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Folheto informativo: Informacao para o doente
Doxorrubicina Hikma 2 mg/ml Concentrado para solucao para perfusao
Cloridrato de doxorrubicina

Leia com atengdo 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 ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Doxorrubicina Hikma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Doxorrubicina Hikma
. Como utilizar Doxorrubicina Hikma

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Doxorrubicina Hikma

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Doxorrubicina Hikma e para que é utilizado

Doxorrubicina Hikma pertence a um grupo de medicamentos anti-tumorais
(anticancerigenos) designado de antraciclinas. A doxorrubicina danifica as células do
tumor (cancro), impedindo o0 seu crescimento.

Doxorrubicina Hikma é usada no tratamento de:

- cancro do pulmdo (cancro de pequenas células do pulmao);

- alguns tipos de cancro da bexiga (em estado avangado localizado ou metastizado).
E também usado por via intravesical (na bexiga) no estado inicial (superficial) do
cancro da bexiga para prevenir a sua recorréncia apos cirurgia.

- cancro dos ossos (osteossarcoma), administrada antes e apds a cirurgia;

cancro da mama;

alguns tipos de cancro do sangue (Leucemia Linfoblastica ou Mieloblastica Aguda);
cancro dos tecidos linfaticos (linfoma de Hodgkin e linfoma ndo-Hodgkin);

cancro da medula éssea (Mieloma Multiplo);

cancro da tiroide (carcinoma papilar/folicular da tiroide avancado, carcinoma
anaplasico da tiroide);

- cancro dos tecidos moles (sarcoma avancado dos tecidos moles, nos adultos);

- cancro recorrente do ovario;

cancro da parede interior do Utero (cancro avangado ou recorrente do endomeétrio);
um tipo de cancro infantil do rim (tumor de Wilms);

cancro infantil dos tecidos nervosos (neuroblastoma avangado).

Doxorrubicina Hikma € também usada em combinagdo com outros medicamentos
anticancerigenos.

Uma vez que Doxorrubicina Hikma é um medicamento anticancerigeno, ser-lhe-a
administrado numa unidade especial e sob a supervisdo de um médico especializado
no uso de medicamentos anticancerigenos. O pessoal da unidade especial explicar-
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Ihe-a quais os cuidados especiais que devera ter durante e apds o tratamento. Este
folheto podera auxilid-lo a recordar estes factos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Doxorrubicina Hikma

N&ao utilize Doxorrubicina Hikma:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a doxorrubicina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

- se é alérgico a medicamentos da classe das antraciclinas ou antracenodionas.

- se estd a amamentar.

Fale com o seu médico no caso de alguma das situagbes acima se aplicar a si.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Doxorrubicina Hikma.

Dependendo da via de administracdo, Doxorrubicina Hikma NAO deve ser
administrado nas seguintes situacgdes:

Via intravenosa (na veia):

- Apo6s tratamento prévio do cancro houve diminuicdo da produgdo de células
sanguineas (a sua medula odssea ndo estd a funcionar corretamente -
mielosupressao).

- Apds tratamento prévio do cancro teve inflamacdo grave ou Ulceras na boca
(estomatite);

- Se tiver problemas de coracdo (alteragGes graves do ritmo cardiaco, reducdo da
funcdo cardiaca, histéria pessoal de ataque cardiaco, inflamacdo do coracdo). Estas
alteracbes poderdo surgir rapidamente e tém uma duragdo curta, embora grave.

- Se tem tendéncia para sangrar facilmente.

- Se padece de alguma infecdo geral grave.

- Se o figado ndo funciona bem.

- Se ja foi anteriormente tratado com doxorrubicina ou outras antraciclinas e recebeu
a dose maxima.

Via intravesical (na bexiga):

- Se o cancro tiver penetrado nas paredes da bexiga;

- Se tem uma infecdo do trato urinario;

- Se tem uma inflamacao na bexiga;

- Se tem sangue na urina (hematuria).

- Se tem problemas na utilizacdo de um cateter (um tubo inserido na bexiga para
drenar a urina);

Tome especial cuidado com Doxorrubicina Hikma e informe o seu médico antes do
tratamento:

- Se for idoso.

- Se tiver antecedentes de danos na medula éssea.

