Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

ONIVYDE pegylated liposomal 4,3 mg/ml, concentrado para dispersao para perfusao
irinotecano

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ ONIVYDE pegylated liposomal e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar ONIVYDE pegylated liposomal
Como ONIVYDE pegylated liposomal ¢ utilizado

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar ONIVYDE pegylated liposomal

Contetdo da embalagem e outras informagdes

A e

1. O que é ONIVYDE pegylated liposomal e para que é utilizado
O que ¢ ONIVYDE pegylated liposomal e como funciona

ONIVYDE pegylated liposomal ¢ um medicamento para o cancro que contém a substancia ativa
irinotecano. Esta substancia ativa estd contida em pequenas particulas de lipidos (gordura)
chamadas lipossomas.

O irinotecano pertence a um grupo de medicamentos para o cancro chamados “inibidores da
topoisomerase”. Este medicamento bloqueia uma enzima chamada topoisomerase I, a qual esta
envolvida na divisdo do ADN celular. Isto impede a multiplicag@o e o crescimento das células
do cancro, que acabam por morrer.

Os lipossomas deverdo acumular-se no interior do tumor e libertar o medicamento lentamente
ao longo do tempo, permitindo uma agdo mais prolongada.

Para que ¢ utilizado ONIVYDE pegylated liposomal

ONIVYDE pegylated liposomal ¢ utilizado para tratar doentes adultos com cancro pancreatico
metastatico (cancro do pancreas que ja se espalhou para outras partes do corpo) cujo cancro nao
foi previamente tratado ou que ja receberam previamente tratamento do cancro com um
medicamento chamado

gemcitabina.

Para doentes cujo cancro nio foi previamente tratado, ONIVYDE pegylated liposomal ¢
utilizado em combinag@o com outros medicamentos para o cancro, chamados oxaliplatina, 5-
fluorouracilo e leucovorina.

Para doentes tratados previamente com gemcitabina, ONIVYDE pegylated liposomal ¢ utilizado
em conjunto com outros medicamentos para o cancro, chamados 5-fluorouracilo e leucovorina.



Caso tenha duvidas sobre o funcionamento de ONIVYDE pegylated liposomal ou o motivo pelo
qual este medicamento lhe foi receitado, fale com o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ONIVYDE pegylated liposomal

Siga rigorosamente todas as instru¢des do seu médico. Estas podem ser diferentes das
informagdes gerais contidas neste folheto informativo.

Nao utilize ONIVYDE pegylated liposomal

- se tiver antecedentes de alergia grave ao irinotecano ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).
- se estiver a amamentar.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber ONIVYDE pegylated liposomal

- se ja tiver tido problemas de figado ou ictericia

- se ja tiver tido doengas pulmonares ou tiver recebido anteriormente medicamentos
(fatores estimuladores de colonias) para aumentar o nimero de células do sangue ou
radioterapia

- se estiver a tomar outros medicamentos (consulte a sec¢do “Outros medicamentos e
ONIVYDE pegylated liposomal”)

- se estiver a planear receber uma vacina, uma vez que muitas vacinas ndo podem ser
administradas durante a quimioterapia

- se estiver a fazer uma dieta com controlo da ingestao de so6dio, uma vez que este
medicamento contém sodio.

Fale com o seu médico ou enfermeiro imediatamente durante o tratamento com ONIVYDE

pegylated liposomal

- se sentir subitamente falta de ar, afrontamento, dores de cabeca, erup¢ao na pele ou
urticaria (erup¢ao com comichdo e pequenos inchagos vermelhos na pele que surgem
repentinamente), comichdo, inchago em redor dos olhos, sensacdo de aperto no peito ou
na garganta durante a perfusdo ou pouco depois da perfusdo

- se tiver febre, arrepios ou outros sintomas de infe¢ao

- se tiver diarreia com fezes liquidas frequentes e esta situag@o nao ficar controlada
apos 12 a 24 horas de tratamento (ver abaixo)

- se tiver falta de ar ou tosse

- se tiver sinais ou sintomas de coagulo sanguineo, como dor ¢ inchago repentinos numa
perna ou num brago, inicio subito de tosse, dor no peito ou dificuldade em respirar.

