Folheto informativo: Informacio para o doente

Vyxeos liposomal 44 mg/100 mg pé para concentrado para solucao para perfusao
daunorrubicina e citarabina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar 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 ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

O que é Vyxeos liposomal e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Vyxeos liposomal
Como lhe € administrado Vyxeos liposomal

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vyxeos liposomal

Contetido da embalagem e outras informagdes

DN E P

1. O que € Vyxeos liposomal e para que € utilizado

O que € Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal pertence a um grupo de medicamentos chamados ‘antineopldsicos’ usados no
cancro. Contém duas substincias ativas chamadas ‘daunorrubicina’ e ‘citarabina’, sob a forma de
particulas minusculas conhecidas por ‘lipossomas’.

Estas substancias ativas atuam de formas diferentes para matar as células cancerigenas, ao impedi-las
de crescerem e se dividirem. O facto de estarem concentradas em lipossomas prolonga a sua acdo no
organismo e ajuda-as a entrar e a matar as células cancerigenas.

Para que € utilizado Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal € utilizado para tratar doentes com leucemia mieloide aguda recentemente
diagnosticada (um cancro dos glébulos brancos). E administrado quando a leucemia foi causada por
tratamentos anteriores (conhecida como leucemia mieloide aguda relacionada com a terapéutica) ou
quando existem certas alteracdes mielodisplasicas na medula éssea (conhecida como leucemia
mieloide aguda com ‘alteracdes relacionadas com a mielodisplasia’).

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Vyxeos liposomal

Nao lhe pode ser administrado Vyxeos liposomal
o se tem alergia as substincias ativas (daunorrubicina ou citarabina) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Adverténcias e precaucoes
O seu médico ird vigid-lo durante o tratamento. Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser
administrado Vyxeos liposomal:
. se tiver um nimero baixo de plaquetas, glébulos vermelhos ou glébulos brancos no seu sangue
(fard uma anélise ao sangue antes de iniciar o tratamento). Se isto se aplicar a si:
- o seu médico também lhe dard um medicamento para ajudar a impedir que tenha
uma infecao;
- o seu médico também realizara testes durante o tratamento para detetar infecoes.
. se ja teve um problema de coracdo ou ataque cardiaco, ou se tomou anteriormente uns
medicamentos para o cancro chamados ‘antraciclinas’. Se isto se aplica a si, o seu médico
examinard o seu coragdo antes de comecar e durante o tratamento.
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. se pensa estar gravida. Deve usar um método contracetivo eficaz para ndo engravidar (vocé e o
seu parceiro) durante o tratamento e até 6 meses depois da sua tltima dose.

. se tem quaisquer reacdes alérgicas (hipersensibilidade). O seu médico pode pausar ou
interromper o tratamento ou reduzir a velocidade da perfusao, se ocorrer alguma
hipersensibilidade.

. se teve problemas de rins ou de figado. O seu médico vigid-lo-4 durante o tratamento.

. se alguma vez teve uma doenga conhecida como a doenga de Wilson ou outras doencas

relacionadas com o cobre, uma vez que Vyxeos liposomal contém um componente conhecido
como ‘“gluconato de cobre”.
. se for receber uma vacina.

O seu médico vigid-lo-a no que toca ao seu estado de satide geral durante o tratamento e também pode
administrar-lhe outros medicamentos para apoiar o seu tratamento, quer antes quer com Vyxeos
liposomal. Se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si (ou ndo tiver a certeza), fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrado Vyxeos liposomal.

Criancas e adolescentes
Vyxeos liposomal ndo é recomendado para utilizagdo em criangas e adolescentes com menos
de 18 anos.

Outros medicamentos e Vyxeos liposomal

Informe o seu médico ou enfermeiro, se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos. Isto deve-se ao fato de Vyxeos liposomal poder afetar a forma como
outros medicamentos atuam. Além disso, outros medicamentos podem afetar a forma como Vyxeos
liposomal atua.

Em particular, informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

. medicamentos para o cancro que podem afetar o seu coragdo, como a doxorrubicina;
. medicamentos que podem afetar o seu figado.

Gravidez e amamentacao

Nao deve utilizar Vyxeos liposomal durante a gravidez, uma vez que pode ser nocivo para o bebé. Use
um método contracetivo eficaz durante e por um periodo de 6 meses apds o tratamento. Informe
imediatamente o seu médico, se engravidar durante o tratamento.