- Se tiver sido tratado com radiacdo na cavidade toracica (radioterapia do
mediastino).

- Se tiver sido tratado com medicamentos anticancerigenos semelhantes (outras
antraciclinas).

- Se tem ou ja teve algum problema cardiaco.
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Fale com o seu médico no caso de alguma das situagbes acima se aplicar a si.

Informacgdes importantes sobre Doxorrubicina Hikma:

- Doxorrubicina pode causar infertilidade em homens e mulheres, podendo ser
permanente.

- Se tiver sensacao de picadas ou queimadura no local da injegdao com doxorrubicina,
podera ser devido a um derrame de doxorrubicina fora da veia. Se tal acontecer,
informe o seu médico; o tratamento sera iniciado noutra veia e a zona afetada sera
cuidadosamente monitorizada.

- Se tiver sido previamente tratado com doxorrubicina e engravidar (até ha 20 anos
atras), o seu medico ira monitorizar o seu coragcdo, mesmo que ndo tenha tido
problemas cardiacos anteriormente.

- A sua urina pode apresentar cor avermelhada durante o tratamento com
Doxorrubicina Hikma.

- Durante o tratamento com Doxorrubicina Hikma podera sentir nauseas, ma
disposicdo e podera ter inflamagdo das mucosas (paredes) da boca ou nariz. Se tiver
algum destes sintomas informe imediatamente o seu médico para que |he indique o
tratamento necessario.

- N3ao se recomenda vacinacao durante o tratamento com Doxorrubicina Hikma.
Devera evitar contacto com pessoas que tenham sido recentemente vacinadas contra
a poliomielite.

Antes e durante o tratamento com Doxorrubicina Hikma o seu médico ira:

- Verificar a sua contagem sanguinea antes de cada ciclo pois o tratamento com
doxorrubicina pode danificar a medula éssea causando uma diminuicdo na
guantidade de glébulos brancos podendo torna-lo mais suscetivel a infecGes e
hemorragias. Se tiver danos significativos na medula d6ssea, o seu médico pode
reduzir, parar ou adiar o tratamento.

- Verificar o bom funcionamento dos pulmdes e coragao durante o tratamento.

- Fazer um eletrocardiograma (ECG), registando a atividade cardiaca, antes de iniciar
e durante todo o tratamento com doxorrubicina. Doxorrubicina pode causar
inflamagdo dos musculos cardiacos (cardiomiopatia). O risco pode aumentar se tiver
histéria pessoal de doenca cardiaca, se tiver idade superior a 70 anos ou idade
inferior a 15 anos, se tiver sido tratado anteriormente com doxorrubicina (ou outros
medicamentos associados as antraciclinas) ou se tiver sido submetido a radiagdo na
cavidade toracica. Ndo deve ser excedida a dose cumulativa de 450-550 mg/m2,
pois com doses superiores, aumenta consideravelmente o risco de faléncia cardiaca,
particularmente em criancas e doentes com antecedentes de doenca cardiaca. Para
criancas, a dose cumulativa maxima € habitualmente de 300 mg/m2 (com idade
inferior a 12 anos), até 450 mg/m2 (para idades superiores a 12 anos). Para
criancas, as doses cumulativas podem até ser inferiores. O médico podera efetuar
outros testes para monitorizar a sua fungdo cardiaca.

- Monitorizar os niveis de acido Urico no sangue e assegurar que ingere liquidos em
guantidade suficiente pois a doxorrubicina pode aumentar os niveis de acido Urico no
sangue (hiperuricemia).

- Observar regularmente a boca e garganta durante o tratamento pois doxorrubicina
pode causar alteragBes nas mucosas da boca e garganta.

- Monitorizar a funcdo dos rins. Pode ser necessario reduzir a dose.

- Monitorizar a fungdo do figado (com analises sanguineas). Pode ser necessario
reduzir a dose caso apresente uma diminuicdo da funcdo do figado.
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- Verificar o seu estado geral pois doxorrubicina ndao deve ser usada se apresentar
alguma inflamacdo, Ulcera ou diarreia. Todas as infecGes deverdo ser tratadas pelo
meédico antes de receber Doxorrubicina Hikma.