O que fazer em caso de diarreia

Assim que ocorrer a primeira evacuagao de fezes liquidas, comece a beber grandes volumes de
liquidos reidratantes (p. ex., agua, agua gaseificada ou outras bebidas gaseificadas, sopa) para
evitar uma perda excessiva de liquidos e sais do seu corpo. Contacte o seu médico
imediatamente para obter o tratamento adequado. O seu médico podera receitar-lhe um
medicamento que contém loperamida para iniciar o tratamento em casa, mas este medicamento
ndo pode ser utilizado durante mais de 48 horas consecutivas. Se as fezes soltas persistirem,
contacte o seu médico.



Analises do sangue e exames médicos

Antes de iniciar o tratamento com ONIVYDE pegylated liposomal, o seu médico ira realizar
analises ao seu sangue (ou outros exames médicos) para determinar a dose inicial ideal para si.
Tera de realizar testes (ao sangue ou de outro tipo) durante o tratamento para que o seu médico
possa monitorizar o nivel de células do sangue e 0 modo como esté a responder ao tratamento.
O seu médico poderd ter de ajustar a dose ou o tratamento.

Criangas e adolescentes

A utilizagdo de ONIVYDE pegylated liposomal ndo ¢ recomendada em criangas e adolescentes
com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e ONIVYDE pegylated liposomal

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

E especialmente importante informar o seu médico se ja tiver tomado qualquer forma de
irinotecano.

ONIVYDE pegylated liposomal ndo pode ser utilizado em vez de outros medicamentos que
contém irinotecano, uma vez que funciona de forma diferente quando esta contido em
lipossomas e quando ¢ administrado na sua forma livre.

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se ja estiver a fazer, ou tiver feito
recentemente, quimioterapia e/ou radioterapia ou tratamento com o medicamento antifingico
flucitosina.

Além disso, ¢ especialmente importante informar o seu médico se também estiver a tomar os

medicamentos seguintes, uma vez que reduzem o nivel de irinotecano no seu organismo:

- fenitoina, fenobarbital ou carbamazepina (medicamentos utilizados no tratamento de
convulsdes e quedas)

- rifampicina e rifabutina (medicamentos utilizados no tratamento da tuberculose)

- hipericdo (um medicamento a base de plantas utilizado para tratar a depressao ¢ o humor
abatido)

E especialmente importante informar o seu médico se também estiver a tomar os medicamentos

seguintes, uma vez que aumentam o nivel de irinotecano no seu organismo:

- cetoconazol, itraconazol ou voriconazol (medicamentos utilizados para tratamento de
infe¢Oes fungicas)

- claritromicina (um antibiotico utilizado no tratamento de infe¢Ges bacterianas)

- indinavir, lopinavir, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, atazanavir (medicamentos contra a
infecdo pelo VIH)

- regorafenib (um medicamento utilizado para o tratamento de certos tipos de cancro)

- telaprevir (um medicamento utilizado no tratamento de uma doenga do figado chamada
hepatite C)

- nefazodona (um medicamento utilizado no tratamento da depressao e do humor abatido)

- gemfibrozil (um medicamento utilizado para o tratamento de niveis elevados de gordura
no sangue)

ONIVYDE pegylated liposomal com alimentos e bebidas

Evite comer toranjas e beber sumo de toranja enquanto estiver a receber ONIVYDE pegylated
liposomal, visto que tal poderd aumentar o nivel de irinotecano no seu organismo.



Gravidez, amamentacio e fertilidade

Nao deve receber ONIVYDE pegylated liposomal se estiver gravida, uma vez que este
medicamento pode ser prejudicial para o bebé. Informe o seu médico se estiver gravida ou
suspeitar de que possa estar gravida. Fale com o seu médico se estiver a planear engravidar. Se
lhe for administrado ONIVYDE pegylated liposomal, ndo deve amamentar até¢ um més depois
da ultima dose.

