MEPACT®

mifamurtida

APRESENTACOES
Po liofilizado para suspensdo injetavel para infusdo de 4 mg de mifamurtida.
Embalagem com 1 frasco de vidro de 50 mL e 1 filtro estéril, ndo pirogénico, de uso tnico, sem latex.

VIA INTRAVENOS{& )

USO ADULTO (ATE 30 ANOS) E PEDIATRICO (ACIMA DE 2 ANOS)
COMPOSICAO

Cada frasco de 50 mL contém:

MIAMUITIAR .eeiiiicecccce et saeeseenaeenaenns 4 mg

Excipientes: oleato palmitato de fosfatidilcolina e dioleoato de fosfatidilserina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para o tratamento do sarcoma 6sseo (um cancer dos 0ssos) em criangas, adolescentes e
adultos jovens. Em conjunto com a quimioterapia, ele ¢ usado para matar as células cancerigenas restantes depois da
remogao cirirgica do tumor e para reduzir as chances do cancer voltar.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MEPACT contém a substincia ativa mifamurtida, que é semelhante a um componente da parede da célula de certas
bactérias. Ele estimula o sistema imunolégico (sistema de defesa do organismo) para ajudar o organismo a destruir as
células do tumor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MEPACT nio deve ser usado se vocé apresentar alergia (hipersensibilidade) a mifamurtida ou a qualquer dos
componentes da formulaggo, estiver tomando medicamentos a base de ciclosporina ou tacrolimo ou doses altas de
medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé apresentar alguma das condigdes abaixo, seu médico devera ser informado:

- se vocé teve ou tem problemas de coracdo ou dos vasos sanguineos, como coagulos (trombose), sangramento
(hemorragias) ou inflamacdo das veias (vasculite). Vocé serd acompanhado de perto durante o tratamento com
MEPACT. Se os sintomas forem de longa duragdo ou se houver piora dos sintomas, fale com seu médico, pois pode ser
necessario adiar ou interromper a administragdo de MEPACT.

- histéria de asma ou outros problemas respiratorios. Antes de usar MEPACT, converse com seu médico sobre a
necessidade de tomar medicamentos para asma durante o tratamento.

- histéria de doenga inflamatoria ou autoimune ou de tratamento anterior com corticosteroides ou outros medicamentos
que podem afetar o seu sistema imunolégico.

Uso na gravidez e amamentacio: MEPACT ndo foi estudado em mulheres gravidas. Portanto, ele ndo deve ser usado
durante a gravidez e em mulheres que ndo fazem uso de métodos eficazes para evitar a gravidez. Vocé deve fazer uso
de um anticoncepcional efetivo se estiver sendo tratada com MEPACT. E importante informar ao médico se vocé
estiver gravida, suspeitar que esta gravida ou se estiver planejando ficar gravida.

Nao se sabe se MEPACT passa para o leite humano. Se vocé estiver amamentando, converse com seu médico.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientacio
médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: alguns efeitos colaterais muito comuns e comuns do tratamento
com MEPACT (como tontura, vertigem, cansaco e visdo turva) podem afetar a sua capacidade de dirigir e operar
maquinas.

Abuso de Drogas e Dependéncia
MEPACT néo tem potencial conhecido para abuso ou dependéncia.

Uso concomitante com outras substincias: Informe ao médico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente algum
medicamento, incluindo medicamentos contendo os seguintes principios ativos:



- ciclosporina, tacrolimo, usados depois de um transplante para evitar a rejeicdo dos orgdos transplantados ou outros
imunodepressores usados, por exemplo, para tratar psoriase (uma doenca de pele);

- medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs) como &cido acetilsalicilico, ibuprofeno ou diclofenaco,
usados para o tratamento de dor de cabeca, febre ou dor. Vocé ndo deve usar MEPACT com doses altas deste tipo de
medicamento.

- corticosteroides, usados para tratar inflamagdes, alergias ou asma. Vocé ndo deve fazer uso regular de corticosteroides
durante o tratamento com MEPACT.

