Guia para a utilizacéio segura e eficiente do medicamento
MabThera® 1400 mg solucio para injecdo subcutanea
(designado por MabThera® SC) destinado ao médico, ao
enfermeiro e ao farmacéutico

¢ Ainformacéo seguinte refere-se ao fornecimento, conservacéo,
manuseamento e administragdo de MabThera® SC.

* As recomendacdes referem-se especificamente a for-
mulacio subcutinea.

* MabThera® SC esté indicado apenas em adultos para o Linfoma
ndo-Hodgkin (LNH):

¢ No tratamento de doentes com Linfoma Folicular (LF) no esta-
dio IlI-IV n&o tratado previamente, em associacdo com quimio-
terapia;

e Como tratamento de manutengéo em doentes com LF que res-
pondam a terapéutica de inducéo;

¢ No tratamento de doentes com LNH difuso de grandes células
B, positivo para CD20, em associagdo com o regime de qui-
mioterapia CHOP (ciclofosfamida, doxorubicina, vincristina e
prednisolona).

Néo se recomenda o uso de MahThera® SC em monoterapia
em doentes com linfoma folicular em estadio I11-1V resistente
a quimioterapia ou que se encontrem em segunda ou subse-
quente recidiva apés quimioterapia, dado que nao foi estabe-
lecida a seguranca da administracdo semanal.

A posologia recomendada é uma dose fixa de 1400 mg, indepen-
dentemente da area de superficie corporal do doente.

Em caso de duvida, consulte o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento ou contacte a Roche.

MabThera® 1400 mg
Solucéao para injecdo subcutanea
Rituximab
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Fornecimento, conservaciao e manuseamento

de MabThera® 1400 mg solucio para injecio
subcutanea’

Como é fornecido o MabThera® SC:

» Cada embalagem contém um frasco para injetdveis de vidro.

 Cada frasco para injetdveis contém 11,7 ml de solugéo estéril, isenta de piro-
génios e de conservantes (0 volume extraivel é equivalente a uma dose para
administragéo ao doente).

* A solucgéo é limpida a opalescente, incolor a amarelada. Ndo utilizar em caso
de alteracdo da cor ou presenca de particulas visiveis.

* Composigéo:
— A substancia ativa de MabThera® SC € o rituximab (1400 mg por frasco

para injetaveis).

— Os excipientes sdo:

e Hialuronidase humana recombinante (rHuPH20): esta enzima é usada
para aumentar a dispersdo e absorgdo dos fdrmacos administrados con-
comitantemente por via subcutanea, permitindo a injecdo de maiores
volumes por esta via.

e Qutros excipientes: L-histidina, cloridrato de L-histidina monohidratado,
a,0-trealose dihidratada, L-metionina, polissorbato 80 e dgua para pre-
paracdes injetaveis.

— O pH da solugdo esta entre 5 e 6.

Como deve ser conservado o MabThera® SC:

e Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior
= para proteger MabThera® SC da luz.
e Conservar MabThera® SC no frigorifico (2-8°C).
f% NAO CONGELAR.

+2°

e Verificar o prazo de validade indicado na embalagem exterior.

Como manusear o MabThera® SC:

¢ Antes de utilizar, verifique a embalagem para garantir que se trata da formu-
lacdo correta e evitar qualquer uma troca com o MabThera® concentrado para
solucdo para perfusdo, que tem uma embalagem de cor diferente.

Verifique as caracteristicas especificas

da embalagem de MabThera® SC: I‘."__""“" -
1. Inscrigdes a vermelho: “Apenas para e
administracédo subcutanea”, “solucio =

para injec¢éo subcutanea” e “SC”. G‘

2. Disco de abertura cor de rosa.

* MabThera® SC esta pronto a usar; deve injetar-se a totalidade do contetido do
frasco para injetdveis (1400 mg de rituximab).

* Este medicamento ndo contém conservantes antimicrobianos pelo que, tal como
acontece com qualquer solugdo estéril isenta de conservante, deve ser usada
imediatamente.

