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Administracao Direcionada
de Medicamento para Dor do
Cancer Nao Controlada
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VOCE NAO ESTA SOZINHO

Pesquisas mostram que:

» A maioria dos pacientes adultos com cancer avancado sofrem de dor crénica.!

= Os sobreviventes do cancer ainda podem apresentar dor crénica causada pelas
cirurgias anteriores, quimioterapia ou radioterapia.?

= A dor do cancer nao controlada pode interferir em sua qualidade de vida,
funcao e atividades diarias.**

VOCE NAO PRECISA VIVER ASSIM

E possivel aliviar a dor sem os efeitos colaterais indesejaveis.

A Administracao Direcionada de Medicamento da Medtronic visa>®’:
= Reduzir sua dor do céncer

= Minimizar os efeitos colaterais indesejaveis

= Melhorar sua qualidade de vida



Essa terapia ndo é indicada para todos. Além dos riscos cirurgicos, como infeccoes e eventos
adversos relacionados ao medicamento, problemas na bomba ou no cateter podem ocorrer
e exigir uma cirurgia corretiva. Para compreender os beneficios e riscos dessa terapia,
converse com seu médico. Para outras informacdes sobre seguranca, consulte a bula

fornecida com o dispositivo e as Informacées Importantes sobre Seguranca no verso desta
brochura.
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ADMINISTRACAO DIRECIONADA
DE MEDICAMENTO —
SAIBA MAIS

A Administracao Direcionada de Medicamento da

Medtronic € indicada para pessoas com:

= Dor do cancer nao controlada apesar de estarem
recebendo as medicacdes conforme orientado, ou

= Efeitos colaterais da medicacao que interferem em
suas atividades diarias. Os efeitos colaterais podem
incluir letargia, vomito, confusao, constipacao grave
ou alteracées no humor.

A administracao direcionada de medicamento € uma via
alternativa de entrega do medicamento para dor em uma
fracdo da dose oral tipica.®

Mesmo com muito menos medicacao, a administracao
direcionada pode resultar em um alivio maior da dor

e menos — ou mais toleraveis — efeitos colaterais.”®
Tenha em mente que o alivio da dor varia de acordo com
a pessoa.

A terapia é comprovadamente segura e eficaz’ para
controlar a dor do cancer em pacientes com expectativa
de vida de 3 meses ou mais.




A sequir, algumas diferencas entre a medicacao oral para dor e a administracao direcionada

de medicamento.

Medicacao Oral

= Circula através do
corpo para atingir os
sinais de dor

= E necessariauma
dose maior do
medicamento

= Niveis maiores
do medicamento
circulam em seu
corpo

= N3o-invasiva
= Requer que vocé se

lembre do horario da
proxima dose

= Os efeitos colaterais
comuns sdo nausea,
constipacao e fadiga

Consulte seu médico para obter mais informacoes.

Administracao
Direcionada de
Medicamento

Entregao
medicamento
diretamente na
origem para que os
nervos parem de
enviar as mensagens
de dor

Uma dose baixa
do medicamento é
eficaz’

Niveis menores
do medicamento
circulamem seu
corpo®

Requer cirurgia

Medicacdo continua
significa alivio
continuo da dor

Efeitos colaterais
reduzidos, como
nausea, constipacao
e fadiga®®®
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EXPLORE OS POSSIVEIS BENEFICIOS
Menos Dor. Menos Efeitos Colaterais.

Um importante estudo® de alta qualidade sobre a dor do cancer
‘ acompanhou dois grupos de pacientes, recebendo:
= Administracao direcionada de medicamento (TDD) somado ao
controle médico convencional (CMM), ou
= CMM isoladamente

O controle medico convencional incluiu medicacao oral, emplastros
para dor e medicamentos injetaveis.




RESULTADOS DO ESTUDO?

Menos Dor

Apos 4 semanas, mais pacientes que receberam TDD somado ao CMM relataram um
escore de dor menor que 4* em comparacdo com aqueles que receberam somente CMM.

Escore de Dor do Paciente: Abaixo de 4

TDD + CMM

* Em uma escala de 1 a 10, com 10 sendo a pior dor imaginavel
TDD = administracdo direcionada de medicamento
CMM = controle médico convencional

POSSIVEIS RISCOS

= As complicagcoes cirurgicas sao possiveis e podem incluir paralisia, infeccao, vazamento
do liquido cefalorraquidiano e cefaleia.

