Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Cayston 75 mg po e solvente para solucao para inalaciao por nebulizacao
aztreonam

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Cayston e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Cayston
Como tomar Cayston

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Cayston

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SR PN

1. O que é Cayston e para que ¢ utilizado

Cayston contém a substancia ativa aztreonam. Cayston ¢ um antibiotico utilizado para suprimir
infe¢Oes pulmonares cronicas causadas pela bactéria Pseudomonas aeruginosa em doentes com idade
igual e superior a 6 anos com fibrose quistica. A fibrose quistica, também conhecida como
mucoviscidose, ¢ uma doenca hereditaria potencialmente fatal que afeta as glandulas mucosas dos
orgdos internos, especialmente os pulmoes, mas também do figado, do pancreas e do sistema
digestivo. A fibrose quistica nos pulmdes conduz a sua obstrug¢do com muco espesso € viscoso, que
dificulta a respiragao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cayston
Nao tome Cayston

- se tem alergia ao aztreonam ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 0).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico antes de tomar Cayston:

- se tem alergia a qualquer outro antibidtico (como penicilinas, cefalosporinas e/ou
carbapenemes)

- se ndo tolera ou tem um aperto no peito por tomar outros medicamentos inalados

- se tem problemas renais

- se ja tossiu sangue

- se ja teve valores baixos dos testes da func¢io respiratoria.

Se algum destes pontos se aplicar a si, informe o seu médico antes de utilizar Cayston.

Como qualquer medicamento inalado, Cayston pode causar-lhe tosse e esta pode fazer com que tussa

sangue. Se ja tossiu sangue, devera utilizar Cayston apenas se o seu médico pensar que o beneficio de
tomar este medicamento justifica o risco de tossir sangue.
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Pode ter temporariamente um resultado baixo dos testes da funcdo respiratoria durante o tratamento
com Cayston, mas normalmente este ndo € um efeito duradouro.

Criancas
Cayston nao se destina a ser utilizado em criangas com menos de 6 anos de idade.
Outros medicamentos e Cayston

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

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

Nao existem dados clinicos sobre a utilizagdo de Cayston em mulheres gravidas, por isso, ndo deve
tomar Cayston durante a gravidez a menos que o tenha discutido especificamente com o seu médico.

Se planeia amamentar, consulte o seu médico antes de tomar Cayston. Pode amamentar durante o
tratamento com Cayston uma vez que a quantidade de Cayston que ¢ provavel que passe para o seu
filho durante o aleitamento ¢ extremamente pequena.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que Cayston afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Cayston

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é€:

- Tome Cayston 3 vezes ao dia em ciclos repetidos de 28 dias em terapéutica, seguidos de
28 dias sem terapéutica com Cayston. Cada uma das trés doses deve ser tomada por inalagido
com pelo menos quatro horas de intervalo, utilizando um dispositivo nebulizador Altera. Pode
utilizar um eBase Controller ou uma unidade de comando eFlow rapid com o dispositivo Altera.

- Cada dose consiste em um frasco para injetaveis de Cayston misturado com uma ampola de
solvente. Cayston tem de ser misturado com um solvente antes de ser inalado através do
nebulizador Altera.

Coloque o Cayston preparado no dispositivo nebulizador Altera (ver abaixo). Cada tratamento demora
cerca de 2 a 3 minutos a inalar.

Utilize um broncodilatador antes de cada dose de Cayston. Os broncodilatadores de agdo curta podem

ser tomados entre 15 minutos ¢ 4 horas e os broncodilatadores de agao prolongada podem ser tomados
entre 30 minutos ¢ 12 horas antes de cada dose de Cayston.
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Se estiver a fazer outros tratamentos por inalagdo para a fibrose quistica, a ordem de utiliza¢ao
recomendada ¢ a seguinte:

1. broncodilatador
mucoliticos (um medicamento que ajuda a dissolver o muco espesso produzido nos pulmoes)
e finalmente:

3. Cayston.

Nao misture Cayston com outros medicamentos no dispositivo nebulizador Altera.

- Nao coloque outros medicamentos no dispositivo nebulizador Altera.

