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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Epirrubicina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetavel

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.

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 quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Epirrubicina Aurovitas e para que é utilizada

2. O que precisa de saber antes de utilizar Epirrubicina Aurovitas
3. Como utilizar Epirrubicina Aurovitas

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Epirrubicina Aurovitas

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

O que é Epirrubicina Aurovitas e para que € utilizada

A Epirrubicina Aurovitas € um medicamento anticancerigeno. O tratamento com
medicamentos anticancerigenos € muitas vezes designado de quimioterapia. A
Epirrubicina Aurovitas s faz parte de um grupo de medicamentos denominado
antraciclinas, que atuam sobre as ceélulas que estdo a crescer ativamente, para
diminuir a velocidade ou impedir o seu crescimento e aumentar a probabilidade de
gue estas células morram.

A Epirrubicina Aurovitas é utilizada no tratamento de varios tipos de tumor. A forma
de utilizacdo depende do tipo de tumor que esta a ser tratado.

Quando é injetada na corrente sanguinea, a Epirrubicina Aurovitas € utilizada para
tratar o carcinoma da mama, do estbmago e do pulm&do, bem como o carcinoma
avancado do ovario.

Quando é injetada na bexiga através de um cateter, a Epirrubicina Aurovitas é
utilizada no tratamento de tumores na parede da bexiga. Pode igualmente ser
utilizada no seguimento de outros tratamentos para prevenir que as células tumorais
voltem a crescer.

O que precisa de saber antes de utilizar Epirrubicina Aurovitas
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N&ao utilize Epirrubicina Aurovitas:

- se tem alergia ao cloridrato de epirrubicina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6)

- se tem alergia a outros medicamentos semelhantes (pertencentes a um grupo
de medicamentos denominados antraciclinas, que incluem entre outros a
doxorrubicina ou daunorrubicina)

- se tem alergia a medicamentos pertencentes ao grupo das antracenedionas
(incluindo medicamentos usados no tratamento do cancro)

- se estd a amamentar

A epirrubicina ndo deve ser injetada numa veia (via intravenosa) se:

- tiver conhecimento que os seus niveis de células sanguineas sdo baixos,
causados por tratamento prévio com outros medicamentos antitumorais ou por
radioterapia prévia

- tiver recebido outros tratamentos de quimioterapia com a dose maxima tais
como epirrubicina e/ou outras antraciclinas (como a doxorrubicina ou a
daunorrubicina), e antracenedionas, que podem aumentar 0 risco de efeitos
secundarios

- tiver atualmente ou tiver tido problemas cardiacos

- tiver uma infecdo aguda grave

- tiver problemas de figado graves

A Epirrubicina Aurovitas ndo deve ser injetada na bexiga se:

- tiver uma infecdo no sistema urinario (incluindo nos rins, bexiga e uretra)
- existirem tumores com penetracao na bexiga

- existirem problemas na colocacao do cateter na bexiga

- tiver uma inflamacdo na bexiga

- tem sangue na urina (hematuria)

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de utilizar Epirrubicina Aurovitas:

- se tiver alguns problemas nos rins ou no figado

- se tiver recebido ou vai receber qualguer vacinacao.

Devera informar o seu médico antes do tratamento, uma vez que sdo necessarias
precaucdes especiais por parte do médico.

O seu médico efetuara igualmente controlos regulares:

- para evitar que os seus niveis de células sanguineas diminuam para valores
muito baixos.

- para controlar os seus niveis de acido Urico e outros fatores no sangue.

- para verificar se o seu coracgdo e figado estdo a trabalhar normalmente.

- se estd ou vai receber tratamento de radioterapia na zona em volta do
coracao.

Devera informar o seu meédico no caso de sentir inchago ou dor na boca ou na
membrana mucosa.

E possivel que a urina adquira uma coloracdo vermelha durante um ou dois dias apods
a administragao.

Criancas
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Ndo existem dados sobre a seguranca e a eficacia em criangas.

Outros medicamentos e Epirrubicina Aurovitas Informe o seu medico se estiver a
tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos,
especialmente:

Cimetidina (utilizada para reduzir a acidez do estbmago).

Trastuzumab (utilizado para tratar o cancro)

Paclitaxel e docetaxel (utilizados nalguns tipos de tumores).

Interferdo alfa-2b (utilizado nalguns tumores e linfoma e para alguns casos de febre
amarela).

Quinina (utilizada para o tratamento da malaria e para cdibras nas pernas).
Dexverapamil (utilizado no tratamento de alguns problemas cardiacos).
Medicamentos que possam afetar o coragcdao tais como o 5-fluorouracilo,
ciclofosfamida, cisplatina, taxanos (utilizados para tratar o cancro) ou bloqueadores
dos canais de calcio (utilizados para tratar a pressdo arterial elevada ou algumas
condicGes cardiacas).