* N&o se observaram incompatibilidades entre MabThera® SC e: seringa de po-
lipropileno ou policarbonato, dispositivo de transferéncia, agulhas para injecdo
em aco inoxidavel e as rolhas de polietileno em forma de cone Luer.

Administracio de MabThera® 1400 mg
solucio para injecio subcutanea’

NOTA IMPORTANTE:

» Todos os doentes tém de receber a sua primeira dose de MabThera por per-
fusao intravenosa, usando MabThera® concentrado para solucdo para perfu-
sdo. MabThera® SC s6 deve ser administrado no segundo ciclo de tratamento
e sequintes.

¢ Antes de cada administracdo de MabThera®, deve ser sempre feita pré-me-
dicacdo com um antipirético (como por exemplo paracetamol) e um anti-
-histaminico (como por exemplo difenidramina). A pré-medicacdo com glu-
cocorticoides deve ser considerada se MabThera® nao for administrado em
associacao com um regime de quimioterapia contendo glucocorticoide no
tratamento do LNH.

® Este medicamento deve ser administrado sob a estrita supervisao de um pro-

fissional de salde experiente e num ambiente que tenha disponiveis de ime-
diato todos os meios de ressuscitacao.

Prepare o doente para a injecédo
* O doente deve ser instalado numa cadeira

reclindvel ou cama para facilitar o acesso
a regido abdominal e permitir a injecéo.

Prepare o local da injecdo

¢ A zona abdominal escolhida deve ser
cuidadosamente desinfetada de acordo
com a prética local.

e Cada injegéo deve ser administrada em locais
diferentes e nunca em zonas de pele
avermelhada, lesionada, sensivel, endurecida,
com cicatriz ou sinal.

Prepare a injecdo de MabThera® Sc

A seringa deve ser preparada na altura da administragéo.
e Utilize uma agulha adequada a injecdo subcutanea.

e Insira a agulha para administragcdo hipodérmica na seringa

imediatamente antes da administracao para evitar a eventual
obstrucéo da agulha.

* Deve ser injetado todo o contetido do frasco para injetdveis (1400 mg
de rituximab).

¢ Mantenha a seringa a temperatura ambiente (maximo de 30°C) durante
5 minutos, para diminuir a viscosidade do MabThera® SC e facilitar a
injecdo.}

Administre a injecédo
* Forme uma prega de pele do abdémen com
uma méo, para facilitar a injegé&o.

e Com a outra mdo, insira a agulha na prega
de pele usando técnica estéril.

e Liberte a prega de pele e pressione o émbolo
da seringa, injetando lentamente o MabThera®
SC no tecido subcutaneo.

* MabThera® SC deve ser administrado
durante aproximadamente 5 minutos.

- Usar a palma da méo para premir o
émbolo pode ajudar a manter um fluxo
de velocidade constante.

- Certifique-se de que todo o contetido
da seringa é injetado no tecido
subcutineo.

* Ap6s a aplicagéo, o local da inje¢&o pode
ser coberto com um penso, de acordo com

a prética local.

Informe o doente quando este puder
abandonar as instalacoes

* O doente deve ser vigiado durante pelo menos 15 minutos apds
a administragcdo de MabThera® SC. Pode ser necessdrio um periodo
de observagéo mais alargado para doentes com risco aumentado
de reagdes de hipersensibilidade.

¢ Se 0 doente ndo estiver a receber mais nenhum tratamento para além
da inje¢do de MabThera® SC, e nédo apresentar nenhuma reagéo adversa
a injecdo, pode abandonar as instalagdes.

» Muitos doentes desenvolvem alguns efeitos indesejéveis no local da
injecdo de MabThera® SC. Estes efeitos indesejaveis locais podem incluir
dor, edema, equimose, hemorragia, vermelhiddo cutanea, prurido e
erupcéo cutanea.

» O doente deve ser aconselhado a contactar imediatamente o médico caso
ocorram dificuldade respiratéria, edema da lingua ou garganta, vémitos
ou palpitagdes, uma vez que estes sintomas podem estar associados
a uma reacéo alérgica.

™ Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento MabThera® SC
para informacdes adicionais.

t De acordo com o protocolo local. Confirme a validade méxima do MabThera® SC
apos a primeira abertura.




