Folheto informativo: Informacao para o doente

Trodelvy 200 mg pé para concentrado para solucio para perfusio
sacituzumab govitecano

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes de lhe ser dado 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 sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢é Trodelvy e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser dado Trodelvy
Como lhe sera dado Trodelvy

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Trodelvy

Contetido da embalagem e outras informagdes

AR e

1. O que é Trodelvy e para que ¢ utilizado

Trodelvy é um medicamento para o cancro que contém a substancia ativa sacituzumab govitecano.
Uma parte do medicamento € um anticorpo monoclonal que se liga especificamente a uma proteina
existente na superficie das células do cancro da mama chamada Trop-2. A outra parte ativa de
Trodelvy é a SN-38, uma substancia que pode matar células cancerosas. Depois de o medicamento se
ligar as células cancerosas, a SN-38 entra nas células cancerosas e elimina-as, ajudando assim a
combater o seu cancro.

Trodelvy é usado isolado ou em combinacio com pembrolizumab para tratar um tipo de cancro
da mama em adultos chamado cancro da mama triplo negativo (CMTN). Quando usado isolado,
Trodelvy s6 deve ser usado quando o cancro tiver alastrado ou néo for possivel remové-lo com
cirurgia. Trodelvy em combinagdo com pembrolizumab deve ser usado como o primeiro tratamento
para doentes cujo cancro se alastrou ou nao € possivel remové-lo com cirurgia. Serd realizado um teste
para garantir que esta combinag@o ¢ adequada para si.

Trodelvy é usado para tratar um tipo de cancro da mama em adultos chamado cancro da mama
com recetor hormonal positivo (HR+), recetor do fator de crescimento epidérmico humano tipo
2 negativo (HER2-). Trodelvy s6 deve ser usado depois dos doentes terem sido tratados com um
tratamento que inclua um tratamento hormonal para o cancro e, pelo menos, dois outros tratamentos
adicionais para o cancro localmente avangado ou metastizado.

O medicamento ¢ usado quando ndo ¢ possivel remover o cancro com cirurgia porque o cancro
alastrou para areas fora da mama (localmente avangado) ou para outros sitios no corpo (metastizado).

Fale com o seu médico ou enfermeiro se tiver questdes sobre como Trodelvy atua ou porque € que este
medicamento lhe foi prescrito.

Este medicamento pode ser administrado em combinagdo com pembrolizumab. E importante que
também leia o folheto informativo deste outro medicamento. Se tiver duvidas, fale com o seu médico.
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2. O que precisa de saber antes de lhe ser dado Trodelvy

Nao lhe pode ser dado Trodelvy se tem alergia a sacituzumab govitecano ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secc¢do 6). Se acha que pode ter alergia, consulte o seu
médico.

Adverténcias e precaucoes

Reacdes relacionadas com a perfusdo

Trodelvy é dado gota a gota numa veia. Algumas pessoas poderdo desenvolver reagdes relacionadas
com a perfusdo que podem ser graves ou potencialmente fatais. Procure assisténcia médica urgente
se tiver algum dos seguintes sinais e sintomas de reacdes relacionadas com a perfusio:

prurido

surto repentino de placas ou saliéncias vermelho-palido inchadas (papulas) na pele

febre

calafrios intensos repentinos acompanhados de uma sensacdo de frio

SUOr em excesso

dificuldades da respiracéo e sibilo

. dor no peito, palpitagcdes no coragdo

O seu médico podera dar-lhe medicamentos antes de Trodelvy para ajudar a aliviar os sintomas.
Durante cada perfusdo e 30 minutos ap6s a mesma, sera cuidadosamente monitorizado/a quanto a estes
sinais e sintomas de reacdes relacionadas com a perfusdo. O seu médico ira reduzir a taxa de perfusao
ou para-la se desenvolver uma reagdo relacionada com a perfusdo grave.

