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EADCEetris*50me

brentuximabe vedotina

APRESENTACOES
P& liofilizado para concentrado para solucdo de infusdo em frasco-ampola de uso Unico contendo 50 mg de
brentuximabe vedotina.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco contém:

brentuximabe vedoting ...........ccccoovvinnencennen, 50 mg

Excipientes: trealose di-hidratada, citrato de sodio di-hidratado, &cido citrico monoidratado e polissorbato 80.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado para o tratamento de:

= Linfoma de Hodgkin (LH) CD30+ recidivado ou refratario que:

- retornou ou nunca respondeu depois que vocé recebeu uma infusdo de suas proprias células-tronco (transplante
aut6logo de células-tronco) ou

- retornou ou nunca respondeu a pelo menos dois tratamentos anteriores, se vocé ndo pode receber quimioterapia
combinada para o cancer ou transplante autélogo de células-tronco.

= Linfoma anaplésico de grandes células sistémico que é encontrado em seus linfonodos e/ou em outras partes de seu
COrpo que:

- nunca respondeu a outros tipos de tratamentos para o cancer ou

- retornou depois do Gltimo tratamento para o cancer.

O linfoma de Hodgkin e o linfoma anaplasico de grandes células sistémico sdo tipos de cancer das células brancas do

sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ADCETRIS® contém a substancia ativa brentuximabe vedotina, um agente usado no tratamento do cancer, que é
composto por um anticorpo monoclonal ligado a uma substancia destinada a matar as células cancerosas. Esta
substancia é distribuida para as células cancerosas pelo anticorpo monoclonal (uma proteina que reconhece certas
células cancerosas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas que estdo usando atualmente um agente para tratar o cancer
denominado bleomicina ou que apresentam hipersensibilidade (alergia) a qualquer um dos componentes do
medicamento.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
Ao receber o primeiro tratamento com este medicamento ou durante o curso do tratamento informe ao médico se vocé:

- apresentar confusdo, problemas de raciocinio, perda de meméria, perda de visdo ou visdo borrada, forca reduzida,
diminuicéo do controle ou da sensacdo em um brago ou perna, alteragdo na maneira de andar ou perda do equilibrio,
pois estes podem ser sintomas de uma condi¢do grave e potencialmente fatal do cérebro conhecida como
leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP). Se vocé apresentar estes sintomas antes do tratamento com este
medicamento informe seu médico imediatamente sobre quaisquer alteracdes destes sintomas. Vocé também deve
informar seu companheiro(a) ou cuidador sobre o seu tratamento, pois eles podem notar sintomas de que vocé ndo
esta ciente.

- apresentar dor severa e persistente no estdbmago, com ou sem nausea e vOmito. Estes sintomas podem ser
decorrentes de uma condicéo séria e potencialmente fatal, conhecida como pancreatite (inflamag&o do pancreas).

- apresentar novos ou piora de sintomas pulmonares, como tosse ou encurtamento da respiragéo.

- estiver tomando ou tomou anteriormente medicamentos que podem afetar o seu sistema imunoldgico, tais como
guimioterapia ou agentes imunossupressores.
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- tem ou suspeita que tem uma infeccdo. Algumas infecgBes podem ser graves e podem ser causadas por virus,
bactérias ou outras causas que podem colocar a vida em risco.

- sentir um som sibilante durante a respiragdo (respiracdo ofegante) ou dificuldade para respirar, ou urticaria, coceira
ou inchago (sinais de uma reagdo a infusdo). Para informagdo mais detalhada veja o pardgrafo 8. “Quais os males
que este medicamento pode me causar?”.

- tiver qualquer problema com alteracdo na sensibilidade da pele, especialmente nas mados ou pés, tais como
dorméncia, formigamento, sensacdo de queimacdo, dor, desconforto ou fraqueza (neuropatia)

- tiver dor de cabeca, sentir cansaco, tontura, apresentar palidez (anemia) ou tiver sangramento incomum ou
hematomas sob a pele, sangramento de duracdo maior que o normal depois que o seu sangue é coletado ou
sangramento nas gengivas (reducéo do nimero de plaquetas)

- desenvolver calafrios ou tremores ou sentir-se quente. Vocé deve medir a sua temperatura, pois vocé pode estar com
febre. A ocorréncia de febre com contagem baixa de glébulos brancos do sangue pode ser um sinal de infeccéo
grave.

- apresentar tontura, diminuicdo da miccdo, confusdo, vémito, ndusea, inchaco, encurtamento da respiracdo ou
alteracBes do ritmo do coragdo (esta pode ser uma complicagdo com potencial risco de vida conhecida como
sindrome de lise tumoral)

- apresentar sintomas semelhantes aos da gripe seguidos por erupcéo de pele dolorosa, avermelhada ou arroxeada que
se espalha, e bolhas incluindo descamamento extensivo da pele que pode causar a morte (esta pode ser uma reacdo
de pele grave conhecida como Sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica)

- sentir-se cansado, urinar com frequéncia, sentir mais sede, aumento do apetite com perda de peso néo intencional ou
irritabilidade (hiperglicemia)

- tiver problemas nos rins ou figado.

