Folheto informativo: Informacéo para o doente

Tremelimumab AstraZeneca 20 mg/ml concentrado para solucio para perfusao
tremelimumab

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagado adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢ao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém
informacio importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.
. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados

neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgao 4.
O que contém este folheto

O que ¢ Tremelimumab AstraZeneca e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tremelimumab AstraZeneca
Como lhe ¢ administrado Tremelimumab AstraZeneca

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Tremelimumab AstraZeneca

Conteudo da embalagem e outras informagdes

A S e

1. O que é Tremelimumab AstraZeneca e para que ¢ utilizado

Tremelimumab AstraZeneca ¢ um medicamento anticancerigeno. Contém a substancia ativa
tremelimumab, que € um tipo de medicamento chamado anticorpo monoclonal. Este medicamento foi
desenhado para reconhecer uma substancia alvo especifica no corpo. Tremelimumab AstraZeneca atua
para ajudar o seu sistema imunitario a combater o seu cancro.

Tremelimumab AstraZeneca ¢ utilizado para tratar um tipo de cancro do pulmao (cancro do pulméao de
nao-pequenas células avangado) em adultos. Sera utilizado em associagdo com outros medicamentos
anticancerigenos (durvalumab e quimioterapia).

Dado que Tremelimumab AstraZeneca sera administrado em associagdo com outros medicamentos
anticancerigenos, ¢ importante que também leia o folheto informativo destes medicamentos. Se tiver
duvidas acerca da forma como Tremelimumab AstraZeneca funciona ou porque este medicamento foi
receitado para si, fale com o seu médico ou farmacéutico.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Tremelimumab AstraZeneca
Nio lhe deve ser administrado Tremelimumab AstraZeneca
. se tem alergia ao tremelimumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados

na seccdo 6). Fale com o seu médico se ndo tem a certeza.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Tremelimumab AstraZeneca se:

. tem uma doenca autoimune (uma doenga em que o sistema imunitario do corpo ataca as suas
proprias células);

. recebeu um transplante de o6rgao;

. tem problemas no pulmao ou problemas respiratorios;
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. tem problemas no figado

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Tremelimumab AstraZeneca, se alguma das
situacdes acima se aplicar a si.

Quando lhe ¢ administrado Tremelimumab AstraZeneca, pode ter alguns efeitos indesejaveis graves.

O seu médico pode dar-lhe outros medicamentos para prevenir complicagdes mais graves e ajudar a
reduzir os seus sintomas. O seu médico pode adiar a proxima dose de Tremelimumab AstraZeneca ou
parar o seu tratamento com Tremelimumab AstraZeneca. Fale com o seu médico imediatamente, se
tiver qualquer uma das seguintes situacgdes:

. aparecimento ou agravamento de tosse; falta de ar; dor no peito (podem ser sinais de inflamagao
dos pulmoes)
. ma disposi¢ao (nauseas) ou vomitos; sentir menos fome; dor no lado direito do seu estomago;

amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos; sonoléncia; urina escura ou hemorragias
ou aparecimento de nddoas negras mais facilmente do que o normal (podem ser sinais de
inflamagdo do figado)

. diarreia ou mais defecagdes do que o habitual; fezes negras, tipo alcatrdo ou pegajosas com
sangue ou muco; dor de estdbmago grave ou sensibilidade ao toque (podem ser sinais de
inflamac@o intestinal, ou perfuracio do intestino)

. aumento da frequéncia cardiaca; cansaco extremo; aumento de peso ou perda de peso; tonturas
ou desmaios; perda de cabelo; sensacgdo de frio; prisdo de ventre; dor de cabega persistente ou
dor de cabeca invulgar (podem ser sinais de inflamagdo das glandulas, especialmente a tiroide,
suprarrenal, hipofise ou pancreas)

. sentir mais apetite ou sede do que o habitual; urinar com mais frequéncia do que o habitual;
acucar elevado no sangue; respirag@o rapida e profunda; confusdo; um cheiro doce no seu halito;
um sabor doce ou metalico na sua boca ou um odor diferente na sua urina ou suor (podem ser
sinais de diabetes)

. diminui¢ao da quantidade de urina (pode ser sinal de inflamagdo dos rins)

. erupcao na pele; comichdo; bolhas na pele ou feridas na boca ou em outras superficies hiimidas
(podem ser sinais de inflamacdo da pele)

. dor no peito, falta de ar; batimentos do coragdo irregulares (podem ser sinais de inflamagao do
musculo do coracao)

. dor muscular, fraqueza ou cansago rapido dos musculos (podem ser sinais de inflamagao ou
outros problemas dos musculos)

° arrepios ou tremores, comichao ou erupcao na pele, vermelhidao, falta de ar ou pieira, tonturas
ou febre (podem ser sinais de reac¢ées relacionadas com a perfusio)