Neutropenia

Este medicamento pode causar neutropenia, uma condi¢do em que ha um numero muito baixo de
neutr6filos no seu sangue, o que aumenta o risco de infe¢des. Estas infe¢des podem ser graves,
potencialmente fatais e podem levar a morte, principalmente no inicio do tratamento. Procure
assisténcia médica urgente se tiver os seguintes sinais e sintomas de neutropenia ou infecdes:
febre (uma temperatura de 38,5 °C ou superior)

arrepios ou suores

dor de garganta, feridas na boca ou dor de dentes

dor de estomago

dor perto do anus

dor ou ardor ao urinar, ou urinar mais vezes

diarreia ou feridas a volta do anus

. uma tosse ou dificuldade em respirar

O seu médico ira colher amostras de sangue para monitorizar os niveis de neutréfilos no seu sangue ¢
podera dar-lhe um medicamento para ajudar a prevenir a baixa contagem de neutrofilos enquanto
recebe o tratamento com Trodelvy. Nao lhe sera dado Trodelvy se os neutrofilos estiverem abaixo de
um certo nivel no Dia 1 ou no Dia 8 de qualquer ciclo do tratamento.

Se a contagem dos seus neutrofilos for demasiado baixa, o seu médico poderd ter de reduzir a sua dose
de Trodelvy, dar-lhe um medicamento para tratar o baixo numero de neutr6filos ou, em alguns casos,
interromper o tratamento com Trodelvy.

Diarreia

Procure assisténcia médica urgente se sofrer de diarreia grave enquanto esta a receber Trodelvy.
O seu tratamento com Trodelvy serd adiado até a sua diarreia melhorar. Ser-lhe-a dada loperamida
para tratar a sua diarreia, desde que ndo tenha uma infegdo. Se for apropriado, também ser-lhe-do
dados fluidos.

O seu médico também podera dar-lhe um medicamento, tal como a atropina, para ajudar com as
caibras do estdmago, diarreia e saliva excessiva na boca antes da sua proxima perfusdo de tratamento.
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A sua diarreia pode levar a desidratagdo e lesdo renal subita. Fale com o seu médico se apresentar
urina de cor escura ou diminui¢cdo do volume de urina.

N4éuseas e vomitos

Este medicamento pode causar nauseas ¢ vomitos. Procure assisténcia médica urgente se sofrer de
nauseas e vomitos graves enquanto esta a receber Trodelvy.

O seu médico ird dar-lhe alguns medicamentos antes da sua terapéutica para o cancro, bem como entre
as sessoes de perfusdo, para ajudar a aliviar as nauseas ¢ os vomitos. Nao lhe sera dado Trodelvy se
tiver nduseas e vomitos graves, ¢ apenas lhe sera dado Trodelvy quando os sintomas tiverem sido
controlados.

Doentes que tém o gene UGT1A1*28

Alguns doentes sdo mais propensos a ter certos efeitos indesejaveis causados pelo medicamento
devido a sua constituicdo genética. Se tiver o gene UGT1A1*28, o seu corpo degrada o medicamento
mais lentamente. Isto significa que tem maior propensao para desenvolver certos efeitos indesejaveis
(tais como neutropenia com ou sem febre e baixo nivel de globulos vermelhos (anemia)), em
comparagdo com as pessoas que ndo t€m este gene. Estes doentes serdo cuidadosamente
acompanhados pelo respetivo médico.

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de lhe ser dado Trodelvy se:

o tiver problemas de figado

o tiver problemas de rins

o for uma mulher em idade fértil (ver “Gravidez”, “Contracecdo masculina e feminina” e
“Amamentagdo”)

. estiver a tomar medicamentos para tratar outras condigdes (ver “Outros medicamentos
Trodelvy”)

. teve problemas depois de receber quaisquer outras perfusdes no passado.

Enquanto lhe estiver a ser dado Trodelvy, o seu médico ird monitoriza-lo/a cuidadosamente quanto a
efeitos indesejaveis. Se tiver efeitos indesejaveis graves, o seu médico podera dar-lhe outros
medicamentos para tratar estes efeitos indesejaveis, podendo alterar a quantidade de Trodelvy que
recebe ou parar totalmente de lhe dar Trodelvy.

Ver seccdo 4 para obter uma lista de todos os efeitos indesejaveis possiveis relacionados com
Trodelvy.

Criancas e adolescentes

Trodelvy ndo deve ser dado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade porque nao ha
informagdes sobre como funciona neste grupo etario.