Nio deve amamentar durante o tratamento com Vyxeos liposomal, uma vez que pode ser prejudicial
para o bebé.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de lhe ser administrado este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Pode sentir sonoléncia ou tonturas depois da administracdo de Vyxeos liposomal. Se tal acontecer, ndo
conduza nem utilize maquinas ou ferramentas.

3. Como lhe é administrado Vyxeos liposomal

Vyxeos liposomal tem de lhe ser administrado por um médico ou enfermeiro com experiéncia em
tratar LMA.

. E administrado como um gotejamento (perfusdo) numa veia.

. A perfusdo é administrada durante hora e meia (90 minutos).

O seu médico ou enfermeiro determinard a sua dose de medicamento com base no seu peso e altura. O
seu tratamento serd feito por ‘ciclos’. Cada ciclo é administrado como uma perfusdo separada e pode
ser administrado com um intervalo de semanas.
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Recebera o primeiro ciclo de tratamento, e o seu médico decidird se receberd mais ciclos de tratamento
consoante a sua resposta ao tratamento e efeitos indesejdveis que tenha. O seu médico avaliard como
responde ao tratamento depois de cada ciclo.

. Durante o primeiro ciclo — fard uma perfusdo nos dias 1, 3 e 5.
. Nos ciclos seguintes — fard uma perfusao nos dias 1 e 3. Isto pode ser repetido, se for necessario.

Enquanto estiver a receber tratamento com Vyxeos liposomal, o seu médico realizard anélises ao
sangue regulares para avaliar a forma como responde ao tratamento e para confirmar que é bem
tolerado. O seu médico também vigiara o seu coragdo, visto que Vyxeos liposomal pode afeta-lo.

Se lhe for administrado demasiado Vyxeos liposomal

Este medicamento ser-lhe-4 administrado num hospital por um médico ou enfermeiro. E improvéavel
que lhe seja administrada uma dose excessiva. Porém, informe o seu médico ou enfermeiro, se tiver
duvidas.

Se faltar a uma consulta
Contacte o seu médico ou enfermeiro o mais rapido possivel.

Caso ainda tenha ddvidas 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.

Efeitos indesejaveis graves que podem afetar mais de 1 em 10 pessoas (muito frequentes)
Vyxeos liposomal pode reduzir o nimero de glébulos brancos, que combatem a infe¢do, e também as
células sanguineas que ajudam o sangue a coagular (plaquetas), dando origem a problemas
relacionados com hemorragias, como hemorragias nasais e hematomas. Vyxeos liposomal também
pode causar problemas de coragdo e danos no musculo cardiaco.

Por conseguinte, tem de informar imediatamente o seu médico, se tiver:

. febre, calafrios, dor de garganta, tosse, feridas na boca ou quaisquer outros sintomas de infecdo
. hemorragia ou nédoas negras sem lesdo

. dor no peito ou nas pernas

. sensacgao de falta de ar.

Informe imediatamente o seu médico, se sentir algum dos efeitos acima mencionados.
Outros efeitos indesejaveis

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

. uma descida no nimero de plaquetas (células que ajudam o sangue a coagular) o que pode
causar hematomas ou sangramentos
. febre, muitas vezes com outros sinais de infe¢do, devido a contagem muito baixa de glébulos

brancos (neutropenia febril)

batimento cardiaco lento, rapido ou irregular, dor no peito (o que pode ser sinal de uma infe¢ao)
. problemas de visado, visdo enevoada

dor ou inchado do tecido que reveste o sistema digestivo (mucosite), ou dor no abdémen

(barriga), prisdo de ventre, perda de apetite, diarreia, nduseas (enjoos) ou vomitos

° vermelhiddo da pele, erup¢coes na pele, dores musculares, cefaleia, dor nos ossos, dor nas
articulacdes, cansaco, inchago generalizado, incluindo inchago dos bragos e das pernas
. dor de cabeca, tonturas, confusio, dificuldade em dormir, ansiedade
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faléncia dos rins

falta de ar, tosse, liquido nos pulmdes

comichio

hemorragia

subida da tensdo arterial ou descida na tensdo arterial
arrepios, temperatura corporal baixa ou alta

sudacdo excessiva.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

. uma descida no nimero de glébulos vermelhos (anemia), levando ao cansago e a fraqueza
. faléncia do figado e altera¢Ges nas andlises sanguineas, devido a morte massiva de células
tumorais (sindrome de lise tumoral)
. espasmos no estomago ou flatuléncia (gases) excessiva
suores excessivos a noite
. queda de cabelo.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
. dorméncia e erup¢do cutdnea nas maos e nos pés (sindrome de eritrodisestesia palmo-plantar).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejdveis 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.

