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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Ferant 250 microgramas solu¢ao injetavel
Palonossetrom

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:
1. O que € Ferant e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ferant
3. Como utilizar Ferant

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Ferant

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
1. O que € Ferant e para que € utilizado

Ferant pertence a um grupo de medicamentos denominados antagonistas da serotonina
(5HT3).

Estes medicamentos tém a capacidade de bloquear a acdo de um composto quimico, a
serotonina, a qual pode provocar nduseas e vomitos.

Ferant € utilizado na preven¢do de nduseas e vomitos associados a quimioterapia
oncoldgica em adultos, adolescentes e criancas com mais de um més de idade.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Ferant

Nao utilize Ferant:
- se tem alergia ao palonossetrom ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ferant:

— Se sofrer de obstrucao intestinal aguda ou se tiver antecedentes de obstipacao (prisao de
ventre) repetida.
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— Se estiver a utilizar Ferant em conjunto com outros medicamentos que possam
provocar uma frequéncia cardiaca anormal tais como amiodarona, nicardipina, quinidina,
moxifloxacina, eritromicina, haloperidol, clorpromazina, quetiapina, tioridazina,
domperidona.

— Se tem antecedentes pessoais ou familiares de alteragdes na frequéncia cardiaca
(prolongamento do intervalo QT).

— Se tem outros problemas de coragdo.

— Se tem um desequilibrio de certos minerais no seu sangue, como 0 potdssio € o
magnésio, que ndo foi tratado.

Nao se recomenda que tome Ferant nos dias que se seguem a quimioterapia a nao ser que
lhe esteja a ser administrado outro ciclo de quimioterapia.

Outros medicamentos e Ferant
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos, incluindo:
ISRS (inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina) utilizados para tratar a
depressdo e/ou a ansiedade incluindo a fluoxetina, paroxetina, sertralina,
fluvoxamina, citalopram, escitalopram.
IRSN (inibidores da recaptacdo da serotonina e noradrenalina) utilizados para tratar a
depressao e/ou a ansiedade incluindo a venlafaxina, duloxetina.

Gravidez e amamentagao

Gravidez

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao se sabe se Ferant ird provocar qualquer efeito prejudicial quando utilizado durante a
gravidez.

Se esta gravida ou se pensa estar gravida, consulte o seu médico ou farmacé€utico antes de
utilizar este medicamento.

Amamentacao
Nao se sabe se Ferant passa para o leite materno.
Se estiver a amamentar consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Ferant.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ferant pode causar tonturas ou cansaco. Caso seja afetado, ndo conduza nem utilize
quaisquer ferramentas ou maquinas.

Ferant contém sddio. Este medicamento contém 0,20 mmol (ou 4,65 mg) de s6édio por

dose (1,2 mmol ou 27,9 mg na dose mais alta). Deve ter-se em consideracdo em doentes
com uma dieta de s6dio controlada.

3. Como utilizar Ferant
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Um médico ou enfermeiro ird normalmente administrar Ferant cerca de 30 minutos antes
do inicio da quimioterapia.

Adultos
A dose recomendada de Ferant é de 250 microgramas administrados na forma de uma
injecdo rdpida numa veia.

Criancgas e adolescentes (com 1 més a 17 anos de idade)
O médico decidird a dose conforme o peso corporal, contudo, a dose maxima é de 1500
microgramas.

Ferant serd administrado gota-a-gota (perfusao) lentamente numa veia.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundérios possiveis

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

Os seguintes efeitos secundérios foram reportados em adultos:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
e dor de cabeca, tonturas, obstipacdo e diarreia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
e tensdo arterial elevada ou baixa
frequéncia cardiaca anormal ou insuficiente fluxo sanguineo para o coragio
alteracdo da cor da veia e/ou aumento da largura das veias
niveis de potdssio no sangue anormalmente elevados ou baixos
niveis elevados de acticar no sangue ou actcar na urina
niveis baixos de cdlcio no sangue
niveis elevados do pigmento bilirubina no sangue
niveis elevados de certas enzimas hepdticas
euforia ou sensacdo de ansiedade
sonoléncia ou dificuldade em adormecer
diminuicdo ou perda de apetite
fraqueza, cansaco, febre ou sintomas do tipo da gripe
sensacoes de dorméncia, ardor, picadas ou formigueiros na pele
erupcdo cutanea com comichdo
perturbacdo da visdo ou irritacao dos olhos
enjoo provocado pelo movimento
sensacdo de ouvir campainhas no ouvido
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solugos, flatuléncia, boca seca ou indigestao

dor abdominal (estdmago)

dificuldade em urinar

dores nas articulacdes

alteracdes no eletrocardiograma (prolongamento QT)

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

e Reacdes alérgicas ao palonossetrom (os sinais podem incluir inchaco dos 14bios,
face, lingua ou garganta, dificuldade em respirar ou colapso; também pode notar
uma erupg¢do cutanea saliente com comichdo (urticéria)), sensacoes de
queimadura ou dor no local de injecdo.

Os seguintes efeitos secundérios foram reportados em criancas:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
e dores de cabeca

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

movimentos involuntdrios anormais

batimento cardiaco anormal

tosse ou falta de ar

nariz a sangrar

erup¢ao na pele com comichao ou urticaria

febre

dor no local de perfusdo

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
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 secundérios, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, L.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude 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
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5. Como conservar Ferant
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou embalagem
exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucoes especiais de conservagao.
Conserve na embalagem original para proteger da luz.

Apenas para utilizacdo Unica, qualquer solu¢do ndo utilizada deve ser eliminada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Ferant

A substancia ativa € o palonossetrom (na forma de cloridrato).
Cada ml de solug@o contém 50 microgramas de palonossetrom. Cada ampola com 5 ml
de solug@o contém 250 microgramas de palonossetrom.

Os outros componentes sao manitol, edetato de dissddio, citrato de sédio, dcido
citrico mono-hidratado, hidréxido de sédio (para ajuste de pH), dcido cloridrico
(para ajuste de pH) e d4gua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Ferant e contetido da embalagem
Ferant solucdo injetdvel € uma solucdo limpida, incolor e € fornecida numa embalagem
com uma ampola de vidro com 5 ml de capacidade.

Disponivel em embalagens de 1, 5 ou 10 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Medochemie Ltd

1-10 Constantinoupoleos street

3011 Limassol

Chipre



Fabricante

Medochemie Ltd

48 Tapetou Street,

Agios Athanassios Industrial Area,
Agios Athanassios, 4101 Limassol
Chipre

Este folheto foi revisto pela dltima vez em novembro 2017.
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