Folheto informativo: Informacao para o doente

Savene 20 mg/ml po e solvente para concentrado para solucio para perfusao
Dexrazoxano

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Savene e para que ¢ utilizado

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

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Savene

Contetido da embalagem e outras informagdes

R

1. O que é Savene e para que é utilizado

Savene contém a substancia ativa dexrazoxano, que funciona como um antidoto para os medicamentos
para o tratamento do cancro designados de antraciclinas.

A maior parte dos medicamentos para o tratamento do cancro sdo administrados por via intravenosa
(na veia). Ocasionalmente, ocorre um acidente ¢ 0 medicamento é administrado fora da veia e para o
tecido circundante, ou ¢ derramado da veia para o tecido circundante. Este acontecimento € designado
como extravasamento. E uma complicacio séria, pois pode provocar lesdes graves no tecido.

Savene ¢ utilizado em adultos para tratar os extravasamentos de antraciclinas.
O dexrazoxano pode diminuir a quantidade de tecido lesionado, provocado pelo extravasamento de
antraciclinas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Savene

Nao utilize Savene:

- Se tem alergia ao dexrazoxano ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgao 6)

- Se esta a pensar engravidar e nao utiliza os métodos contracetivos adequados

- Se estd a amamentar

- Se estiver a tomar a vacina contra a febre-amarela

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Savene:

- O Savene s6 deve ser administrado se tiver sofrido um extravasamento associado a
quimioterapia contendo antraciclina.

- Durante o tratamento com Savene a area onde ocorreu extravasamento sera examinada
regularmente e serdo efetuadas analises regulares ao sangue para verificar as suas células
sanguineas.

- Se tiver problemas hepaticos o seu médico ird monitorizar a sua fun¢@o hepatica durante o
tratamento

- Se tiver problemas renais o seu médico ira monitorizar possiveis sinais de alteragdes nas células
sanguineas.
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Criancas e adolescentes
Savene nao deve ser administrado a criangcas com idade inferior a 18 anos.

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

Deve informar o seu médico ou enfermeiro particularmente se estiver a tomar um dos seguintes

medicamentos:

- Vacinas: ndo deve utilizar Savene se for receber a vacina contra a febre-amarela e ndo ¢é
recomendado que utilize Savene se for receber uma vacina contendo particulas virais vivas.

- Um produto chamado DMSO (que é um creme utilizado para tratar algumas doengas da pele).

- Fenitoina (um tratamento contra convulsdes) (o Savene podera diminuir a eficicia deste
medicamento).

- Anticoagulantes (diluidores do sangue) (podera ser necessario monitorizar o seu sangue com
maior frequéncia).

- Ciclosporina ou tacrolimus (ambos os tratamentos diminuem a resposta imunitaria do
organismo e sdo utilizados para prevenir a rejeicao de 6rgaos, apos o transplante de 6rgaos).

- Medicamentos mielossupressores (diminuem a producao de globulos vermelhos, globulos
brancos ¢ células da coagulacdo do sangue).

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Savene nao deve ser administrado se estiver gravida.

Nao deve amamentar durante o tratamento com Savene.

Se ¢ sexualmente ativo, deve utilizar medidas contracetivas eficazes para prevenir a gravidez durante o
tratamento e pelo menos seis meses apos o tratamento, independentemente de ser homem ou mulher
(ver secgdo 2 “Nao utilize Savene™).

Os dados existentes sobre o efeito de Savene na fertilidade humana sdo limitados — se tem
preocupagdes relativamente a este assunto, deve falar com o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Foram notificados casos de tonturas, cansago e desmaio subito para alguns doentes tratados com
Savene. Considera-se que o tratamento tem uma influéncia limitada sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Savene contém potassio e sédio

Savene solvente contém 98 mg de potassio por cada frasco de 500 ml, o qual pode ser prejudicial a
pessoas em dieta baixa em potassio ou com problemas renais. Se estiver em risco de apresentar niveis
de potassio elevados, o seu médico fard o devido acompanhamento.

Savene solvente também contém 1,61 g de sddio (principal componente do sal de cozinha) por cada
frasco de 500 ml. Isto equivale a 81% da dose alimentar didria maxima de sodio recomendada para um
adulto.

3. Como utilizar Savene

Savene ser-lhe-4 administrado sob a supervisdo de um médico com experiéncia na utilizagdo de
tratamentos contra o cancro

Dose recomendada

A dose dependeré da sua altura, do seu peso e da sua funcao renal. O seu médico fara o calculo da sua
area de superficie corporal em metros quadrados (m?) para determinar a dose que devera receber. A
dose recomendada para adultos (com uma fung¢ao renal normal) é:
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Dia 1: 1000 mg/m’
Dia2: 1000 mg/m’
Dia3: 500 mg/m’

O seu médico podera reduzir a sua dose caso sofra de problemas renais.