Outros medicamentos e Trodelvy

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

medicamentos. Alguns medicamentos poderao afetar a forma como Trodelvy atua e poderao

aumentar o nivel da substancia ativa de Trodelvy no seu sangue, aumentando o risco de efeitos

indesejaveis. Estes sdo:

- propofol, dado como anestésico em cirurgia.

- cetoconazol, usado para tratar infegoes fungicas.

- inibidores da tirosina cinase, usados para tratar o cancro (medicamentos que terminam em
“nib”).

Alguns medicamentos poderdo diminuir o nivel da substancia ativa de Trodelvy no seu sangue,
diminuindo os seus efeitos:
- carbamazepina ou fenitoina, usados para tratar a epilepsia.
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- rifampicina, usada para tratar a tuberculose.
- ritonavir ou tipranavir, usados para tratar a infe¢ao por VIH.

Gravidez

Trodelvy nio deve ser usado durante a gravidez porque podera prejudicar o bebé. Informe o seu
médico imediatamente se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar.

Contracecio masculina e feminina

As mulheres que podem engravidar tém de usar métodos contracetivos eficazes durante o tratamento
com Trodelvy e até 6 meses apos a ultima dose de Trodelvy.

Os homens com parceiras do sexo feminino que poderdo engravidar t€ém de usar métodos
contracetivos eficazes durante o tratamento e até 3 meses apos a ultima dose de Trodelvy.

Amamentacio

Nao amamente durante o tratamento com Trodelvy e até 1 més apds a tltima dose. Desconhece-se se
este medicamento passa para o leite materno e afeta o bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Trodelvy podera afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas, por exemplo pode sentir
tonturas, fadiga. Portanto, deve ter cuidado quando conduzir, usar ferramentas ou operar maquinas
depois de lhe ser dado Trodelvy.

Trodelvy soluciao para perfusao contém sodio

Trodelvy contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por frasco para injetaveis, ou seja, €
considerado praticamente “isento de s6dio”. No entanto, Trodelvy ¢ administrado numa solugdo de
cloreto de sddio a 0,9% (9 mg/ml), pelo que a quantidade total de sodio (3,5 mg/ml) administrada
depende do volume da solug@o utilizada para administragao.

3. Como lhe sera dado Trodelvy

Trodelvy apenas lhe serd dado pelo seu médico ou por um enfermeiro com experiéncia no uso de
terap&uticas contra o cancro.

E importante que o seu médico ou enfermeiro especializado nos seus cuidados tenha confirmado que
pode tomar este medicamento através da realizacdo de uma analise de sangue antes do tratamento.

Medicamentos dados antes do tratamento com Trodelvy

Ser-lhe-ao dados alguns medicamentos antes de receber Trodelvy para ajudar a parar as reagoes
relacionadas com a perfusdo e quaisquer nauseas e vomitos. O seu médico ira decidir que
medicamentos podera precisar ¢ quanto tomar.

Quanto Trodelvy lhe sera dado

O tratamento para o seu cancro ¢ repetido em ciclos de 21 dias (3 semanas). A dose recomendada de
Trodelvy é de 10 mg por cada quilograma do seu peso corporal no inicio de cada ciclo (Dia 1 de
cada ciclo) e novamente uma semana mais tarde (Dia 8 de cada ciclo). A dose recomendada de
Trodelvy ndo muda quando é administrado em combinagdo com pembrolizumab.

Como lhe sera dado o seu medicamento

Um médico ou enfermeiro ira dar-lhe o medicamento através de uma perfusdo intravenosa (gota a gota
na sua veia).

Primeira perfusio: ser-lhe-a dada a sua primeira perfusdo do medicamento ao longo de 3 horas.
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Segunda perfusao e perfusdes subsequentes: ser-lhe-do dadas as outras perfusdes ao longo de 1 a

2 horas se a sua primeira perfusdo ocorreu sem incidentes.

O seu médico ou enfermeiro ird monitoriza-lo/a durante e até 30 minutos ap6s cada perfusdo quanto a
sinais e sintomas de reacdes relacionadas com a perfusao.

Reagdes relacionadas com a perfuséo

O seu médico ird reduzir a taxa de perfusdo do seu medicamento se desenvolver uma reagio
relacionada com a perfusdo. O medicamento ira ser interrompido se a reagdo relacionada com a
perfusao for potencialmente fatal. Ver seccao 2.