Outros medicamentos e Doxorrubicina Hikma

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado ou utilizado recentemente
outros medicamentos. Isto é especialmente importante se:

- Tiver sido tratado com qualguer outro medicamento associado a antraciclinas ou a
outra substdncia que possa prejudicar o coragdo tal como 5-fluorouracil,
ciclofosfamida ou paclitaxel (medicamentos anticancerigenos) ou qualquer substancia
gue possa afetar a funcgdo cardiaca (tais como antagonistas dos canais do calcio).

- Tiver sido tratado ou for tratado com trastuzumab (medicamento anticancerigeno)
pois 0 seu médico terd de monitorizar a sua fungdo cardiaca.

- Tiver sido tratado com 6-mercaptopurina (medicamento anticancerigeno), pois
aumenta o risco de efeitos adversos no figado.

- Tiver sido tratado com substdncias que afetam o funcionamento da medula dssea
tais como agentes citostaticos (ex. citarabina, cisplatina ou ciclofosfamida)
sulfonamidas (para infegGes), cloranfenicol (para infegdes), fenitoina (para
epilepsia), derivados de amidopirina (para dores e inflamacdes), antirretrovirais
(para a SIDA). Esta situagdo pode provocar danos na medula 6ssea provocando uma
diminuicdo no nimero de células sanguineas.

- Estiver a tomar ciclosporina (para suprimir a imunidade natural) ou cimetidina
(para Ulceras gastricas). A quantidade de doxorrubicina no sangue pode aumentar. O
meédico podera considerar a hipotese de reduzir a dose.

- Estiver a tomar fenobarbital (para a epilepsia) ou rifampicina (antibiotico), a
quantidade de doxorrubicina no sangue pode diminuir e reduzir o efeito da
Doxorrubicina Hikma.

- Estiver a fazer ou tiver feito alguma terapia com radiacdo, os efeitos adversos
podem aumentar.

- Tiver tomado ciclofosfamida (medicamento anticancerigeno), o risco de efeitos
adversos na bexiga (cistite hemorragica, uma infecdo na bexiga que causa por vezes
sangue na urina) aumenta.

- Estiver a ser ou ja foi tratado com paclitaxel (medicamento anticancerigeno), os
efeitos ou efeitos secundarios da doxorrubicina podem aumentar.

- Estiver a tomar medicamentos que reduzam o &acido Urico. Pode ser necessario
ajustar a dose destes medicamentos pois a doxorrubicina pode provocar aumento
dos niveis de acido Urico no sangue.

- Estiver a tomar digoxina (para o coragao), o efeito da digoxina pode diminuir.

- Estiver a tomar medicamentos para controlar a epilepsia tais como fenitoina,
carbamazepina, valproato, o efeito destas substancias pode diminuir.

- Estiver também a ser tratado com heparina (usada para prevenir a coagulacdo do
sangue) ou 5-fluorouracil (medicamento anticancerigeno). Quando administrada
através da mesma perfusdo, a doxorrubicina pode ligar-se a estas substéncias, e é
possivel que ocorra perda do efeito das substancias.

Gravidez e amamentacdo
Se for mulher, ndo devera engravidar durante o tratamento com doxorrubicina ou
até 6 meses apos o tratamento.

Se for homem, deve tomar as precaucdoes adequadas para que a sua companheira
ndo engravide durante o seu tratamento com doxorrubicina ou até 6 meses apds o
tratamento.
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Se consideram a possibilidade de serem pais apds o tratamento, deverdo falar com o
medico.

Uma vez que a doxorrubicina pode causar infertilidade permanente, € aconselhavel
discutir com o médico a possibilidade de congelar esperma antes do inicio do
tratamento (criopreservagao ou crio-conservacao).

N&do se recomenda que utilize doxorrubicina se estiver gravida.
Devera interromper a amamentacdo durante o tratamento com Doxorrubicina Hikma.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou maquinas se se sentir indisposto,
com nauseas, vomitos e tonturas.

Doxorrubicina Hikma contém sédio

Este medicamento contém 3,54 mg (< 1 mmol) de sédio por mililitro de
concentrado. Para ser levado em consideragdo por doentes com uma dieta
controlada de sodio.

3. Como utilizar Doxorrubicina Hikma

A doxorrubicina s6 deve ser administrada sob supervisdo de um médico com
experiéncia no tratamento do cancro.

