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Folheto informativo: Informacgéo para o doente

Trabectedina EVER Pharma 0,25 mg p6 para concentrado para solugao para perfusdo
Trabectedina EVER Pharma 1 mg pé para concentrado para solugdo para perfusao

trabectedina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento pois contém
informacéo importante para si.

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

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico.

- Setiver quaisquer efeitos indesgjavels, incluindo possivels efeitos indesgjavels ndo
indicados neste folheto, fale com o0 seu médico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Trabectedina EVER Pharma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Trabectedina EVER Pharma
Como utilizar Trabectedina EVER Pharma

Efeitos indesgaveis possiveis

Como conservar Trabectedina EVER Pharma

Contetido da embalagem e outras informacoes

ourwdE

1. O que é Trabectedina EVER Pharma e para que é utilizado

Trabectedina EVER Pharma contém a substancia ativa trabectedina. Trabectedina EVER Pharma
€ um medicamento anticancerigeno, que funciona impedindo que as células do tumor se
multipliquem.

Trabectedina EVER Pharma € utilizado para o tratamento de doentes com sarcoma avancado dos
tecidos mol es, nos casos em gque medicamentos anteriores ndo tenham tido sucesso ou os doentes
ndo relinam as condic¢des para os receber. O sarcoma dos tecidos moles € uma doenca maligna
gue tem inicio algures nos tecidos moles, tais como os musculos, a gordura ou outros tecidos (por
exempl o as cartilagens ou 0s vasos sanguineos).

Trabectedina EVER Pharma associado a doxorrubicina lipossomal peguilada (PLD: outro
medicamento anticancerigeno) é utilizado para o tratamento de doentes com cancro do ovéario que
sofreram uma recaida depois de, pelo menos, 1 terapéutica anterior e que ndo sdo resistentes a
medicamentos anticancerigenos contendo compostos de platina.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Trabectedina EVER Pharma

N3&o utilize Trabectedina EVER Pharma
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- setem alergia a trabectedina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6).

- setem algumainfecdo grave.

- se estiver aamamentar.

- sevai receber a vacina da febre amarela.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de utilizar Trabectedina EVER Pharma.

Trabectedina EVER Pharma ou a sua associacdo a PLD néo deve ser utilizado setiver lesdes
graves no figado, nos rins ou no coragao.

Informe o0 seu médico caso tenha conhecimento ou suspeita de que tem algum dos seguintes antes
de comegar o tratamento com Trabectedina EVER Pharma:

. Problemas de figado ou derins.

. Problemas cardiacos ou antecedentes de problemas cardiacos.

. Fracdo de gecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) abaixo do limite inferior ao normal.
. Recebeu tratamento um tratamento com dose alta de antraciclina no passado.

Deve procurar assisténcia médica imediatamente caso apareca qualquer das situacdes seguintes:

. Se desenvolver febre, dado que Trabectedina EVER Pharma pode causar efeitos
indesgjdveis  que afetam o sangue e o figado.

. Se se sentir enjoado, vomitar ou ndo conseguir beber liquidos e, portanto, produzir menos
urina, apesar de Ihe serem administrados medicamentos contra o enjoo.

. Se sentir dor ou fraqueza muscular grave, dado que pode ser um sinal delesdo dos
muscul os (rabdomidlise, ver secgéo 4).

. Se notar uma fuga na veia durante a perfusdo com Trabectedina EVER Pharma. Pode
causar lesdo e morte das células tecidulares a volta do local da injecéo (necrose dos
tecidos, ver também seccdo 4) que pode requerer cirurgia.

. Setiver uma reacdo alérgica (hipersensibilidade). Neste caso, é possivel que apresente um
ou véarios dos seguintes sinais: febre, dificuldades respiratorias, vermelhidao ou
vermel hiddo da pele ou um eczema (vermelhidéo e inchaco), sensacdo de enjoo (nauseas)
ou sensacdo de mal-estar (vomitos; ver seccéo 4).

