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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Epirrubicina ADOH 2 mg/ml Concentrado para solugdo para perfusao
Cloridrato de epirrubicina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaiquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Epirrubicina ADOH e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Epirrubicina ADOH
. Como utilizar Epirrubicina ADOH

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Epirrubicina ADOH

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Epirrubicina ADOH e para que é utilizado

A epirrubicina € um medicamento utilizado para combater o cancro.
Este tipo de medicamentos € normalmente chamado quimioterapia.

A epirrubicina é usada para o tratamento de:

- Carcinoma da mama;

- Carcinoma avancado do ovario;

- Carcinoma do pulmdo (carcinoma de pequenas células do pulm&o);
- Carcinoma do estémago;

- Sarcoma avancado dos tecidos moles.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Epirrubicina ADOH

Nao utilize Epirrubicina ADOH

- se tem alergia (hipersensibilidade) a epirrubicina, a medicamentos semelhantes
(chamados antraciclinas, ver abaixo) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se tiver uma contagem baixa de células no sangue (o0 seu médico ira verificar esta
situacdo);

- se tiver sido anteriormente tratado com doses elevadas de alguns medicamentos
anticancerigenos, incluindo a doxorrubicina e a daunorrubicina, os quais pertencem
ao mesmo grupo de medicamentos da epirrubicina (chamado antraciclinas). Eles tém
efeitos indesejaveis semelhantes (incluindo os efeitos sobre o coragdo);

- se sofre ou sofreu recentemente de problemas do coracdo;

- se esta a amamentar;
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- se sofrer de uma infecao aguda grave.

- se tiver problemas graves de figado;

- se tiver inflamagGes graves na boca, na garganta, no esofago ou no restante
sistema digestivo;

- se tomou a vacina contra a febre amarela.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Epirruicina ADOH.

- para assegurar que o numero de células do sangue ndo baixa muito. O seu médico
ira verificar esta situagéo com regularidade;

- se tiver inflamag6es graves ou Ulceras na boca;

- para verificar os niveis de acido Urico no sangue. O seu médico ira verificar esta
situacdo;

- se tem problemas no figado;

- para assegurar que o seu coracao estd a funcionar corretamente. O seu médico ira
verificar esta situacdo;

- se tiver recebido ou estiver a receber radioterapia para a zona do peito;

- se planeia constituir familia, tanto os homens como as mulheres devem esperar até
6 meses apos o final do tratamento;

- se verificar que a urina tem uma cor vermelha durante 1 ou 2 dias apods o
tratamento. Isto ndo é causa para alarme.

Outros medicamentos e Epirrubicina ADOH

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

- Outros medicamentos que podem afetar o seu coracao (por exemplo medicamentos
para combater o cancro [5-fluorouracilo, ciclofosfamida, cisplatina], bloqueadores
dos canais de calcio [usados para tratar pressdo arterial elevada, dor no peito,
batimentos cardiacos irregulares]) e/ou figado (por exemplo, barbitUricos [usados
para tratar a epilepsia], rifampicina [usada para tratar a tuberculose]);

- cimetidina (usada para diminuir o acido no estbmago);

- paclitaxel ou docetaxel (usados em alguns cancros);

- interferdo alfa-2b (usado em alguns cancros e linfomas e em algumas formas de
hepatite);

- quinina (usada para o tratamento da malaria e para cdibras nas pernas);

- dexrazoxano (por vezes utilizado com a doxorrubicina);

- dexverapamil (usado em algumas doencas do coracdo);

- outros medicamentos que influenciam a medula o6ssea (por exemplo, outros
medicamentos para o tratamento do cancro, sulfonamida, cloranfenicol [usados para
tratar infecGes], difenilhidantoina [usada para tratar a epilepsia], derivado de
amidopirina [usado para alivio da dor], medicamentos contra certos virus [usados
para tratar infegdes por VIH]).

Uso concomitante contraindicado
- Vacina da febre amarela, risco de reacao generalizada fatal.

