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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Epirrubicina Hikma 2 mg/ml solugdo injetavel
Cloridrato de epirrubicina

Leia com atengdo 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
doencas.

Se tiver quaisquer 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:

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

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Epirrubicina Hikma

6. Conteludo da embalagem e outras informacdes

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

A Epirrubicina Hikma é um medicamento anticanceroso. O tratamento com
medicamentos anticancerosos € por vezes chamado de quimioterapia.

O cloridrato de epirrubicina € usado no tratamento do:
Cancro da mama,
Cancro do estbmago

Epirrubicina Hikma &, também, utilizado para prevenir a recorréncia do cancro
superficial da bexiga, apds a cirurgia.

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

N&ao utilize Epirrubicina Hikma

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de epirrubicina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgcao 6), ou a outros medicamentos
semelhantes (antraciclinas — ver abaixo).

- se possui valores sanguineos abaixo do valor normal. O seu médico verificara este
facto;

- se sofreu ou se atualmente sofre de problemas cardiacos;

- se foi tratado com doses elevadas de outros anticancerosos incluindo a
doxorubicina ou a daunorubicina, o0s quais pertencem ao mesmo grupo da
epirrubicina (chamados antraciclinas). Eles possuem efeitos indesejaveis
semelhantes (incluindo os efeitos sobre o coracao);
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- se estd a amamentar
- se tem uma infecdo grave.
- se tem problemas graves de figado

Quando administrada diretamente na bexiga (via intravesical), a epirrubicina ndo
deve ser utilizada se:

0 cancro tiver atingido a parede da bexiga

sofrer de uma infegdo urinaria

tiver dores ou inflamacdo da sua bexiga

0 seu médico tiver problemas em introduzir o cateter (tubo) na sua bexiga
ainda existir um volume elevado de urina na sua bexiga apods tentar esvazia-la
- tiver sangue na sua urina.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Epirrubicina Hikma

- para garantir que o seu coracdo funciona corretamente. O seu médico verificara
este facto.

- para assegurar que os valores sanguineos ndo descam para niveis muito baixos. O
seu médico verificara isto regularmente.

- para verificar o nivel de acido Urico no sangue. O seu meédico verificara este facto.

- para verificar a presenca de sangue na sua urina. O seu médico verificara este
facto.

- se tiver doenca no figado.

se tiver doenca nos rins

se recebeu ou esta a receber radioterapia na regido do torax.

se apresentar inflamac&o grave ou Ulceras na boca.

se nota uma sensacdao de desconforto perto ou no local da injecdao durante a
perfusdo (possivel derrame mo tecido envolvente). Diga ao seu médico
imediatamente.

- Se planeia constituir familia, quer seja do sexo masculino ou feminino. Tanto os
homens como as mulheres devem usar medidas contracetivas eficazes durante e
apos 6 meses do tratamento. Os homens sdo aconselhados a pedir informagédo sobre
a possibilidade de guardar esperma atraveés de congelamento antes do tratamento.

- Se sofre de infe¢Bes ou hemorragias (sangramentos). A epirrubicina pode afetar a
medula 6ssea. O numero de glébulos brancos no seu sangue ira ser reduzido, o que
faz com que fiqgue mais suscetivel a infecbes (leucopenia). Podem ocorrer
hemorragias mais facilmente (trombocitopenia). Estes efeitos indesejaveis sdo de
natureza temporaria. A reducdo do nimero de glébulos brancos é maior 10-14 dias
depois da administracdo e usualmente retorna ao normal 21 dias depois da
administracdo.

- Se recebeu recentemente ou quer receber qualquer vacinacgao.

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

Deve ser tomado especial cuidado se estiver a tomar algum dos seguintes
medicamentos:
- Outros medicamentos que possam afetar o seu coragdo, por exemplo bloqueadores
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dos canais de calcio (por exemplo verapamil, nifedipina e diltiazem), outros
tratamentos anticancerosos como a mitomicina-C, a dacarbazina, a dactinomicina e
possivelmente a ciclofosfamida e radioterapia;

- Outros medicamentos que possam afetar o seu figado como por exemplo,
barbituricos (medicamentos usados em epilepsia ou disturbios do sono) e rifampicina
(medicamento usado para tratar a tuberculose);