Seu médico ird solicitar exames de sangue regulares para ter certeza que é seguro para vocé receber este medicamento.

= Outros medicamentos e ADCETRIS®

Informe ao seu médico se vocé estiver usando qualquer outro medicamento, se tomou algum recentemente ou se vocé
comecar a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos fitoterapicos e outros medicamentos que podem ser
comprados sem receita médica.

= Uso durante a gravidez e a amamentacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
seu médico no caso de suspeita de gravidez.

Vocé e seu companheiro(a) devem usar dois métodos eficazes para evitar a gravidez durante o tratamento com este
medicamento. As mulheres devem continuar a usar anticoncepcionais por 6 meses depois da Ultima dose de
ADCETRIS®.

Vocé ndo deve usar ADCETRIS® se estiver gravida exceto se vocé e o seu médico decidirem que o beneficio para vocé
supera o potencial risco para o seu bebé.

E importante informar ao médico antes e durante o tratamento se vocé estiver gravida, suspeitar que esta gravida ou
estiver planejando ficar gravida.

Se vocé estiver amamentado discuta com seu médico se vocé deve receber este medicamento.

Os homens em tratamento com ADCETRIS® sdo aconselhados a congelar e estocar uma amostra do esperma antes de
iniciar o tratamento. Aconselha-se também a ndo ter filhos durante o tratamento com este medicamento e por até 6
meses depois da Ultima dose do medicamento.

= Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
O tratamento pode influenciar a sua capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Se vocé ndo se sentir bem com
0 tratamento ndo dirija ou opere maquinas.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. N&o use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ADCETRIS® deve ser conservado sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C), protegido da luz. N&o congelar.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Apos a reconstituicdo/diluicdo o produto deve ser usado imediatamente ou armazenado na geladeira (temperatura entre
2°C e 8°C) e usado dentro de 24 horas.

ADCETRIS® é fornecido na forma de pasta ou p liofilizado, estéril, branco a quase branco, sem conservantes. Ap6s a
reconstituicdo, a solucéo deve ser limpida a ligeiramente opalescente, incolor e livre de particulas visiveis.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser
mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tiver qualquer divida sobre o uso deste medicamento, converse com seu médico.

A dose deste medicamento depende do seu peso corporal. A dose recomendada de ADCETRIS® é 1,8 mg/kg,
administrada uma vez a cada trés semanas por no maximo 16 doses, aproximadamente por um ano.

Caso voceé tenha problemas no rim ou figado, é possivel que seu médico diminua a dose inicial para 1,2 mg/kg.
ADCETRIS® é para ser usado apenas em adultos e ndo deve ser usado em criangas.

ADCETRIS® é administrado na veia (via intravenosa) na forma de infusdo, durante 30 minutos, por um médico ou uma
enfermeira, que ird acompanhar vocé durante e depois da infusdo, conforme as orientagdes a seguir:

= Instrucdes para a Reconstituicéo
Cada frasco-ampola de uso Unico deve ser reconstituido com 10,5 mL de &gua para injetaveis para obter uma
concentracdo final de 5mg/mL.
1. Direcionar o jato para a parede do frasco-ampola e ndo diretamente sobre a pasta ou pé.
2. Girar suavemente o frasco-ampola para auxiliar a dissolucdo. NAO AGITAR.
3. A solucdo reconstituida no frasco-ampola é uma solucéo incolor, limpida a levemente opalescente, com pH
final de 6,6.
4. A solugdo reconstituida deve ser inspecionada visualmente para material particulado estranho e/ou
descoloracdo. Se houver qualquer alteracdo, a solugéo deve ser descartada.

= Preparacéo da Solucdo para Infuséo

A quantidade apropriada de ADCETRIS® reconstituido deve ser retirada dos frascos e adicionada a uma bolsa de
infusdo contendo solugdo injetavel de cloreto de sédio 9 mg/ml (0,9%), a fim de obter uma concentragdo final de 0,4-
1,8 mg/mL de ADCETRIS®. O volume recomendado de diluente é 150 mL. O ADCETRIS® j& reconstituido também
pode ser diluido em glicose 5% ou solu¢do de Ringer Lactato.

Gentilmente, inverter a bolsa para misturar a solucéo contendo ADCETRIS®. NAO AGITAR.

Qualquer porcdo restante no frasco apds a retirada do volume a ser diluido deve ser descartada de acordo com as
exigéncias locais.