Uso concomitante nao recomendado

- Vacinas vivas atenuadas (exceto feber amarela) devido ao risco de doenca
sistémica, possivelmente fatal. Se ja estd imunocomprometido, este risco aumenta.
Quando exista, deve ser usada uma vacina inativada (poliomielite).
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Gravidez e amamentacdo
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez

Medicamentos para combater o cancro s6 sdo administrados durante a gravidez em
casos extremos. Os beneficios para a mde tém de ser avaliados contra os possiveis
riscos para o feto. Em estudos com animais a epirrubicina provou ser prejudicial para
o feto e pode causar deformacgdes. Tanto os homens como as mulheres devem usar
medidas contracetivas eficazes (pilula, preservativo), tanto durante como até 6
meses apos o tratamento com epirrubicina ter terminado, para prevenir a gravidez.

Deve também prevenir a gravidez se o seu parceiro estiver a ser tratado com
epirrubicina.

Se ficar gravida durante o tratamento com epirrubicina €& recomendado
aconselhamento genético.

Os doentes do sexo masculino que desejem ter filhos no futuro, devem ser
aconselhados sobre a conservagcdo do esperma antes do inicio do tratamento com
epirrubicina.

Amamentacdo
Ndo se sabe se a epirrubicina é excretada no leite materno. Deve parar de
amamentar enquanto estiver a ser tratada com Epirrubicina ADOH 2 mg/ml.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo foram efetuados estudos dos efeitos sobre a capacidade de conducédo de veiculos
e utilizagcdo de maquinas com epirrubicina. No entanto, a epirrubicina pode fazé-lo
sentir-se enjoados e/ou com vomitos, o que podera afetar temporariamente a sua
capacidade de conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas. Se se sentir desta
forma, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

Epirrubicina ADOH contém sédio

Frasco com 10 ml

Este medicamento contém 1,5 mmol (ou 34,5 mg) de sodio por dose. Esta
informacdo deve ser tida em consideracdo em doentes com ingestao controlada de
sodio.

3. Como utilizar Epirrubicina ADOH

Epirrubicina ADOH sé serd administrada sob a supervisdo de um médico
especializado

neste tipo de tratamento. Antes e durante o tratamento com Epirrubicina ADOH, o
seu medico vai verificar varios parametros laboratoriais (por exemplo, contagem das
células do sangue, nivel do acido Urico no sangue, o funcionamento do seu figado) e
vai monitorizar atentamente o funcionamento do seu coragcdo. A monitorizacao do
funcionamento do coracdao vai continuar por algumas semanas depois do fim do
tratamento com Epirrubicina ADOH.

Quando administrado por injecdo ou infusdo na veia (via intravenosa)
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Cada dose de Epirrubicina ADOH é baseada na sua superficie corporal. Isto é
calculado pela sua altura e peso. A dose de Epirrubicina ADOH que |he é dada
também depende do tipo de cancro que tem, no funcionamento dos seus rins e
figado e de outros medicamentos que esteja a tomar.

Se a epirrubicina for o Unico medicamento utilizado, a dose recomendada € de 60-90
mg/m2 de area de superficie corporal. Doses mais elevadas (100 - 120 mg/m?2 de
area de superficie corporal) poderdo ser administradas para o tratamento do cancro
da mama.

Se tiver um nivel baixo de glébulos brancos no seu organismo, se for idoso, se tiver
problemas de figado ou se a epirrubicina for usada em combinacdo com outros
medicamentos para o cancro, a dose € reduzida ou a proxima administracéo podera
ser adiada.

A Epirrubicina ADOH pode ser-lhe administrada por injecdao na veia durante 3-5
minutos. Também pode ser diluida com glucose (solugdo agucarada) ou cloreto de
sodio (solucdo salgada) e ser administrada por perfusdo lenta na veia durante 30
minutos. Ser-lhe-a, normalmente, administrada em intervalos de 3 (ou 4) semanas.

A agulha deve permanecer na veia enquanto a Epirrubicina ADOH estda a ser
administrada. Se a agulha ficar solta, ou se a solugdo estiver a ir para o tecido fora
da veia (pode sentir desconforto ou dor) - informe o médico ou enfermeiro
imediatamente.

Se utilizar mais Epirrubicina ADOH do que deveria

Como este medicamento lhe € administrado no hospital, o risco de sobredosagem é
improvavel. No entanto, fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver alguma
preocupacao.

Caso se tenha esquecido de utilizar Epirrubicina ADOH

Epirrubicina ADOH €& administrada conforme um calendario fixo. Certifique-se que
comparece em todas as consultas. Se falhar uma dose, deve falar sobre isso com o
seu médico. O seu médico ird decidir quando devera ser-lhe dada a préxima dose de
Epirrubicina ADOH.

