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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Epirrubicina Kabi 2 mg/ml Solucdo Injetavel ou para Perfusdo
(Cloridrato de epirrubicina)

Leia atentamente este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento.
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

1. O que é Epirrubicina Kabi e para que é utilizado
2. Antes de utilizar Epirrubicina Kabi

3. Como utilizar Epirrubicina Kabi

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Epirrubicina Kabi

6. Outras informacdes

1. O QUE E EPIRRUBICINA KABI E PARA QUE E UTILIZADO

Epirrubicina Kabi pertence ao grupo terapéutico dos agentes antineoplasicos
(medicamentos utilizados contra o cancro). E utilizado tanto sozinho como em
associagcdo com outros medicamentos antineoplasicos.

Epirrubicina Kabi é utilizada para o tratamento de:
cancro da mama
cancro do estbmago

Epirrubicina Kabi é também utilizada por via intravesical no tratamento de cancro da
bexiga precoce (superficial) e ajuda a prevenir a recorréncia do cancro da bexiga
apos cirurgia.

Epirrubicina Kabi € frequentemente utilizada em associagdo com outros
medicamentos antineopldsicos (em esquemas de poliquimioterapia).

2. ANTES DE UTILIZAR EPIRRUBICINA KABI

N&o utilize Epirrubicina Kabi: se tem alergia (hipersensibilidade) a epirrubicina ou a
qualquer outro componente de Epirrubicina Kabi ou a qualgquer outro medicamento
semelhante (pertencendo a um grupo de medicamentos chamado antraciclinas [por
exemplo, doxorrubicina e daunorrubicina] ou antracenedionas).

Se tem menos células sanguineas que o normal devido a um tratamento prévio com
outros medicamentos contra o cancro ou por radioterapia prévia. O seu médico ira
verificar isto.

Se foi tratado com a dose maxima de outros medicamentos contra o cancro incluindo
doxorrubicina e daunorrubicina que pertencem ao mesmo grupo de medicamentos
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gue a epirrubicina (chamado antraciclinas). Estes medicamentos tém efeitos
indesejaveis semelhantes (incluindo os efeitos sobre o coracgéo).

Se sofreu ou sofre presentemente de problemas com o seu coragdo.

Se tem uma infecdo aguda grave se tem problemas graves de figado se esta a
amamentar.

Quando administrada intravesicalmente (diretamente para dentro da bexiga), ndo
utilize epirrubicina: se o cancro penetrou a parede da bexiga se tem uma infecdo no
seu trato urinario se tem dor ou inflamagdo na sua bexiga se tem um grande volume
de urina dentro da sua bexiga depois de ter tentado esvazia-la se tem uma bexiga
contraida se a sua urina contém sangue se tem problemas em inserir um cateter.

Tome especial cuidado com Epirrubicina Kabi: para garantir que o numero de
globulos vermelhos (células sanguineas), globulos brancos e plaguetas ndo desce
demasiado. O seu médico ira verificar isto regularmente.

Se esta com inflamacgdo grave ou Ulceras na sua boca.

Para verificar o nivel de acido Urico no seu sangue. O seu médico ira verificar isto.

Se o0 seu figado e rins ndo estdo a funcionar corretamente. Isto pode causar um
aumento dos efeitos indesejaveis. Tanto a fungdo renal como a fungdo hepatica irdo
ser verificadas regularmente e se necessario a dose sera ajustada.

Para garantir que o seu coracdo estda a funcionar corretamente. A dose de
epirrubicina tera de ser ajustada. O seu médico ira verificar isto regularmente.

Se recebeu ou esta a receber radioterapia na area do peito ou a receber medicagdo
gue pode ter efeitos indesejaveis no seu coragdo.

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

Se quer ter filhos. Tanto os homens como as mulheres devem usar medidas
contracetivas eficazes durante e apdés 6 meses do tratamento. Os homens sdo
aconselhados a pedir informagdo sobre a possibilidade de guardar esperma através
de congelamento antes do tratamento.

Se é idoso ou é crianca, devido ao maior risco de efeitos cardiacos indesejaveis
graves. A sua funcdo cardiaca ira ser verificada antes e depois do tratamento com
epirrubicina.