. Se notar inchago parcial ou geral (edema) inexplicavel, com possiveis vertigens, tonturas
ou sede (baixa tensdo arterial). Pode ser sintoma de um estado (sindrome de transudacéo
capilar) que pode causar excessiva acumulacdo de fluido nos seus tecidos, e requer
avaliacdo urgente peo seu médico.
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Criangas e adol escentes

Trabectedina EVER Pharma ndo deve ser utilizado em criangas de menos de 18 anos de idade
com sarcomas pediétricos.

Outros medicamentos e Trabectedina EVER Pharma

Informe o seu médico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente, ou sevier atomar outros
medi camentos.

N&o deve utilizar Trabectedina EVER Pharma sefor receber avacina da febre-amarela, e ndo se
recomenda o0 uso de Trabectedina EVER Pharma se for receber uma vacina que contenha
particulas de virus vivos. O efeito dos medicamentos que contém fenitoina (para a epilepsia)
podera ser diminuido caso sgjam administrados em conjunto com Trabectedina EVER Pharma e,
portanto, tal ndo é recomendado.

Se estiver a utilizar alguns dos seguintes medicamentos durante o tratamento com Trabectedina
EVER Pharma, terd de ser seguido atentamente, dado que os efeitos de Trabectedina EVER
Pharma séo:

. diminuidos (como por exemplo os medicamentos que contém rifampicina (parainfegdes
bacterianas), fenobarbital (para a epilepsia) ou erva de S. Jodo (Hypericum perforatum,
um medicamento de ervandria para a depressao)) ou

. aumentados (como por exemplo os medicamentos que contém cetoconazol ou fluconazol
(parainfegBes fungicas), ritonavir (parainfecao pelo virus da imunodeficiéncia humana
[VIH]), claritromicina (para infecdes bacterianas), aprepitant (para prevenir nauseas e
vomitos), ciclosporina (inibe o sistema de defesa do organismo) ou verapamilo (paraa
pressdo arterial alta e doencas do coracdo).

Assim, se possivel, deve ser evitado o uso de qualquer um destes medicamentos em conjunto com
Trabectedina EVER Pharma.

Selhefor administrado Trabectedina EVER Pharma ou a combinagdo Trabectedina EVER
Pharma+PLD juntamente com um medicamento que possa causar lesdes no figado ou nos
muscul os (rabdomidlise), poderater de ser seguido atentamente, dado que poderd haver um risco
aumentado de lesdes no figado ou musculos. Os medicamentos que contém estatinas (para baixar
o colesterol e prevenir a doenca cardiovascular) sdo um exemplo de medicamentos que podem
causar danos musculares.

Trabectedina EVER Pharma com &l cool

Deve evitar-se o consumo de dcool durante o tratamento com Trabectedina EVER Pharma, dado
que podera ser prejudicial ao figado.

Gravidez, amamentacdo e fertilidade

Gravidez
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Trabectedina EVER Pharma néo deve ser utilizado durante a gravidez. Se esta gravida, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

As mulheres com potencial para engravidar devem tomar medidas contracetivas adequadas
enquanto tomarem Trabectedina EVER Pharma e nos 3 meses apés o final do tratamento.

Em caso de gravidez deverainformar de imediato o seu médico e recomenda-se aconsel hamento
genético dado que Trabectedina EVER Pharma pode causar danos genéticos.

Amamentacdo

Trabectedina EVER Pharma ndo deve ser administrado a doentes que estgam a amamentar.
Portanto, ter4 de parar de amamentar antes deiniciar o seu tratamento e ndo podera iniciar
novamente a amamentacao até que o seu médico tenha confirmado que é seguro fazé-lo.

Fertilidade

Os homens em idade fértil devem tomar precauctes contracetivas adequadas ao receber
Trabectedina EVER Pharma e durante os 5 meses ap6s o final do tratamento.

Os doentes devem procurar aconselhamento acerca da conservagado de 6vulos ou esperma antes
do tratamento, devido ao risco de infertilidade irreversivel devido a terapéutica com Trabectedina
EVER Pharma.