Recomenda-se administrar MEPACT e doxorrubicina ou outros medicamentos em momentos diferentes, caso eles
facam parte do mesmo esquema de quimioterapia.

Informe ao seu médico ou cirurgiiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
N4ao 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?

Conservar sob refrigeracdo entre 2°C e 8°C. Manter o frasco dentro do cartucho para proteger da luz. Nao congelar.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apds a reconstituigdo com solugdo de cloreto de sdédio 9 mg/ml (0,9%), conservar em temperatura até 25°C e utilizar
num prazo de seis horas.

O uso imediato ¢ recomendado. Caso contrario, o tempo ¢ as condigdes de armazenamento da solugdo reconstituida,
filtrada e diluida antes do uso s@o de responsabilidade do usuario. Nao guardar na geladeira e nao congelar a solugdo.
MEPACT ¢é um p6é homogéneo, de cor branca a quase branca. A suspensio para infusio reconstituida, filtrada e diluida
¢ uma suspensdo opaca, branca a quase branca, homogénea, livre de particulas visiveis, de espuma e de aglomerados.
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?

Modo de usar

MEPACT deve ser reconstituido, filtrado, usando o filtro fornecido e depois diluido antes da administragdo. Depois da
reconstituigdo, MEPACT ¢ administrado na veia (por infusdo intravenosa) durante um periodo de 1 hora, sob a
supervisdo de um médico ou enfermeira, que irda acompanha-lo durante este periodo. Vocé ndo precisa ser internado
para receber o tratamento com MEPACT; isto pode ser feito em uma clinica ou ambulatorio.

Instrucdes de uso

Cada frasco deve ser reconstituido com 50 mL de solugdo injetavel de cloreto de sodio 0,9% (9 mg/mL). Apos a
reconstitui¢do, cada mL da suspensdo no frasco contém 0,08 mg de mifamurtida. O volume da suspensdo reconstituida
correspondente a dose calculada ¢ extraido através do filtro fornecido e diluido com mais 50 mL de solucdo de cloreto
de sodio a 0,9%, de acordo com as instrucdes detalhadas mostradas a seguir. Nao misturar MEPACT com outros
medicamentos.

- Instrugdes para a preparacio de MEPACT para infusiio intravenosa
Materiais fornecidos em cada embalagem:

e  MEPACT p6 para suspensdo para infusdo (frasco)

e Filtro para MEPACT (Somente o filtro fornecido deve ser utilizado. A aparéncia do filtro fornecido pode

variar daquela apresentada na Figura 1).

Materiais necessarios, mas nao fornecidos:

e Solugdo injetavel de cloreto de sodio a 0,9% (9 mg/mL), FE/USP, em bolsa de 100 mL

e Uma seringa descartavel estéril de 60 mL ou 100 mL com “luer lock™.

e Duas agulhas estéreis de calibre médio (18).
Recomenda-se que a reconstituicdo da suspensdo lipossomal seja realizada em uma cabine de fluxo laminar, usando
luvas estéreis e técnica asséptica.
Deixar o po liofilizado atingir temperatura entre 20°C-25°C antes da reconstituico, filtragdo usando o filtro fornecido
e diluicdo. Isto pode demorar aproximadamente 30 minutos.
1. Remover a tampa do frasco e desinfetar o batoque com compressa com alcool.
2. Retirar o filtro do blister e a tampa do perfurador do filtro. Inserir firmemente o perfurador no septo do frasco até
assentar. Nao remover a capsula do adaptador “luer” do filtro neste momento.
3. Desembalar a bolsa contendo 100 mL de solugdo de cloreto de sddio a 0,9%, a agulha e a seringa (ndo fornecidas
com o produto).
4. Desinfetar o local da bolsa de solugdo de cloreto de sddio a 0,9% onde a agulha sera inserida com uma compressa
com alcool.



5. Usando a agulha e a seringa, retirar 50 mL da bolsa contendo a solugdo de cloreto de sodio a 0,9%.
6. Depois de remover a agulha da seringa, acoplar a seringa ao filtro pela abertura da capsula do adaptador “luer” do
filtro (Figura 1).