O seu médico podera efetuar alguns testes tais como analises ao sangue, ECG, etc.
antes ou durante o tratamento de modo a decidir qual a dose de Doxorrubicina
Hikma a ser administrada.

Doxorrubicina ser-lhe-a administrada na veia, através de perfusdo intravenosa ou na
bexiga.

A preparacdao e administracdo do medicamento deverdao ser realizadas unicamente
por um profissional de salde experiente, no hospital.

A dose dependera da sua idade (a dose podera ser reduzida em criancas e doentes
idosos), tamanho (superficie corporal) e estado de salde geral. Podera também
depender de qualquer outro tratamento para o cancro que tenha efetuado.

O médico calculard a sua superficie corporal em metros quadrados (m2). O
medicamento ser-lhe-a administrado em cada 3 semanas durante 6 a 12 meses.
Para administracdo na bexiga, a dose pode ser repetida com intervalos de 1 semana
a 1 més. A duracdo exata do tratamento dependera do seu estado.

Doentes com problemas dos rins ou do figado
Se tiver problemas dos rins ou do figado graves, pode ser necessario reduzir a dose.

Se utilizar mais Doxorrubicina Hikma do que deveria
O medicamento sera administrado por um meédico, pelo que é improvavel que receba
uma dose em excesso.
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No entanto, se tiver dulvidas, devera informar de imediato o seu médico ou
enfermeiro.

Os efeitos de dose excessiva de Doxorrubicina Hikma incluem: inflamacdo do
estdmago e intestino (sobretudo do seu revestimento), problemas cardiacos e lesdes
graves da medula 6ssea (mielossupressdo). Isto pode ser acompanhado por um risco
aumentado de hemorragia e nédoas negras, bem como risco aumentado de infecdes
(leucopenia).

O tratamento sera efetuado num hospital e consistira na administracdo de
antibioticos, transfusbées de sangue (especialmente com glébulos brancos e
plaguetas) e tratamento de quaisquer efeitos secundarios. E possivel que seja
transferido para um quarto esterilizado. No caso de sentir quaisquer problemas
cardiacos, o seu estado de salde devera ser investigado por um medico especialista
(cardiologista).

A administracdo acidental fora da veia (extravasamento) pode causar efeitos
secundarios graves, incluindo morte dos tecidos (necrose) e inflamagdo da veia com
formacdo de coagulo de sangue. Uma sensacdo de queimadura na regido da
perfusdo podera constituir um sintoma. Se suspeitar que esta situacdo lhe ocorreu,
informe imediatamente o seu médico.

Se tiver dlvidas sobre o uso deste medicamento, fale com o seu meédico ou
enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico, se ocorrer algum dos efeitos seguintes:

- Reacdo alérgica provocando inchago dos labios, face ou pescoco levando a uma
dificuldade respiratéria grave; erupgdo na pele ou urticaria, choque anafilatico
(reducdo acentuada na pressdo sanguinea, palidez, agitacdo, pulso fraco, diminuicdo
da consciéncia).

- Sintomas graves de nausea, ma disposicdo e inflamagdo no revestimento da boca
ou nariz.

Estes efeitos secundarios sdo muito graves, porém, raros. Podera necessitar
urgentemente de cuidados médicos.

Alguns efeitos secundarios podem ser muito graves e podem requerer que o doente
seja cuidadosamente monitorizado. Alguns dos efeitos secundarios sdo afetados pela
velocidade de administracdao e dosagem.

As lesGes na medula 0ssea sdo um exemplo e podem ser muito graves, embora
temporarias. Os sintomas habituais de lesdo da medula 6ssea sdo: febre, infecbes,
choque (redugdo significativa na pressdo sanguinea, palidez, agitacdo, pulso rapido e
fraco, pele pegajosa, estado de consciéncia reduzido como resultado de septicemia -
choque séptico), hemorragia, falta de oxigénio nos tecidos (hipoxia tecidual) e morte
dos tecidos.
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A administracdo acidental fora da veia (extravasamento) pode causar inflamagdes
graves da pele (celulite), bolhas, inflamacdo da veia com formagdo de coagulo de
sangue (tromboflebite), inflamacdo das glandulas caracterizada por dores, estrias
vermelhas sob a superficie da pele (linfangite) e morte localizada de células podendo
necessitar de cirurgia (incluindo enxertos de pele).