E também recomendado aconsel hamento genético para os doentes que desgjem ter filhos depois
da terapéutica.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

Durante o seu tratamento com Trabectedina EVER Pharma, podera sentir-se cansado e
experimentar uma perda de forga. Nao conduza nem utilize quaisquer instrumentos ou maguinas
se estiver a sentir qualquer destes efeitos indesgjavels.

Trabectedina EVER Pharma contém sodio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por frasco parainjetaveis ou
sgja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como utilizar Trabectedina EVER Pharma

Trabectedina EVER Pharma é-|he administrado sob superviso de um médico com experiéncia no
uso de quimioterapia. O uso deste medicamento deve estar limitado a oncol ogistas ou outros
profissionais de salide especializados na administracdo de medicamentos citotoxicos.

Para o tratamento de sarcoma dos tecidos moles, a dose habitual é de 1,5 mg/m? de &rea de
superficie corporal. Durante o periodo do tratamento, 0 seu médico ira segui-lo cuidadosamente e
decidir a dosagem mais apropriada de Trabectedina EVER Pharma a administrar-lhe. A dosagem
recomendada para doentes japoneses € inferior a dosagem habitual para todas as outras etnias, e é
de 1,2 mg/m? de &rea de superficie corporal.
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Para 0 tratamento de cancro do ovério, a dose habitual é 1,1 mg/m? de &rea de superficie corporal
ap6s a administracio de 30 mg/m? de &rea de superficie corporal de PLD.

Antes de Trabectedina EVER Pharma |he ser administrado, é reconstituido e diluido para
administracdo por viaintravenosa. De cada vez que Trabectedina EVER Pharma lhe for
administrado para o tratamento de sarcoma dos tecidos moles, levara cerca de 24 horas para que
toda a solucdo entre no seu organismo. Para o tratamento de cancro do ovario sdo necessérias 3
horas.

De modo a evitar airritacdo no local dainjecdo, recomenda-se que Trabectedina EVER Pharma
Ihe sgja administrado através de um cateter venoso central.

Ser-lhe-a administrado um medicamento antes e, conforme o necessério, durante o tratamento
com Trabectedina EVER Pharma, de modo a proteger o seu figado e reduzir o risco de efeitos
indesgjavels, tais como sentir-se enjoado (nauseas) e ter vémitos.

A perfusdo éIhe administrada a cada 3 semanas embora ocasional mente o seu médico possa
recomendar atrasos na dose parater a certeza de que recebe a dose de Trabectedina EVER
Pharma mais apropriada.

A duracao do periodo completo de tratamento ira depender do seu progresso e do facto de se
sentir bem ou ndo. O seu médico dir-lhe-a quanto tempo o seu tratamento ir& durar. Caso ainda
tenha dlvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efetos indesgjaveis possivels

Como todos os medicamentos, este medicamento ou a sua associagdo com PLD pode causar
efeitos indesgaveis, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se ndo tiver a certeza do que sao os efeitos indesgjavels indicados abaixo, deve pedir ao seu
meédico que Ihos explique em maior detalhe.

Efetos indesejveis graves provocados pdo tratamento com Trabectedina EVER Pharma:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

. Pode ter niveis aumentados de um pigmento amarelo no sangue, a bilirrubina, o que pode
causar ictericia (um amare ecimento da pele, mucosas e olhos).

. O seu médico ira pedir analises regulares ao sangue para detetar quaisquer anomalias no
sangue.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
. Pode ter infegfes no sangue (sepsia) caso 0 seu sistema imunitario esteja

significativamente comprometido. Caso tenha febre, deve procurar assisténcia médica
imediatamente.
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. Pode ainda sentir dores nos musculos (mialgia). Pode também haver lesdes nos nervos,
gue podem resultar em dor muscular, fraqueza e dorméncia. Pode sentir um inchago generalizado
ou inchago dos membraos, bem como uma sensacdo de arrepios na pele,

. Pode ter uma reacdo no local da injecdo. Podera ocorrer uma fuga na veia durante a
perfusdo com Trabectedina EVER Pharma, originando leséo e morte das céulas tecidulares a
volta do local dainjegdo (necrose dos tecidos, ver também seccao 2 “ Adverténcias e precaucoes’)
gue pode requerer cirurgia.