Figura 1

7. Adicionar a solugdo de cloreto de sddio a 0,9% ao frasco empurrando o émbolo da seringa lenta e firmemente. Nao
retirar o filtro e a seringa do frasco.

8. O frasco deve permanecer em repouso por um minuto para garantir a hidratagdo completa da substancia seca.

9. Em seguida, agitar o frasco vigorosamente por um minuto, mantendo o filtro e a seringa acoplados. Durante
este tempo, os lipossomas sao formados espontaneamente (Figura 2).

Figura 2

10. Inverter o frasco e extrair a dose desejada do frasco puxando lentamente o émbolo da seringa (Figura 3). Cada mL
da suspensdo reconstituida contém 0,08 mg de mifamurtida. O volume de suspensdo a ser retirado para as quantidades
das doses ¢ calculado como se segue:

Volume a ser extraido = [12,5 x dose calculada (mg)] mL

Para maior facilidade, consulte a tabela de correspondéncias a seguir.

Dose Volume
1,0 mg 12,5 mL
2,0 mg 25 mL
3,0 mg 37,5 mL
4,0 mg 50 mL

Figura 3



11. Em seguida, remover a seringa do filtro e acoplar uma nova agulha a seringa contendo a suspensdo. Desinfetar o
local de injecdo na bolsa com uma compressa com alcool e injetar a suspensdo na seringa na bolsa original contendo os
50 mL restantes da solugdo de cloreto de sodio a 0,9% (Figura 4).

Figura 4

12. Girar a bolsa gentilmente para misturar a solugao.

13. Adicionar a identificagdo do paciente, a hora ¢ a data no rétulo da bolsa contendo a suspensdo lipossomal
reconstituida, filtrada e diluida.

14. Estabilidades quimica e fisica durante o uso foram demonstradas por 6 horas a temperatura ambiente (entre
aproximadamente 20°C-25°C).

15. Do ponto de vista microbiologico, o produto deve ser usado imediatamente. Caso contrario, os tempos de
armazenamento em uso e as condi¢des antes do uso sdo de responsabilidade do usudrio e, normalmente, ndo devem
ultrapassar 6 horas em temperatura ambiente.

16. Com base na natureza lipossomica do produto, o uso de um conjunto de infusdo com filtro em linha durante a
administragdo ndo é recomendado.

17. A suspensdo de lipossomas ¢ administrada por infusio intravenosa durante cerca de 1 hora.

Descarte
Nao ha requisitos especiais para o descarte.

Dosagem e Duraciio do Tratamento

A seguranca ¢ a eficacia de MEPACT foram estabelecidas em pacientes com idade entre 2 anos e 30 anos. A dose de
MEPACT ¢ 2 mg de mifamurtida/m? de area da superficie corporal. Ele sera administrado duas vezes por semana (com
pelo menos 3 dias de intervalo) durante as primeiras 12 semanas e depois uma vez por semana por mais 24 semanas.

O esquema de tratamento com MEPACT podera ser ajustado de forma a se encaixar em sua quimioterapia. Nao ¢
necessario interromper a administragdo de MEPACT se a administragdo de sua quimioterapia for adiada; vocé deve
receber 36 semanas (9 meses) de tratamento com MEPACT sem interrupgao.

Populacdes especiais

Pacientes pediatricos

O uso em criangas com idade de 0 a 2 anos ndo é recomendado pois nao existem dados disponiveis sobre a seguranca e
eficacia.

Pacientes idosos
Nao ha dados suficientes para recomendar o uso de MEPACT em pacientes acima de 30 anos de idade.

Pacientes com disfunciio renal ou hepatica
Nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com disfungdo renal leve a moderada ou com disfungdo hepatica leve a
moderada. Recomenda-se cautela em pacientes com disfun¢@o renal ou hepatica graves, pois os dados sdo limitados.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag¢iao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento sera administrado no hospital ou clinica médica, duas vezes por semana (com pelo menos 3 dias de
intervalo) durante as primeiras 12 semanas e depois uma vez por semana por mais 24 semanas.