Se foi previamente tratado com medicamentos para combater o cancro (como com
doxorrubicina ou daunorrubicina ou derivados de antracenedionas) ou se fez
radiacdo, devido ao risco superior de efeitos cardiacos indesejaveis graves. Informe
0 seu meédico porque tal sera incluido na determinacdo da dose total de epirrubicina
que lhe vai ser administrada.

Se sofre de infecdes 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.

Se tem uma inflamagdo grave da boca, garganta, eséfago e trato gastrointestinal.

Por favor informe o seu médico se algum dos avisos mencionados acima se aplica a
Si, ou se se aplicou a si no passado.
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Ao utilizar Epirrubicina Kabi com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica, particularmente os seguintes:

Cimetidina (um medicamento utilizado habitualmente para tratar Ulceras do
estbmago e azia). A cimetidina pode potenciar os efeitos da epirrubicina; outros
medicamentos que possam afetar o seu coragao, por exemplo outros medicamentos
contra o cancro (por ex., 5-fluorouracilo, ciclofosfamida, cisplatina, taxanos),
bloqueadores dos canais de calcio (usados para controlar a tensdo sanguinea
elevada, dor no peito, e batimento cardiaco irregular), ou com radioterapia
concomitante (ou prévia) na area do mediastino.

Quinina (um medicamento utilizado para o tratamento da malaria e para cdibras nas
pernas) outros medicamentos que possam afetar a medula d6ssea, por ex. outros
tratamentos para o cancro, sulfonamida, cloranfenicol (usado para tratar infecbes),
difenilhidantoina (usada para tratar a epilepsia), derivados aminopiridinicos (usados
para aliviar a dor), agentes antiretrovirais (usados para tratar a infecao por HIV).
Outros medicamentos que possam afetar o seu figado, por ex. barbitlricos (usados
para tratar a epilepsia) ou rifampicina (usada para tratar a tuberculose).

Paclitaxel e docetaxel (medicamentos utilizados em alguns cancros).

interferdo alfa-2b (um medicamento utilizado nalguns cancros e linfomas e para
algumas formas de hepatite).

Dexrazoxano (um medicamento por vezes utilizado com doxorrubicina para reduzir o
risco de problemas de coracao).

Dexverapamilo (um medicamento utilizado para tratar algumas doencas de coracao).
Vacinas vivas atenuadas.

A administracdo prévia ou concomitante de outros medicamentos relacionados com a
epirrubicina (antraciclinas; (por exemplo, 0 medicamento para combater o cancro
mitomicina-C, dacarbazina, dactinomicina e ciclofosfamida);), outros medicamentos
que podem afetar o coragdao (por exemplo, o medicamento de combate ao cancro 5-
fluorouracilo, ciclofosfamida, cisplatina, taxanos); pode agravar os danos no seu
coracdo. E entdo necessaria a monitorizagdo extra do coragdo.

ciclosporina (um medicamento que suprime o sistema imunitario); o sistema
imunitario pode ser demasiadamente deprimido.

Gravidez e aleitamento
Gravidez

Os 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 a crianga por nascer. Em estudos com animais a epirrubicina
provou ser prejudicial para a cria por nascer e pode causar deformacdes. Tanto os
homens como as mulheres devem usar medidas contracetivas eficazes (pilula,
preservativo), durante e até 6 meses apos o tratamento com este medicamento para
prevenir a gravidez.

Deve também prevenir a gravidez se o seu parceiro estiver a ser tratado com
epirrubicina.
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Se ocorrer uma gravidez durante o tratamento com epirrubicina, € recomendado
aconselhamento genético.

Homens que desejem ter filhos no futuro devem procurar aconselhamento sobre o
congelamento do esperma antes do inicio do tratamento com epirrubicina.

Amamentacdo

Deve parar a amamentacdo antes de iniciar o tratamento com este medicamento ja
gue 0 mesmo podera passar para o seu leite e, eventualmente, prejudicar o seu
filho.

Se estd a amamentar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao foram realizados estudos com a epirrubicina sobre os efeitos na capacidade de
conduzir e utilizar maquinas. Contudo, a epirrubicina pode causar nduseas e vomitos,
0 que pode afetar temporariamente a sua capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Epirrubicina Kabi

Epirrubicina Kabi contém 3,5 mg de sodio por ml de solucdo injetavel. Os diferentes
tamanhos de embalagem de Epirrubicina Kabi 2 mg/mL Solugdo Injetavel ou para
Perfusdo contém a seguinte quantidade de sodio:

- um frasco para injetaveis com 5 ml contém 17,7 mg de sédio.

