APROVADO EM
05-06-2023
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o doente

Bleomicina Accord 15000 U.I. P6 para solugdo injetavel ou para perfusdo
bleomicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Bleomicina Accord e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Bleomicina Accord
Como utilizar Bleomicina Accord

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bleomicina Accord

Contelldo da embalagem e outras informagoes

oauhkwh=

1. O que é Bleomicina Accord e para que é utilizado

Este medicamento contém a substdncia ativa sulfato de bleomicina. A bleomicina
pertence ao grupo de medicamentos chamados citostaticos. Estes sdo medicamentos
anticancerigenos, por vezes chamados quimioterapia, que atacam as ceélulas
cancerigenas a impedem a sua divisdo.

A bleomicina é usada no tratamento de:

Certos tipos de cancro (carcinoma das células escamosas) da cabeca e do pescoco,
do colo do Utero e da genitdlia externa;

Certos tipos de cancro dos nédulos linfaticos (tal como a doenca de Hodgkin e o
linfoma ndo-Hodgkin de malignidade intermédia e alta);

Cancro dos testiculos;

Acumulagdo de liguidos no pulmdo (como resultado do cancro)

A bleomicina pode ser utilizada de forma isolada ou em combinagdao com outros
medicamentos anticancerigenos e/ou em combinacdo com radioterapia.

2. O que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Bleomicina Accord

Nao Ihe deve ser administrada Bleomicina Accord:

- se tem alergia ao sulfato de bleomicina ou a outro medicamento
anticancerigeno semelhante;

- se tem ataxia telangiectasia (doenca hereditdria muito rara que provoca
problemas de coordenacdo e risco de infegdes).

- se tem uma infecao pulmonar aguda ou uma acentuada reducao na funcao
pulmonar;
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- se tiver historico de lesGes nos pulmdes (possivelmente) causadas pela
bleomicina;
- se estiver a amamentar (ver também a seccdo "gravidez, e amamentacéo e
fertilidade”).

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe ser administrada
Bleomicina Accord se:

- tem mais do que 60 anos de idade;

- 0S seus rins ou figado ja ndo funcionam bem;

- tem/teve uma doenca pulmonar;

- foi submetido a radiagdo nos pulmdes antes do tratamento com bleomicina,
ou se estd a fazer radioterapia durante o tratamento com bleomicina;

- tem varicela;

- Ihe for administrado oxigénio. Informe o seu médico que estd a utilizar
bleomicina.

Também tem de informar o seu médico se tiver uma operacdo planeada, pois pode
ser necessario ajustar o tratamento com bleomicina.

Foram notificados casos de cancro no sangue (leucemia mieloide aguda) e de uma
sindrome em que a medula déssea ndo produz globulos vermelhos ou plaquetas
saudaveis e em quantidade suficiente (sindrome mielodisplasica) em doentes que
receberam tratamento concomitante com bleomicina e outros agentes citostaticos
(substéncias que inibem o crescimento/divisdo das células).

Os grupos de doentes acima referidos sdo mais sensiveis aos efeitos nocivos da
bleomicina sobre os pulmdes. Provavelmente o medico ird examina-lo com mais
frequéncia e/ou tirar raio-X ao pulmdo. Se esta a ser tratado com bleomicina devem
ser feitos exames regulares a funcdo pulmonar para monitorizar possiveis efeitos
adversos da bleomicina sobre os pulmoes.

Se tiver tosse e/ou sentir falta de ar, isso pode indicar efeitos adversos da
bleomicina nos pulmdes. Neste caso, deve informar o médico imediatamente.

A semelhanca de outros citotdxicos, a bleomicina pode desencadear sindrome de lise
tumoral em doentes com tumores de crescimento rapido. Estas complicagbes podem
ser prevenidas ou aliviadas através de medidas de suporte e farmacologicas
adequadas.