Antes de iniciar este medicamento, fale com o seu médico sobre o possivel risco deste
medicamento e as op¢des que podem preservar a sua capacidade de ter filhos.

Durante o seu tratamento com ONIVYDE pegylated liposomal e durante sete meses apos o

tratamento, devera escolher um método contracetivo eficaz da sua preferéncia, para evitar a
gravidez durante este periodo. Os homens devem utilizar preservativos durante o tratamento
com ONIVYDE pegylated liposomal e durante 4 meses ap6s o tratamento.

Informe o seu médico se estiver a amamentar. Nao pode receber ONIVYDE pegylated
liposomal se estiver a amamentar, uma vez que este medicamento pode ser prejudicial para o
bebé.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

ONIVYDE pegylated liposomal pode influenciar a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas (pode sentir sonoléncia, tonturas e exaustio durante a utilizagdo de ONIVYDE
pegylated liposomal). Deve evitar conduzir, utilizar maquinas ou realizar outras tarefas que
exigem atencdo plena se sentir sonoléncia, tonturas ou exaustao.

ONIVYDE pegylated liposomal contém sédio

Este medicamento contém 33,1 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada frasco. Isto € o equivalente a 1,65 % da ingestdo diaria maxima de sddio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como ONIVYDE pegylated liposomal ¢ utilizado

ONIVYDE pegylated liposomal apenas pode ser administrado por profissionais de saude com
formacg@o para a administragdo de medicamentos contra o cancro.
Siga todas as instrugdes do seu médico ou enfermeiro cuidadosamente.

O seu médico ira decidir as doses que deve receber.

ONIVYDE pegylated liposomal ¢ administrado por gotejamento (perfusdo) numa veia, um
processo que demora pelo menos 90 minutos, e deve ser administrado como uma unica dose.
Se o seu cancro nao foi previamente tratado, apds receber ONIVYDE pegylated liposomal,
serdo administrados mais trés medicamentos, oxaliplatina, leucovorina e 5-fluorouracilo.

Se o seu cancro foi previamente tratado com um medicamento chamado gemcitabina, depois de
receber ONIVYDE pegylated liposomal, ser-lhe-do administrados dois outros medicamentos,
leucovorina e 5-fluorouracilo.

O tratamento sera repetido de duas em duas semanas.

Em certos casos, pode ser necessario utilizar doses mais pequenas ou fazer intervalos maiores
entre as doses.

Podera receber pré-medicacdo contra nduseas e vomitos. Se tiver tido suores, caibras
abdominais e salivagdo em conjunto com evacuagdo de fezes liquidas precoces e frequentes em



tratamentos anteriores com ONIVYDE pegylated liposomal, podera receber medicamentos
adicionais antes de ONIVYDE pegylated liposomal para impedir ou reduzir estas reagcdes nos
ciclos de tratamento seguintes.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do 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. E importante ter conhecimento dos efeitos indesejaveis
que podem surgir.

O seu médico podera também receitar-lhe outros medicamentos para ajudar a controlar os
efeitos indesejaveis.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se apresentar qualquer um dos
seguintes efeitos indesejaveis graves:

- se sentir subitamente inchago sob a pele (angioedema) e/ou sintomas de possiveis reacdes
anafilaticas/anafilactoides, tais como falta de ar, afrontamento, nauseas, dores de cabega,
erupc¢do na pele ou urticaria (erupgao com comichao e pequenos inchagos vermelhos na
pele que surgem repentinamente), comichao, inchago em redor dos olhos, sensagédo de
aperto no peito ou garganta durante a perfusdo ou pouco depois da perfusdo. Reagoes
alérgicas graves podem colocar a vida em risco (pode ser necessario interromper a
perfusdo e os seus efeitos indesejaveis podem exigir tratamento ou observagcdo médica)

- se tiver febre, arrepios e sinais de infe¢do (uma vez que estas reagdes podem exigir
tratamento imediato)