- um frasco para injetaveis com 25 ml de solucdo contém 88,5 mg de sodio.

- um frasco para injetaveis com 50 ml contém 177,0 mg de sodio.

- um frasco para injetaveis com 100 ml de solugdo contém 354,1 mg de sddio.

Esta informacdo deve ser tida em consideracao em doentes que estejam sob uma
dieta controlada de sodio.

3. COMO UTILIZAR EPIRRUBICINA KABI

Epirrubicina Kabi s6 ira ser administrada sob supervisdo de um médico especializado
neste tipo de tratamento. Antes e durante o tratamento com Epirrubicina Kabi, o seu
médico ira verificar varios pardmetros laboratoriais (por exemplo contagem de
células sanguineas, nivel de acido Urico no sangue, a sua fungdo hepatica e renal) e
ira monitorizar cuidadosamente a sua funcdo cardiaca. A monitorizagdo da fungdo
cardiaca ird ser continuada durante varias semanas apds o tratamento com
Epirrubicina Kabi.

Quando administrado por injecdo ou perfusao numa veia

Cada dose de Epirrubicina Kabi é baseada na sua area de superficie corporal. Tal é
calculado a partir da sua altura e peso. A dose de Epirrubicina Kabi que |lhe é
administrada iréa também depender do tipo de cancro que tem, da sua saude, de
como o seu figado e os seus rins estdo a funcionar e de quaisquer outros
medicamentos que possa estar a tomar.
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Quando é administrada em monoterapia, a dose habitual € de 60 mg/m2 a 90
mg/m2 de area de superficie corporal. Doses mais elevadas (100 mg/m2 a 120
mg/m?2 de area de superficie corporal) podem ser-lhe administradas se sofre de
cancro da mama.

A dosagem pode ser reduzida ou a dose seguinte pode ser atrasada se tem um baixo
nivel de glébulos brancos no seu organismo, se € idoso, se tem problemas de figado,
ou se 0 medicamento € utilizado em combinagdo com outros medicamentos contra o
cancro.

Epirrubicina Kabi pode ser administrada como uma injegdo numa veia durante 3-5
minutos. Também pode ser diluida com glucose (solugdo de aclcar) ou cloreto de
sodio (solucdo salina) antes de ser perfundida lentamente, normalmente gota-a-gota
numa veia durante 30 minutos. Normalmente ira ser-lhe administrada a cada 3 (ou
4) semanas.

A agulha deve permanecer na veia enquanto Epirrubicina Kabi estd a ser
administrada. Se a agulha sair ou se soltar, ou se a solugdo esta a entrar no tecido
fora da veia (pode sentir desconforto ou dor), informe o seu meédico ou enfermeiro
imediatamente.

Quando administrado diretamente na bexiga (administracdo intravesical)

O medicamento pode ser administrado diretamente na bexiga usando um cateter. Se
esta via for utilizada, ndo deve beber quaisquer liquidos durante as 12 horas antes
do tratamento para que a sua urina nao dilua muito o medicamento.

A dose ira depender do tipo de cancro de bexiga.

A solucdo deve ser mantida na sua bexiga durante 1-2 horas depois da instilacao.
Vocé sera rodado ocasionalmente para assegurar que todas as partes da bexiga sdo
expostas ao medicamento.

Deve ter-se cuidado para assegurar que o conteldo da bexiga, quando esvaziada,
nao entra em contacto com a pele. Em caso de contacto com a pele, lave
cuidadosamente a zona afetada com agua e sabdo, mas ndo esfregue.

Se |Ihe for administrada mais Epirrubicina Kabi do que deveria:

Como este medicamento lhe é administrado enquanto estd no hospital, o risco de
sobredosagem é improvavel. No entanto, fale com o seu médico ou farmacéutico em
caso de duvida.

Caso se tenha esquecido de utilizar Epirrubicina Kabi:

Epirrubicina Kabi tem de ser administrada numa calendarizacdo fixa. Certifique-se de
que comparece em todas as consultas. Se falhar uma dose, deve consultar o seu
médico. O seu médico ird decidir quando Ihe deve ser administrada a sua préoxima
dose de Epirrubicina Kabi.