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

Uma interacdo significa que os medicamentos que sdo utilizados em simultdneo
podem influenciar a eficacia um do outro e/ou originar um efeito indesejavel. Pode
ocorrer uma interagdo com o uso simultdneo de bleomicina e:

- Carmustina, mitomicina, ciclofosfamida, gemcitabina (medicamentos usados
para certos tipos de cancro) e metotrexato (um medicamento utilizado para certos
tipos de cancro, reumatismo e doencas de pele graves): ha um maior risco de efeitos
adversos nos pulmoes;
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- Cisplatina (um medicamento anticancerigeno) e outros medicamentos nocivos
para o rim: existe um maior risco de efeitos indesejaveis causados pela bleomicina
(potenciacdo da toxicidade pulmonar);

- Alcaloides da vinca (um grupo de medicamentos usados para certos tipos de
cancro, por exemplo, a vincristina e a vinblastina): podem ocorrer perturbacdes do
fluxo sanguineo nas extremidades do corpo (dedos das mdos, dedos dos pés, ponta
do nariz). Em casos muito graves, as extremidades podem morrer (necrose);
Acetildigoxina (um medicamento para doencas do coracao): existe risco de
um efeito reduzido da acetildigoxina;

- Fenitoina (um medicamento para a epilepsia): existe o risco de um efeito
reduzido da fenitoina;

- Clozapina (um medicamento para a esquizofrenia): pode provocar uma
reducdo maior no numero de gldbulos brancos, o que torna as infegées mais
provaveis;

- Radioterapia: risco de efeitos indesejdveis nos pulmdes e/ou nas membranas
mucosas estd aumentado;

- Oxigénio: tem um maior risco de toxicidade pulmonar se Ihe for administrado
oxigénio durante a anestesia;

- Gentamicina, amicacina e ticarcilina (medicamentos que inibem o crescimento
de bactérias): a eficacia destas substancias pode estar reduzida;

- Ciclosporina e tacrolimus (medicamentos que reduzem a eficacia do sistema
imunitario): risco de producdo excessiva de linfocitos.

- Fator estimulante de coldnias de granuldcitos: as lesdes pulmonares podem
ser agravadas;

- Vacinas vivas: existe o risco de infecOes graves ou fatais provocadas pela
vacina. A vacinacdo com vacinas vivas nao deve ser administrada em doentes
tratados com bleomicina.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

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

Estudos em animais demonstraram que este medicamento pode ser prejudicial para
0 embrido.

O uso de bleomicina deve ser evitado durante a gravidez, sobretudo durante os
primeiros 3 meses.

Se o tratamento com bleomicina for vital durante os primeiros trés meses de
gravidez, € essencial uma consulta médica para avaliar a possibilidade de abortar a
gravidez.

Tanto os homens como as mulheres tém de tomar medidas contracetivas adequadas
durante e até 6 meses apds a interrupgdo do tratamento para prevenir a gravidez.
Se ocorrer gravidez durante o tratamento com bleomicina € recomendado
aconselhamento genético.

Os homens que desejem ter filhos no futuro devem procurar aconselhamento sobre a
conservacdo do esperma antes do inicio do tratamento com bleomicina uma vez que
existe a possibilidade de infertilidade irreversivel causada pelo tratamento.

Amamentacdo
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Ndo se sabe se a bleomicina ou os seus metabolitos sdo excretados no leite materno,
mas uma vez que existe a possibilidade de a bleomicina ser prejudicial para a
crianca, ndo pode amamentar durante o tratamento com bleomicina.

Fertilidade
O tratamento com bleomicina pode provocar infertilidade irreversivel.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Este medicamento pode afetar as suas reacgdes e a sua capacidade para conduzir.

Podem ocorrer possiveis efeitos indesejaveis da quimioterapia com bleomicina, como
nauseas e vomitos. Se for afetado por estes efeitos indesejaveis ndo deve conduzir
e/ou utilizar maquinas que exijam a sua atencgdo.