° convulsoes; rigidez do pescogo; dor de cabega; febre, arrepios; vomitos; sensibilidade dos olhos

a luz; confusdo e sonoléncia (podem ser sinais de inflamacao do cérebro ou da membrana a
volta do cérebro e da medula espinhal)

. dor; fraqueza e paralisia nas maos, pés ou bragos (podem ser sinais de inflamacao dos nervos,
sindrome de Guillain-Barré)

. hemorragias (nasais ou gengivais) e/ou nodoas negras (podem ser sinais de baixo niimero de
plaquetas)

Fale com o seu médico imediatamente, se tiver algum dos sintomas listados acima.

Criancas e adolescentes
Tremelimumab AstraZeneca nao deve ser utilizado em criangas ¢ adolescentes com idade inferior a
18 anos.

Outros medicamentos e Tremelimumab AstraZeneca

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos. Isto inclui medicamentos a base de plantas e medicamentos obtidos sem receita.
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Gravidez e fertilidade

Este medicamento nao é recomendado durante a gravidez. Informe o seu médico se esta gravida, se
pensa estar gravida ou se planeia engravidar. Se ¢ uma mulher com potencial para engravidar, tem de
utilizar métodos contracetivos eficazes enquanto estiver a ser tratada com Tremelimumab AstraZeneca
e durante pelo menos 3 meses apos a sua ultima dose.

Amamentacio

Informe o seu médico se estiver a amamentar. Desconhece-se se Tremelimumab AstraZeneca passa
para o leite materno. Pode ser aconselhada a ndo amamentar durante o tratamento e durante pelo
menos 3 meses apos a sua ultima dose.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
E pouco provavel que Tremelimumab AstraZeneca afete a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. No entanto, se tiver efeitos indesejaveis que afetam a sua capacidade de concentragio e

reacdo, deve ser cuidadoso ao conduzir ou utilizar maquinas.

Tremelimumab AstraZeneca contém baixo teor de sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, € praticamente
"isento de sodio".

3. Como lhe ¢é administrado Tremelimumab AstraZeneca

Tremelimumab AstraZeneca ser-lhe-a administrado num hospital ou clinica, sob a supervisdo de um
médico experiente.
E administrado em associagdo com durvalumab e quimioterapia.

A dose recomendada:
e Se pesa 34 kg ou mais, a dose € de 75 mg a cada 3 semanas
e Se pesa menos de 34 kg, a dose sera de 1 mg por kg do seu peso corporal a cada 3 semanas

O seu médico ira administrar-lhe Tremelimumab AstraZeneca gota a gota na sua veia (uma perfusdo)
durante cerca de 1 hora.

Geralmente, ira receber no total 5 doses de Tremelimumab AstraZeneca. As primeiras 4 doses sdao
administradas na semana 1, 4, 7 ¢ 10. A quinta dose € geralmente administrada 6 semanas depois, na
semana 16. O seu médico ird determinar exatamente quantos tratamentos s20 necessarios.

Quando Tremelimumab AstraZeneca ¢ administrado em associa¢do com durvalumab e quimioterapia,
sera administrado Tremelimumab AstraZeneca em primeiro lugar, depois durvalumab e depois
quimioterapia.

Se faltar a uma consulta para receber Tremelimumab AstraZeneca

E muito importante que nao falhe uma dose deste medicamento. Se faltar a uma consulta, contacte o

seu médico imediatamente para remarcar a sua consulta.

Caso ainda tenha duavidas sobre o seu tratamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Quando recebe Tremelimumab AstraZeneca, pode ter alguns efeitos indesejaveis graves. Ver seccio 2
para uma lista detalhada dos mesmos.
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Fale com o seu médico imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis, que foram
notificados em estudos clinicos com doentes a receber Tremelimumab AstraZeneca em associagdo
com durvalumab e quimioterapia:

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

infecdes das vias respiratorias superiores

infecdo pulmonar (pneumonia)

baixo niimero de globulos vermelhos

baixo niimero de globulos brancos

baixo numero de plaquetas

atividade reduzida da glandula tiroide que pode provocar cansago ou aumento de peso
diminuigao do apetite

tosse

nauseas

diarreia

vomitos

prisdo de ventre

alteracdo nas analises ao figado (aspartato aminotransferase aumentada; alanina
aminotransferase aumentada)

perda de cabelo

erupcao na pele

comichdo

dor nas articulagdes (artralgia)

sentir-se cansado ou fraco

febre

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

doenca semelhante a gripe

infe¢do fingica na boca

baixo niimero de globulos brancos com sinais de febre

baixo numero de globulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas (pancitopenia)

atividade excessiva da glandula tiroide que pode causar batimentos cardiacos acelerados ou
perda de peso