Dose do medicamento ao ter alguns efeitos indesejaveis
O seu médico podera mudar ou interromper a sua dose se tiver certos efeitos indesejaveis. Ver
seccao 4.

Se lhe for dado mais Trodelvy do que deveria

Uma vez que a perfusao lhe é dada pelo seu médico ou por outro elemento da equipa devidamente
qualificado, uma sobredosagem ¢é improvavel. Se receber inadvertidamente demasiado medicamento, o
seu médico ird monitoriza-lo/a e dar-lhe tratamento adicional conforme necessario.

Se uma dose de Trodelvy for esquecida

Se se esquecer ou ndo comparecer a sua consulta, ligue ao seu médico ou centro de tratamento para
marcar outra consulta o mais cedo possivel. Nao espere até a sua proxima consulta planeada. Para o
tratamento ser totalmente eficaz, ¢ muito importante ndo esquecer uma dose.

Se parar o tratamento com Trodelvy

Nao deve parar a terapéutica de forma antecipada sem falar com o seu médico primeiro.

A terapéutica para o cancro da mama com Trodelvy normalmente exige um nimero de tratamentos. O
numero de perfusdes que recebe ira depender da forma como esta a responder ao tratamento. Assim,
deve continuar a receber Trodelvy mesmo se vir que os seus sintomas melhoram e até o seu médico
decidir que Trodelvy deve ser interrompido. Se o tratamento for interrompido demasiado cedo, os seus

sintomas poderdo voltar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves
Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis com Trodelvy isolado:

Procure assisténcia médica urgente se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves muito
frequentes (poderdo afetar mais de 1 em 10 pessoas):

. Baixa contagem dos glébulos brancos (neutropenia) que podera causar os seguintes sinais e
sintomas:
- febre, que € uma temperatura corporal de 38,5 °C ou superior: isto chama-se neutropenia
febril
— arrepios ou suores
- dor de garganta, feridas na boca ou dor de dentes
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- dor de estdmago

- dor perto do anus ou feridas a volta do anus

- dor ou ardor ao urinar, ou urinar frequentemente
- diarreia

- uma tosse ou dificuldade em respirar

o Diarreia (mesmo sem outros sinais)

. Reacdes de hipersensibilidade (incluindo reacdes relacionadas com a perfusao) que poderao

causar os seguintes sinais e sintomas:

- labios, lingua, olhos, garganta ou cara inchados

- inchago ou uma erupg¢do cutanea saliente, com sensagdo de comichao e vermelha

- surto de placas ou saliéncias vermelho-palido inchadas (papulas) na pele que aparecem
subitamente

- febre

- um ataque repentino de calafrios intensos acompanhado de uma sensacao de frio

- SUOT em excesso

- sibilo, aperto da garganta ou do peito, dificuldade em respirar, tonturas, sensagdo de
desmaio, falta de ar

- dor no peito, palpitagcdes no coracao

. Sensacio de enjoo (nauseas), enjoo (vomitos)
Outros efeitos indesejaveis possiveis

Estao listados abaixo outros efeitos indesejaveis. Se algum destes efeitos se tornar grave ou sério,
informe o seu médico imediatamente.

Muito frequentes
(poderdo afetar mais de 1 em 10 pessoas)

o sensacao de ardor ao urinar e necessidade de urinar frequente e urgente

o tosse, dor de garganta, nariz com corrimento, dores de cabeca e espirros

o falta de globulos vermelhos suficientes no sangue (anemia)

. baixo nivel de globulos brancos (linfocitos ou leucocitos)

. perda de apetite

o nivel de potassio ou magnésio no sangue baixo

J estar com tonturas

. dificuldade em respirar

. obstipagdo; dor de estdmago

. perda de cabelo; erupcdo cutinea; sensagdo de comichdo geral

. dor nas costas; dor nas articulagGes

. fadiga

. boca dorida e inflamada

. aumento de uma enzima chamada fosfatase alcalina

Frequentes

(poderdo afetar até 1 em 10 pessoas)