Bleomicina Accord Po para solugdo injetavel ou para perfusdo contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como utilizar Bleomicina Accord

O médico ira calcular a quantidade adequada para si, com base nas informacbes de
dose especificadas.

A dose habitual é:

A dose (total) depende do tipo de cancro, da idade, da funcao renal e da combinacao
com outros medicamentos anticancerigenos. O seu médico ird determinar a dose de
bleomicina, a duragdo do tratamento e o nimero de tratamentos. Estes podem
variar de doente para doente.

Existe o risco de reacdo de hipersensibilidade grave, especialmente em doentes com
linfoma, que pode ocorrer imediatamente ou algum tempo apds a administragdo. Por
conseguinte, antes de iniciar o tratamento com bleomicina pela primeira vez, o seu
meédico vai dar-lhe uma dose de teste e vai observa-lo durante 4 horas.

Modo de administracdo

O seu médico ird administrar-lhe bleomicina numa veia ou artéria, através da pele,
num musculo, diretamente no tumor, ou no interior do espaco que envolve os
pulmges (intrapleural), através de uma injecdo ou de uma perfusdo.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Ndo existe experiéncia suficiente em relagdo a administracdo de bleomicina em
criangas e adolescentes.

Até que exista mais informacdo, a administracdo de bleomicina em criangas e
adolescentes s6 deve ocorrer em casos excecionais e em centros especializados.

Se lhe for administrada mais Bleomicina Accord do que deveria

Os sintomas que podem ocorrer se tiver recebido uma dose excessiva de Bleomicina
Accord incluem: diminuicdo da tensdo arterial, febre, aumento da frequéncia
cardiaca e choque. Se sentir algum destes sintomas, informe o seu meédico, que ira
indicar o tratamento adequado. O medicamento tem de ser interrompido
imediatamente.
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Informacdo para o medico:
Informacdo sobre o tratamento de sobredosagem pode ser encontrada no final deste
folheto informativo.

Caso nao tenha recebido Bleomicina Accord
Se tiver falhado uma injegdo, por favor contacte o meédico do tratamento para
confirmar se sera necessario administrar a injecdo esquecida e de que forma.

Se parar de tomar Bleomicina Accord

Se, sem o aconselhamento do médico, parar subitamente de tomar Bleomicina
Accord, os sintomas que existiam antes do inicio do tratamento podem surgir
novamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

A bleomicina pode causar efeitos indesejaveis, quer imediatos quer retardados. A
reacdo mais precoce é febre no dia da injecdo. Pode também ocorrer perda de
apetite, queda de cabelo, arrepios, fadiga, inflamacdo dos pulmdes (pneumonia
intersticial) - falta de ar ou tosse, inflamagdo da mucosa da boca e nauseas.
Ocasionalmente, foi também observada dor no local da injecdo e na zona do tumor.
Outros efeitos indesejaveis esporadicos incluem diminuicdo da tensdo arterial e
tromboflebite local (inflamacdo de uma veia) apds administragdo numa veia.

As lesOes da pele e das mucosas sdo os efeitos adversos mais comuns e observam-
se em até 50% dos doentes tratados. Incluem vermelhiddo; erupcdo da pele;
comichdo; formacdo de Ulceras, estrias e bolhas; forte pigmentacdo e sensibilidade e
inchaco das pontas dos dedos.

Efeitos indesejaveis graves:

Se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis, informe o seu médico
imediatamente:

Tosse

Falta de ar

Sons respiratoérios barulhentos ou com estalidos

Pode ser necessario interromper o seu tratamento.
Os efeitos indesejaveis podem incluir os seguintes:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas)

pneumonite intersticial (alteragdes inflamatodrias nos pulmades)

fibrose pulmonar (doenca do tecido pulmonar causada por aumento da producdo de
tecido conjuntivo entre os alvéolos)

respiracdo ofegante

perda de apetite
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perda de peso

nauseas e vémitos

mucosite (inflamagdo das muscosas)

estomatite (inflamagdo da mucosa da boca)
vermelhiddo inflamatoria da pele

comichao

estrias

formacao de bolhas

hiperpigmentacdo (aumento da formacao de pigmento)
sensibilidade e inchaco das pontas dos dedos
hiperqueratose (espessamento excessivo da pele)
queda de cabelo