Medicamentos que podem afetar o seu figado.

Vacinas vivas.

Outros medicamentos que possam afetar a medula ¢ssea (tais como outros
medicamentos utilizados no tratamento de tumores, sulfonamidas e cloranfenicol
(medicamentos antibacterianos), difenil-hidantoina (antiepilético), derivados da
amidopiridina (alguns medicamentos utilizados no tratamento por exemplo da dor e
da febre) e alguns medicamentos antivirais).

Dexrazoxano (utilizado para prevenir a cardiotoxicidade cumulativa crénica causada
pela epirrubicina).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

A Epirrubicina Aurovitas pode provocar deficiéncias no recém-nascido quando é
utilizada durante a gravidez; é importante informar o seu médico se estiver gravida
ou se engravidar durante o tratamento. Ndo devera utilizar a Epirrubicina Aurovitas
durante a gravidez, a menos que seja claramente indicado pelo seu médico.

Se vocé ou o seu companheiro estiverem a receber tratamento com Epirrubicina
Aurovitas, recomenda-se a utilizacdo de medidas contracetivas eficazes. Se ocorrer
uma gravidez durante o tratamento, ou se deseja ter filhos apds o final da terapia,
recomenda-se aconselhamento genético.

Amamentacdo

A Epirrubicina Aurovitas pode provocar danos nos lactentes, por isso a mulher deve
interromper a amamentacdao antes de iniciar o tratamento com Epirrubicina
Aurovitas.

Fertilidade

Existe o risco de esterilidade devido a terapia com epirrubicina. Os doentes do sexo
masculino devem considerar a conservacao de esperma antes do tratamento. A
epirrubicina pode provocar auséncia de menstruagdo ou menopausa precoce em
mulheres em periodo pré-menopausa.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A Epirrubicina Aurovitas pode provocar episodios de nauseas e vomitos, os quais
podem diminuir temporariamente a capacidade de conduzir ou de utilizar maquinas.

Epirrubicina Aurovitas contém sédio
Epirrubicina Aurovitas contém 3.54 mg de sodio por ml. Esta informacdo deve ser
tida em consideracdo em doentes com uma dieta controlada em sodio.

Como utilizar Epirrubicina Aurovitas

A Epirrubicina Aurovitas ser-lhe-a administrada por um médico ou enfermeiro(a),
numa veia ou diretamente na sua bexiga.

O médico decidira sobre a dose correta a administrar e sobre o nimero de dias de
tratamento que ird receber, o que ird depender do seu tipo de tumor, do seu estado
de saude, altura, peso, do funcionamento do seu figado e de qualquer outro
tratamento que possa receber.

Por injecao ou perfusdao numa veia

A Epirrubicina Aurovitas pode ser administrada por injecao numa veia ao longo de 3-
5 minutos. Pode igualmente ser diluida antes de ser administrada por perfusdo lenta,
normalmente através de gotejamento numa veia ao longo de 30 minutos.

Por administracdo direta na bexiga

Se a injegdo for diretamente administrada na bexiga, ndo devera ingerir quaisquer
liquidos nas 12 horas que antecedem o tratamento para que o medicamento ndo
seja demasiado diluido na urina. A solugdo devera ser mantida na bexiga durante 1-
2 horas apos a instilacdo. Devera virar-se ocasionalmente para assegurar que todas
as zonas da bexiga ficam expostas ao medicamento.

Devem ser tomadas precauctes para assegurar que o conteldo da bexiga, quando
esta é esvaziada, ndo entre em contacto com a pele. No caso de ocorrer contacto
com a pele, lave abundantemente a zona afetada com sabdo e agua, mas sem
esfregar.

O seu médico efetuara controlos regulares ao seu sangue para detetar o
aparecimento de quaisquer efeitos indesejaveis. O meédico controlara igualmente o
seu coracdo durante vdrias semanas apds o tratamento para detetar quaisquer
possiveis danos cardiacos.

Se utilizar mais Epirrubicina Aurovitas do que deveria:

Pode afetar o seu coracdo, diminuir a contagem de células do sangue e causar
efeitos toxicos gastrointestinais (principalmente mucosite). Pode notar lesGes na
boca. No entanto, dado que este medicamento é administrado em meio hospitalar, &
pouco provavel que receba uma quantidade inferior ou superior ao normal. Caso
ainda tenha dlvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu medico.

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

Se ocorrer algum dos seguintes efeitos secundarios quando a epirrubicina é
administrada por perfusdo numa veia, informe imediatamente o seu médico, uma
vez que estes efeitos sdo muito graves. Pode ser necessaria intervencdo medica
urgente:

- vermelhiddo, dor ou inchaco no local da injecdo; pode ocorrer lesdao dos
tecidos apods injecdo acidental fora da veia

- sintomas de problemas cardiacos, tais como dor no peito, falta de ar, inchaco
dos tornozelos ou formagdo de codgulos sanguineos nos pulmodes (estes efeitos
podem ocorrer até varias semanas apoés o final do tratamento com epirrubicina)

- reacdo alérgica grave, com sintomas incluindo desmaios, erupgdo cuténea,
inchaco da face e dificuldade em respirar ou respiracao ruidosa. Nalguns casos pode
ocorrer sincope.

