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Abraxane®
paclitaxel (ligado a albumina)

APRESENTACAO
P4 liofilizado para suspensao injetavel.
Cada embalagem contém 1 frasco-ampola com 100 mg de paclitaxel ligado a albumina.

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém 100 mg de paclitaxel e aproximadamente 900 mg de albumina humana.
Excipiente: albumina humana.

INFORMACOES AO PACIENTE

1 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

1.1 Adenocarcinoma de pancreas

Abraxane® [paclitaxel (ligado a albumina)], em combinagdo com gencitabina, ¢ indicado para o tratamento de
primeira linha de pacientes com adenocarcinoma de pancreas metastatico.

2 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Abraxane® contém como substancia ativa, o paclitaxel, ligado & proteina aloumina humana, na forma de pequenas
particulas conhecidas por nanoparticulas. O paclitaxel pertence a um grupo de medicamentos chamados taxanos,
utilizados para o tratamento do cancer. O paclitaxel é a parte do medicamento que atinge o cancer, interferindo na
multiplicacdo das células cancerosas. A albumina, por sua vez, auxilia o paclitaxel a alcancar as células cancerosas
por meio da corrente sanguinea. Abraxane® também afeta as células ndo cancerosas, como as células sanguineas ou
nervosas, 0 que pode provocar reagdes indesejadas.

3  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar Abraxane®:

e se tiver uma contagem baixa de globulos brancos (contagens de neutrofilos na situacdo de referéncia < 1.500
células/mm? - o seu médico ira aconselha-lo sobre essa situagio);

e se tiver alergia ao paclitaxel ou a albumina humana;

e durante a lactagdo.

4 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

NAO SUBSTITUA ABRAXANE® POR OU COM OUTRAS FORMULACOES DE PACLITAXEL.

Abraxane® é uma formulacédo de paclitaxel que pode ter propriedades funcionais diferentes em comparagdo com
aquelas de formulagdes de paclitaxel em solucéo.

Fale com o seu médico antes de utilizar Abraxane®:

e se tiver problemas nos rins;
e se tiver problemas graves de figado;
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e se tiver problemas cardiacos.

Fale com o seu médico se apresentar alguma destas situaces enquanto estiver a ser tratado com Abraxane®; ele
poderé interromper o tratamento ou reduzir a dose:

e se tiver, de forma anormal, manchas roxas pelo corpo , sangramentos ou sinais de infeccdo, como dores de
garganta ou febre;

e se sentir dorméncia, formigamentos, sensacao de picadas, sensibilidade ao toque ou fraqueza muscular;

e se tiver problemas em respirar, como falta de ar ou tosse seca.

Antes e durante o tratamento com Abraxane®, o seu médico podera solicitar exames de sangue regulares.

4.1  Gravidez e lactacéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.1.1 Uso nagravidez

Se vocé estiver gravida ou engravidar enquanto estiver recebendo este medicamento, vocé sera informada pelo seu
médico do risco potencial ao feto. Mulheres férteis devem realizar um teste de gravidez antes de iniciar o tratamento
com Abraxane® e ser aconselhadas a evitar a gravidez enquanto estiverem recebendo tratamento com Abraxane®,
pois suspeita-se que ele cause defeitos congénitos sérios quando administrado durante a gravidez.

Pacientes do sexo masculino tratados com Abraxane® sdo aconselhados a usarem um método de contracepgéo efetivo
e evitar engravidar sua parceira durante e até seis meses apés o tratamento.

4.1.2  Uso durante a amamentacéo

Paclitaxel e/ou seus metabolitos foram excretados no leite de ratas prenhes. Devido ao potencial para causar reagdes
indesejaveis e potencialmente sérias aos bebés, a amamentagdo deve ser interrompida durante o tratamento com
Abraxane®.

4.2  Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Algumas pessoas podem sentir cansago ou tonturas durante o tratamento com Abraxane®. Se vocé apresentar algumas
dessas reacgdes, ndo dirija veiculos e nem opere maquinas.

4.3 InteragBes medicamentosas

Abraxane® pode afetar o modo como outros medicamentos funcionam. Também outros medicamentos podem afetar
o modo como Abraxane® funciona. Dessa forma, informe o seu médico se for tomar ou tomou recentemente outros
medicamentos, incluindo aqueles obtidos sem receita médica e a base de plantas, em particular;

e Medicamentos para tratar infeccBes (por exemplo, antibiéticos como eritromicina e rifampicina) e infeccdes
fangicas (por exemplo cetoconazol e antifingico imidazol).

Medicamentos utilizadas para estabilizar o seu humor (antidepressivos como a fluoxetina).

Medicamentos utilizados para tratar convulsdes (epilepsia) (por exemplo, carbamazepina e fenitoina).
Medicamentos utilizados para ajudar a baixar os niveis de gordura no sangue (por exemplo, genfibrozila).
Medicamentos utilizados para tratar a azia ou Ulceras de estdbmago (por exemplo, cimetidina).

Medicamentos utilizados para tratar o HIV (por exemplo, ritonavir, saquinavir, indinavir, nelfinavir, efavirenz,
nevirapina).



G
N

e Medicamentos utilizados para evitar trombose (por exemplo, clopidogrel).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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?