- Nao coloque a forma intravenosa (injetavel) de aztreonam no dispositivo nebulizador Altera. O
aztreonam intravenoso nao ¢ adequado para a inalagao.

Como tomar Cayston utilizando o dispositivo nebulizador Altera

Vai precisar dos seguintes itens:

. Um frasco para injetaveis de cor ambar de Cayston com uma capsula de fecho azul.

. Uma ampola de plastico de solvente (0,17% p/v de cloreto de sddio). A informacao que aparece
na ampola de solvente ¢ fornecida apenas em inglés (ver secgdo 6).

" Um dispositivo nebulizador Altera com um gerador de aerossol Altera ligado a uma unidade de

comando eFlow do tipo 178 (eFlow rapid) ou tipo 678 (¢Base Controller).

Deve utilizar o dispositivo nebulizador Altera especifico de Cayston com um gerador de aerossol
Altera. Nio tente tomar Cayston utilizando outro tipo de dispositivo nebulizador (incluindo o
dispositivo eFlow rapid).

Verifique se o seu nebulizador funciona corretamente antes de iniciar o seu tratamento com
Cayston. Leia cuidadosamente as instrugdes de utilizagdo do fabricante fornecidas com o sistema
nebulizador Altera.

Preparar Cayston para a inalacio

- Nao prepare Cayston até que esteja pronto para administrar a dose.

- N3o utilize Cayston se verificar que a embalagem foi adulterada.

- Nao utilize Cayston se este tiver sido conservado fora do frigorifico durante mais de 28 dias.
- Nao utilize o solvente ou o Cayston preparado se este se apresentar turvo ou se existirem

particulas na solugdo.

1. Retire um frasco para injetaveis ambar de Cayston e uma ampola de solvente da caixa. As
ampolas de solvente devem ser separadas cuidadosamente.

2. D& pequenos toques no frasco para injetaveis Ambar contendo o Cayston de modo que o po6
se fixe no fundo. Isto ajuda a assegurar que recebe a dose adequada do medicamento.

3. Siga os passos de A a D na Figura 1 abaixo para abrir o frasco para injetaveis Ambar:
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Passo A: Com a aba da capsula de fecho azul
voltada para si, coloque o frasco para injetaveis
sobre uma superficie plana. Utilize uma méo
para segurar firmemente o frasco para
injetaveis e utilize a outra mao para levantar
lentamente a capsula de fecho azul.

Passo C: Continuando a segurar firmemente o
frasco para injetaveis com uma mao, utilize a
outra mao para puxar lentamente a capsula de
fecho azul no sentido contrario ao dos
ponteiros do relogio. Ndo rode a capsula de
fecho azul.

Passo B: Puxe a capsula de fecho azul até ficar
numa posicdo plana (na horizontal, com a parte
inferior da capsula de fecho azul voltada para
cima), para preparar o selo metalico para a
remogao. Nao destaque totalmente o selo
metalico.

Passo D: Quando o selo metalico abrir,
continue a puxar lentamente a capsula de fecho
azul no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio até que o selo metalico seja totalmente
removido.

Figura 1

Elimine o selo metalico em seguranga. Remova cuidadosamente (mas sem descartar ainda) a

rolha de borracha.

Abra a ampola de solvente desenroscando a ponta. Esprema o conteido completamente para
dentro do frasco para injetaveis (Figura 2). A seguir, faga girar o frasco para injetaveis
cuidadosamente até que o po se tenha dissolvido completamente e o liquido fique limpido.

E melhor utilizar Cayston imediatamente apés ter feito a solucio. Mas, se ndo puder utilizar a
dose preparada de imediato, volte a colocar a rolha no frasco para injetaveis e conserve no frigorifico.
Utilize a solugdo preparada no prazo de 8 horas.

Figura 2



Preparar o nebulizador Altera para tomar o seu Cayston

1.

Certifique-se de que o dispositivo nebulizador Altera se encontra sobre uma superficie plana
e estavel.

Remova a tampa do medicamento desenroscando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do
relogio.