. Se tiver uma reacdo alérgica. Neste caso, pode apresentar febre, dificuldades
respiratérias, vermelhidao ou vermelhidao da pele ou um eczema, sensacéo de enjoo (nauseas) ou
sensacao de mal-estar (vémitos).

. Quando Trabectedina EVER Pharma é utilizado associado a PLD, pode ter uma sincope,
também denominada desmaio. Além disso, pode sentir o seu coracéo a bater com muita forca ou
rapidez no seu peito (palpitagdes), ter uma fragueza nos ventriculos, as principais camaras de
bombeamento do coracdo (disfuncédo ventricular esquerda), ou um blogqueio stbito numa artéria
pulmonar (embolia pulmonar).

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

. Pode sentir dores musculares graves (mialgia), rigidez e fraqueza muscular. Pode também
sofrer um escurecimento da cor da urina. Todos 0s sintomas previamente descritos podem ser um
sinal de danos nos musculos (rabdomidlise).

. O seu médico podera pedir analises ao sangue em certas situagdes, de modo a evitar que
desenvolva lesdes nos muisculos (rabdomidlise). Em casos muito graves, isto podera conduzir a
compromisso renal. Se sentir uma forte dor ou fragueza muscular, deve procurar assisténcia
médica imediatamente.

. Pode ter dificuldades respiratérias, batimento cardiaco irregular, diminuicdo da
frequéncia urinaria, alteracdo abrupta do estado mental, zonas de pele manchada, tenséo arterial
extremamente baixa associada a resultados anormais em testes laboratoriais (diminuicdo na
contagem de plaquetas). Se tiver alguns dos sintomas ou sinais acima indicados, deve procurar
assisténcia médica imediatamente.

. Pode sentir uma acumulacdo anormal de fluido nos pulmdes, que leva a inchago (edema
pulmonar).
. Pode notar inchago parcial ou geral (edema) inexplicavel, com possiveis vertigens,

tonturas ou sede (baixa tensdo arterial). Pode ser um sinal de um estado (sindrome de
transudagdo capilar)  que pode causar excessiva acumulagdo de fluido nos seus tecidos. Se
observar os sintomas ou sinais anteriores, procure imediatamente uma avaliagdo médica.

. Podera observar uma fuga da perfusdo de Trabectedina EVER Pharma na sua veia
(extravasdo) enquanto este Ihe é administrado. Constatara, entao, a ocorréncia de alguma
vermelhiddo, inchaco, comichdo e desconforto no local de aplicacéo da injecdo. Se tiver
alguns destes sintomas ou sinais, fale de imediato com o seu médico ou enfermeiro.
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Pode causar lesdo e morte das células tecidulares a volta do local da injecéo (necrose dos
tecidos) que pode requerer cirurgia.

Alguns dos sintomas ou sinais de extravasdo poderdo s ser visiveis vérias horas apos a
sua  ocorréncia. Pode observar-se a formacgéo de bolhas, descamagdo e escurecimento da pele
no local. E possivel que tenham de decorrer alguns dias antes de a extensdo completa da
lesdo tecidular ser visivel. Se tiver alguns dos sinais previamente descritos, deve procurar
assisténcia médica i mediatamente.

Raros: podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas

. Pode apresentar um amarel ecimento da pele e dos globos oculares (ictericia), dor no
quadrante superior direito do abdémen, nauseas, vomitos, uma sensagdo geral de mal-estar,
dificuldades  de concentracdo, desorientacéo ou confusio ou sonoléncia. Estes sinais podem
ser indicativos deincapacidade do figado para funcionar normalmente. Setiver alguns dos
sintomas ou sinais acima indicados, deve procurar assisténcia médica imediatamente.