. calafrios, febre, desconforto geral, pele palida ou descolorada, dificuldade em respirar devido a
sobrecarga bacteriana na corrente sanguinea (s€psis)
infecdo dos pulmdes (pneumonia)

. nariz entupido; dor na cara; sibilo
tosse seca e persistente que pode levar a expetoragdo de catarro incolor, amarelo-acinzentado ou
esverdeado

. sintomas gripais; infe¢ao por herpes na boca

. baixo numero de plaquetas que pode levar a hemorragia ou n6doa negra (trombocitopenia)

o nivel alto de glicose no sangue
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Raros

diminui¢do da agua no corpo

baixo nivel de fosfato, calcio ou sddio no sangue

ansiedade

alteracao no paladar

tensdo arterial baixa

hemorragia nasal; reflexo de tosse desencadeado por corrimento mucoso na parte de tras da sua
garganta

inflamacao do intestino grosso (colite)

dor na parte superior do estdmago; refluxo; estdmago inchado

escurecimento da pele; problema de pele tipo acne; pele seca

dor muscular no peito; espasmos musculares

sangue na urina; excesso de proteina na urina

arrepios

perda de peso

aumento de uma enzima chamada lactato desidrogenase, andlises de sangue relacionada com a
coagulagdo anormais

dificuldade em dormir

(poderdo afetar até 1 em 100 pessoas)

inflamacao do intestino delgado (enterite)

Foram observados os seguintes efeitos indesejaveis com Trodelvy quando é administrado em
combinacio com pembrolizumab:

Procure assisténcia médica urgente se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves muito
frequentes (poderdo afetar mais de 1 em 10 pessoas):

Baixa contagem dos globulos brancos (neutropenia) que podera causar os seguintes sinais ¢

sintomas:

- febre, que ¢ uma temperatura corporal de 38,5 °C ou superior: isto chama-se neutropenia
febril

— arrepios ou suores

- dor de garganta, feridas na boca ou dor de dentes

- dor de estomago

- dor perto do anus ou feridas a volta do anus

- dor ou ardor ao urinar, ou urinar frequentemente

- diarreia

- uma tosse ou dificuldade em respirar

Diarreia (mesmo sem outros sinais)

Reacdes de hipersensibilidade (incluindo reacées relacionadas com a perfusiao) que poderao

causar os seguintes sinais e sintomas:

- labios, lingua, olhos, garganta ou cara inchados

- inchago ou uma erupg¢do cutanea saliente, com sensagdo de comichao e vermelha

- surto de placas ou saliéncias vermelho-palido inchadas (papulas) na pele que aparecem
subitamente

- febre

- um ataque repentino de calafrios intensos acompanhado de uma sensacdo de frio

- SUOT em eXcesso

- sibilo, aperto da garganta ou do peito, dificuldade em respirar, tonturas, sensagido de
desmaio, falta de ar

- dor no peito, palpitagdes no coracdo
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Sensacao de enjoo (nauseas), enjoo (vomitos)

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Estao listados abaixo outros efeitos indesejaveis. Se algum destes efeitos se tornar grave ou sério,
informe o seu médico imediatamente.

Muito frequentes
(poderdo afetar mais de 1 em 10 pessoas)

sensacgdo de ardor ao urinar e necessidade de urinar frequente e urgente
tosse, dor de garganta, nariz com corrimento, dores de cabeca e espirros
falta de globulos vermelhos suficientes no sangue (anemia)

baixo nivel de globulos brancos (leucocitos)

perda de apetite

estar com tonturas

obstipagao; dor de estdmago

boca dorida e inflamada

perda de cabelo; erupcao cutinea; sensagcdo de comichao geral

dor nas costas; dor nas articulagdes

fadiga

perda de peso

aumento de uma enzima chamada fosfatase alcalina

Frequentes
(poderdo afetar até 1 em 10 pessoas)

calaftrios, febre, desconforto geral, pele palida ou descolorada, dificuldade em respirar devido a
sobrecarga bacteriana na corrente sanguinea (sépsis)

infecdo dos pulmdes (pneumonia)

nariz entupido; dor na cara; sibilo

tosse seca e persistente que pode levar a expetoracdo de catarro incolor, amarelo-acinzentado ou
esverdeado