Se parar de utilizar Epirrubicina Kabi:

Parando o seu tratamento com Epirrubicina Kabi pode parar o efeito no crescimento
do tumor. N3o pare o tratamento com Epirrubicina Kabi a menos que tenha
consultado o seu médico.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, a Epirrubicina Kabi pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos seguintes efeitos secundarios aparecer quando a epirrubicina é
administrada numa veia, informe o seu médico imediatamente:

Qualquer vermelhiddo, dor ou inchaco no local de injecao. Podem ocorrer lesdes no
tecido apds injecdo acidental fora da veia.

Sintomas de problemas de coracao como dor no peito, falta de ar, inchaco dos
tornozelos (estes efeitos podem ocorrer até varias semanas apos terminar o
tratamento com Epirrubicina Kabi)

Reacdo alérgica grave, os sintomas incluem desmaio, erupgcdo na pele, prurido,
febre, arrepios, inchaco da face e dificuldade em respirar ou pieira. Em alguns casos
pode ocorrer colapso.

Estes sdo efeitos secundarios muito graves. Pode necessitar de cuidados médicos
urgentes.

Os seguintes efeitos secundarios também podem ocorrer:

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

Frequentes (em mais do que um em 100, mas menos do que 1 em 10 doentes)
Pouco frequentes (em mais do que 1 em 1000, mas menos do que 1 em 100
doentes)

Raros (em mais do que 1 em 10000, mas menos do que 1 em 1000 doentes)

Muito raros (em menos do que 1 em 10000 doentes)

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

Muito frequentes

inibicdo da producdo de células sanguineas na medula 6ssea (mielosupressdo)
diminuicdo do nimero de gldbulos brancos (leucocitopenia) diminuicdo do nimero de
uma forma especial de globulos brancos (granulocitopenia e neutropenia)
neutropenia acompanhada de febre (neutropenia febril) diminuicdo dos globulos
vermelhos (anemia) sangramento (hemorragia) e hipdxia dos tecidos (fornecimento
inadequado de oxigénio) resultante da mielosupressdo queda de cabelo (alopecia)
normalmente reversivel perda do crescimento da barba nos homens a sua urina pode
ter uma coloracdo vermelha até dois dias apds o tratamento. Isto € normal e ndo se
deve preocupar.

Frequentes

reacdes alérgicas sentir-se enjoado (nauseas) estar mal-disposto (vomitos) diarreia

sentir secura e muita sede (desidratacdo) perda de apetite dor abdominal
afrontamentos inflamagdo da mucosa da boca com &areas de erosdo dolorosa,
ulceracdo e sangramento (estomatite), inflamacdo de uma membrana mucosa
(mucosite) vermelhidao ao longo da veia de perfusdo, inflamacdo local na veia
(flebite) espessamento das paredes da veia (flebosclerose) inflamacao da bexiga
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com dor durante a micgdo (cistite quimica), por vezes com sangue na urina
(hemorragica) a seguir a administracdo na bexiga dores de cabecga, tonturas
(desorientacdo), lesdo dos nervos periféricos caracterizada por uma sensacgdo de
formigueiro, dorméncia e/ou dor nas mdos e /ou pés (neuropatia periférica) se a
epirrubicina vazar para fora da veia (extravasamento) pode levar a uma inflamagado
grave do tecido subcutdneo conector (celulite), formacdo de bolhas e morte do
tecido local.

Pouco frequentes

diminuicdo do numero das plaquetas (trombocitopenia) sensibilidade a luz ou
hipersensibilidade no caso de radioterapia inflamacdo da veia relacionada com um
coagulo de sangue (tromboflebite) aumento da pigmentacdo (hiperpigmentacdo) da
pele e das unhas vermelhidao da pele dores de cabeca

Raros

hipersensibilidade grave (anafilaxia) com ou sem choque incluindo erupgao na pele,
prurido (comichao), febre e arrepios alteracdes no ECG (eletrocardiograma)