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

reacdes graves de hipersensibilidade. Estas reacdes podem ocorrer de imediato, ou
apos um periodo de tempo de algumas horas apos a primeira ou segunda dose.
Informe imediatamente o seu médico se sentir subitamente pieira, dificuldade em
respirar, inchago das palpebras, face ou labios, erupcdo da pele ou comichdo
(especialmente se afetar todo o corpo). Reacdo idiossincratica (varios tipos de reacdo
de hipersensibilidade).

dor de cabeca

insuficiéncia respiratoria aguda (sindrome de dificuldade respiratéria aguda - SDRA)
faléncia respiratoria

embolismo pulmonar

erupgdo da pele, urticaria, eritema

endurecimento da pele

inchago (devido a retencgdo de liquido nos tecidos)

reacdo inflamatoria da pele

pirexia, calafrios e mal-estar

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

mielossupressdo (danos na medula 6ssea)

leucopenia (diminuicdo do numero de gldébulos brancos)

neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilos granulédcitos no sangue)
trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas)

hemorragia (sangramento)

tonturas

confusao

tensdo arterial baixa

queilite angular (infecdo dos cantos da boca) e diarreia

deformacdo e descoloracao das unhas, formacao de bolhas nos pontos de pressao
dor nos musculos e nas articulacGes

oliguria (diminuicdo do débito urinario)

dor ao urinar

polidria (aumento do volume de urina)

retencdo urinaria

dor na zona do tumor

flebite (inflamagdo de uma veia)

hipertrofia (espessamento) da parede da veia e constricdo do acesso venoso (com
administracdo intravenosa)

endurecimento do tecido apds administracdo num musculo ou administragdo local
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas)

neutropenia febril (febre causada pela diminuicdo de glébulos brancos)

ataque cardiaco, pericardite (inflamacdo do saco fibroso que envolve o coragdo) e
dor no peito

infecdo cerebral, microangiopatia tromboética, (doenca dos capilares e arteriolas),
sindrome hemolitico urémico (doenca grave que afeta o sangue e 0s rins)

artrite cerebral (inflamacdo das artérias de pequena e média dimens&o no cérebro)
fenomeno de Raynaud (um disturbio vascular), trombose arterial, trombose venosa
profunda

compromisso do figado

esclerodermia (endurecimento do tecido conjuntivo)

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas)
sindrome de lise tumoral (resultante da destruicdo rapida de tumores)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
infecdo generalizada (sepsis)

diminuicdo intensa do nimero de células sanguineas (pancitopenia)

diminuicdo do nimero de globulos vermelhos (anemia)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

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: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bleomicina Accord

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco para
injetaveis e embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C).

Destinado a uma Unica utilizacdo. Eliminar qualquer solucdo restante.

O produto reconstituido/diluido deve ser utilizado de imediato.
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Ndo utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioragdo do
medicamento ou do frasco para injetaveis, por exemplo, descoloracdo do pd ou
danos no frasco para injetaveis e no selo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Bleomicina Accord
- A substancia ativa é bleomicina (sob a forma de sulfato de bleomicina).

Cada frasco para injetaveis contém 15000 unidades internacionais (U.I.) de
bleomicina (sob a forma de sulfato de bleomicina).
- Os outros componentes sdo hidroxido de sédio (para ajuste de pH) e acido
cloridrico (para ajuste de pH).

Qual o aspeto de Bleomicina Accord e contelido da embalagem

Substéncia liofilizada branca a amarela clara num frasco para injetdveis de vidro
transparente de Tipo I, fechado com rolha de borracha bromobutilica e selado com
um selo de aluminio do tipo flip-off.