- febre com uma elevagdo extrema da temperatura corporal superior a 41 °C
(hiperpirexia).

Se apresentar algum dos seguintes sintomas, informe imediatamente o seu médico:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

Supressdo da medula 6ssea (que conduz a baixa contagem de células sanguineas),
gueda de cabelo (geralmente reversivel), diminuicdo do crescimento da barba, urina
de cor avermelhada por 1-2 dias ap6s o medicamento ter sido administrado.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Diminuicdo grave do apetite que conduz a diminuicdo de peso (anorexia), perda de
liquido do organismo (desidratacdo), sensacdo de indisposicdo (nauseas ou vomitos),
diarreia (que pode originar desidratacao), perda do apetite, dor abdominal,
inflamacdo do esofago (esofagite), hiperpigmentacdo da boca, inchagco e dor na
boca, Ulceras em volta dos labios e/ou da lingua e/ou por baixo da lingua,
afrontamentos, febre ou infe¢des, vermelhiddao, dor ou inchaco no local da injecao;
podem ocorrer lesbes nos tecidos apos injecdo acidental fora de uma veia, reacbes
alérgicas ou inflamagdo da bexiga (por vezes com hemorragia) apds a injecdo do
medicamento na bexiga.

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

Niveis de plaquetas diminuidos (trombocitopenia), muitas vezes causando nddoas
negras ou hemorragias invulgares, dor de cabeca, hiperpigmentacdao da pele e das
unhas, vermelhiddo da pele, sensibilidade da pele a luz (no caso de radioterapia),
inflamacao das veias, incluindo coagulacao do sangue (tromboflebite).

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

Leucemia (cancro do sangue), reacdo alérgica grave em todo o corpo (anafilaxia),
erupcdo cutanea (urticaria), aumento dos niveis de acido Urico no sangue
(hiperuricemia) levando possivelmente a gota, febre e/ou arrepios, tonturas,
auséncia de menstruacdo (amenorreia), auséncia de esperma, gota, alteracGes na
funcdo do coracdo ou do figado, mal-estar geral, sensacdo de fraqueza.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis)



APROVADO EM
20-01-2023
INFARMED

Infecdo dos pulmdes (pneumonia), infecdo do sangue (sepsis), choque seéptico
(grave complicacdo da sepsis), hemorragias e falta de oxigénio nos tecidos do corpo,
vermelhiddo e inchaco dos olhos, choque, bloqueio de um vaso sanguineo por um
coagulo (por exemplo, nos pulmdes), erupcdo cutanea, comichdo, alteracbes na pele,
rubor (vermelhidao da pele), celulite grave, dor oral, sensacdao de ardor dentro da
boca.

Se o cloridrato de epirrubicina for injetado diretamente na bexiga, pode sentir dor ou
dificuldade em urinar ou necessidade frequente de urinar. Pode igualmente aparecer
sangue na urina.

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 através do

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao 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

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

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

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade indicado no rétulo e na
embalagem exterior, apos: VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioracdo.

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 Epirrubicina Aurovitas
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A substéncia ativa é cloridrato de epirrubicina. Cada mililitro de solucdo injetavel
contém 2 mg de cloridrato de epirrubicina.

Os outros componentes sdo cloreto de sédio, acido cloridrico (para ajuste do pH) e
agua para preparacfes injetaveis.

Qual o aspeto de Epirrubicina Aurovitas e o contelldo da embalagem

A Epirrubicina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetavel € uma solucdo limpida de cor
vermelha.

Apresentacdes:

Caixa com 1 frasco de 25 ml (50 mg/25 ml)
Caixa com 1frasco de 50 ml (100 mg/50 ml)
Caixa com 1 frasco de 100 ml (200 mg/100 ml)

Cada frasco de 25 ml de Epirrubicina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetdvel contém 50
mg de cloridrato de epirrubicina equivalente a 46,75 mg de epirrubicina.

Cada frasco de 50 ml de Epirrubicina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetavel contém
100 mg de cloridrato de epirrubicina equivalente a 93,5 mg de epirrubicina.