sintomas gripais; infe¢ao por herpes na boca

baixo nivel de globulos brancos (linfocitos ou leucocitos)

baixo nimero de plaquetas que pode levar a hemorragia ou nddoa negra (trombocitopenia)
nivel alto de glicose no sangue

baixo nivel de potassio ou magnésio no sangue

diminui¢do da agua no corpo

baixo nivel de fosfato, calcio ou sddio no sangue

dificuldade em dormir

ansiedade

alteracdo no paladar

tensdo arterial baixa

dificuldade em respirar

hemorragia nasal

inflamacdo do intestino grosso (colite)

dor na parte superior do estdmago; refluxo; estdmago inchado

escurecimento da pele; problema de pele tipo acne; pele seca

dor muscular no peito; espasmos musculares

sangue na urina; excesso de proteina na urina

arrepios

aumento de uma enzima chamada lactato desidrogenase

Pouco frequentes
(poderdo afetar até 1 em 100 pessoas)

inflamacao do intestino delgado (enterite)
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o reflexo de tosse desencadeado por corrimento mucoso na parte de tras da sua garganta
o inflamacdo do intestino grosso com baixa contagem dos globulos brancos (colite neutropénica)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notifica¢éo:

Sitio da internet: http.//www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351217987373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar sefeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.
S. Como conservar Trodelvy

Trodelvy serd conservado por profissionais de saude no hospital ou centro onde recebe tratamento. As
indicagdes de conservagao sdo as seguintes:

° Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

o Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para
injetaveis e na embalagem apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo 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.
. Apos a reconstitui¢cdo e diluicdo, se nao for utilizado imediatamente, o saco de perfusao que

contém a solugdo diluida pode ser conservado no frigorifico (2 °C — 8 °C) até 24 horas
protegido da luz.

. Nao utilize este medicamento se verificar que a solugo reconstituida esta turva ou apresenta
alteracdo de cor.

Trodelvy é um medicamento citotoxico. Tém de ser seguidos os procedimentos de manuseamento e
eliminagdo especiais aplicaveis.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de Trodelvy

- A substancia ativa ¢ sacituzumab govitecano. Um frasco para injetaveis de po contém 200 mg
de sacituzumab govitecano. Apos a reconstituicdo, um mililitro de solu¢do contém 10 mg de
sacituzumab govitecano

- Os outros componentes sao acido 2-(N-morfolino)etanossulfonico (MES), polissorbato 80 e
trealose di-hidratada.

Qual o aspeto de Trodelvy e conteudo da embalagem

O medicamento ¢ um p6 para concentrado para solugdo para perfusdo esbranqui¢ado a amarelado
fornecido num frasco para injetaveis de vidro. Cada embalagem contém 1 frasco para injetaveis.
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Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irlanda

Fabricante
Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business and Technology Park

Carrigtohill
County Cork, T45 DP77
Irlanda

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Bbbarapus
Gilead Sciences Ireland UC
Tem.: +353 (0) 1 686 1888

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.0.
Tel: + 420910 871 986

Danmark
Gilead Sciences Sweden AB
TIf.: + 46 (0) 8 5057 1849

Deutschland
Gilead Sciences GmbH
Tel: + 49 (0) 89 899890-0

Eesti
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

EALada
Gilead Sciences EAAdc M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

Espaiia
Gilead Sciences, S.L.
Tel: +34 91 378 98 30

France
Gilead Sciences
Tél: + 33 (0) 1 46 09 41 00

Hrvatska
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Lietuva
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 24 01 35 50

Magyarorszag
Gilead Sciences Ireland UC
Tel.: + 353 (0) 1 686 1888

Malta
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888

Nederland
Gilead Sciences Netherlands B.V.
Tel: +31(0) 20 718 36 98

Norge
Gilead Sciences Sweden AB
TIf: + 46 (0) 8 5057 1849

Osterreich
Gilead Sciences GesmbH
Tel: +43 1260 830

Polska
Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 262 8702

Portugal
Gilead Sciences, Lda.
Tel: +351 21 7928790

Romania
Gilead Sciences (GSR) S.R.L.
Tel: +40 31 631 18 00



Ireland Slovenija

Gilead Sciences Ireland UC Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999 Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Island Slovenska republika