- Trastuzumab; a epirrubicina ndo deve ser tomada até 27 semanas apds a toma de
trastuzumab

- Cimetidina (medicamento usado para reduzir a acidez do estémago)

- Paclitaxel ou docetaxel (medicamentos usados para tratar alguns tipos de cancro)

- Interferdao alfa-2b (medicamento usado para tratar alguns tipos de cancro e
linfomas, bem como certas formas de hepatite)

- Quinino (medicamento para o tratamento da malaria e cdibras das pernas)

- Dexrazoxano (medicamento por vezes usado juntamente com a doxorrubicina para
reduzir o risco de problemas cardiacos)

- Dexverapamil (medicamento usado para tratar alguns problemas cardiacos).

- Vacinas vivas ou vacinas vivas atenuadas

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

A epirrubicina pode prejudicar gravemente o feto pelo que durante e até 6 meses
apos o tratamento com este medicamento deve ser usado um método contracetivo
eficaz. Se estiver gravida ou se engravidar durante o tratamento com epirrubicina
deve informar imediatamente o seu medico.

Se estiver a amamentar ndao deve utilizar epirrubicina.

Os homens poderdo procurar conselho medico acerca da conservagdo do esperma
antes do inicio do tratamento e devem utilizar métodos contracetivos efetivos
durante o tratamento.

Os homens sdo aconselhados a ndo ser pais durante e nos 6 meses seguintes apds
parar o tratamento com epirrubicina.

A epirrubicina pode provocar auséncia de ciclos menstruais ou menopausa prematura
em mulheres em pré-menopausa.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Pode sentir-se e/ou ficar doente apos ser tratado com este medicamento, pelo que
deve tomar especial cuidado quando conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como utilizar Epirrubicina Hikma

A dose do medicamento que tomara depende do tipo de cancro que tem, do seu
estado de salde, de como funciona o seu figado e de outros medicamentos que
esteja a tomar.

Administracao diretamente na veia (injecdo ou perfusdo):
O medicamento ser-lhe-& administrado por injecdo na veia durante 3-5 minutos. Ou
pode ser diluido com glucose (solugdo de aglcar) ou cloreto de sodio (agua salina)
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antes de lhe ser administrado lentamente, habitualmente através de um adaptador
introduzido na veia durante 30 minutos. Se sentir que o adaptador se soltou ou se a
solugcdo estiver a extravasar da veia, deve avisar imediatamente o enfermeiro ou
meédico. Podera receber nova dose deste medicamento apos 3 semanas.

Por aplicacao dentro da bexiga (administracdo intravesical):

A epirrubicina pode ser administrada diretamente na bexiga usando um cateter. Se
for usado este método, ndo deve beber liquidos 12 horas antes do tratamento, para
que a sua urina ndo dilua o medicamento excessivamente. Este deve manter-se na
sua bexiga durante 1 horas apds a administracdo. Necessitara mudar a sua posicdo
ocasionalmente, para assegurar que o medicamento atinge todas as partes da
bexiga. Quando esvaziar a sua bexiga apos a administracdo do medicamento, tenha
cuidado para que a urina ndo entre em contacto com a sua pele. Em caso de
contacto, lave a area afetada com agua e sabdo, mas ndo esfregue.

Enquanto estiver a ser tratado com epirrubicina o seu médico fard andlises
sanguineas regulares. Elas servem para avaliar o efeito do medicamento. O seu
meédico, também fara regularmente testes para verificar como esta o funcionamento
do seu coracao.

Se 0 medicamento foi adicionado ao conteldo de um saco de solucdo injetavel, ou
foi introduzido na bexiga, deve ser rotulado com a concentracdo, volume e tempo
apos o qual ndo devera ser usado.

Se utilizar mais Epirrubicina Hikma do que deveria

Como este medicamento € habitualmente administrado durante a hospitalizagéo,
sera improvavel que |he administrem doses muito inferiores ou superiores ao
normal. Contudo, informe o seu médico ou farmacéutico se tiver quaisquer dlividas a
este respeito.