- se tiver diarreia persistente (fezes liquidas e frequentes)—ver secgdo 2

Os outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer sio os seguintes:

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

Alteracdes nos testes laboratoriais

- Niveis baixos de globulos brancos (neutropenia e leucopenia), niveis baixos de globulos
vermelhos (anemia)

- Nivel baixo de plaquetas (trombocitopenia)

- Niveis baixos de sais no organismo (p.ex., potassio, magnésio)

Estémago e intestino

- Diarreia (evacuagdo frequente de fezes soltas ou aguadas)

- Nauseas e vomitos

- Dor no estdmago ou na regiao do intestino

- Feridas na boca

- Sensagdo dolorosa e inchago do revestimento do tubo digestivo (inflamagdo das mucosas)

- Perda de peso

- Perda de apetite

- Perda de liquidos corporais (desidratagao)

- Cansago e fraqueza generalizada

- Retencdo anormal de liquidos no corpo causando inchago nos tecidos afetados (edema)
- Febre

Pele

- Perda de cabelo anormal

Sistema Nervoso



Tonturas

Danos nos nervos nos bragos e pernas causando dor ou dorméncia, ardor ¢ formigueiro
(neuropatia periférica)

Parestesia, uma sensagdo como dorméncia, formigueiro, agulhas e alfinetes

Mau gosto na boca

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Alteracdes nos testes laboratoriais

Nivel baixo de linfocitos, um subtipo de glébulos brancos com uma fun¢do importante no
sistema imunitario (linfopenia)

Nivel baixo de agticar no sangue (hipoglicemia)

Niveis anormalmente baixos de albumina (uma proteina essencial do organismo) no
sangue

Aumento das enzimas do figado (alanina aminotransferase ou aspartato aminotransferase
ou Gamaglutamiltransferase) nas analises ao sangue

Niveis elevados de fosfatase alcalina no sangue, uma proteina que auxilia em processos
quimicos especificos no corpo, encontrada em muitas partes do seu corpo. Niveis
elevados de fosfatase alcalina no sangue podem ser um sinal de distirbio no figado ou
nos 0ssos

Aumento nos niveis de bilirrubina (um pigmento laranja amarelado resultante da
decomposicao normal dos globulos vermelhos) noutras analises laboratoriais relacionadas
com o funcionamento do figado

Aumento de outros valores das analises (razdo normalizada internacional aumentada)
relacionadas com o funcionamento do sistema de coagulagdo do sangue

Aumento da creatinina no sangue, um produto que indica que os rins nao estdo a
funcionar adequadamente

Estdmago e intestino

Inflamagao do estomago e do intestino (gastroenterite)
Inflamacgao no intestino (colite), inflamagao do intestino causando diarreia (enterocolite)

Gases, inchago na barriga

Indigestao

Obstipagao

Doenca em que o 4cido do estdmago sobe para o esdéfago (Doenca do refluxo
gastroesofagico)

Dificuldade em engolir (Disfagia)

Hemorroidas

Boca seca

Arrepios
Insénia
Reagdo anormal a perfusdo com sintomas como falta de ar, afrontamento, dores
de cabega, sensacgdo de aperto no peito ou na garganta
Batimento cardiaco rapido
Visao turva
Dor de cabeca

Comichao

Pele seca

Erupcao cutanea

Sindrome mao-pé -:vermelhidao, inchago e/ou dor nas palmas das maos e/ou nas solas
dos pés.