Embalagens de 1 frasco para injetaveis, 10 frascos para injetaveis e 100 frascos para
injetaveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare, S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,

Edifici Est, 6@ Planta,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht

Paises Baixos

Accord Healthcare Polska Sp.z.0.0.

Ul. Lutomierska 50,
95-200, Pabianice, Polonia

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



Outras fontes de informacao

APROVADO EM
05-06-2023
INFARMED

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da

internet do INFARMED, I.P. (http://www.infarmed.pt)
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Posologia e modo de administracao

A bleomicina é administrada por via parentérica sob a forma de injegdo
intramuscular, injecdo/perfusdo intravenosa, injecao/perfusdao intra-arterial, injecao
subcutanea, injecdo intratumoral ou instilacdo intrapleural.

Posologia:

Adultos

1) Carcinoma das células escamosas

Injecdo por via intramuscular ou via intravenosa de 10-15 x 103 U.I./m2 de drea de
superficie corporal (ASC), uma ou duas vezes por semana, em intervalos de 3-4
semanas até uma dose cumulativa total de 400 x 103 U.I.. Perfusdo intravenosa de
10-15 x 103 U.I./m2/dia, durante 6-24 horas em 4 a 7 dias consecutivos, a cada 3 a
4 semanas.

2) Doenca de Hodgkin e linfoma n3ao-Hodgkin

Quando usada isoladamente, a dose recomendada € de 5-15 x103 U.I./m2 ASC, em
injecdo intramuscular ou intravenosa, uma a duas vezes por semana, até uma dose
total de 225 x103 U.I. Devido a possibilidade de ocorréncia de reacGes anafilatoides,
nos doentes com linfoma, o tratamento deve ser iniciado com doses mais baixas (por
exemplo 2 x103 U.I.) nas duas primeiras administracoes. Caso ndao ocorram reacdes
agudas dentro de 4 horas de observacdo, pode ser seguida a terapéutica posologica
normal.

3) Carcinoma dos testiculos

Injecao via intramuscular ou via intravenosa de 10-15 x103 U.I./m2 ASC uma ou
duas vezes por semana, em intervalos de 3-4 semanas até uma dose cumulativa
total de 400 x 103 U.I..

Perfusdo intravenosa de 10-15 x 103 U.I./m2 ASC/dia durante 6-24 horasem 5a 6
dias consecutivos, a cada 3 a 4 semanas.

4) Efusdo pleural maligna

60 x 103 U.I., dissolvidos em 100 ml de solucéo fisioldgica salina por via intrapleural,
em dose Unica, que pode ser repetida apos 2-4 semanas, em fungdo da resposta.
Uma vez que cerca de 45% da bleomicina é absorvida, este fator deve ser
considerado para a dose cumulativa total (area de superficie corporal, funcdo renal e
funcdo pulmonar).

A ocorréncia de estomatite € a forma mais indicativa de determinar a tolerancia do
individuo em relacdo a dose maxima. Ndo deve ser excedida uma dose cumulativa
total de 400 x103 U.I. (correspondente a 225 x 103 U.I./m2 ASC) em doentes com
idade inferior a 60 anos, devido ao risco aumentado de toxicidade pulmonar, em
todas as indicagBes. Em doentes com linfoma, a dose total nao deve ser superior a
225 x103 U.I..

Nos casos de doenca de Hodgkin e carcinoma dos testiculos, a melhoria ocorre
rapidamente e pode ser observada apos 2 semanas. Se ndo for observada qualquer
melhoria nesta altura, € pouco provavel que esta ocorra. O carcinoma das células
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escamosas responde de forma mais lenta. Em alguns casos, pode levar até trés
semanas para que seja observada melhoria.