Savene serd administrado através de perfusdo numa das suas veias. A perfusdo tera uma duracdo de
1-2 horas.

Frequéncia da administraciao

A sua perfusdo sera efetuada uma vez por dia, durante 3 dias consecutivos. A primeira perfusao sera
administrada logo que possivel e nas primeiras seis horas apds o extravasamento do medicamento com
antraciclina. A perfusdo de Savene sera administrada 8 mesma hora durante todos os dias de
tratamento.

Savene nao sera utilizado novamente no ciclo seguinte de antraciclina, salvo se ocorrer de novo o
extravasamento.

Se for administrado mais Savene do que deveria

Se lhe for administrado mais Savene do que deveria serd cuidadosamente monitorizado, com particular
aten¢do as suas células sanguineas, potenciais sinais gastrointestinais, reacdes na pele e perda de
cabelo.

Se Savene entrar em contacto com a pele, a area afetada deve ser de imediato lavada cuidadosamente
com agua.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Alguns efeitos secundarios podem ser graves e exigir atencio médica imediata.

Tém sido relatados os seguintes efeitos secundarios graves durante o tratamento com Savene

(frequéncia desconhecida):

o Reagdes alérgicas, cujos sintomas podem incluir comichao (prurido), erupgdo cutanea, inchago
do rosto/pescogo, pieira, falta de ar ou dificuldade em respirar, alteracdes do nivel de
consciéncia, hipotensdo, desmaio subito.

Se tiver algum dos sintomas anteriormente mencionados deve procurar, de imediato,
aconselhamento médico.

Outros efeitos secundarios possiveis sdo mencionados em seguida:

Muito frequentes: afetam mais de 1 em cada 10 doentes

. Nauseas

o Reacdo no local da injecdo (dor no local, a pele pode apresentar-se vermelha, inchada, dorida ou
endurecida no local da inje¢ao)

o Diminuigdo de gldbulos brancos ¢ das plaquetas

o Infecdo (ap6s intervengdo cirurgica ou outras infe¢des)

Frequentes: afetam até 1 em cada 10 doentes

° Vomitos

° Diarreia

. Sensacao de cansaco, sonoléncia, tonturas, desmaio subito

. Diminuicao da acuidade dos sentidos (visdo, olfato, audi¢ao e paladar)
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o Febre

. Inflamagao do vaso sanguineo no qual é administrado o tratamento (flebite)
Inflamacao de vaso sanguineo imediatamente abaixo da pele, frequentemente com pequeno
coagulo sanguineo

Coagulo sanguineo no vaso sanguineo, geralmente brago ou perna

Inflamagao da boca

Boca seca

Perda de cabelo

Comichao (prurido)

Perda de peso, perda de apetite

Dores musculares, tremor (movimento muscular descontrolado)

Hemorragia vaginal

Dificuldades em respirar

Pneumonia (infe¢do pulmonar)

Inchacgo ao nivel dos bragos ou pernas (edema)

Complicagoes de ferida

Alteragdes ao nivel da funcao hepatica (possivel de detecdo nos resultados dos exames)

Comunicacio de efeitos secundarios

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

5. Como conservar Savene
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem, no rotulo do frasco
para injetaveis com po6 e no rétulo do frasco de solvente apés EXP. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Conservar a uma temperatura inferior a 25 °C.
Manter os frascos para injetaveis com po e os frascos do solvente dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Savene

- A substancia ativa ¢ o dexrazoxano. Cada frasco para injetaveis contém 500 mg de dexrazoxano
sob a forma de 589 mg de hidrocloreto de dexrazoxano.

- O(s) outro(s) componente(s) sao:O solvente que contém cloreto de sodio, cloreto de potassio,
cloreto de magnésio hexa-hidratado, acetato de sodio trihidratado, gluconato de sddio, hidroxido
de sddio e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Savene e contetido do kit de emergéncia

O kit de Savene consiste em Savene po6 para concentrado (pd de cor branca a esbranquicada) e Savene
solvente. Um kit de emergéncia contém 10 frascos de Savene po e 3 frascos de Savene solvente
fornecido com 3 suportes para frascos.

A concentracdo de dexrazoxano apos reconstituicdo com 25 ml de Savene solvente é de 20 mg/ml. O
concentrado ¢ ligeiramente amarelo.

26



Titular da Autorizacao de Introdu¢ao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Clinigen Healthcare B.V.

Schiphol Boulevard 359

WTC Schiphol Airport, D Tower 11th floor

1118BJ Schiphol

Paises Baixos

Fabricante

Cenexi-Laboratoires Thissen SA

Rue de la Papyrée 2-4-6

B-1420 Braine-L’Alleud

Bélgica

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.
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