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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fosaprepitant Accord 150 mg po6 para solugdo para perfusdo
fosaprepitant

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Fosaprepitant Accord e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Fosaprepitant Accord
Como utilizar Fosaprepitant Accord

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Fosaprepitant Accord

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que é Fosaprepitant Accord e para que é utilizado

Fosaprepitant Accord contém a substancia ativa fosaprepitant que é convertida em
aprepitant no seu corpo. Pertence ao grupo de medicamentos denominado
"antagonistas do recetor da neuroquinina 1 (NK1)”. O cérebro tem uma zona
especifica que controla a ndusea e os vomitos. Fosaprepitant Accord atua bloqueando
0s sinais para essa zona, reduzindo deste modo nauseas e vémitos. Fosaprepitant
Accord é utilizado em adultos, adolescentes e criangas com idade igual ou superior a
6 meses em associacdo com outros medicamentos para prevenir as nduseas e 0S
vomitos causados pela quimioterapia (tratamento do cancro) que &€ um forte ou
moderado indutor de nausea e vémitos.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fosaprepitant Accord

N&do utilize Fosaprepitant Accord

- se tem alergia ao fosaprepitant, aprepitant, ao polissorbato 80 ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- com medicamentos contendo pimozida (usada para tratar doencas psiquiatricas),
terfenadina e astemizol (usados para tratar a febre dos fenos e outras doencas
alérgicas), cisaprida (usada para problemas digestivos). Informe o seu meédico se
esta a tomar estes medicamentos, pois esse tratamento devera ser modificado antes
de comecar a utilizar Fosaprepitant Accord.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fosaprepitant
Accord.

Antes do tratamento com este medicamento fale com o seu médico se tiver doenca
do figado, uma vez que o seu figado € importante na transformagdo do medicamento
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no seu corpo. O seu meédico pode, por isso, ter de monitorizar o estado do seu
figado.

Criancas e adolescentes
Ndo dé Fosaprepitant Accord a criangas com menos de 6 meses de idade ou que
pesem menos de 6 kg, pois este medicamento nao foi estudado nesta populacao.

Outros medicamentos e Fosaprepitant Accord

Fosaprepitant Accord pode afetar outros medicamentos durante e apods o tratamento
com Fosaprepitant Accord. Ha alguns medicamentos que ndo devem ser tomados
com Fosaprepitant Accord (como pimozida, terfenadina, astemizol, e cisaprida), ou
que necessitam de um acerto da dose (ver também N3o utilize Fosaprepitant
Accord).

Os efeitos de Fosaprepitant Accord ou de outros medicamentos podem ser
influenciados se tomar Fosaprepitant Accord com outros medicamentos incluindo os
listados a seguir. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum
dos seguintes medicamentos:

- medicamentos contracetivos, que podem incluir pilulas contracetivas, adesivos
transdérmicos, implantes e alguns dispositivos intrauterinos (DIUs) que libertam
hormonas, podem ndo atuar de forma adequada quando tomados em conjunto com
Fosaprepitant Accord. Devera ser usado outro método de contracecdo ndo hormonal
ou um meétodo adicional durante o tratamento com Fosaprepitant Accord e durante 2
meses apos a utilizacdo de Fosaprepitant Accord,

- ciclosporina, tacrolimus, sirolimus, everolimus (imunossupressores),

- alfentanilo, fentanilo (usados para tratar a dor),

- quinidina (usada para tratar irregularidades no ritmo cardiaco),

- irinotecano, etoposido, vinorrelbina, ifosfamida (medicamentos usados no
tratamento de cancro),

- medicamentos contendo alcaloides derivados da cravagem do centeio, tais como
ergotamina e diergotamina (usados no tratamento das enxaquecas),

- varfarina, acenocumarol (medicamento diluem o sangue [anticoagulantes]; podem
ser necessarias analises sanguineas),

- rifampicina, claritromicina, telitromicina (antibidticos utilizados para tratar
infecoes),

- fenitoina (usado no tratamento de convulsdes),

- carbamazepina (usada no tratamento da depressao e da epilepsia),

- midazolam, triazolam, fenobarbital (medicamentos que acalmam ou ajudam a
dormir),