Se parar de utilizar Epirrubicina ADOH

Ao parar o tratamento com Epirrubicina ADOH pode estar a parar o efeito sobre o
crescimento do tumor. Ndo pare o tratamento com Epirrubicina ADOH sem antes
falar sobre isto com o seu medico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos secundarios possiveis

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

Se algum dos seguintes efeitos ocorrer enquanto Epirrubicina ADOH esta a ser
administrada na veia, avise o seu medico imediatamente:
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+ Qualquer vermelhiddo, dor ou inchaco no local de administracao. A lesdo dos
tecidos pode ocorrer apos injecdo acidental fora da veia;

+ Sintomas de problemas no coragdao como dor no peito, falta de ar, inchagco dos
tornozelos (estes efeitos podem ocorrer mesmo varias semanas depois do
tratamento com Epirrubicina ADOH ter terminado);

+ Reacdo alérgica grave, sintomas que incluam tonturas, erupcbes cuténeas,
comichdo, febre, arrepios, inchaco do rosto e dificuldade em respirar. Em alguns
casos podem ocorrer desmaios.

Estes efeitos secundarios sdo graves e pode necessitar de assiténcia medica urgente.
Os seguintes efeitos secundarios podem também ocorrer:

Efeitos secundarios que ocorrem muito frequentemente (em mais de 1 em cada 10
doentes);

Frequentes (ocorrem em mais de 1 em cada 100 pacientes, mas em menos de 1 em
cada 10 pacientes);

Pouco frequentes (ocorrem em mais de 1 em cada 1.000 pacientes, mas em menos
de 1 em cada 100 pacientes);

Raros (ocorrem em mais de 1 em cada 10.000 pacientes, mas em menos de 1 em
cada 1.000 pacientes);

Muito raros (ocorrem em menos de 1 em cada 10.000 pacientes);

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Muito frequentes:

+ Inibicdo da producdo de células na medula 6ssea (mielosupressdo);

+ Diminuicdo do numero de gldbulos brancos (leucocitopenia);

+Diminuicdo do numero de uma forma de glébulos brancos em especial
(granulocitopenia e neutropenia);

+ Neutropenia acompanhada de febre (neutropénia febril);

+ Diminuicdo do numero de gldbulos vermelhos (anemia);

+ Sangramento (hemorragia) e hipoxia dos tecidos (insuficiente fornecimento de
oxigénio) como resultado da mielosupressao;

+ Queda de cabelo (alopécia) normalmente reversivel;

+ Falhas do crescimento da barba nos homens;

+ Urina vermelha nos dois dias seguintes ao tratamento. Isto € normal e n&o é
motivo para preocupacao.

Frequentes:

+ Reactes alérgicas;

+ Sentir enjoos (nduseas);

+ Estar enjoado (vomitos);

+ Diarreia;

+ Sentir-se seco e com muita sede (desidratacdo);

+ Perda de apetite;

+ Dor abdominal;

+ Inflamacdo no esdéfago (esofagite);

+ Aumento da pigmentacao (hiperpigmentacdo) da mucosa oral;
+ Afrontamentos;

+ Inflamacdao da membrana mucosa (mucosite);

+ Inflamacao da mucosa da boca, com zonas de erupcdes dolorosas, ulceracao e
sangramento (estomatite);
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+ Vermelhidao ao longo da veia de infusdo, inflamacado local da veia (flebite);

+ Diminuicdo da espessura das paredes das veias (flebosclerose);

+ Dor localizada e morte dos tecidos (necrose tecidular) apds injecdo acidental nos
tecidos circundantes (injecdo paravenosa).

Pouco frequentes:

+ Diminuicdo do numero de plaquetas (trombocitopenia);

+ Sensibilidade a luz ou hipersensibilidade em caso de radioterapia;

+ Inflamacdo das veias relacionada com coagulos de sangue (tromboflebite);
+ Aumento da pigmentacao (hiperpigmentacdo) da pele e unhas;

+ Vermelhidao da pele;

+ Dor de cabeca.