5. Como conservar Vyxeos liposomal

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

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

° Conservar no frigorifico (2 °C a 8 °C).

. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem para proteger da luz.

. Conservar numa posicao vertical.

. Apbs a reconstitui¢do, os frascos para injetaveis devem ser conservados no frigorifico (2 °C
a 8 °C), até 4 horas, numa posic¢ao vertical.

. Ap6s a diluigdo, a solugdo em sacos de perfusdo deve ser conservada no frigorifico

(2 °C a 8 °C), até 4 horas. O periodo de conservagdo combinado maximo, para o medicamento
reconstituido no frasco para injetdveis conservado numa posicao vertical e para o medicamento
reconstituido apds a dilui¢do num saco de perfusdo, ndo deve exceder 4 horas. O periodo de
perfusdo de 90 minutos € adicional ao periodo de conservagdo de até 4 horas.

. Nao utilize este medicamento se verificar quaisquer particulas na solugao diluida.

. Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que j4 ndo utiliza. Estas medidas ajudar@o a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Vyxeos liposomal

. As substancias ativas sao daunorrubicina e citarabina. Cada frasco para injetdveis de 50 ml
contém 44 mg de daunorrubicina e 100 mg de citarabina.
. Ap0s a reconstitui¢do, a solugdo contém 2,2 mg/ml de daunorrubicina e 5 mg/ml de citarabina,

encapsulada em lipossomas.
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° Os outros componentes sdo distearoilfosfatidilcolina, distearoilfosfatidilglicerol, colesterol,
gluconato de cobre, trolamina e sacarose.

Qual o aspeto de Vyxeos liposomal e contetido da embalagem
Vyxeos liposomal € um p6 ptirpura para concentrado para solugdo para perfusdo, fornecido num frasco
para injetaveis de vidro.

Cada embalagem contém 1 frasco para injetdveis, 2 frascos para injetdveis ou 5 frascos para injetdveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante

Jazz Pharmaceuticals Ireland Ltd

5th Floor

Waterloo Exchange

Waterloo Road

Dublin

D04 ESW7

Irlanda

Tel.: +353 1 968 1631

(ntimero de telefone local na Republica da Irlanda)
(é possivel que fora da Republica da Irlanda estejam incluidas taxas de chamadas internacionais)
Email: medinfo-int@jazzpharma.com

Este folheto foi revisto pela dltima 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. Também existem links para outros sitios da
internet sobre doencas raras e tratamentos.

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

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Vyxeos liposomal € um medicamento citotoxico. Devem ser seguidos os procedimentos aplicaveis de
manuseamento especial e eliminagdo. O medicamento destina-se apenas a utilizacdo tnica. Nao
contém quaisquer conservantes. Nao guarde restos da preparacdo para uma administracdo posterior.

Instrucoes de preparacio

. Determine a dose e nimero de frascos para injetaveis de Vyxeos liposomal com base na ASC de
cada doente, como descrito na seccio 4.2.

. Retire o nimero apropriado de frascos para injetdveis de Vyxeos liposomal do frigorifico e
aguarde que estes atinjam a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) em 30 minutos.

. Em seguida, reconstitua cada frasco para injetaveis com 19 ml de dgua esterilizada para

preparagdes injetdveis, usando uma seringa de 20 ml, e imediatamente depois regule um
temporizador para 5 minutos.

. Cuidadosamente, gire o contetdo do frasco para injetdveis durante 5 minutos, enquanto inverte
suavemente o frasco para injetdveis a cada 30 segundos.
Nio aquecer, mexer ou agitar vigorosamente.

. Ap0s a reconstitui¢do, deixe repousar durante 15 minutos.

. O medicamento reconstituido deve ser opaco, purpura, com dispersdo homogénea e basicamente
isento de particulas visiveis.
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