Doentes idosos (a partir dos 60 anos de idade)
Em doentes idosos a dose total de bleomicina deve ser reduzida da seguinte forma:

Idade (em anos) |Dose total Dose por semana
> 80 100 x 103 U.I. 15 x 103 U.IL.
70-79 150-200 x 103 U.I. 30 x 103 U.L.
60-69 200-300 x 103 U.I. 30-60 x 103 U.I.
< 60 400 x 103 U.IL. 30-60 x 103 U.I.

Criancas e adolescentes

Ndo existe experiéncia suficiente relativamente a administracdo de bleomicina em
doentes pediatricos. Até que exista mais informacdo disponivel, a administragcdo de
bleomicina em criangas s6 deve ocorrer em Casos excecionais e em centros
especializados. Se a administracdo estiver indicada como parte de um regime de
combinacdo, a dose é geralmente calculada com base na area de superficie corporal
e ajustada aos requisitos individuais de cada doente.

Para um regime posologico adequado, devem ser consultados os protocolos e
guidelines em vigor.

Insuficiéncia renal

Em caso de insuficiéncia renal, especialmente se a depuracdo da creatinina < 35
ml/min, a eliminagdo de bleomicina € atrasada. Apesar de ndo existirem orientacGes
especificas para ajustes posoldgicos nestes doentes, recomenda-se que doentes com
compromisso renal moderado (TFG entre 10 a 50 ml/minuto) devem receber 75% da
dose habitual, administrada nos intervalos posolégicos habituais e doentes com
insuficiéncia renal grave (TFG inferior a 10 ml/minuto) devem receber 50% da dose
habitual, administrada nos intervalos posoldgicos habituais. Ndo &€ necessario ajuste
posoldgico em doentes com TFG superior a 50 ml/minuto.

Terapéutica combinada

A bleomicina pode necessitar de um ajuste posoldgico quando usada em terapéutica
combinada.

A dose de bleomicina deve ser reduzida quando esta é utilizada em conjunto com
radioterapia, uma vez que o risco de lesGes nas mucosas aumenta. Pode também ser
necessario o ajuste de dose quando a bleomicina € utilizada em esquemas
posoldgicos combinados de quimioterapia.

Informacdo relativa a posologia utilizada em indicagGes especificas pode ser
encontrada na literatura atual.

Modo de administracdo e preparacao da solucao para injecao:

N.B.: Para preparacdo da solucdo, dissolver o conteldo total de um frasco para
injetaveis (15000 U.I.) na quantidade apropriada de solvente. A quantidade de
unidades necessaria para o tratamento € posteriormente retirada desta solucdo.

Incompatibilidades

As solucdes de bleomicina ndo devem ser misturadas com solugdes que contenham
aminoacidos essenciais, riboflavina, acido ascoérbico, dexametasona, aminofilina,
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benzilpenicilina, carbenicilina, cefalotina, cefazolina, diazepam, furosemida,
glutationa, perdxido de hidrogénio, hidrocortisona succinato sédico, metotrexato,
mitomicina, nafcilina, penicilina G, substancias que contenham grupos sulfidril,
terbutalina ou tidis. Como a bleomicina forma agentes quelantes com catiGes bi e
trivalentes, ndo deve ser misturada com solugbes que contenham esses ides (em
especial o cobre).

Injecao intramuscular

Dissolver o contelildo de um frasco para injetaveis em 1-5 ml de uma solugdo salina
fisiolégica. Uma vez que injecdes IM repetidas no mesmo local podem causar
desconforto no local da injecdo, recomenda-se alterar o local de injecao
regularmente. Se ocorrer desconforto excessivo no local da injecdo, pode adicionar-
se a solugcdo um anestésico local adequado para injecdo, por exemplo 1,5-2 ml de
cloridrato de lidocaina.

Injecdo intravenosa

Dissolver o contelldo de um frasco para injetaveis em 5-10 ml de uma solugdo salina
fisiolégica e injetar lentamente durante um periodo de 5-10 minutos. Devem se
evitadas injegOes rapidas em bdlus, ja que estas levam a elevadas concentragdes
plasmaticas intrapulmonares, aumentando o risco de lesGes pulmonares.