Os seguintes efeitos secundarios foram relatados com as frequéncias apresentadas:

Muito frequentes: afetam mais de 1 utilizador em 10.

Frequentes: afetam de 1 a 10 utilizadores em 100.

Pouco frequentes: afetam de 1 a 10 utilizadores em 1 000.

Raros: afetam de 1 a 10 utilizadores em 10 000.

Muito raros: afetam menos de 1 utilizador em 10 000.

Desconhecidos: ndo pode ser estabelecida a frequéncia com os dados disponiveis.

Muito frequentes:

- Sensacdo de mal-estar (nauseas), ma-disposicdo (vomitos), dores abdominais,
problemas no sistema digestivo, diarreia.

- Inflamagdo da mucosa das membranas, i.e. na boca ou esoéfago.

- Queda de cabelo (reversivel).

- Rubores (vermelhiddo da pele), sensibilidade da pele a luz natural ou artificial
(fotossensibilidade).

- Urina de coloracdo vermelha.

- Lesdo da medula éssea (mielosupressdo) incluindo redugdo no nimero de glébulos
brancos e plaquetas, o que aumenta a probabilidade de infecdes e o risco de
hemorragia ou nédoas negras.

- Lesdo do musculo do coracdo (cardiotoxicidade).O risco aumenta se o doente for
tratado com radioterapia ou outros medicamentos toxicos para o coracdo, se for
idoso (idade superior a 60 anos) ou pressao arterial elevada. Os efeitos podem
ocorrer logo apds o tratamento ou alguns anos apds o mesmo.

- Febre.

- Anemia (reducdo de gldbulos vermelhos, podendo causar palidez da pele e
fragqueza ou falta de ar).

- Inflamacao da mucosa do nariz, boca ou vagina (mucosite).

- Inflamacdo ou ulceracdo da mucosa oral (estomatite), nariz ou garganta
(esofagite), por ex. Ulceras na boca e herpes labial.

Frequentes:

- PerturbagGes do ritmo cardiaco (batimentos cardiacos irregulares, aumento do
ritmo cardiaco, diminuigdo do ritmo cardiaco), contracdo das cdmaras do coracgdo,
reducdo na quantidade de sangue bombeado pelo coracdao para o corpo, deterioracdo
da funcdo dos musculos do coracdo (cardiomiopatia), potencialmente fatal.

- Problemas de coagulacao (hemorragias).

- Perda de apetite (anorexia).

- ReacOes alérgicas em locais onde foi submetido a radioterapia (designada de
“reagcdo de memoria por radiacdo”).

- Prurido (comichdo).

Apos administracdo na bexiga, podem surgir os seguintes efeitos secundarios
frequentes:

- Dificuldade, dor ou sensacdo de queimadura com a passagem da urina.

- Reducdo da quantidade de urina.
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- Aumento da frequéncia com que urina.

- Caibras na bexiga.

- Inflamacao da bexiga que, por vezes, pode causar sangue na urina.

- Efeitos secundarios locais com a administracdo na bexiga, tais como inflamacdo da
bexiga (cistite quimica).

Pouco frequentes:

- A doxorrubicina combinada com outros medicamentos para o cancro, podera
causar alguns tipos de cancro no sangue (leucemia). Estas formas de cancro surgem
normalmente num periodo de 1-7 anos, apds o tratamento.

- Envenenamento do sangue (sépsis/septicemia)

- Hemorragia no estébmago ou intestinos, dores de barriga, Ulceras e morte de
tecidos (necrose) do intestino grosso com hemorragia e infe¢bes, em particular do
intestino grosso. Isto pode acontecer quando a doxorrubicina € usada em conjunto
com a citarabina (medicamento anticancerigeno).

- Perda de agua (desidratacéo).

Raros:

- Erupgdo na pele (exantema), urticaria.

- Coloracdo (pigmentacdo) da pele e unhas, descolamento das unhas (onicolise)

- Tremores, tonturas.