Caso vocé ndo possa comparecer na data programada para receber o medicamento, converse com seu médico.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todo medicamento, MEPACT pode causar eventos adversos, embora nem todos os pacientes os apresentem.



A maioria dos pacientes experimenta calafrios, febre, ndusea, taquicardia, dor de cabega e cansago, passageiros ¢ de
intensidade leve a moderada, que podem ser tratados pelo médico.

Entre em contato com seu médico imediatamente se vocé tiver febre continua ou calafrios por mais de 8 horas depois de
receber uma dose de MEPACT, pois isto pode ser sinal de infecgdo ou se vocé apresentar uma erupgdo de pele ou
problemas para respirar (chiado ou respira¢do ofegante).

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia (nimero
baixo de globulos vermelhos no sangue); anorexia (perda excessiva de peso); dor de cabeca ou tontura; batimento
rapido do coragdo; pressdo alta ou pressdo baixa; dificuldade para respirar ou respira¢do rapida; tosse; ndusea e/ou
vOmito; diarreia; constipacdo; dor, incluindo dor geral, dor nos musculos ou articulagdes e dor nas costas, peito,
abddmen, brago ou perna; febre, arrepio/calafrio, fraqueza, cansago ou desconforto geral; falta de apetite; suores;
temperatura do corpo baixa.

Reag¢des comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): cor azulada dos tecidos
como a pele ¢ as gengivas causadas por muito pouca oxigenagdo; aumento perceptivel da frequéncia ou intensidade do
batimento cardiaco; inchago nos bragos ou pernas ou outro inchago; desconforto no peito; estbmago enjoado, apetite
diminuido ou perda de peso; vermelhiddo no local da inje¢do ou no local do cateter, inchago, infec¢do ou outra reagdo
local; erupgdo ou vermelhiddo, inflamagdo da pele, coceira, pele seca, palidez ou vermelhiddo passageira; inflamacéo de
tenddes, musculos ou tecidos semelhantes que suportam a estrutura do corpo; inflamacgdo de uma veia; dor no abdéomen
superior ou parede do peito, distensdo ou dor no abddmen; outra dor incluindo dor no pescogo, ombro ou garganta;
espasmo ou rigidez muscular; sensacdo de frio; sensagdo de cansaco, torpor ou sonoléncia; sensagdo de queimacgao,
pontada/formigamento ou sensibilidade diminuida para a sensagdo; estremecimento involuntario; desidratagdo;
inflamagdo da mucosa; congestdo ou inflamagdo do nariz, garganta ou seios nasais; infec¢des do trato respiratorio
superior (como resfriado) ou do trato urinario (como infec¢do na bexiga); infec¢do generalizada, infecgdo por Herpes
simplex (virus); tosse produtiva, sibilos ou falta de ar exacerbada ou ao esforgo; sangue na saliva ou sangramento pelo
nariz; liquido na cavidade pulmonar; sangue na urina, dificuldade ou dor ao urinar ou urinar com frequéncia;
dificuldade para dormir, depressdo, ansiedade ou confusdo; tontura; zumbidos; visdo turva; queda de cabelo,
menstruagdo dificil, dolorosa; perda da audi¢ao; baixo numero de glébulos brancos com ou sem febre, baixo nimero de
plaquetas.

Reacdo de frequéncia desconhecida: efusdo pericardica (acimulo de liquido no pericardio).

Se qualquer destes efeitos colaterais se tornar sério ou se vocé observar algum efeito colateral nao listado,
informe ao seu médico ou ao farmacéutico.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacoes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

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

Caso vocé receba uma dose excessiva do medicamento, os efeitos colaterais, incluindo febre, calafrios, cansago, nausea,
vOmito, dor de cabega e pressdo baixa ou pressdo alta, podem ser mais graves. Caso isto ocorra, entre em contato com
seu médico ou hospital mais préximo.

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.
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