Cada frasco de 100 ml de Epirrubicina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetdvel contém
200 mg de cloridrato de epirrubicina equivalente a 187 mg de epirrubicina.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19 - Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal

Fabricantes

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far,
Birzebbugia BBG 3000

Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joado de Deus, no 19, Venda Nova,
2700-487 Amadora

Portugal

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

Bélgica:Epirubidin Eugia 2mg/ml oplossing voor injectie/solution
injectable/Injektionslésung

Espanha: Epirubicina Aurovitas 2 mg/ml solucién inyectable EFG

Portugal: Epirrubicina Aurovitas

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Epirrubicina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetavel
Instrugdes de utilizacao

AGENTE ANTINEOPLASICO

Incompatibilidades

Deve evitar-se o contacto prolongado com qualquer solucdo de pH alcalino (incluindo
solucdes que contenham bicarbonato), uma vez que isso ira provocar a hidrolise do
medicamento. Devem ser utilizados apenas os diluentes descritos em “Instrucdes de
utilizacao”.

Nem a solucdo injetavel nem a solucdo diluida devem ser misturadas com quaisquer
outros medicamentos. Foi referida uma incompatibilidade fisica com a heparina.

A epirrubicina ndo deve ser misturada com outros medicamentos.

Instrugdes de utilizacao

Administracao intravenosa: Recomenda-se a administracdo de Epirrubicina Aurovitas
através de um cateter de uma perfusdo intravenosa de escoamento livre (de cloreto
de sodio a 0,9%). Para minimizar o risco de trombose ou de extravasamento
perivenoso, os tempos habituais de perfusdo sdo de 3 a 20 minutos dependendo da
dose e do volume da solugdo para perfusdo. Ndao se recomenda uma injecao direta
devido ao risco de extravasamento, que pode ocorrer mesmo na presenca de retorno
adequado de sangue ap0s a aspiracdo através de uma agulha.

Administracdo intravesical: A Epirrubicina Aurovitas deve ser diluida em agua para
preparacgoes injetaveis estéril ou em solucdo de cloreto de sdédio a 0,9% antes da
administracdo. A epirrubicina deve ser instilada utilizando um cateter e mantida no
interior da bexiga durante 1-2 horas. Durante a instilacdo, o doente deve ser rodado
de posicdo para assegurar o maximo contacto possivel entre a mucosa vesicular da
pélvis e a solucdo. Para evitar uma diluicdo indevida com a urina, o doente deve ser
instruido para ndo ingerir nenhum liquido nas 12 horas que antecedem a instilagdo.
O doente deve ser instruido para esvaziar a bexiga no final da instilacdo.

A solugdo injetavel ndo contém conservantes e qualquer porcdo do frasco nédo
utilizada devera ser imediatamente eliminada.

OrientacBes para o manuseamento e eliminagdo segura dos agentes antineoplasicos:

1. A preparacao de uma solugcdo para perfusdao deve ser efetuada por pessoal
treinado, sob condigdes assépticas.

2. A preparacao de uma solucdo para perfusao deve ser efetuada numa zona
designada asséptica.
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3. Deve ser utilizado equipamento protetor adequado - luvas descartaveis,

oculos, bata e mascara.

4. Devem ser tomadas as precaucdes para evitar que o medicamento entre

acidentalmente em contacto com o0s olhos. No caso de o produto entrar em contacto
com os olhos, lave com grandes quantidades de agua e/ou solugdo de cloreto de
sodio a 0,9%. Em seguida, devera procurar assisténcia medica.

5. No caso de o produto entrar em contacto com a pele, lave abundantemente a
zona afetada com sabdo e agua ou com uma solugdo de bicarbonato de sédio. Ndo
devera esfregar com uma escova, para ndo provocar abrasdo na pele. Lave sempre
as mdos apos a remogdo das luvas.

6. Salpicos ou derrames do produto devem ser tratados com uma solucdo diluida
de hipoclorito de sodio (1% de cloreto disponivel), preferencialmente embebendo a
area afetada, procedendo-se em seguida a uma lavagem com Aagua. Todos o0s
materiais de limpeza deverao ser eliminados da forma descrita em seguida.

7. A preparacdo de citotoxicos ndo devera ser efetuada por mulheres gravidas.

8. Devem ser tomadas medidas adequadas de precaugdo na eliminacao dos
materiais (seringas, agulhas, etc.) utilizados para reconstituir e/ou diluir os
medicamentos citotoxicos. Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem
ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Conservacao

Prazo de validade do produto na embalagem de origem:
Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente:

Do ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser imediatamente utilizado logo
apos a perfuracdo da tampa de borracha. Se ndo for imediatamente utilizado, o
tempo e as condicOes de conservacao durante a utilizacdo sdao da responsabilidade
do utilizador.

Prazo de validade apos a diluicdo da solucdo injetavel:

O produto deve ser imediatamente utilizado logo apods a perfuracdo da tampa de
borracha. Se ndo for imediatamente utilizado, o tempo e as condigbes de
conservacdo durante a utilizagdo sdo da responsabilidade do utilizador.

Para mais informac8es sobre Epirrubicina Aurovitas 2 mg/ml solucdo injetavel,
consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM).