N4o adicionar outros medicamentos & solugdo de ADCETRIS® preparada para a infusdo ou no mesmo equipo para
infusdo intravenosa. Apds a administragdo, a linha de infusdo deve ser lavada com solugdo de cloreto de sédio 0,9%,
glicose 5% ou Ringer Lactato.

Apbs a diluicdo, aplicar a solugdo de ADCETRIS® por infusdo imediatamente, na velocidade de infuséo recomendada.
O tempo total de armazenamento da solucdo, da reconstituicdo até a infusdo, ndo deve exceder 24 horas.

= Descarte
ADCETRIS® é para uso Gnico. Qualquer porcdo ndo usada ou sobra de material dever ser descartada de acordo com as
recomendagdes locais.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé ndo puder comparecer ao hospital no dia programado para receber o tratamento, converse com seu médico.
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, ADCETRIS® pode causar efeitos colaterais, embora isso ndo ocorra em todas as
pessoas.
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Reacdes a infusdo

Os medicamentos deste tipo (anticorpos monoclonais) podem causar reagfes a infusdo tais como: erupgdo de pele,
encurtamento da respiracdo, dificuldade para respirar, tosse, aperto no peito, febre, dor nas costas, calafrios, dor de
cabeca, vOmito, ndusea. As reagdes a infusdo deste medicamento afetam mais de 1 em 10 pessoas. Em geral estes tipos
de reacbes ocorrem dentro de minutos a varias horas depois do término da infusdo. No entanto, elas podem se
desenvolver mais de varias horas apés o término da infusdo, mas isto ndo € comum. Estas rea¢des a infusdo podem ser
graves ou mesmo fatais (conhecidas como reacdo anafilatica). Ndo é conhecida em que frequéncia as reac@es a infusdo
sdo graves ou fatais. Vocé pode receber outros medicamentos como anti-histaminicos, corticosteroides ou paracetamol
para auxiliar a reduzir estas reacbes mencionadas acima se vocé ja tiver experimentado reacdes ao receber este
medicamento. Se vocé suspeitar que ja teve uma reacdo semelhante anteriormente, informe ao seu médico ANTES de
receber este medicamento. Se vocé desenvolver reagdes a infusdo, seu médico pode interromper a administracdo deste
medicamento e iniciar o tratamento de suporte. Se a infusdo for reiniciada, seu médico pode aumentar o tempo durante
o qual a infuséo é administrada de forma a melhorar a sua tolerancia ao medicamento.

Informe ao médico imediatamente se vocé notar algum dos sintomas descritos a seguir pois alguns deles podem
possivelmente ser sinais de uma condicéo grave ou fatal:

- sintomas de leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) como confusdo, problemas de raciocinio, perda
de memoria, perda de visdo ou visdo borrada, for¢a reduzida, diminui¢do do controle ou da sensagdo em um
brago ou perna, alteracdo na maneira de andar ou perda do equilibrio (ver item 4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?). A frequéncia desta condicdo ndo pode ser estimada a partir
dos dados disponiveis.- tiver qualquer alteragdo na sensacdo ou na sensibilidade, especialmente da pele, dorméncia,
formigamento, sensacdo de queimacao, dor, desconforto, fraqueza ou dor nas méaos ou pés (neuropatia; afeta mais de 1
em 10 pessoas)

- sensacdo de fraqueza (afeta mais de 1 em 10 pessoas)

- constipacdo (afeta mais de 1 em 10 pessoas)

- diarreia, vomito (afeta mais de 1 em 10 pessoas)

- calafrios ou tremores (afeta mais de 1 em 10 pessoas)

- sentir-se cansado, urinar com frequéncia, apresentar sede aumentada, apetite aumentado com perda de peso nédo
intencional e irritabilidade (estes podem ser sinais de hiperglicemia que afeta menos de 1 em 10 pessoas)

- sangramento incomum ou hematomas sob a pele, sangramento de duracdo maior que o normal depois que o seu
sangue € coletado, ou sangramento das gengivas (estes podem ser sinais de nimero reduzido de plaquetas no sangue
que afeta menos de 1 em 10 pessoas).

- dores de cabeca, tontura, palidez (estes podem ser sinais de anemia, que afeta menos de 1 em 10 pessoas).

- sintomas de inflamacgéo do pancreas (pancreatite) como dor severa e persistente no estbmago, com ou sem nausea e
voémito (afeta menos de 1 em 100 pessoas).

- apresentar sintomas semelhantes aos da gripe seguidos por erupcao de pele dolorosa, avermelhada ou arroxeada que se
espalha, e bolhas incluindo descamamento extensivo da pele (afeta menos de 1 em 1000 pessoas).