Perfusdo intravenosa
Dissolver o contelldo de um frasco para injetaveis em 200-1000 ml de uma solugdo
salina fisioldgica.

Injecao intra-arterial
Dissolver o conteldo de um frasco para injetaveis em pelo menos 5 ml de uma
solucgdo salina fisiologica e injetar durante um periodo de 5-10 minutos.

Perfusao intra-arterial

Dissolver a bleomicina em 200-1000 ml de uma solugdo salina fisioldgica. A perfusdo
pode ser administrada durante algumas horas até alguns dias. Pode ser adicionada
heparina para prevenir a ocorréncia de trombose no local da injecdo, sobretudo se a
perfusdo for administrada durante um longo periodo de tempo.

A injecdo ou perfusdo numa artéria que supre o tumor tende a apresentar maior
eficacia que outras vias de administracdo sistémica. A toxicidade é semelhante a
observada na injecdo ou perfusdo intravenosas.

Injecdo subcutdnea

Dissolver o conteldo de um frasco para injetaveis num maximo de 5 ml de uma
solucdo salina fisiologica. A absorcdo apds injecdo subcutdnea € lenta, podendo
assemelhar-se a uma perfusao intravenosa lenta; esta via de administracdo
raramente ¢é utilizada. Devem ser tomadas precauctes para evitar a injecdo
intradérmica.

Injecdo intratumoral

Dissolver a bleomicina numa solucdo salina fisioldgica para obter uma concentracédo
de 1-3 x103 U.I./ml; esta solucdo é depois injetada no tumor e nos tecidos
envolventes.

Instilacdo intrapleural
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Apos drenagem da cavidade pleural, a bleomicina, dissolvida em 100 ml de uma
solugcdo salina fisiologica, € instilada através da cdnula de pungdo ou cateter de
drenagem. A cdanula ou cateter sdo depois removidos. A fim de assegurar uma
distribuicdao uniforme da bleomicina na cavidade, a posicdo do doente deve ser
mudada a cada 5 minutos, durante um periodo de 20 minutos. Cerca de 45% da
bleomicina é absorvida; este fator devera ser considerado para a dose cumulativa
total (area de superficie corporal, fungdo renal e fungdo pulmonar).

Normalmente, a administracao perivascular de bleomicina nao requer quaisquer
precaucdes especiais. Em caso de duvida (solucdo altamente concentrada, tecido
esclerosado, etc.) pode ser realizada perfusdo com uma solucdo salina fisioldgica.

O produto reconstituido/diluido deve ser utilizado de imediato.

Apenas para uma unica utilizagdo. A solucdo reconstituida é limpida e amarelo
palida. Toda a solugdo que ndo for utilizada devera ser eliminada.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

Devem ser cumpridas as orientacdes gerais para manipulacdao segura de
medicamentos citotoxicos. Devem ser tomadas precaucbes adequadas para evitar o
contacto com a pele, mucosas e olhos. Se houver contacto direto, lavar
abundantemente e de imediato com agua.

Urina produzida até 72 horas apds a administracdo de bleomicina deve ser
manuseada utilizando vestuario de protegdo.

Informacdo para o tratamento de sobredosagem

Ndo existe antidoto especifico. A bleomicina ndo pode ser dialisada. As reacGes
agudas apos sobredosagem consistem em hipotensdo, febre, taquicardia e sintomas
gerais de choque. O tratamento é exclusivamente sintomatico. Em caso de
complicacbes respiratérias, o doente deve ser tratado com corticosteroides e
antibioticos de largo espectro. Normalmente, as reagdes pulmonares a uma
sobredosagem (fibrose) ndo sdo reversiveis, a ndo ser que sejam diagnosticadas
numa fase inicial.



