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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ENHERTU®
trastuzumabe deruxtecana

APRESENTACOES

ENHERTU® 100 mg, p6 liofilizado para solucéo injetavel. Cada embalagem contém um frasco-
ampola de uso Unico com 100 mg de po liofilizado de trastuzumabe deruxtecana para solugdo
injetavel, a ser administrada via infusdo intravenosa apds reconstituicao e diluicéo.

INFUSAO VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

ENHERTU® 100 mg

Principio ativo: cada frasco-ampola de uso Unico contém 100 mg de pé liofilizado de trastuzumabe
deruxtecana para solu¢do injetavel, para reconstituicdo com 5 mL (20 mg/mL).

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, sacarose, polissorbato 80.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém
informacdes importantes para vocé.

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

e Se voce tiver qualquer davida, pergunte ao seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

e Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Isso inclui os possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula. Veja a sessdo “8. Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO

ENHERTU® ¢ indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de mama com
receptores positivos para o fator de crescimento epidérmico humano 2 (proteina HER2), nos casos
em que o cancer tenha se espalhado para outras partes do corpo (metastase) ou nos casos em que nao
possa ser removido cirurgicamente, e que 0s pacientes tenham recebido dois ou mais tratamentos
anti-HER2 para cancer de mama.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ENHERTU® contém a substancia ativa trastuzumabe deruxtecana, que é composta de um anticorpo
monoclonal associado a um farmaco que se destina a matar as células tumorais. O anticorpo
monoclonal direciona a substancia ativa para as ceélulas tumorais que s&o HER2- positivas.
Uma vez que ENHERTU®esteja dentro da célula tumoral, o formaco atua causando morte celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ENHERTU® ndo deve ser usado por pacientes com hipersensibilidade (alergia) ao trastuzumabe
deruxtecana ou a qualquer dos componentes da formulag&o.



O

Dalich+-Sankyo

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de iniciar o tratamento com ENHERTU® informe o seu médico de todas as suas condicdes
médicas, incluindo se vocé:

e Tem ou teve quaisquer problemas pulmonares.

e Tem ou teve quaisquer problemas sanguineos (baixa contagem de células sanguineas).

e Tem ou teve quaisquer problemas cardiacos.

Adverténcias e Precauc¢des
Quando vocé receber este medicamento pela primeira vez e durante o tratamento, informe
imediatamente o seu médico ou enfermeiro se vocé:

o Tiver tosse, falta de ar, febre, ou outros problemas respiratorios novos ou agravados. Esses
podem ser sintomas de uma grave e potencialmente fatal doenga pulmonar (Doenga Pulmonar
Intersticial [DPI]).

o Tiver calafrios, febre, feridas na boca, dor no estbmago ou dor ao urinar. Esses podem ser
sintomas de uma infeccdo causada pelo baixo nivel de um tipo de célula branca chamado de
neutrdfilos (neutropenia).

e Tiver novo episddio de falta de ar ou piora, tosse, cansago (fadiga), inchaco dos tornozelos ou
pernas, arritmia cardiaca, ganho de peso repentino, tontura ou perda da consciéncia. Esses podem
ser sintomas de um problema com a habilidade do seu coracdo de bombear sangue (diminuigdo da
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (LVEF).

Criancas e adolescentes
ENHERTU® néo é recomendado para pacientes com idade inferior a 18 anos.

Gravidez

e ENHERTU® néo é recomendado durante a gravidez, pois pode causar dano ao feto.

e Caso esteja gravida, informe o seu médico antes de iniciar o tratamento com ENHERTU®;
informe também caso acredite que possa estar gravida ou esteja planejando engravidar.

e Use um método contraceptivo efetivo para evitar que engravide durante o tratamento com
ENHERTU®. Converse com o seu médico sobre o melhor método contraceptivo para voceé.

o Pacientes mulheres devem continuar utilizando método contraceptivo por ao menos 7 meses
apo6s a Ultima dose do tratamento. Converse com 0 seu médico antes de interromper a sua
contracepcao.

e Pacientes homens com parceiras que podem engravidar devem usar método contraceptivo efetivo
durante o tratamento com ENHERTU®, e por ao menos 4 meses apds a Ultima dose do tratamento.

e Informe o seu médico imediatamente caso vocé engravide durante o tratamento com
ENHERTU®.

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

Amamentacéo
¢ \Vocé ndo deve amamentar durante o tratamento com ENHERTU®.
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e Vocé ndo deve amamentar por pelo menos 7 meses ap6s a Ultima dose do tratamento com
ENHERTU®,
e Naio se sabe se ENHERTU® passa pelo leite materno. Converse com o seu médico sobre isso.

Fertilidade

Fale com seu médico sobre o congelamento de esperma antes do tratamento com ENHERTU®, pois
esse medicamento pode reduzir a sua fertilidade. N&o congele ou doe esperma durante o periodo de
tratamento, e por pelo menos 4 meses apos a Ultima dose de ENHERTU®.

Outros medicamentos e ENHERTU®
Informe o seu médico de todos os medicamentos que esteja fazendo uso, possa fazer uso ou tenha
feito uso recente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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?

ENHERTU® deve ser armazenado sob refrigeracéo (temperatura entre 2°C e 8°C). N&o congelar.
Proteger da luz.