ritmo cardiaco rapido (taquicardia) ritmo cardiaco lento (bradicardia) formas
especiais de arritmia (blogueio auriculo-ventricular e blogqueio de ramo) terceiro som
cardiaco (ritmo galopante) doenga do musculo cardiaco (cardiomiopatia) dificuldade
em respirar (dispneia) acumulacdo de liquidos (edema) aumento do tamanho do
figado acumulacdo de liquido na cavidade abdominal (ascite) edema pulmonar
acumulacdo de liquido entre o torax e os pulmdes (efusGes pleurais) urticaria, ou
comichdo intensa (prurido), vermelhiddao ao longo da veia que foi utilizada para a
injecao arrepios tonturas temperatura corporal muito elevada (hiperpirexia)
sensacdo de desconforto (mal-estar) fraqueza auséncia de menstruacdo
(amenorreia) falta de esperma no sémen (azoospermia) niveis elevados de enzimas
do figado (transaminases) niveis elevados de acido Urico no sangue (hiperuricemia)
resultante da lise rapida das células cancerigenas tumor maligno do tecido produtor
de sangue (leucemia mieloide aguda secundaria), quando o medicamento é
administrado em combinacao com outros medicamentos contra o cancro.

Inflamagdo da membrana mucosa do esofago (esofagite), pigmentacdo da boca

Frequéncia desconhecida: pode ocorrer febre, infegcGes, inflamagdo dos pulm&es
(pneumonia), envenenamento do sangue (sépsis) ou um estado de choque
resultante do envenenamento do sangue (choque séptico).

Oclusdo de vaso sanguineo devido a coagulo de sangue (eventos tromboembdlicos)
incluindo a oclusdo de um vaso sanguineo nos pulmfes (embolismo pulmonar [em
casos isolados com resultado fatal]) a urina torna-se turva (proteinuria) certas
perturbactes do sistema nervoso (neuropatia periférica), dores de cabeca.

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

5. COMO CONSERVAR EPIRRUBICINA KABI

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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Conservar no frigorifico (2 °C - 8 °C). Ndo congelar. Manter o frasco para injetaveis
na embalagem exterior para proteger da luz.

N&do utilize Epirrubicina Kabi apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
O farmacéutico ira verificar isso quando o medicamento for preparado para si. Se a
solugcdo se tornar turva apos a preparacdo, o farmacéutico ird elimina-la de forma
segura.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Epirrubicina Kabi

A substancia ativa é o cloridrato de epirrubicina. Cada ml de solucdo injetavel ou
para perfusdo contém 2 mg de cloridrato de epirrubicina.

Os outros componentes sdo acido cloridrico, cloreto de soédio e agua para
preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Epirrubicina Kabi e contelido da embalagem

Epirrubicina contém 10 mg, 50 mg, 100 mg e 200 mg de substéncia ativa, cloridrato
de epirrubicina, em frascos para injetaveis unitarios.

Tamanhos de embalagem:

1 x frasco para injetaveis de 5 ml

1 x frasco para injetaveis de 25 ml
1 x frasco para injetaveis de 50 ml
1 x frasco para injetaveis de 100 ml

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

Lion Court, Farnham Road

Bordon, Hampshire GU35 ONF

Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:
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Austria Epirubicin Kabi 2 mg/ml Injektions- oder Infusionslésung
Bélgica Epirubicinehydrochloride Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing
voor injectie of infusie
Bulgdaria Ennpybuumn Kabm 2 mg/ml nHdy3noHeH pa3Tsop
Chipre Epirubicin Kabi 2 mg/ml didAupa yia eveon n £yxuon
Republica Checa Epirubicin Kabi 2 mg/ml
Dinamarca Epirubicin “Fresenius Kabi”
Esténia Epirubicin Kabi 2 mg/ml
Epirubicin Fresenius Kabi 2 mg/ml injektio/ infuusioneste,
Finlandia liuos
Alemanha Epirubicin Kabi 2 mg/ml Injektions- oder Infusionslésung
Grécia Epirubicin/Kabi 2 mg/ml didAupa yia €veon n £yxuon
Hungria Epirubicin Kabi 2 mg/ml oldatos injekcié vagy infuzid
Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml Solution for Injection or
Irlanda Infusion
Italia Epirubicina Kabi 2 mg/ml soluzione iniettabile
Letdnia Epirubicin Kabi 2 mg/ml Skidums injekcijam/ infizijam
Lituania Epirubicin Kabi 2 mg/ml injekcinis/ infuzinis tirpalas
Luxemburgo Epirubicin Kabi 2 mg/ml Injektions- oder Infusionslésung
Malta Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml Solution for Injection or
Infusion
Epirubicinehydrochloride Fresenius Kabi 2 mg/ml oplossing
Holanda voor injectie of infusie
Noruega Epirubicin  Fresenius Kabi 2 mg/ml injeksjonsvaeske/
infusjonsvaeske, opplgsning
Polénia Epirubicin Kabi
Portugal Epirrubicina Kabi
Roménia Epirubicina Kabi 2 mg/ml solutie injectabild/ perfuzabila
Eslovaquia Epirubicin Kabi 2 mg/ml
Eslovénia Epirubicin Kabi 2 mg/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Espanha Epirubicina Kabi 2 mg/ml solucién inyectable o para perfusion
Epirubicin Fresenius Kabi, 2 mg/ml injektions-/
Suécia infusionsvatska, 16sning
Reino Unido Epirubicin hydrochloride 2 mg/ml Solution for Injection or

Infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informagdo que se segue destina-se apenas aos medicos e aos profissionais dos
cuidados de saude:

GUIA DE PREPARACAO PARA OS PROFISSIONAIS DE SAUDE HOSPITALARES
Epirrubicina Kabi 2 mg/ml Solucdo Injetavel ou para Perfusdo
(Cloridrato de epirrubicina)

IMPORTANTE: Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento antes da
prescricao.

Administracdo intravenosa. A Epirrubicina Kabi deve ser administrada num cateter de
uma perfusdo intravenosa de escoamento livre (cloreto de sédio a 0,9% ou glucose a
59%). Para minimizar o risco de trombose ou de extravasamento perivenoso, o tempo
habitual de perfusdo varia entre 3 e 20 minutos dependendo da dosagem e do
volume da solucdo para perfusdo. A injecdo direta ndo é recomendada devido ao
risco de extravasamento, que pode ocorrer mesmo na presenca de adequado retorno
sanguineo, por aspiracdo através da agulha (ver Adverténcias e precaugdes especiais
de utilizacdo).

Qualquer solucdo nao utilizada deve ser eliminada.

Administracao intravesical: A Epirrubicina Kabi deve ser instilada utilizando um
cateter e deve ser mantida intravesicalmente durante 1-2 horas. Durante a
instilagdo, o doente deve ser rodado para assegurar que a mucosa vesical da pelvis
recebe 0 mais extensivo contacto com a solugdo. Para evitar dilui¢des indevidas com
a urina, o doente deve ser avisado para ndo beber qualquer liquido nas 12 horas que
antecedem a instilacdo. Os doentes devem ser instruidos no sentido de esvaziar a
bexiga no final da instilacao.

A conservacdo da solucdo injetavel em condicdes de refrigeracdo pode resultar na
formacdo de um produto gelificado. Este produto gelificado ird retornar a uma
solugdo ligeiramente viscosa a movel depois de duas até um madximo de quatro
horas de equilibrio a uma temperatura ambiente controlada (15-25°C).

PrecaugGes de manipulacdo: Devido a natureza tdéxica do farmaco sdo dadas as
seguintes recomendacoes:

O pessoal deve ser treinado segundo as boas técnicas de reconstituicdo e
manipulacdo;

as mulheres gravidas ndo deverdo trabalhar com este farmaco;

o pessoal que manipula a epirrubicina devera utilizar vestuario protetor: 6culos de
protecdo, toucas, bata e luvas e mascaras descartaveis;

devera ser definida uma area para manipulacdo do farmaco (preferencialmente sob
sistema de fluxo de ar laminar). A superficie de trabalho devera ser protegida por
papel absorvente descartavel com revestimento de plastico;
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todos os materiais utilizados para a reconstituicao, administracdao ou limpeza,
incluindo luvas, deverdao ser colocados em sacos de lixo de alto risco destinados a
incineracdo a altas temperaturas. O derramamento ou extravasamento devera ser
lavado com uma solucdo de hipoclorito de sddio diluida (1% de cloro ativo),
preferencialmente embebendo toda a area, e depois lavando com agua;

todos o0s materiais de limpeza deverao ser eliminados da forma indicada
previamente;

o contacto acidental com a pele devera ser tratado imediatamente através de
lavagem abundante com agua e sabdo, ou com uma solucdo de bicarbonato de
sodio. No entanto, a pele ndo devera ser esfregada com uma escova. Em caso de
contacto com os olhos, puxe a palpebra do olho afetado e lave com bastante agua
durante, pelo menos, 15 minutos. De seguida, seja examinado por um meédico;

lavar sempre as maos apés tirar as luvas.

Eliminacdo

Qualquer produto ndo utilizado ou residuos, devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