- Reacdes no local de injecdo, incluindo comichao, erupgdes na pele, dor, inflamagdo
da veia (flebite), espessamento ou endurecimento das paredes da veia
(flebosclerose).

- ReacOes alérgicas graves, que causam dificuldades respiratérias ou tonturas
(reacgdo anafilatica).

Muito raros:

- Perturbactes do ritmo cardiaco (alteragdes ndo especificadas no ECG).

- Casos isolados de batimento irregular do coragdo, potencialmente fatal (arritmias),
insuficiéncia ventricular esquerda, inflamagdo da mucosa que envolve o coracgdo
causando dores no peito e acumulacdo de liquido a volta do coracdo (pericardite),
inflamagdo do musculo do coracdo e saco que envolve o coragdo (sindrome
pericardite miocardite), alteragdes na conducdao de impulsos nervosos no coracao
(bloqueio auriculoventricular, bloqueio de ramo).

- Obstrucdo de um vaso sanguineo por um codgulo sanguineo.

- Ulceras na mucosa da boca, garganta, eséfago, estbmago ou intestinos, coloragdo
(pigmentacao) da mucosa bucal.

- Inchaco e dorméncia das mdos e pés (eritema acral), bolhas.

- LesGes nos tecidos, particularmente nas mdos e pés, levando a vermelhiddo,
inchaco, bolhas, formigueiro ou sensacao de queimadura, causada pelo derrame do
medicamento nos tecidos (sindrome da eritrodisestesia palmo-plantar)

- Lesdo dos rins que impede o correto funcionamento dos rins (faléncia dos rins
aguda).

- Niveis anormalmente elevados de acido Urico no sangue (hiperuricemia) que
podem causar gota, pedras nos rins ou lesdo dos rins devido a rapida destruicdo do
tumor.

- Auséncia de periodos menstruais (amenorreia).

- Problemas de fertilidade nos homens (diminuicdo ou auséncia de esperma ativo).

- Rubor facial.

Frequéncia desconhecida:
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- Dificuldade respiratéria devido a cdibras dos musculos das vias aéreas
(broncospasmo).

- Aumento transitério das enzimas do figado.

- LesGes graves do figado que podem, por vezes, progredir para danos permanentes
(cirrose)

- Inflamagdo da superficie das palpebras, camada externa do olho ou da cdrnea
(conjuntivite / queratite), aumento da producdo de lagrimas.

- Dor forte e inchaco das articulagdes.

- LesGes provocadas pela radiagcdo (pele, pulmdes, garganta, esofago, mucosa do
estdmago e intestinos, coracdo) que ja estejam curadas, podem reaparecer com 0
tratamento com doxorrubicina.

- Pele espessa, escamosa ou manchada (queratose actinica).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes 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 71 40

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Doxorrubicina Hikma
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no rotulo e frasco,
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2-8°C). Manter o frasco dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

N&o utilize este medicamento se verificar que a solucdo ndo esta limpida, vermelha e
livre de particulas.

Qualquer produto n&o utilizado ou residuos deve ser eliminado de acordo com os
requisitos locais. Consulte as normas para manuseamento de medicamentos
citotoéxicos.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Doxorrubicina Hikma
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A substdncia ativa é cloridrato de doxorrubicina.
Os outros componentes sdo cloreto de sodio, acido cloridrico e agua para
preparagoes injetaveis.

Cada frasco contém 2 mg/ml de cloridrato de doxorrubicina.
Qual o aspeto de Doxorrubicina Hikma e conteldo da embalagem

Doxorrubicina Hikma, 2 mg/ml, concentrado para solucdo para perfusdo € uma
solugcdo vermelha, limpida.

Doxorrubicina Hikma é acondicionado em frascos de vidro @mbar com rolha de
borracha e selado com uma cdpsula de aluminio e pldstico.

Tamanho das embalagens:
1x5ml
1x25ml

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de AIM

Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da Mo, n°8, 8A, 8B
Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Fabricante

Thymoorgan Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

38690 Goslar

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:

Holanda Doxorubicine HCI Hikma 2 mg/ml, Concentraat voor oplossing voor
infusie

Italia Doxorubicina Hikma, 2 mg/ml, Concentrato per soluzione per infusione
Portugal Doxorrubicina Hikma

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 05/2020

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Prazo de validade

Antes da abertura: 2 anos.
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Apds primeira abertura: O medicamento devera ser usado imediatamente apods
abertura do frasco.