Raros:

+ Hipersensibilidade grave (anafilaxia) com ou sem choque incluindo erupcoes
cuténeas, prurido (comichdo), febre e arrepios;

+ Alteracgdes no ECG (Eletrocardiograma);

+ Rapido batimento cardiaco (taquicardia);

+ Lento batimento cardiaco (bradicardia);

+ Formas especiais de arritmia (bloqueio auriculoventricular e bloqueio de ramo);

+ Terceiro som cardiaco (ritmo de galope);

+ Doenca do musculo cardiaco (cardiomiopatia);

+ Dificuldade em respirar (dispneia);

+ Acumulagdo de fluidos (edema);

+ Aumento do figado;

+ Acumulacdo de fluidos na cavidade abdominal (ascite);

+ Edema pulmonar;

+ Acumulagdo de fluidos entre o torax e os pulm&es (efusdes pleurais);

+ Urticaria (borbulhagem);

+ Arrepios;

+ Tonturas;

+ Temperaturas corporais muito altas (hiperpirexia);

+ Sensacdo de desconforto (incomodo);

+ Fraqueza;

+ Auséncia de menstruagdo (amenorreia);

+ Auséncia de esperma no sémen (azoospermia);

+ Aumento das enzimas do figado (transaminases);

+ Aumento do acido Urico no sangue (hiperuricemia);

+ Tumores malignos nos tecidos formadores de sangue (leucemia mieloide aguda
secundaria), quando dado em combinagdo com outros medicamentos para o cancro.

Frequéncia desconhecida:

+ Podem ocorrer febre, infegdes, inflamacgdo dos pulmdes (pneumonia), infecdes
sistémicas (septicémia) ou estado de choque como resultado do envenenamento do
sangue (choque séptico);

+ Fecho dos vasos sanguineos devido a coagulos de sangue (acidente
tromboembdlico) incluindo vasos sanguineos nos pulmdes (embolia pulmonar [com
resultados fatais em casos isolados]).

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Epirrubicina ADOH
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Embalagem fechada: Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Apods diluicdo: Utilizar de imediato. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos e
as condicbes em uso sao da responsabilidade do utilizador e, normalmente, nao
devem ser superiores a 24 horas entre 2°C a 8° C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar qualquer particula em suspensdo.

Instrugdes de eliminacdo para o medicamento ndo utilizado:

Qualquer Epirrubicina ADOH e todo o material que estive em contacto com o
medicamento deve ser eliminado de acordo com as normas orientadoras para
substancias citostaticas.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Epirrubicina ADOH

- A substancia ativa é o cloridrato de epirrubicina

- Os outros componentes sdo cloreto de sodio, lactato de sddio, acido cloridrico (para
ajuste de pH) e agua para preparacoes injetaveis

Qual o aspeto de Epirrubicina ADOH e contelido da embalagem
Frascos para injetaveis de vidro tipo I incolor, fechados com uma tampa de borracha
clorobutilica, com capsula protetora de aluminio com discos de polipropileno.

20mg/10mi
1 frasco com 10 ml de solugao
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

ADOH B.V.

Godfried Bomansstraat 31
6543 JA Nijmegen
Holanda

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 05/2022

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Para administracao Intravenosa

Incompatibilidades
Este medicamento ndo deve ser diluido com qualquer outro produto para além de
glucose a 5% ou cloreto de sédio a 0,9%.

Instrucdes de diluicao

Administragdo Intravenosa

A injecdo pode ser administrada através de um cateter intravenoso de escoamento
livre com uma solucdo de cloreto de sdédio 0,9%. Quando a injecdo € administrada
apos diluicdo, devem ser seguidas as instruces seguintes.

Epirrubicina ADOH pode ser diluida em glucose a 5% ou cloreto de sédio a 0,9%, em
condicGes asséticas, e administrada como perfusdo intravenosa. A solugdo para
perfusao deve ser preparada imediatamente antes da utilizacao.

A solucdo ndo contém quaisquer conservantes e qualquer porgcdo ndo utilizada do
frasco deve ser imediatamente eliminada.

Seguranca de manuseamento
Este produto € um citostatico; por favor, siga as instrugdes das normas orientadoras
locais relativas a seguranga/eliminacdo de citostaticos.

Conservacao

Na embalagem fechada: Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Conservar no frigorifico (2° C - 8° Q).

Apods diluicdo: O medicamento deve ser utilizado imediatamente apds diluicdo. Se
nao for utilizado imediatamente, os tempos e as condicdes em uso sao da
responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas
entre 2°C a 8 Co°.