Areas mais escuras na pele (hiperpigmentagio)

Sistema Nervoso

Uma sindrome chamada sindrome colinérgica que inclui suores, salivagdo e caibras
abdominais



Toxicidade causando distirbio neurologico
Sensacao desagradavel e anormal ao ser tocado
Tremores

Infegoes

Infecdes, p. ex., infe¢des fungicas na boca (candidiase oral), febre com niimeros baixos
de globulos brancos (neutropenia febril), infegdes relacionadas com a administragdo do
medicamento numa veia

Complicacdo potencialmente fatal da reagdo de todo o corpo a uma infe¢do (choque
séptico)

Infe¢do dos pulmdes (pneumonia)

Infecdo do trato urinario

Vasos sanguineos

Tensdo arterial baixa (hipotensao)

Eventos tromboembolicos, formagdo de um coagulo sanguineo num vaso sanguineo (veia
ou artéria) ou bloqueio da artéria principal do pulmao ou de um dos respetivos ramos
(embolia pulmonar) ou bloqueio devido a um coagulo sanguineo noutro local da
circulacdo sanguinea (embolia)

Pulmdes e vias aéreas

Rim

Alteragdo da voz, voz rouca ou sussurrante
Falta de ar

Inflamagdo do nariz e da garganta

Solugos

Sangramento nasal

Problemas subitos no funcionamento dos rins que podem resultar numa deterioracdo ou
na perda da fungdo renal

Musculos

Fraqueza muscular, dor muscular, contragdes musculares anormais



Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
AlteragOes nos testes laboratoriais

Niveis baixos de todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia)

Anemia hemolitica, uma quebra excessiva de globulos vermelhos

Numero aumentado de mondcitos, aumento no nivel sanguineo de mondcitos (um
subtipo de glébulo branco)

Aumento no nivel sanguineo de troponina I, uma proteina que indica dano no coracao
Proteina total diminuida, uma diminui¢ao no nivel de proteina no sangue relacionada a
fungdo renal ou hepatica ou ma absor¢ao

Depuragao renal de creatinina diminuida, um nivel diminuido de depuracao de
creatinina, mostra que os rins nao estdo a funcionar corretamente

Excesso de proteina na urina

Nivel anormal de sais no sangue

Nivel baixo de cloro no sangue (hipocloremia)

Niveis altos de acido urico no sangue causando sintomas, especialmente inflamagao
dolorosa nas articulagdes (gota)

Nivel elevado de agucar no sangue (hiperglicemia)

Deficiéncia de ferro no sangue

Estomago e intestino

Inflamagdo do esogafo (tubo digestivo)

Inflamagdo do revestimento do reto (a parte final do intestino grosso)

Bloqueio na parte do intestino que sai do estomago (obstrucdo duodenal)

Contra¢des musculares anormais no eséfago (tubo que vai da boca ao estdmago)
Perda de movimento nos musculos intestinais (fleo paralitico)

Falta de controlo na passagem das fezes (incontinéncia anal), laceragdo anal,
dificuldade para defecar (dor, esforgo ou defecacdo obstruida)

Passagem de sangue pelo anus (hematoquezia)

Sangramento retal

Ferida dolorosa dentro da boca (tlcera aftosa), sensacdo anormal e desagradavel na
boca, sensagdes como dorméncia, formigueiro, agulhas e alfinetes na boca, inflamagao
nos cantos da boca (ou comissuras orais), perda ou erosdo de tecido da boca (ulceracdo
bucal)

Distarbio da lingua

Caries dentarias, distirbio gengival, doenga gengival, aumento da sensibilidade dos
dentes, inflamacao grave das gengivas

Distarbio do estdmago, inflamagao do revestimento do estdmago (gastrite)

Arroto (eructacdo)

Diverticulite (doenga que afeta o intestino)

Gerais

Reacdo alérgica a substancia ativa ou excipientes

Irritagdo nos olhos, redugdo da nitidez da visdo, conjuntivite, vermelhidao e desconforto
nos olhos

Vertigens, uma sensagao de girar

Sensag@o de mal-estar geral (mal-estar)

Deterioragdo geral da saude fisica

Area vermelha, dolorosa e frequentemente inchada numa parte do corpo (inflamagio)
Falha de um ou mais 6rgaos ao mesmo tempo

Anormalidades na sensagdo de temperatura, temperatura corporal medida abaixo de 35 °C
(Hipotermia)

Inchaco nos labios e no rosto

Sintomas semelhantes aos da gripe, tais como febre alta, dor de garganta, nariz com
corrimento, tosse € arrepios