Verta todo o Cayston preparado do frasco para injetdveis no reservatorio de medicamentos
do dispositivo nebulizador Altera (Figura 3a). Certifique-se de que esvaziou o frasco para
injetaveis por completo. D€ pequenos toques no frasco para injetaveis contra a parede lateral do
reservatorio de medicamentos, caso seja necessario.

Feche o reservatorio de medicamentos alinhando as guias de encaixe da tampa do
medicamento com as ranhuras no reservatorio. Pressione e rode a tampa o mais possivel no
sentido dos ponteiros do reldgio (Figura 3b).

Figura 3a Figura 3b

Utilizar o nebulizador Altera para tomar o seu Cayston

1.

2.

Iniciar o tratamento. Sente-se numa posi¢ao relaxada na vertical. Mantenha o nivel do
dispositivo, coloque o bocal na boca e feche os labios a volta deste (Figura 4).

Figura 4
Manter o nivel do dispositivo.

Pressione o botao On/Off na unidade de comando. Ouvira um “som”.
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3. Apos alguns segundos, uma névoa de aerossol comecara a fluir para o interior da cdmara do
nebulizador do dispositivo nebulizador Altera. Se a névoa de aerossol ndo comecar a fluir,
consulte o manual do Altera para obter informacao.

4. Respirar normalmente (inalar e exalar) através do bocal. Evite respirar através do nariz.
Continue a inalar e exalar confortavelmente até que o tratamento esteja terminado.

5. Quando todo 0 medicamento tiver sido distribuido, ouvira um som que significa “tratamento
terminado” (2 sons).

6. Quando o tratamento tiver terminado, abra a tampa do medicamento para se assegurar de que
todo o medicamento foi utilizado. Algumas gotas de medicamento podem permanecer no
reservatorio no final do tratamento. Se sobrar mais do que algumas gotas de liquido, volte a
colocar a tampa do medicamento e reinicie o tratamento.

7. Assim que o tratamento esteja terminado, desligue a unidade de comando e desmonte o
dispositivo nebulizador Altera para o limpar e desinfetar. Para pormenores completos sobre a
limpeza e a desinfecdo, consulte as instru¢des de utilizacdo do fabricante fornecidas com o seu
dispositivo nebulizador Altera.

E se eu necessitar de parar o meu tratamento antes de o ter terminado?

8. Se por algum motivo tiver de interromper o tratamento antes de o ter terminado, pressione e
mantenha o botdo On/Off durante um segundo completo. Para reiniciar o tratamento, pressione
e mantenha o botdo On/Off durante um segundo completo e, em seguida, reinicie o tratamento.

Substituir o dispositivo nebulizador Altera

Consulte as instrucdes de utilizacao do dispositivo nebulizador Altera para obter instru¢des sobre

quando substituir o dispositivo. Se notar que o desempenho se alterou antes deste tempo (por exemplo,

se demorar mais tempo a produzir uma névoa, mais de 5 minutos), consulte as instru¢des de utilizacao
do nebulizador Altera.

Se tomar mais Cayston do que deveria

Se tiver tomado mais Cayston do que deveria, consulte o seu médico ou farmacéutico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Cayston

Se omitir uma dose, pode ainda tomar todas as 3 doses diarias desde que estas tenham um intervalo de

pelo menos 4 horas entre si. Se ndo puder fazer um intervalo de 4 horas, simplesmente salte a dose

omitida.

Se parar de tomar Cayston

Nao pare de tomar Cayston sem consultar primeiro o seu médico.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou

farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Se ficar com uma erupc¢iio na pele, fale com o seu médico imediatamente uma vez que isso pode
significar que tem uma reagao alérgica ao Cayston.
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Efeitos indesejaveis muito frequentes (afetam mais de um utilizador em cada 10)
- Tosse

- Nariz entupido

- Pieira

- Dor de garganta

- Falta de ar

- Febre. Esta pode ser mais frequente em criangas que em adultos.