= N3o se submeta a cirurgia de implante caso tenha uma infeccao ativa no momento,
ou se sua estrutura corporal for muito pequena para sustentar uma bomba com o

medicamento.

= Assim que o dispositivo for implantado, as complicacdes do dispositivo ou os eventos
adversos do medicamento podem ocorrer, o que poderia representar um risco a vida ou
exigir outra cirurgia para soluciona-las.




Pacientes que receberama TDD
apresentaram melhora na capacidade
funcional e de participar em atividades
como:’

= Caminhar

= Realizar trabalhos habituais

= Relacionamentos com as pessoas

= Dormir

Dos pacientes que receberam
TDD somado a CMM:

85%

Atingiram pelo menos 20% de alivio
da dor ou menos efeitos colaterais

38%

Atingiram pelo menos 20% de alivio
da dor e menos efeitos colaterais

Os pacientes que receberam

TDD somado a CMM também
apresentaram menos vomito

e confusao, menos alteracoes
comportamentais e significativamente
menos fadiga e sedacao.’

Para mais informacoes, consulte a declaracdao resumida do Sistema de
Infusao SynchroMed™ Il no verso desta brochura. Converse com seu
médico para compreender totalmente os beneficios eriscos de todas as

terapias.
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ESSA TERAPIAE IDEAL PARA VOCE?
Converse com seu médico

Ninguém conhece sua dor como vocé. O primeiro passo para encontrar
0 alivio da dor é conversando com seu médico ou enfermeiro sobre
como vocé esta se sentindo.

Descreva sua dor —onde ela se localiza e o quao incbmoda é. Converse
também sobre os efeitos colaterais do seu medicamento. Ser especifico
sobre seus sintomas permitira que os clinicos o ajudem da melhor
maneira.

Converse com seu clinico sobre:

» Ador ndo controlada, apesar de estar tomando a medicacao
conforme orientado.

= Os efeitos colaterais da medicacao que interferem em suas
atividades diarias.



O PROCEDIMENTO DE IMPLANTE

Se voceé e seu medico decidirem que a administracao direcionada de medicamento € ideal
para vocé, o sistema serd implantado durante um procedimento cirlrgico*.

A seguir, as etapas gerais do procedimento de implante.
As etapas e a duracao irao variar de acordo com seu médico.

1. Normalmente, o implante é realizado sob anestesia geral.
2. Seumédico faz uma incisao de aproximadamente 16 cmn no abdémen.

3. Seu médico formara uma bolsa na incisao, grande o suficiente para acomodar a
bomba.

4. Uma segunda incisao, de aproximadamente 5 a 7 cm é feita nas costas. Essaincisao &
usada para posicionar uma extremidade do cateter no espaco ao redor da coluna.

5. A outra extremidade do cateter é colocada sob a pele e conectada a bomba,
resultando em um sistema totalmente implantado.

6. Assim que abomba e o cateter estiverem implantados, o médico fecha as incisdes e
conclui a cirurgia.

7. O periodo de hospitalizacao dependera da preferéncia do seu médico e dos
procedimentos do hospital.

*Além dos riscos relacionados ao procedimento, o seguinte pode ocorrer: seroma na bolsa; hematoma; erosao; infeccao; inversdo da bomba;
riscos de perfuracédo pés-lombar (cefaleia espinhal); vazamento do LCR e problemas raros relacionados a press&o do sistema nervoso central;
radiculite; aracnoidite; sangramento/lesao da medula espinhal; meningite; comprometimento neuroldgico (incluindo paralisia) devido a massa
inflamatoria; resposta alérgica aos materiais do implante; substituicdo cirurgica devido ao fim da vida util ou falha do componente; perda da
terapia, superdosagem do medicamento, ou incapacidade de programar a bomba devido a falha no componente; complicacdes no cateter
resultando em dano no tecido ou perda da, ou alteracdo na, terapia; possiveis efeitos colaterais graves decorrente de fragmentos do cateter
no espaco intratecal.
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A administracao direcionada de
medicamento da Medtronic utiliza o
sistema de infusao SynchroMed™ II,
que inclui:

H Uma bomba programavel —
Um reservatorio alimentado por
bateria que armazena e distribui o
medicamento.

