversivel (SEPR).

Outros possiveis efeitos indesejaveis

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

Infecdo pulmonar grave (pneumonia)

Infecdo do trato respiratério (infecio das vias respiratérias)

Contagem baixa de plaquetas, que podem provocar nédoas negras e facil sangramento
(trombocitopenia)

Contagem baixa de glébulos brancos, o que pode diminuir a sua capacidade para combater a
infecdo e pode estar associada a febre

Contagem baixa de gldbulos vermelhos (anemia) que pode provocar cansago e fadiga
Alteragdes nas andlises ao sangue (diminui¢des dos valores de potdssio no sangue, aumento dos
valores de creatinina no sangue)

Diminuicao do apetite

Dificuldade em dormir (insonia)

Dor de cabeca

Dormeéncia, formigueiro ou diminuicao da sensibilidade nas méaos e/ou pés

Tonturas

Pressdo arterial elevada (hipertensao)

Falta de ar

Tosse

Diarreia
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Nauseas

Obstipacdo

Vémitos

Dor de estdbmago

Dor nas costas

Dor nas articulacdes

Dor nos bragos, pernas, maos ou pés
Espasmos musculares

Febre

Arrepios

Inchaco das maos, pés ou tornozelos
Sensacdo de fraqueza

Cansaco (fadiga)

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

o Reacdo relacionada com a perfusdo

o Insuficiéncia cardiaca e problemas cardiacos, incluindo batimento cardiaco rapido, irregular ou
forte

Ataque cardiaco

Problemas nos rins, incluindo insuficiéncia renal

Codagulos nas veias (trombose venosa profunda)

Sentir-se muito quente

Codgulos nos pulmdes

Liquido nos pulmoes

Pieira

Infecdo grave, que pode incluir infecdo no sangue (sépsis)

Infecdo pulmonar

Problemas no figado, incluindo um aumento das enzimas hepdticas no sangue

Sintomas de tipo gripal (gripe)

Reativacdo do virus da varicela (zona) que pode causar uma erupg¢ao cutanea e dor (herpes
zoster)

. Infecdo do trato urindrio (infe¢do das estruturas que transportam a urina)

. Tosse que pode incluir aperto no peito ou dor, congestao nasal (bronquite)

. Dores de garganta

. Inflamacdo do nariz e da garganta

o Corrimento nasal, congestdo nasal ou espirros

. Infecdo viral

. Infecdo do estdmago e do intestino (gastroenterite)

o Hemorragia no estdbmago e intestinos

. Alteragdes nas andlises ao sangue (diminui¢do dos valores de sédio, magnésio, proteinas, calcio
ou fosfato no sangue, aumento dos valores de célcio, 4cido trico, potdssio, bilirrubina, proteina
C-reativa ou agtcar)

. Desidratacdo

o Ansiedade

. Sensacdo de confusio

. Visdo turva

. Cataratas

. Pressdo arterial baixa (hipotensao)

. Sangramento nasal

o Alteragdes na voz ou rouquidao

o Indigestao

. Dores de dentes

. Erupcdo cutanea

) Dor 6ssea, dor muscular, dor no peito
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Fraqueza muscular

Muisculos doridos

Prurido cutaneo

Vermelhidao na pele

Aumento da transpiragcao

Dor

Dor, inchago, irritaco ou desconforto no local onde foi dada a injecao na sua veia
Zumbidos nos ouvidos (acufenos)

Uma sensagao geral de mal-estar ou desconforto

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

Hemorragia nos pulmdes

Inflamag@o do colon causada por uma bactéria chamada Clostridium difficile

Reacdo alérgica ao Kyprolis

Insuficiéncia multiorganica

Diminui¢édo do fluxo de sangue ao coracio

Hemorragia no cérebro

Acidente vascular cerebral

Dificuldade em respirar, respiracio rapida e/ou pontas dos dedos e labios ligeiramente azuis

(sindrome de dificuldade respiratdria aguda)

. Inchaco do revestimento do coragdo (pericardite), os sintomas incluem dor atrds dos ossos do
peito, por vezes, espalhando-se ao longo do pescogo e ombros, por vezes com febre

. Retencao de fluidos no revestimento do coragdo (derrame pericdrdico), os sintomas incluem dor
no peito ou pressao e falta de ar

. Um bloqueio no fluxo da bilis do figado (colestase), que pode causar comichdo na pele, pele

amarela, urina muito escura e fezes muito palidas

Perfuragdo do sistema digestivo

Infecdo por citomegalovirus

Reativacdo da infecao pelo virus da hepatite B (inflamagao viral do figado)

Inflamag@o do pancreas

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

S. Como conservar Kyprolis

Kyprolis vai ser conservado na farmicia.

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

Nao utilize Kyprolis apds o prazo de validade impresso no frasco para injetdveis e na embalagem de
cartdo. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

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

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

O produto reconstituido deve ser uma solucao limpida, incolor a ligeiramente amarelada e ndo deve
ser administrado se for observada qualquer descoloragdo ou particulas.
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Kyprolis € para ser utilizado uma tnica vez. Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem
ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Kyprolis

- A substancia ativa é o carfilzomib. Cada frasco para injetaveis contém 10 mg, 30 mg ou 60 mg
de carfilzomib. Apéds a reconstitui¢do 1 ml de solucdo contém 2 mg de carfilzomib.

- Os outros componentes sdo o éter sulfobutil-betadex sddico, dcido citrico anidro (E330) e
hidréxido de sédio (ver secgdo 2 “Kyprolis contém sodio”).

Qual o aspeto de Kyprolis e contetido da embalagem

Kyprolis estd acondicionado num frasco para injetdveis de vidro sob a forma de pé para solucio para
perfusao branco a esbranquigado, que é reconstituido (dissolvido) antes de ser utilizado. A solugao
reconstituida € uma solucdo limpida, incolor ou ligeiramente amarelada.

Cada embalagem contém 1 frasco para injetaveis.
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Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 321 114 49

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
1 Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 257 25888 Tel: +44 (0)1223 420305

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

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

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia
de Medicamentos.
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