Outros efeitos indesgjaveis menos graves:

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas

. Pode:
* sentir-se cansado
» ter dificuldade em respirar e tosse
* sentir dor lombar
* sentir um excesso de fluido no corpo (edema)
« fazer nddoas negras com maior facilidade
e sangrar do nariz
* estar mais suscetivel ainfegdes. Uma infecao também podera provocar-lhe um
aumento da temperatura (febre).
Se desenvolver algum destes sintomas, deve procurar assisténcia médica imediatamente.

. Pode apresentar alguns sintomas digestivos, como perder o apetite, sentir-se enjoado

(nauseas) ou vomitar, dor no abdémen, diarreia ou obstipacéo. Se se sentir enjoado,

vomitar ou ndo conseguir beber liquidos e, portanto, produzir menos urina, apesar de lhe serem
administrados medicamentos contra o enjoo, deve procurar assisténcia médica imediata.

. Pode sentir dor de cabeca.

. Pode ter inflamacéo mucosa sob a forma de um inchago vermelho no interior da boca

(estomatite), levando a Ulceras dolorosas e feridas na boca ou sob a forma de inflamagéo
do apardho gastrointestinal, quando Trabectedina EVER Pharma é utilizado associado a
PLD.

. Os doentes tratados com Trabectedina EVER Pharma e PLD para cancro do ovario

podem também ter a sindrome de méo e pé. Pode apresentar-se sob a forma de pele vermelha nas
palmas, dedos e solas dos pés que mais tarde poderdo ficar inchados e adquirir uma cor
violacea. As lesdes podem secar e descamar, ou formar bolha com ulceragdo.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas
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. Pode ter perda de dgua do organismo, perda de peso, desconforto digestivo e uma
dteracdono  sentido do gosto.
. Pode perder cabdo (alopecia).
. Pode ainda sentir tonturas, pressdo arterial baixa e vermelhidao ou erupcéo cuténea.
. Pode ocorrer uma maior pigmentacéo da pele em doentes que recebam Trabectedina

EVER Pharmacom PLD para cancro do ovério.
. Pode sentir dor nas articulagies.
. Pode ter dificuldades em dormir.

Comunicacao de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjavels, incluindo possiveis ef eitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesgaveis diretamente
ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesgaveis, estaraa
gjudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medi camento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregdo de Gest&o do Risco de M edicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Te: +351 21798 7373

Linha do M edicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Trabectedina EVER Pharma

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

Na&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
frasco para injetaveis, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

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

A informag&o sobre a estabilidade durante o uso das solugdes reconstituidas e diluidas esta
incluida na seccao destinada aos médicos e aos profissionais de salide.

N3&o utilize este medicamento se forem visiveis particulas ap6s a reconstituic¢éo ou diluicdo do
medicamento.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais para medicamentos citotoxicos.
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6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual a composicao de Trabectedina EVER Pharma:

- A substéncia ativa é a trabectedina.

Trabectedina EVER Pharma 0,25 mg: Cada frasco parainjetéaveis contém 0,25 mg de
trabectedina.

Trabectedina EVER Pharma 1 mg: Cada frasco para injetaveis contém 1 mg de
trabectedina.

- Os outros componentes sao acido citrico (E330), arginina, acido fosférico concentrado
(para gjuste do pH) (E338) e hidroxido de sédio (para gjuste do pH) (E524).

Qual o aspeto de Trabectedina EVER Pharma e contelldo da embalagem

Trabectedina EVER Pharma é um p6 para concentrado para solucao para perfusdo. O p6 tem uma
cor branca a esbranquicada e vem num frasco para injetaveis de vidro.

O frasco parainjetéveis de vidro contendo 0,25 mg de trabectedina é tapado com uma rolha de
borracha e um selo destacavel em aluminio azul claro.

O frasco parainjetéveis de vidro contendo 1 mg de trabectedina é tapado com uma rolha de
borracha e um selo destacavel em aluminio cor-de-rosa.