H Um cateter — Um tubo fino e flexivel
gue se conecta a bomba e entrega o
medicamento No espaco ao redor da
coluna.

A bomba e o cateter sao implantados
cirurgicamente.

llustracao

Obtenha ajuda de um especialista em controle da dor, se necessario

Se seu oncologista ndo conhece a administracao direcionada de medicamento da
Medtronic, solicite a consulta com um especialista em controle da dor. Seu médico
pode continuar tratando seu cancer enquanto o especialista em controle da dor
trata a suador.

Os profissionais em controle da dor podem ser oncologistas, anestesiologistas,
neurocirurgides ou outros especialistas. Normalmente eles recebem um
treinamento especifico sobre o alivio de diversos tipos de dor com os tratamentos
mais avancados.

E possivel aliviar a dor sem os efeitos colaterais indesejaveis. Independente do
estagio do seu cancer, o tratamento ideal para o alivio da dor pode melhorar sua
vida diaria para vocé e sua familia.

11






CUIDADO CONTINUO

= A bomba deve ser reabastecida periodicamente com seu medicamento.

= Durante essas consultas, seu médico também pode ajustar a dose de modo
que vocé receba o maior alivio da dor possivel.

Certifique-se de comparecer e manter suas consultas de reabastecimento!

A perda de uma consulta de abastecimento pode resultar em:

= Subdosagem (pouco medicamento), o que pode levar ao retorno dos sintomas

= Perda da terapia de alivio da dor ou uma alteracdo em sua terapia

= Dano na bomba, que pode exigir uma cirurgia de substituicao da bomba

Entre em contato urgente com o seu medico caso ouca a bomba emitir
um alarme. Isso pode ser um alerta de que a bomba esta operando sem o
medicamento ou que ha algum problema nela.
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Bomba programavel com cateter Ajuste Sua
SynchroMed™ Il (tamanho real) Terapia da Dor
com o myPTM™

L —

<

Se seu médico prescrever,
VOCé recebera um
dispositivo de controle
remoto chamado
myPTM™ (Gerenciador
Pessoal da Terapia).

O myPTM™ portatil
funciona com sua bomba
SynchroMed™ II. Um
acionamento do botao
administra uma dose "bolus”
do medicamento dentro
dos limites estabelecidos
pelo seu médico.
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Proteja Suas Opcoes Futuras —
Acesso Seguro* aos Exames de RMI

E importante que seu sistema de administracdo do
medicamento nao impeca seu oncologista ou outros
especialistas de solicitar um exame de RMI quando
considerar necessario.

Saiba que o sistema Medtronic SynchroMed™ II
permite um acesso seguro* aos exames de RMlem
qualquer parte do seu corpo.

Observe que seu medico precisara garantir que
sua bomba retomou sua operacao normal apos um
procedimento de RMI.

/& * Sob condicdes especificas; consulte a bula aprovada para
obter alista completa das condicdes. A bomba deve ser
verificada para confirmar que retomou sua operacao normal

apos o exame de RMI.

RETORNE AOS
DIAS
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FACA PARTE DA COMUNIDADE

Visite nosso site
Saiba mais sobre a dor cronica e os tratamentos.

www.aliviesuador.com

Siga no Facebook
Conecte-se com pessoas como vocé em nossa
comunidade digital.

www.facebook.com/AlivieSuaDor

Acesse o canal do YouTube
Assista a videos com historias de pacientes e
opinides de especialistas.

www.youtube.com/AlivieSuaDor

Tem alguma pergunta?
(11) 2182-9214

(ligacao gratuita)

Aliviesuador
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Declaracdo Resumida sobre o Sistema de infusdo de Medicamento SynchroMed® II:
Os manuais técnicos do produto e a bula apropriada do medicamento devem ser revisados antes do uso para obter a divulgacdo detalhada.
Indicag¢6es: Infusdo crénica de medicamentos ou fluidos testados como compativeis e listados na bula do produto.

Informacdes Medicamentosas: Consulte a bula adequada do medicamento para obter as indicacdes, contraindicacdes, adverténcias,
precaugoes, dosagem e administracdo, procedimentos de classificacdo e sintomas de sub/superdosagem e métodos de controle. Os pacientes
devem ser informados sobre os sinais e sintomas de sub ou superdosagem do medicamento, adverténcias e precaugdes apropriadas do
medicamento, e sinais e sintomas que exigem atendimento médico.