niveis reduzidos das hormonas produzidas pelas glandulas suprarrenais que podem causar

cansago

atividade reduzida da glandula hipofise; inflamagdo da glandula hipofise

inflamacdo da glandula tiroide (tiroidite)

inflamac¢ao dos pulmoes (pneumonite)

voz rouca (disfonia)

inflamag¢do da boca ou labios

alteracdes nas analises ao pancreas

dor de estdmago

inflamag@o da mucosa ou intestino (colite)

inflamacdo do pancreas (pancreatite)

inflamacdo do figado que pode causar nauseas ou sentir menos fome (hepatite)

dor muscular (mialgia)

alteragOes nas analises da func¢do renal (creatinina no sangue aumentada)

dor ao urinar (distria)

inchaco das pernas (edema periférico)

reacdo a perfusdo do medicamento que pode causar febre ou afrontamentos

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

infecdes dos tecidos moles dos dentes e da boca
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baixo numero de plaquetas com sinais de hemorragia excessiva e nddoas negras
(trombocitopenia imune)

diabetes insipida

diabetes mellitus tipo 1

inflamacgao do cérebro (encefalite)

inflamac¢ao do coragdo (miocardite)

cicatrizagdo do tecido pulmonar

bolhas na pele

suores noturnos

inflamacao da pele

inflamacao do musculo (miosite)

inflamagao dos musculos e vasos

inflamacg&o dos rins (nefrite) que pode diminuir a quantidade da sua urina

inflamacao da bexiga (cistite). Os sinais e sintomas podem incluir mic¢ao frequente e/ou
dolorosa, necessidade urgente de urinar, sangue na urina, dor ou pressao na parte inferior do
abdomen.

Outros efeitos indesejaveis que foram notificados com frequéncia desconhecida (nido pode ser
estimada a partir dos dados disponiveis)
e uma condi¢@o em que os musculos se tornam frageis e ha uma fadiga rapida dos musculos
(miastenia gravis)
¢ inflamacdo dos nervos (Sindrome de Guillain Barr¢)
¢ inflamacdo da membrana a volta da medula espinhal e cérebro (meningite)
e buraco no intestino (perfuracdo intestinal)

Contacte imediatamente o seu médico se tiver algum dos efeitos indesejaveis listados acima.
Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar Tremelimumab AstraZeneca

Tremelimumab AstraZeneca ser-lhe-a administrado num hospital ou clinica e o profissional de saude
sera responsavel pela sua conservagao.

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do
frasco para injetaveis, apos EXP. 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.

Nao utilize este medicamento se estiver turvo, descolorado ou conter particulas visiveis.

Nao guarde qualquer porcédo nao utilizada da solugdo de perfusdo para reutilizagdo. Qualquer
medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.
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6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Tremelimumab AstraZeneca
A substancia ativa ¢ tremelimumab.

Cada ml de concentrado para solugdo para perfusdo contém 20 mg de tremelimumab.

Cada frasco para injetaveis contém 300 mg de tremelimumab em 15 ml de concentrado ou 25 mg de
tremelimumab em 1,25 ml de concentrado.

Os outros componentes sdo: histidina, cloridrato de histidina mono-hidratado, trealose di-hidratada,
edetato dissodico di-hidratado (ver seccdo 2 “Tremelimumab AstraZeneca contém baixo teor de
s0dio”), polissorbato 80, agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Tremelimumab AstraZeneca e conteiido da embalagem

Tremelimumab AstraZeneca concentrado para solucao para perfusao (concentrado estéril) é uma
solucdo estéril, sem conservantes, limpida a ligeiramente opalescente, incolor a ligeiramente amarela,
isenta de particulas visiveis.

Esta disponivel em embalagens contendo 1 frasco para injetaveis de vidro de 1,25 ml de concentrado

ou 1 frasco para injetaveis de vidro de 15 ml de concentrado.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Suécia

Fabricante
AstraZeneca AB
Girtunavigen
SE-151 85 Sodertilje
Suécia

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: 432237048 11

Bbnarapus
Acrtpa3eneka boarapus EOO/]
Temn.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland

AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222
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Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EMLGda. Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH

TnA: +30 210 6871500 Tel: +43 1711310

Espaiia Polska

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 1 41 29 40 00 Tel: 4351 21 434 61 00

Hrvatska Romaéania

AstraZeneca d.o.o. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

glsirélZeneca Pharmaceuticals (Ireland) AstraZoneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika
Vistor hf. AstraZeneca AB, o0.z.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 9801 1 Puh/Tel: +358 1023 010
Kvnpog Sverige

Aréktop Oappoakevtikn Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Este folheto foi revisto pela ltima vez em
Outras fontes de informacio

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

A informacao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:
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