Solugdes preparadas para perfusao:

Foi demonstrada estabilidade quimica e fisica em solugdo injetavel de cloreto de
sodio 0.9% e dextrose 5% até 7 dias a 2° - 8°C e 25°C quando preparado em
frascos de vidro protegidos da luz.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser usado imediatamente. Se
ndo for usado imediatamente, os periodos e condicbes durante o uso antes da
utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e ndo deve ultrapassar as 24 horas
quando conservado entre 2-8°C, exceto se a reconstituicao tiver sido efetuada e
validada em condigGes controladas e assépticas.

Precaucdes especiais de eliminacao e manuseamento

A doxorrubicina € um agente citotdxico potente que s6 deve ser prescrito, preparado
e administrado por profissionais com formacdo na utilizacdo segura da preparagao.
As seguintes normas devem ser seguidas durante 0 manuseamento, preparagao e
eliminacdo da doxorrubicina.

Preparacdo

1. O pessoal deve receber formacdo na técnica adequada de manuseamento.

2. As mulheres grdvidas ndo podem trabalhar com este medicamento.

3. O pessoal que manuseie doxorrubicina deve usar vestudrio de protecdo: éculos de
protecdo, batas, luvas descartaveis e mascaras.

4, Todo o material utilizado para a administracdao ou limpeza, incluindo luvas, deve
ser colocado em sacos para eliminagdo de residuos de alto risco para incineracdo a
altas temperaturas (700°C).

5. Todos 0s materiais de limpeza devem ser eliminados como se indicou acima.

6. Lave sempre as maos apos tirar as luvas.

Contaminacao

1. No caso de contacto com a pele ou com membranas mucosas, lave muito bem a
regido afetada com agua e sabdo ou com uma solucdo de bicarbonato de sodio.
Contudo, ndo arranhe a pele utilizando uma escova para lavagem cirdrgica. Pode
usar-se um creme suave para tratar a sensacdo de picadas transitoria da pele.

2. No caso de contacto com os olhos, afaste as palpebras e irrigue os olhos afetados
com uma quantidade abundante de agua durante pelo menos 15 minutos ou com
uma solugdo injetavel normal de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%). Depois consulte
um médico ou um oftalmologista.

3. No caso de derrame ou fuga tratar com uma solugdo diluida de hipoclorito de
sodio a 1% ou muito simplesmente com tampédo fosfato (pH> 8) até a solucdo ser
removida.

Utilize um pano ou uma esponja conservada na area designada. Enxague duas vezes
com agua. Ponha os panos num saco plastico e vede para incineragdo

Administracao

A administracdo intravenosa de doxorrubicina deve ser efetuada com muito cuidado
sendo aconselhdavel que se administre o medicamento através do tubo de uma
perfusdo intravenosa continua de cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) ou de dextrose
a 50 mg/ml (5%) num periodo de 3 a 5 minutos. Este método minimiza o risco de
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desenvolvimento de trombose ou de extravasamento perivenoso que causam
celulite, vesicacdo e necrose tecidular graves, assegurando também a lavagem da
veia apds a administracdo.

A doxorrubicina pode ser administrada por via intravenosa por bolus durante alguns
minutos, por perfusdo rapida com duracdo até uma hora, ou por perfusdo continua
(através de um cateter central) com duracdo até 96 horas. Ndo se recomenda uma
injecdo direta por via intravenosa devido ao risco de extravasdo, que podera ocorrer
mesmo quando, por aspiracdo com a agulha, existe o retorno sanguineo adequado.

A doxorrubicina ndo deve ser administrada por via intramuscular, subcutanea, oral
ou intratecal.

Eliminacdo

Apenas para utilizacdo Unica. Qualguer medicamento ndo utilizado ou material que
foi utilizado para a diluicdo e administracdo deve ser destruido de acordo com os
procedimentos hospitalares normalizados aplicaveis a agentes citotdxicos com a
devida atencdo a legislagdo corrente relacionada com a eliminagdo de residuos
perigosos. Os medicamentos ndao devem ser eliminados na canalizacdao ou no lixo
domeéstico. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.