Gilead Sciences Sweden AB Gilead Sciences Slovakia s.r.o.
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849 Tel: +421232 121 210

Italia Suomi/Finland

Gilead Sciences S.r.l. Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 39 02 439201 Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Kvnpog Sverige

Gilead Sciences EALdg M.EIIE. Gilead Sciences Sweden AB
TnA: + 30210 8930 100 Tel: + 46 (0) 8 5057 1849
Latvija

Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 1 686 1888
Este folheto foi revisto pela ultima vez em 08/2026

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

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:

Trodelvy ¢ um medicamento citotoxico. Tém de ser seguidos os procedimentos de manuseamento e
eliminagdo especiais aplicaveis.

Este medicamento nao pode ser misturado com outros medicamentos, exceto os mencionados abaixo.

Reconstituicdo

o Calcule a dose necessaria (mg) de Trodelvy com base no peso corporal do doente.

o Utilizando uma seringa estéril, injete devagar 20 ml de soluc@o injetavel de cloreto de sodio a
9 mg/ml (0,9%) em cada frasco para injetaveis. A concentracdo resultante sera de 10 mg/ml.

. Homogeneizar suavemente os frascos para injetaveis e deixe dissolver durante 15 minutos. Nao

agite. O produto deve ser inspecionado visualmente quanto a presenga de particulas em
suspensdo e alteragdo de cor antes da administragdo. A solugdo deve estar isenta de particulas
visiveis, transparente e amarela. Nao utilize a solucao reconstituida se a mesma estiver turva ou
apresentar alterag@o de cor.

. Utilize imediatamente para preparar uma solucao para perfusdo diluida.

Diluicao

o Calcule o volume necessario da solugdo reconstituida para obter a dose apropriada de acordo
com o peso corporal do doente.

o Determine o volume final da solugdo para perfusdo para administrar a dose apropriada num
intervalo de concentrac¢des de sacituzumab govitecano entre 1,1 mg/ml e 3,4 mg/ml.

o Retire e descarte do saco de perfusdo final o volume de solug@o injetavel de cloreto de sodio a

9 mg/ml (0,9%) equivalente ao volume necessario da solugdo reconstituida.
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. Retire a quantidade calculada da solug@o reconstituida do(s) frasco(s) para injetaveis utilizando
uma seringa. Descarte qualquer por¢ao ndo utilizada restante no(s) frasco(s) para injetaveis.

o Para minimizar a formacg@o de espuma, injete devagar o volume necessario da solugdo
reconstituida num saco de perfusio de cloreto de polivinilo, poliolefina (polipropileno e/ou
polietileno) ou acetato-vinilo de etileno. Néo agite o contetdo.

o Se necessario, ajuste o volume no saco de perfusdo com solugdo injetavel de cloreto de sddio a
9 mg/ml (0,9%), para obter uma concentragdo entre 1,1 mg/ml e 3,4 mg/ml. Apenas deve ser
utilizada solug@o injetavel de cloreto de so6dio a 9 mg/ml (0,9%), uma vez que a estabilidade do
produto reconstituido ndo foi determinada com outras solugdes para perfusao

o Se ndo for utilizado imediatamente, o saco de perfusdo que contém a solugdo diluida pode ser
conservado no frigorifico entre 2 °C e 8 °C até 24 horas protegido da luz. Nao congelar. Apds a
refrigerag@o, administre a solugdo diluida a temperatura ambiente até 25 °C no prazo de um
periodo de 8 horas (incluindo o tempo da perfusédo).

Administracdo

o Administre Trodelvy na forma de perfusdo intravenosa. Proteja o saco de perfusdo da luz.

o O saco de perfusao deve ser coberto durante a administragao ao individuo até a conclusao da
administracdo da dose. Nao é necessario cobrir a tubagem de perfusdo ou utilizar tubagem
protetora da luz durante a perfusao.

o Pode ser utilizada uma bomba de perfusao.
o Nao misture Trodelvy, nem o administre na forma de perfusdo, com outros medicamentos.
o Uma vez terminada a perfusdo, lave a linha intravenosa com 20 ml de solucdo injetavel de

cloreto de so6dio a 9 mg/ml (0,9%).
Eliminacédo

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