Abraxane® deve ser conservado em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Manter o frasco-ampola
dentro de sua embalagem original para protegé-lo da luz.

Abraxane® deve ser preparado e administrado somente sob a supervisdo de um profissional de salide com experiéncia
no uso de agentes quimioterapicos para o tratamento do cancer. O profissional de salide sabera como armazenar a
suspensao reconstituida no frasco-ampola e a suspenséo reconstituida na bolsa de infusao.

Estabilidade da suspensao reconstituida no frasco-ampola

Abraxane® reconstituido deve ser usado imediatamente, mas pode ser armazenado por até 24 horas a 25°C, se
necessario. Se ndo usado imediatamente, cada frasco-ampola da suspensdo reconstituida deve ser recolocado na
embalagem original para protegé-lo da luz. Descartar qualquer por¢cdo ndo utilizada.

Estabilidade da suspensao reconstituida na bolsa de infusao

A suspensao para infusdo preparada em uma bolsa de infusdo, conforme recomendado, deve ser usada imediatamente,
mas pode ser armazenada por até 12 horas a 25°C e em condic6es de luminosidade.

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.

Abraxane® apresenta-se sob a forma de pd liofilizado branco a amarelo e a suspenséo reconstituida deve ser leitosa e
homogénea sem 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?

Abraxane® deve ser administrado em uma clinica ou hospital, por enfermeiros e farmacéuticos treinados, e sob a
supervisdo de um médico com experiéncia no uso de agentes quimioterapicos para o tratamento do cancer.

O profissional da salde sabera como preparar e administrar o0 medicamento.

A dose de Abraxane® sera recomendada pelo seu médico, bem como em que dias do seu ciclo de tratamento vocé
devera tomar o medicamento. O seu médico podera também decidir ajustar a sua dose de Abraxane®, com base nos
resultados das suas analises de sangue e no seu estado geral.

Siga a orienta¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7 O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Caso uma dose programada de Abraxane® seja perdida, contate o seu médico imediatamente. Seu médico sabera
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quando devera ser aplicada a proxima dose de Abraxane®.
Em caso de duvidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Abraxane® pode causar reagdes indesejadas, mas que ndo se manifestam em todas as
pessoas, entre elas:

e Reducédo do nimero de células sanguineas. Abraxane® pode causar uma diminuicéo grave do nimero de glébulos
brancos que combatem as infec¢Bes bacterianas e plaquetas (importantes para a coagulagdo do sangue e para
controlar sangramentos). O seu médico fara o controle do seu nimero de células sanguineas durante e apds a
interrupcdo do tratamento com Abraxane®.

e Dorméncia, formigamento, dor ou fraqueza nas maos ou pés (neuropatia).

e Infeccdo grave (sepse). Se vocé receber Abraxane® em combinacdo com gencitabina, as infeccBes podem ser
graves e levar a morte. Informe o seu médico imediatamente se vocé tiver febre (temperatura acima de 38°C) ou
apresentar sinais de infeccéo.

o Dificuldade para respirar e problemas no pulmé&o. Se vocé receber Abraxane® em combinagdo com gencitabina,
essas reacOes podem ser graves e levar a morte. Informe o seu médico imediatamente se vocé comecar a ter tosse
seca repentina ou falta de ar.

o Reac0es alérgicas, as quais podem ser graves e levar a morte.

As reacGes indesejadas mais comuns de Abraxane® incluem: perda de cabelo, dorméncia, formigamento, dor ou
fraqueza nas méaos ou pés, batimento cardiaco desregulado, cansaco, dor nas juntas e musculos, alteracdes nos seus
exames do figado, inflamacéo da pele, anemia, enjoo e vomitos, infecgdes, diarreia, desidratacéo e inchaco nas maos
€ Nos pés.

Dados pés-comercializagdo indicaram a ocorréncia da sindrome de lise tumoral (SLT). A SLT é causada pelo
rompimento rapido das células cancerosas. A SLT pode causar insuficiéncia renal e necessidade de dialise, ritmo
cardiaco anormal, convulséo e as vezes morte. Seu médico pode fazer exames de sangue para verificar se vocé tem
SLT.

Essas ndo sdo todas as reaces indesejadas que Abraxane® pode causar. Se vocé apresentar qualquer reacdo
indesejada, descritas ou ndo nesta bula, informe imediatamente o seu médico ou entre em contato com o Servico de
Apoio ao Cliente da Celgene.

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

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

N&o ha nenhum antidoto conhecido para superdose de Abraxane®. As complicaces primarias previstas de superdose
consistiriam de supressao da medula 6ssea, neuropatia periférica e mucosite.

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
orientacoes.

MS —1.9614.0001

Farm. Resp.: Erika Mayumi Matsumoto — CRF-SP n° 27.346
Fabricado por: Abraxis BioScience, LLC, Phoenix, EUA
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Importado por: Celgene Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Trindade, 125 — Blocos 5 e 6, Vargem Grande Paulista/SP
CNPJ: 17.625.281/0002-51
Comercializado por: United Medical Ltda., Av. dos Imarés, 401, Sdo Paulo/SP
SAC 0800 235 4363
USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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Histdrico de Altera¢ao da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas
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