Contraindicacdes: A implantacdo do sistema é contraindicada na presenca de uma infeccéo; profundidade da implantacdo maior que 2,5 cm
abaixo da pele; estrutura corporal insuficiente; e anomalias vertebrais. Uso do sistema com medicamentos com conservantes e formulacdes
de medicamentos com pH <3. Uso do kit de CAP para refis ou do kit refil para acesso via cateter e uso de PTM para administrar opioides em
pacientes sem exposicao anterior a opioides ou para administrar ziconotida.

Adverténcias: Formulacdes contraindicadas podem conter conservantes neurotoxicos, antimicrobianos ou antioxidantes, ou podem ser
incompativeis com, e danificar, o sistema. O ndo-cumprimento de todas as instrugdes do produto, incluindo o uso de medicamentos ou fluidos
contraindicados para uso com o sistema, ou de esterilidade ou qualidade questionavel, ou o uso de componentes ndo-Medtronic ou de kits
inadequados, pode resultar no uso indevido, erros técnicos, aumento dos riscos ao paciente, danos no tecido, danos no sistema, exigindo
revisdo ou substituicado, e/ou alteragdo na terapia, e pode resultar em procedimentos cirurgicos adicionais, retorno dos sintomas subjacentes, e/
ou sub ou superdosagem clinicamente significante ou fatal do medicamento.

Uma massa inflamatéria que pode resultar em comprometimento neurolégico grave, incluindo paralisia, pode ocorrer na ponta do cateter
implantado. Os clinicos devem monitorar atentamente os pacientes em relacado a qualquer novo sinal ou sintoma neuroldgico, alteracdo nos
sintomas subjacentes, ou necessidade de escalonamento rapido de dose. Monitore os pacientes adequadamente apds o reabastecimento

se houver suspeita de preenchimento da bolsa. A falha no reconhecimento dos sinais e sintomas de preenchimento da bolsa e na busca

da intervencdao médica apropriada pode resultar em lesdes graves ou morte. A sobreinfusdo pode levar a sintomas de subdosagem ou
superdosagem. Fontes intensas de interferéncia eletromagnética (EMI) podem interagir negativamente com a bomba e provocar o
aquecimento da bomba implantada, danos no sistema, ou altera¢des na operacdo da bomba ou na taxa de fluxo, que pode resultar em ferimentos
no paciente devido ao aquecimento do tecido, procedimentos cirurgicos adicionais, retorno dos sintomas subjacentes, e/ou uma subdosagem
ou superdosagem clinicamente significante ou fatal do medicamento. O sistema SynchroMed Il é Condicional a RM; consulte a bula para obter as
informacdes sobre IRM.

Precaucdes: Monitore os pacientes apds a substituicdo da bomba ou cateter em relacdo a sinais de subdosagem/superdosagem. Infunda
solucdo salina sem conservante na taxa de fluxo minima se a terapia for descontinuada por um periodo prolongado para evitar danos no sistema.
A EMI pode interferir na telemetria do programador durante as sessdes de programacao da bomba. A EMI do programador SynchroMed pode
interferir em outros dispositivos implantados ativos (p.ex., marcapasso, desfibrilador, neuroestimulador).

Eventos Adversos: Além dos riscos relacionados ao procedimento, o seguinte pode ocorrer: seroma na bolsa; hematoma; erosao; infecgao;
inversao da bomba; riscos de perfuracdo pos-lombar (cefaleia espinhal); vazamento do LCR e problemas raros relacionados a pressao do
sistema nervoso central; radiculite; aracnoidite; sangramento/lesdo da medula espinhal; meningite; comprometimento neuroloégico (incluindo
paralisia) devido a massa inflamatoria; resposta alérgica aos materiais do implante; substituicdo cirdrgica devido ao fim da vida util ou falha

do componente; perda da terapia, superdosagem do medicamento, ou incapacidade de programar a bomba devido a falha no componente;
complicagdes no cateter resultando em dano no tecido ou perda da, ou alteracdo na, terapia; possiveis efeitos colaterais graves decorrente de
fragmentos do cateter no espaco intratecal.
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