Vocé pode experimentar os seguintes efeitos colaterais:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infeccdo do trato
respiratdrio superior, neuropatia motora periférica, constipacdo, nimero diminuido dos glébulos brancos do sangue,
infeccdo, ndusea, vomito, diarreia, coceira, ocorréncia fora do normal de perda de cabelo ou pélos, dor muscular,
neuropatia sensorial periférica, cansaco, febre e reacdes relacionadas a infusdo, dor abdominal, dor na articulagdo ou
articulacdes inchadas e doloridas, calafrios, diminuicdo de peso, tosse e falta de ar.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): infec¢do no sangue (sepse)
e/ou choque séptico (uma forma de sepse que pode levar a morte), pneumonia; herpes zoster; reducdo do nimero de
plaquetas no sangue; anemia; tontura; polineuropatia desmielinizante; dor nas costas; bolhas que podem ter casca ou
crosta; aumento do nivel de aglcar no sangue; aumento no nivel de enzimas do figado e erupgéo cutanea.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sindrome de lise
tumoral (uma condicdo com potencial risco de vida na qual vocé pode experimentar tontura, diminuicdo da miccao,
confusdo, vomito, ndusea, inchago, encurtamento da respira¢do ou distarbios do ritmo do coracdo); placas dolorosas, de
aspecto cremoso na boca (sapinho) pneumonia por Pneumocystis jiroveci, bacteremia estafilocécica e pancreatite
[sintomas de inflamacdo do pancreas (pancreatite) como dor severa e persistente no estdbmago, com ou sem nausea €
vomito].

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sindrome de Stevens-
Johnson e necrolise epidérmica toxica (um distlrbio sério e raro no qual vocé pode experimentar sintomas semelhantes
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aos da gripe seguido por uma erupcdo de pele dolorosa, avermelhada ou arroxeada que se espalha, e bolhas incluindo
descamamento extensivo da pele).

Frequéncia desconhecida: leucoencefalopatia multifocal progressiva, neutropenia febril e reacdo anafilatica (reagéo
alérgica).

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacles adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de superdose, seu médico deve monitord-lo para controle do aparecimento de efeitos colaterais particularmente
neutropenia, e tratamento de suporte serd administrado, conforme a necessidade.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

MS - 1.0639.0269

Farm. Resp.: Rafael de Santis
CRF-SP n-55.728

Fabricado e embalado (emb. primaria) por:
BSP Pharmaceuticals S.r.I.

Via Appia Km 65,561 (loc. Latina Scalo)
04013 Latina (LT) - Italia

Oou

Pierre Fabre Medicament Production
Aquitaine Pharm International 2

50 Chemin de Mazerolles

Idron, 64320 — Franga

Embalado (emb. secundéria) por:
Takeda Italia S.p.A.

Via Crosa, 86

28065 Cerano — Italia

Importado por:

Takeda Pharma Ltda.
Rodovia SP 340 S/N, Km 133,5
Jaguarilna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40
Indistria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

*Marca depositada por Millennium Pharmaceuticals, INC.

EM CASD DE BUVIDAS LIGUE GRATU[TAMENTE

SAC: 0800-7710345

www.takedabrasil.com
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10463-PRODUTO 10463-PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
) . 50 MG PO LIOF INJ CX
30/01/2015 | 0085500/15-6 | Inclusdo Inicial de | 30/01/2015 | 0085500/15-6 | Inclusdo Inicial de | 30/01/2015 Dizeres legais VP
1 FA VD TRANS
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10456-PRODUTO
BIOLOGICO - 1O|32|Z)9L' gg?C%U_TO 1.PARA QUE ESSE
Notificacdo de . MEDICAMENTO E 50 MG PO LIOF INJ CX
02/04/2015 | 0290149/15-8 Alteracio de 12/03/2015 | 0225403/15-4 Alteracdo de 24/03/2015 INDICADO? VP 1 FA VD TRANS
Texto de Bula — Texto de Bula -
RDC 60/12 RDC 60/12
4. 0 QUE DEVO
10456-PRODUTO 10456-PRODUTO SA?JESRAARTS-'; DE
BIOLOGICO — BIOLOGICO —
Notificagdo de Notificacdo de MEDICAMENTO? 50 MG PO LIOF INJ CX
02/04/2015 | 0290149/15-8 Alteracio de 02/04/2015 | 0290149/15-8 Alteracio de 02/04/2015 8. Q(;JUAElsESMT/;LES VP 1 FAVD TRANS
Texto de Bula — Texto de Bula — MEDICAMENTO
RDC 60/12 RDC 60/12 PODE ME
CAUSAR?
4. 0 QUE DEVO
10456-PRODUTO 10456-PRODUTO SABER ANTES DE
J . UTILIZAR ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICO -
Notificacdo de Notificacdo de MEDICAMENTO? 50 MG PO LIOF INJ CX
30/04/2015 XXXXXXX/XX-X s 30/04/2015 XXXXXXX/XX-X s 30/04/2015 8. QUAIS 0S VP

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

1 FAVD TRANS
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