4, Efeitos secundarios possivieis

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

Se ocorrer qualquer um dos seguintes efeitos secundarios raros quando a
epirrubicina é administrada por perfusdo na veia, informe o seu médico
imediatamente:

- se tiver rubor, dor ou inchaco no local de administracao

- se tiver dores no peito, dificuldades respiratérias ou inchagco nos tornozelos (estes
efeitos podem ocorrer semanas apos o fim do tratamento com epirrubicina)

- se tiver uma reacdo alérgica grave - manifestada por sensacdo de desfalecimento,
erupcdo cutanea, inchaco da face e dificuldade em engolir ou respirar. Em alguns
casos pode ocorrer colapso.

Estes sdo efeitos secundarios muito graves. Pode necessitar de cuidado médico
urgente.

Podera sentir outros efeitos secundarios depois do medicamento ter sido
administrado na veia.
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Se ocorrer qualquer um dos seguintes efeitos informe o seu médico tdo cedo quanto
possivel:

Muito frequentes (ocorre em mais que 1 em 10 doentes)

- inibicdo da producdo de células sanguineas na medula 6ssea (mielossupress&o)

- diminuigdo do nimero de glébulos brancos (leucopenia)

- diminuicdo do numero de uma forma especial de glébulos brancos
(granulocitopenia e neutropenia)

- neutropenia acompanhada de febre (neutropenia febril)

- diminuicdo dos glébulos vermelhos (anemia)

- perda de cabelo

- reducao no crescimento da pilosidade facial

- coloracdo vermelha na urina 1 a 2 dias apods o tratamento

Frequentes (ocorrem em mais de 1 em 100 doentes, mas em menos de 1 em 10
doentes):

- infecdo

sensacdo ou estado de doenca (nauseas)

inchaco ou dores na sua boca

Ulceras envolvendo os labios e/ou lingua e/ou debaixo da lingua

inflamacdo do esoéfago (esofagite)

- vomitos

- diarreia

- sensacao de secura ou sede (desidratacao)

- perda de apetite (anorexia)

- dores de estdmago

- vermelhiddao ao longo da veia de perfusdo

- afrontamentos

- tosse ou sintomas de infegao pulmonar

- inflamacdo da bexiga com dor durante a micgdo (cistite quimica), por vezes com
sangue na urina (hemorragica) a seguir a administracdo intravesical na bexiga

Pouco frequentes (ocorrem em mais de 1 em 1.000 doentes, mas em menos de 1
em 100 doentes):

- diminuicdo do nimero de plaquetas (trombocitopenia)

- inflamacdo da veia (flebite)

- inflamacdo da veia relacionada com um codgulo de sangue (tromboflebite)

- nodoas negras ou hemorragia

Raros (ocorrem em mais de 1 em 10.000 doentes, mas menos de 1 em 1.000
doentes):

- leucemia linfocitica aguda, leucemia mieloide aguda

- febre ou arrepios ou sintomas de infecao

- papulas (urticaria)

- auséncia de menstruacdo (amenorreia)

- fragueza ou mal-estar

- tonturas

- reducdo ou auséncia de esperma no sémen (azoospermia)

- reagoes alérgicas graves (anafilaxia)

- aumento dos niveis de acido Urico no sangue (hiperuricemia)

- dificuldade em respirar (dispneia), acumulacdo de liquidos (edema), aumento do
tamanho do figado, acumulacdo de liquido na cavidade abdominal (ascite), edema
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pulmonar, acumulacdo de liquido entre o térax e os pulmdes (efusdo pleural), ritmo
galopante (sinais de insuficiéncia cardiaca congestiva); alteracbes no ECG, batimento
cardiaco irregular (arritmia), doenca do musculo cardiaco (cardiomiopatia); ritmo
cardiaco rapido (taquicardia ventricular), ritmo cardiaco lento (bradicardia), bloqueio
auriculo-ventricular, bloqueio de ramo

- alteracdo nos niveis de enzimas

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

- choque devido a infecao do sangue

- infecdo do sangue

- pneumonia

- sangramento e diminuicdo de oxigénio no tecido (hipoxia) resultante da
mielossupressao

- inflamg¢do no olho (conjuntivite e queratite)

- choque, coagulacao do sangue (tromboembolismo), incluindo embolia pulmonar

- toxicidade local, erupcdo cutdanea, comichdo, alteracbes na pele, vermelhiddo da
pele (eritema), rubor, aumento da pigmentacdo da pele e unhas, sensibilidade a luz
(fotossensibilidade), hipersensibilidade na pele irradiada (reacdo radiation-recall)

- Redugdo assintomatica na fracdo de ejecdo ventricular esquerda

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 Saulde de Lisboa, Av Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

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 Hikma

Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem

exterior apos Val.: MM/AAAA . O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
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Medicamento sujeito a receita médica restrita
Qual a composicdo de Epirrubicina Hikma

- A substancia ativa é o cloridrato de epirrubicina
- Os outros componentes sdo o lactato de sodio (solucdo a 50%), o acido cloridrico
(1N), o cloreto de sddio e a dgua para preparacdes injetaveis.