Cada embalagem de cart&o contém 1 frasco para injetéavels com 0,25 mg ou 1 mg de trabectedina.
Os frascos para injetaveis podem ou ndo estar protegidos por uma capa protetora.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austria

Representante local:
BIOJAM, S.A.

Ruadas Pereiras n°52, Torre
2570-760 Cascais

Portugal

Fabricante

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Austria Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fir ein Konzentrat zur
Herstdlung ener Infusionslsung



Bélgica

Republica Checa
Alemanha
Herstelung

Herstelung
Espanha
solucion

para
Finléndia

Franca

Croécia

infuziju
Hungria

Itdlia
Paises Baixos

Noruega
Polénia
Portugal
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Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fir eéin Konzentrat zur
Herstdlung ener Infusionslsung

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fur ein Konzentrat zur
Herstdlung ener Infusionslsung

Trabectedin EVER Pharma 1 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Trabectedin EVER Pharma 1 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fir eéin Konzentrat zur
Herstdlung ener Infusionslsung

Trabectedin EVER Pharma

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Pulver fur ein Konzentrat zur

einer InfusionslGsung

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Pulver fir eén Konzentrat zur

einer InfusionslGsung

Trabectedina EVER Pharma 0,25 mg polvo para concentrado para
para perfusion

Trabectedina EVER Pharma 1 mg polvo para concentrado para solucion
perfusion

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg Kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos

Trabectedin EVER Pharma 1 mg Kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos

Trabectedine EVER Pharma 0,25 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Trabectedine EVER Pharma 1 mg poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg praSak za koncentrat za otopinu za
infuziju

Trabektedin EVER Pharma 1 mg prasak za koncentrat za otopinu za

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg por oldatos infuziéhoz val6
koncentratumhoz

Trabectedin EVER Pharma 1 mg por oldatos infiizidhoz valé
koncentratumhoz

Trabectedina EVER Pharma

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Trabectedin EVER Pharma 1 mg poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Trabectedin EVER Pharma

Trabectedin EVER PHARMA

Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg p6 para concentrado para solucéo
para perfusdo

Trabectedin EVER Pharma 1 mg p6 para concentrado para solucao para
perfuséo
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Roménia Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabila
Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Suécia Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg pulver till koncentrat till
infusionsvétska, 16sning
Trabectedin EVER Pharma 1 mg pulver till koncentrat till
infusionsvétska, 16sning

Edlovénia Trabektedin EVER Pharma 0,25 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje
Trabektedin EVER Pharma 1 mg prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Edovaquia Trabectedin EVER Pharma 0,25 mg préSok na koncentrét na infazny
roztok
Trabectedin EVER Pharma 1 mg préSok na koncentrat na infazny roztok

Este folheto foi revisto pela Ultimavez em { MM/AAAA} .

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Instrucdes de utilizagdo - preparacdo, manuseamento e eliminagéo

Devem seguir-se os procedimentos adequados para 0 manuseamento e eliminagédo de
medicamentos citotoxicos. Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem ser
eliminados de acordo com as exigéncias locais para medicamentos citotéxicos.

Deveter recebido formacao acerca das técnicas corretas para a reconstituicéo e diluicéo de
Trabectedina EVER Pharma ou em associacao a PLD, e deve usar vestuario de protegéo,
incluindo mascara, éculos e luvas, durante a reconstituicdo e dilui¢ao. O contacto acidental com a
pele, olhos ou mucosas deve ser imediatamente tratado com uma quanti dade abundante de agua.
Nao deve trabalhar com este medicamento se estiver gravida.

Preparacdo para perfusdo intravenosa

Trabectedina EVER Pharma deve ser reconstituido e posteriormente diluido antes da perfuséo
(ver também a seccdo 3). Devem utilizar-se as técnicas assépticas apropriadas.

Trabectedina EVER Pharma ndo deve ser misturado com outros medicamentos na mesma
perfusdo, paraalém do liquido de diluicdo. N&o se observaram incompatibilidades entre
Trabectedin EVER Pharma e frascos parainjetaveis de vidro do tipo |, sacos e tubos de cloreto de
polivinil (PVC) e polietileno (PE), nem com reservatérios de poli-isopreno e sistemas
implantaveis de titanio para acesso vascular.