Falta de nutricao adequada

Retengao de liquidos ao redor do tumor

Transpiragdo excessiva



Frio nas extremidades

Urticaria (manchas avermelhadas e inchadas)

Toxicidade que causa distirbios nas unhas, mudanga na cor das placas ungueais
Lesdo da pele, vermelhidao da pele (eritema), pele seca, pele sensivel

Erupcdo na pele com lesdes semelhantes a bolhas cheias de pus (erupgao cutanea
pustulosa)

Inflamagao da pele com bolhas (dermatite bolhosa)

Dermatite esfoliativa generalizada, escamacao ou descamagao da pele

Petéquias, pequenos pontos de sangue sob a pele e Telangiectasia, pequenos vasos
sanguineos vermelhos lineares visiveis

Doenga inflamatoria que causa manchas vermelhas e escamosas na pele (Psoriase)
Secura da vulva e vagina

Sistema Nervoso

Convulsoes

Hemorragia dentro do cérebro (hemorragia cerebral), interrupcao stibita do fluxo
sanguineo no cérebro causada pelo bloqueio do fluxo de sangue para uma parte do
cérebro (acidente vascular cerebral isquémico), interrupgao temporaria do fluxo
sanguineo no cérebro (ataque isquémico transitorio)

Incapacidade de sentir o cheiro (anosmia), perda das func¢des de paladar da lingua
(ageusia)

Sensagdo de instabilidade ou tontura (disturbio do equilibrio)

Sonoléncia excessiva

Redugdo da sensagdo ao toque, dor e temperatura

Limitagdes no funcionamento cognitivo e habilidades (deficiéncia intelectual) e falta
anormal de energia e acuidade mental (letargia)

Reducdo da capacidade de memorizar coisas

Sensagdo iminente e transitdria de perda de consciéncia (pré-sincope) e desmaio (sincope)
Sensac¢do de confusao

Neurose (um transtorno mental com niveis altos de ansiedade) e depressao

Infegdes

Inflamacao sistémica do organismo, provocada por uma infecdo da vesicula biliar e dos
ductos biliares (septicemia biliar)

Febre causada por infegdo

Infegdo bacteriana causada por um microorganismo chamado Clostridium difficile,
Infecdo mucosa (infecdo do revestimento das cavidades corporais)

Furtnculo, uma infeg¢ao bacteriana dos foliculos pilosos

Infecdo da laringe (laringite)

Sinusite, uma inflamacao dos seios da face

Infe¢do dentaria

Infecdo fungica da boca

Herpes simplex, infe¢ao viral da boca (como herpes labial) ou dos genitais

Infecdo micotica da vulva e vagina

Abscesso anal, uma area anal inchada onde o pus se acumulou

Pulmdes e vias aéreas

Disponibilidade reduzida de oxigénio nos tecidos do corpo ou aumento do fornecimento
de oxigénio aos tecidos e 6rgaos do corpo

Tosse

Inflamag&o no nariz

Colapso de parte ou da totalidade do pulméo (atelectasia)

Inflamag@o dos pulmdes (pneumonite, doencga pulmonar intersticial)

Dor, dor toracica ndo cardiaca, dor na regido da axila, dor nas articulagdes, dor nas costas,
dor 6ssea, dor nas extremidades, dor e inflamagao em varias articula¢des (poliartrite), dor
na boca ¢ na garganta (dor orofaringea)



- Dor no peito

- Dor na boca (parestesia oral)

- Dor nas gengivas

- Dor ao urinar

Coragdo e vasos sanguineos

- Angina de peito - dores no peito, mandibula e costas, desencadeadas por esforco fisico e
devido a problemas com o fluxo sanguineo para o coragdo

- Ataque cardiaco

- Batimento cardiaco forte que pode ser rapido ou irregular

- Atividade elétrica anormal do coragdo que afeta o seu ritmo (prolongamento do intervalo
QT no eletrocardiograma)

- Pressao alta (hipertensdo)

- Inflamagdo de uma veia (flebite)