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)
- Dificuldade em respirar

- Desconforto no peito

- Nariz a pingar

- Tossir sangue

- Erupcao na pele

- Dor nas articulacdes

- Resultados baixos nos testes da fungédo respiratoria

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1000)
- Inchacgo das articulagdes

Os seguintes efeitos indesejaveis foram observados apos a utilizagdo de aztreonam injetadvel, mas ndo
apods a toma de Cayston: inchaco da cara, labios, lingua e/ou garganta com dificuldade em engolir ou
respirar, sudagdo (transpiracdo aumentada), irritacdo e descamagéo cutanea (da pele), erupcao na pele
com comichdo, rubor (vermelhiddo), pequenas manchas vermelhas e, muito raramente, bolhas na pele.
Todos eles podem ser sinais de reacao alérgica.

Informe o seu médico se sentir algum destes efeitos indesejaveis.
Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

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

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

ou atraves 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@jinfarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar Cayston

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo do frasco para injetaveis, na

ampola de solvente ou na embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més
indicado.
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Frasco para injetaveis com p6 e ampola de solvente:
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Os frascos para injetaveis por abrir também podem ser
conservados fora do frigorifico mas a uma temperatura inferior a 25°C durante até 28 dias.

Utilize este medicamento imediatamente apos a preparacgdo. Se ndo for utilizada imediatamente, a
solucdo preparada deve ser conservada a 2°C - 8°C e utilizada num prazo de 8 horas. Nao prepare
mais de uma dose de cada vez.

Nao utilize este medicamento se verificar que a embalagem foi adulterada.

Nao utilize este medicamento se este tiver sido conservado fora do frigorifico durante mais de 28 dias.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Cayston e do solvente

- O frasco para injetaveis com pd contém 75 mg de aztreonam (como lisina).

- A ampola de solvente contém agua para preparagdes injetaveis e cloreto de sddio. A ampola esta
impressa apenas em ingl€s. A informagdo que aparece na ampola ¢é apresentada em seguida:

Solvente para Cayston

Cloreto de s6dio 0,17%

Apenas para utilizag¢do por via inalatéria
1 ml

GILEAD SCIENCES

Qual o aspeto de Cayston e contetido da embalagem
Cayston € um po6 branco a esbranquicado e solvente para solucdo para inalacdo por nebulizagdo.

Cayston esta contido num frasco para injetaveis de vidro &mbar de 2 ml com uma rolha de borracha
cinzenta e um selo de aluminio destacdvel com uma cépsula de fecho azul.

O solvente (1 ml) esta contido numa ampola de plastico.

Cada embalagem para 28 dias de Cayston contém 84 frascos para injetaveis de Cayston liofilizado e
88 ampolas de solvente. As quatro ampolas de solvente adicionais sdo fornecidas para o caso de
derrame.

Estdo disponiveis as seguintes apresentagdes:

. Embalagem para 28 dias de Cayston

. Embalagem contendo uma embalagem para 28 dias de Cayston e um dispositivo nebulizador
Altera

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado:

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77
Irlanda
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Fabricante:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

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) 2 401 35 50

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

Ceska republika
Gilead Sciences s.r.o.
Tel: +420 910 871 986

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

E)Mada
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: +30 210 8930 100

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

France
Gilead Sciences
Tél: +33 (0) 146 09 41 00

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

Ireland
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 353 (0) 214 825 999

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

Luxembourg/Luxemburg
Gilead Sciences Belgium SRL-BV
Tél/Tel: + 32 (0) 2 401 3579

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 1 260 830

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

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

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

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



Island
Gilead Sciences Sweden AB
Simi: + 46 (0) 8 5057 1849

Italia
Gilead Sciences S.r.l.
Tel: +39 02 439201

Kvnpog
Gilead Sciences EALGg M.EIIE.
TnA: + 30210 8930 100

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

Slovenska republika
Gilead Sciences Slovakia s.r.o
Tel: +421 232 121 210

Suomi/Finland
Gilead Sciences Sweden AB
Puh/Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

Sverige
Gilead Sciences Sweden AB
Tel: + 46 (0) 8 5057 1849

United Kingdom (Northern Ireland)
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: + 44 (0) 8000 113700

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 07/2024.

Outras fontes de informacao

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