Quando Trabectedina EVER Pharma é utilizado associado a PLD, a linha intravenosa deve ser
bem lavada com solucéo para perfusdo de glicose a 50 mg/ml (5%) apds administracdo de PLD e
antes da administracdo de Trabectedin EVER Pharma. A utilizaco de qualquer diluente diferente
da solucéo para perfusdo de glicose a 50 mg/ml (5%) pode causar precipitacdo de PLD. (Ver
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também Resumo das Caracteristicas do M edicamento da PLD para obter informagdes especificas
sobre 0 manuseamento).

InstrucBes para a reconstituicéo

Trabectedina EVER Pharma 0,25 mg: Injete 5 ml de &gua esterilizada para preparacfes injetévels
no frasco para injetaveis.

Trabectedina EVER Pharma 1 mg: Injete 20 ml de &gua esterilizada para preparacfes injetévels
no frasco para injetaveis.

Utiliza-se uma seringa parainjetar a quantidade correta de dgua esterilizada para preparaces
injetaveis no frasco parainjetaveis. Agite o frasco parainjetaveis até a dissolucdo completa. A
solucdo reconstituida resulta numa solucéo limpida, incolor ou ligeiramente amarelada,
essencialmente isenta de particulas visives.

A solucdo reconstituida contém 0,05 mg/ml de trabectedina. Requer diluicdo adicional e destina-
se a utilizagdo unica.

Instrucdes paraa diluicdo

Dilua a solucao reconstituida com solucédo para perfusdo de cloreto de sddio a9 mg/ml (0,9%) ou

solucéo para perfusdo de glicose a 50 mg/ml (5%). Calcule o volume requerido da seguinte
forma:

Volume (ml) = ASC (m?) x doseindividual (mg/m?)
0,05 mg/ml

ASC = Area da Superficie Corporal

Retire do frasco parainjetaveis a quantidade apropriada de solugao reconstituida. Caso a
administracdo intravenosa sga ef etuada através de um cateter venoso central, adicione a solugdo
reconstituida a um saco para perfusdo contendo > 50 ml de liquido de diluicdo (solugéo para
perfusao de cloreto de sddio a 9 mg/ml (0,9%) ou solucéo para perfusdo de glicose a 50 mg/ml
(5%)), sendo a concentracdo de trabectedina na solugdo de perfusdo < 0,030 mg/ml.

Caso 0 acesso venoso central ndo sga viavel etenha de ser utilizado um cateter venoso periférico,
adicione a solucgdo reconstituida a um saco para perfusdo contendo > 1000 ml de liquido de
diluicéo (solucéo para perfusdo de cloreto de sddio a 9 mg/ml (0,9%) ou solucdo para perfusdo de
glicose a 50 mg/ml (5%)).

Inspecione visualmente a solucdo parentérica relativamente a presenca de particulas antes da
administracdo intravenosa. Assim que a perfusdo é preparada, deve administrar-se imediatamente.

Estabilidade das solucbes durante o uso:

Solucéo reconstituida
Apo6s areconstituicao, foi demonstrada a estabilidade quimica e fisica para 30 horas a uma
temperatura até 25 °C.
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De um ponto de vista microbiol dgico, a solugdo reconstituida deve ser diluida e utilizada
imediatamente. Caso ndo sga diluida e utilizada imediatamente, os tempos e condi¢des de
conservagao durante o uso da solucdo reconstituida, antes da utilizacdo, séo da responsabilidade
do utilizador e normalmente ndo serdo superiores a 24 horas a uma temperaturade 2 °C a8 °C, a
menos que a reconstituicao tenhatido lugar em condic¢des de assepsia validadas e controladas.

Solucéo diluida
Apo6s a diluicdo, foi demonstrada a estabilidade quimica e fisica durante 30 horas a uma
temperatura até 25 °C.