- Acumulacgdo de sangue sob a pele (hematoma)

Figado

- Inflamag@o do ducto biliar, geralmente causada por bactérias (colangite)

- Inflamagdo do figado em reagdo a certas substincias

- Fluxo reduzido de bile do figado devido a um bloqueio (colestase)

- Citolise hepatica, inflamacao do figado com aumento dos niveis sanguineos de
transaminases, substancias quimicas sanguineas do figado que indicam como o figado
esta a funcionar

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar ONIVYDE pegylated liposomal
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
frasco, ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Nao congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Quando o concentrado tiver sido diluido para perfusdo com solugao injetavel de glucose a 5%
ou solugdo injetavel de cloreto de sddio 9 mg/ml (0,9%), a dispersdo deve ser utilizada assim
que possivel, mas pode ser conservada a temperatura ambiente (15°C — 25°C) durante um prazo
maximo de 6 horas. A dispersao diluida para perfusdo pode ser conservada no frigorifico

(2°C — 8°C) durante um prazo maximo de 24 horas antes da utilizagdo. A dispersdo diluida tem
de ser protegida da luz e ndo pode ser congelada.

Nao deite fora este medicamento na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a
proteger o ambiente.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Conteido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de ONIVYDE pegylated liposomal

o A substancia ativa € o irinotecano. Um frasco de 10 ml de concentrado contém 43 mg de
irinotecano na forma de base livre anidra (como sal de sucrosofato irinotecano numa

formulagdo lipossomica peguilada).

. Os outros componentes sdo: 1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfocolina (DSPC); colesterol,
N-(carbonil-metoxipolietilenoglicol-2000)-1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfoetanolamina
(MPEG-2000-DSPE); octassulfato de sacarose;
acido 2- [4- (2-Hidroxietil)piperazina-1-il] etanossulfonico (tampao HEPES); cloreto de
sodio e agua para preparagdes injetaveis. ONIVYDE pegylated liposomal contém sédio.
Se estiver a fazer uma dieta com controlo da ingestdo de sddio, consulte a secgdo 2.

Qual o aspeto de ONIVYDE pegylated liposomal e contetido da embalagem

ONIVYDE pegylated liposomal ¢ fornecido como uma dispersao lipossoémica isotonica, opaca,
branca a ligeiramente amarela, num frasco para injetaveis de vidro.

Cada embalagem contém um frasco para injetaveis com 10 ml de concentrado.

Titular da autorizacao de introduc¢iao no mercado

Les Laboratoires Servier
50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex
Franca

Fabricantes
Ipsen Pharma Biotech

Parc d’Activités du Plateau de Signes

Chemin Départemental 402
83870 Signes
France

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do

Titular da Autorizagdo de Introdu¢ao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
S.A. Servier Benelux N.V.
Tel: +32 (0)2 529 43 11

Buarapus
Cepsue Menukan EOO/]
Ten.: +359 2 921 57 00

Ceska republika
Servier s.r.0.
Tel: +420 222 118 111

Danmark
Servier Danmark A/S
TIf.: +45 36 44 22 60

Deutschland
Servier Deutschland GmbH

Lietuva
UAB “SERVIER PHARMA”
Tel: +370 (5) 2 63 86 28

Luxembourg/Luxemburg
S.A. Servier Benelux N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 529 43 11

Magyarorszag
Servier Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 238 7799

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd
Tel: +356 212201 74

Nederland
Servier Nederland Farma B.V.