O profissional de salde sabera como armazenar a solugdo reconstituida e a solucdo para infusdo de
ENHERTU®,

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

ENHERTU® (trastuzumabe deruxtecana) é um pé liofilizado estéril, de cor branca a levemente
amarelada, sem conservantes, em frasco-ampola de uso Gnico. Medicamentos de administracao
parenteral devem ser inspecionados visualmente para material particulado e descoloracdo antes da
administracéo, sempre que a solucdo e o frasco-ampola permitirem.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanc¢a 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?

ENHERTU® serd administrado em clinica ou hospital.
+ A dose recomendada de ENHERTU® para o tratamento de cancer de mama HER2-positivo é de
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5,4 mg/kg a cada 3 semanas.

+ Seu médico ou enfermeiro ird administrar ENHERTU® por infusdo intravenosa.

« A primeira infusdo serd realizada durante 90 minutos. Caso a primeira infusdo seja bem
tolerada, a infusdo nos ciclos seguintes pode ser realizada durante 30 minutos.

+ O seu médico ird decidir quantos ciclos de tratamento serdo necessarios para O Seu
tratamento.

« Caso vocé apresente sintomas relacionados a infusdo, o seu médico ou enfermeiro pode
diminuir, interromper ou descontinuar o tratamento.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Contate 0 seu médico imediatamente caso vocé perca uma dose planejada de ENHERTU®. Nao
espere até o proximo ciclo planejado de tratamento. E muito importante que vocé ndo perca
nenhuma dose desse medicamento.

N&o interrompa o tratamento com ENHERTU® antes de conversar com o seu médico. Caso tenha
qualquer duvida com relagéo ao seu tratamento, converse com o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como com qualquer medicamento, podem aparecer alguns efeitos indesejaveis durante o
tratamento com ENHERTU®, embora ndo sejam todos os individuos que os apresentem. Informe ao
seu médico se vocé sentir qualquer efeito adverso, incluindo os néo listados nessa bula.

O seu médico ira realizar exames antes e durante o tratamento com ENHERTU®. Dependendo dos
eventos adversos que vocé apresente, seu médico pode decidir por reduzir a dose, interromper
temporariamente ou interromper definitivamente o seu tratamento.

Informe imediatamente o seu médico caso note qualquer dos seguintes sintomas, pois alguns
podem ser sinais de uma condicéo grave e potencialmente fatal. Veja a secéo “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Iniciar o tratamento médico imediatamente pode prevenir que tais sintomas se agravem.

e Tosse, falta de ar, febre, ou outros problemas respiratorios novos ou agravados, pois podem
ser sintomas de um problema pulmonar.

e Calafrios, febre, feridas na boca, dor no estdmago ou dor ao urinar, pois podem ser sintomas
de uma infecgdo.

e Novo episodio de falta de ar ou piora, tosse, cansaco (fadiga), inchaco dos tornozelos ou pernas,
arritmia cardiaca, ganho de peso repentino, tontura ou perda da consciéncia, pois podem ser sintomas
de um problema cardiaco.

Vocé pode apresentar 0s seguintes eventos adversos durante o tratamento:
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Muito comum (podem afetar mais de 1 em cada 10 individuos)

*  Nausea
»  Sensacdo de cansaco (fadiga)
«  Vomito

*  Perda de cabelo (alopecia)

»  Constipacéo

*  Reducdo do apetite

»  Reducdo de glébulos vermelhos (anemia)

*  Reducdo de um tipo de glébulo branco - neutréfilo (neutropenia)

» Diarreia
*  Reducdo de plaquetas (trombocitopenia)
« Tosse

* Reducdo de um tipo de glébulo branco - leucécito (leucopenia)

«  Dor de estdmago (abdominal)

»  Dor de cabeca

» Infeccdo do trato respiratorio superior

*  Aumento de enzimas do figado

* Reducdo da fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (diminui¢do na habilidade do coracéo de
bombear sangue)

»  Feridas dentro ou ao redor da boca (estomatite)

»  Dificuldade de respirar (dispneia)

«  Madigestdo (dispepsia)

«  Sangramento nasal grave (epistaxe)

»  Problemas pulmonares (doenga pulmonar intersticial)

» Reducdo de potassio no sangue (hipocalemia)

+  Exantema (rash)

+ Olhoseco

* Reducdo de um tipo de glébulo branco - linfocito (linfopenia)

«  Tontura

Comum (podem afetar até 1 em cada 10 individuos)
» Reac0es relacionadas a infusdo do medicamento
»  Febre associada a reducéo de um tipo de glébulo branco - neutréfilo (neutropenia febril)

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficécia e seguranca 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 MEDICAMENTOQO?

N&o foi determinada a méxima dose tolerada de trastuzumabe deruxtecana. Ndo foram avaliadas doses
Unicas superiores a 8,0 mg/kg em estudos clinicos. No caso de superdosagem o paciente deve receber
monitoramento préximo, e devem ser fornecidas medidas de suporte apropriadas.
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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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

Reg. MS - 1.0454.xxxx
Farm. Resp.: Dr. Pedro de Freitas Fiorante - CRF-SP n° 76.376

Fabricado por:
Baxter Oncology GmbH
Westfalen - Alemanha

Embalado por:

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Pfaffenhofen - Alemanha

Registrado e Importado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Alameda Xingu, 766 - Alphaville - Barueri - SP
CNPJ n° 60.874.187/0001-84

Servico de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596
www.daiichisankyo.com.br

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ENHERTU® é uma marca registrada da Daiichi Sankyo Company, Ltd.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX.
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