A Epirrubicina Hikma apresenta-se sob a forma de solucao.

Qual o aspeto de epirrubicina Hikma e conteddo da embalagem
Solucdao de cor vermelha contida em frascos transparentes (vidro do tipo I) com
rolha de clorobutilo e capsula de aluminio.

10 mg/5 ml:
Embalagens com 1 frasco contendo 5 ml de solugao.

20 mg/10 ml:
Embalagens com 1 frasco contendo 10 ml de solucdo.

50 mg/25 ml:
Embalagens com 1 frasco contendo 25 ml de solucdo.

200 mg/100 ml:
Embalagens com 1 frasco contendo 100 ml de solugao.

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

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da M6, 8, 8A e 8B
Fervenca

2075-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel.: +351 219 608 410

Fax: +351 219 615 102

e-mail: geral@hikma.pt

Fabricante:

THYMOORGAN Pharmazie GmbH
Schiffgraben 23

D-38690 Vienenburg

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:
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Austria Epirubicin Hikma 2 mg/ml Injektionslésung

Bélgica Epirubicin Hikma 2 mg/ml Injektionslésung
(Epirubicine Hikma 2 mg/ml Oplossing voor Injectie)
(Epirubicin Hikma 2 mg/ml Solution Injectable)

Holanda Epirubicine Hikma 2 mg/ml Oplossing voor Injectie

Portugal Epirrubicina Hikma

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em MM/AAAA.

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

Epirrubicina Hikma 2 mg/ml solucdo injetavel
Cloridrato de epirrubicina

PARA ADMINISTRACAO INTRAVENOSA E INTRAVESICAL

Incompatibilidades

Deve ser evitado o contacto prolongado com qualquer solugdo de pH alcalino dado
resultar em hidrélise do medicamento, incluindo solugdes contendo bicarbonato de
sodio. Apenas os solventes detalhados nas “InstrucGes para Diluicdo” deverdo ser
usados.

Nem a solugdo injetavel, nem qualquer solugdo diluida deverdo ser misturadas com
guaisquer outros medicamentos. A epirrubicina ndo deve ser misturada com a
heparina devido a existéncia de incompatibilidade fisica (precipitacdo).

Instrucdes para Diluicao

A injecdo pode ser administrada através do sistema de uma perfusdo intravenosa
livre de soro fisioldgico. Quando a injecdo € administrada apos diluicdo, devem ser
seguidas as instrucdes seguintes.

A Epirrubicina Hikma pode ser diluida, sob condicGes assépticas, em glucose a 5% ou
cloreto de sédio a 0,9% e administrado sob a forma de perfusdo intravenosa.
A solucdo para perfusdo devera ser preparada imediatamente antes de ser utilizada.

A solugdo ndo contém conservantes e qualquer porcdo inutilizada de ser eliminada
imediatamente.

Manipulacao segura

Este € um medicamento citotoxico, recomenda-se o seguimento das regras e
recomendacoes locais vigentes para o manuseamento/eliminacdo segura deste tipo
de residuos.

Conservacao
Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C)
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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Apos diluicdo em solugdo de cloreto de sdédio a 0,9% ou em solugdo de glucose a
5%, foi demonstrada a existéncia de estabilidade fisico-quimica durante 72 horas,
guando o medicamento € guardado no frigorifico.

Do ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Caso tal ndo aconteca, os tempos e condigcdes de conservacao durante a utilizagao
sdo da responsabilidade do utilizador e ndo deverdo ser superiores a 24 horas a 2-
80C, exceto se a diluicao tiver ocorrido em condicdes de assepsia controladas e
validadas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

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

2075-906 Terrugem SNT

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em MM/AAAA.