Tel: +49 (0)89 57095 01

Eesti
Servier Laboratories OU
Tel:+ 372 664 5040

E\Lada
YEPBIE EAAAY PAPMAKEYTIKH EIIE
TnA: +30 210 939 1000

Espaiia
Laboratorios Servier S.L.
Tel: +34 91 748 96 30

France
Les Laboratoires Servier
Tel: +33 (0)1 55 72 60 00

Hrvatska
Servier Pharma, d. o. o.
Tel.: +385 (0)1 3016 222

Ireland
Servier Laboratories (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 663 8110

Island

Servier Laboratories
c/o Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Servier Italia S.p.A.
Tel: +39 06 669081

Kvmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22741741

Latvija
SIA Servier Latvia
Tel: +371 67502039

Tel: +31 (0)71 5246700

Norge
Servier Danmark A/S
TIf: +45 36 44 22 60

Osterreich
Servier Austria GmbH
Tel: +43 (1) 524 39 99

Polska
Servier Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 (0) 22 594 90 00

Portugal
Servier Portugal, Lda
Tel.: +351 21 312 20 00

Romania
Servier Pharma SRL
Tel: +4 021 528 52 80

Slovenija
Servier Pharma d. o. o.
Tel.: +386 (0)1 563 48 11

Slovenska republika
Servier Slovensko spol. s r.0.
Tel.:+421 (0) 2 5920 41 11

Suomi/Finland
Servier Finland Oy
Puh /Tel: +358 (0)9 279 80 80

Sverige
Servier Sverige AB
Tel : +46 (0)8 522 508 00

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 11/2024.

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:
Como preparar e administrar ONIVYDE pegylated liposomal

o ONIVYDE pegylated liposomal é fornecido como uma dispersao lipossémica estéril a
uma concentracao de 4,3 mg/ml e tem de ser diluido antes da administragdo, utilizando
uma agulha de calibre ndo superior a 21 gauge. Dilua com solugao injetavel de glucose
a 5% ou solugdo injetavel de cloreto de s6dio 9 mg/ml (0,9%) para preparar uma
dispersdo da dose adequada de ONIVYDE pegylated liposomal, diluida num volume final
de 500 ml. Inverta a dispersdo diluida suavemente para homogeneizar.

. No tratamento de primeira linha do adenocarcinoma metastatico do pancreas, ONIVYDE
pegylated liposomal deve ser administrado antes da oxaliplatina, seguido de leucovorina
e, posteriormente, de S-fluorouracilo.

o No tratamento de adenocarcinoma metastatico do pancreas em doentes que progrediram
apos terapia baseada em gemcitabina, ONIVYDE pegylated liposomal deve ser
administrado antes da leucovorina seguida por 5-fluorouracilo.

. ONIVYDE pegylated liposomal ndo pode ser administrado como uma inje¢do de bdlus
ou como dispersao nao diluida.

o Deve utilizar-se uma técnica asséptica durante a preparagdo da perfusdo. ONIVYDE
pegylated liposomal destina-se a uma tnica utilizagao.

o De um ponto de vista microbiologico, o medicamento deve ser utilizado assim que

possivel apds a diluicao. A dispersao diluida para perfusdo pode ser conservada a
temperatura ambiente (15 °C a 25 °C) durante um prazo maximo de 6 horas ou no
frigorifico (2°C — 8°C) durante um prazo maximo de 24 horas antes da utilizagdo. A
dispersao diluida deve ser protegida da luz e ndo deve ser congelada.

. Deve ter-se cuidado para evitar extravasao e o local de perfusdo deve ser monitorizado
quanto a sinais de inflamacdo. Em caso de extravasdo, recomenda-se a lavagem do local
com solugdo injetavel de cloreto de sddio 9 mg/ml (0,9%) e/ou agua estéril e a aplicagdo
de gelo.

Como manusear e eliminar ONIVYDE pegylated liposomal

o ONIVYDE pegylated liposomal ¢ um medicamento citotoxico e deve ser manuseado com
cuidado. Recomenda-se o uso de luvas, 6culos e vestuario de protecdo ao manusear ou
administrar ONIVYDE pegylated liposomal. Se a dispersdo entrar em contacto com a
pele, a pele deve ser lavada imediata e exaustivamente com agua e sabdo. Se a dispersao
entrar em contacto com membranas mucosas, estas devem ser lavadas exaustivamente
com agua. Devido a natureza citotoxica do medicamento, as profissionais de satude
gravidas ndo devem manusear ONIVYDE pegylated liposomal.

o Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