- preparacdes de plantas medicinais contendo hipericao (usadas no tratamento da
depressao),

- inibidores da protease (usados no tratamento da infecao pelo VIH),

- cetoconazol, exceto champ6 (utilizado para tratar o sindrome de Cushing - quando
0 corpo produz um excesso de cortisol),

- itraconazol, voriconazol, posaconazol (antifiingicos),

- nefazodona (usada para tratar a depressao),

diltiazem (medicamento usado no tratamento da hipertensao),

corticosteroides (como a dexametasona)

medicamentos para a ansiedade (como o alprazolam),

- tolbutamida (um medicamento usado para tratar a diabetes)
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos ou medicamentos a base de
plantas.

Gravidez e amamentacdo

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez a menos que seja
manifestamente necessario.

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

Para informacdes sobre contracecdo, ver Outros medicamentos e Fosaprepitant
Accord.

Desconhece-se se Fosaprepitant Accord é excretado no leite humano; por isso, ndo
se recomenda a amamentacao durante o tratamento com este medicamento. E
importante dizer ao seu médico se estd a amamentar ou se estd a planear
amamentar antes de utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Deve ter-se em consideracdo que algumas pessoas sentem tonturas ou sonoléncia
apos usar Fosaprepitant Accord. Se sentir tonturas ou sonoléncia, ndo deve conduzir
ou utilizar maquinas apods utilizar este medicamento (ver Efeitos indesejaveis
possiveis).

Fosaprepitant Accord contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, €
praticamente "isento de sodio”

3. Como utilizar Fosaprepitant Accord

Em adultos (18 anos de idade e mais velhos), a dose recomendada de Fosaprepitant
Accord € 150 mg de fosaprepitant no Dia 1 (dia da quimioterapia).

Em criancas e adolescentes (dos 6 meses aos 17 anos de idade), a dose
recomendada de Fosaprepitant Accord é baseada na idade e peso do doente.
Dependendo do tratamento de quimioterapia, Fosaprepitant Accord pode ser
dado de duas formas:

Fosaprepitant Accord € dado apenas no Dia 1 (dia Unico de quimioterapia)

Fosaprepitant Accord € dado no Dia 1, 2 e 3 (dia Unico ou multiplos dias de
quimioterapia)

o As formulacOes orais de aprepitant podem ser prescritas nos Dias 2 e 3 em

vez de Fosaprepitant Accord.

O po6 é reconstituido e diluido antes da utilizagdo. A solucdo para perfusdo é
administrada por um profissional de salde, como um médico ou um enfermeiro, por
perfusdo intravenosa (gota a gota), aproximadamente 30 minutos antes do inicio do
tratamento de quimioterapia em adultos ou 60 - 90 minutos antes de iniciar o
tratamento de quimioterapia em criangas e adolescentes. O seu medico vai pedir-lhe
gue tome outros medicamentos para prevenir as nauseas e vomitos, incluindo um
corticosteroide (como a dexametasona) e um antagonista da 5HT-3 (como o
ondansetrom). Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
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4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare de tomar Fosaprepitant Accord e consulte imediatamente um médico se sentir
algum dos seguintes efeitos adversos, que podem ser graves e para 0S quais pode
precisar de tratamento médico urgente:

- urticaria, erupgdo cutanea (na pele), comichdo, dificuldade a respirar ou engolir ou
uma diminuicdo grave da tensdo arterial (frequéncia desconhecida, ndo € possivel
determinar a partir da informacdo disponivel); estes sdo sinais de reacdo alérgica
grave.

- Reagtes no local de perfusdo (RLP) ou proximo do local de perfusdo. As RLP mais
graves ocorreram com um certo tipo de medicamento de quimioterapia que pode
gueimar ou provocar bolhas na pele (vesicante) com efeitos indesejaveis, incluindo
dor, inchaco e vermelhiddo. Ocorreu morte de tecido cutdneo (necrose) em algumas
pessoas a tomar este tipo de medicamento de quimioterapia.

Outros efeitos indesejaveis que foram comunicados encontram-se listados em baixo:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) sdo:
- obstipacao (prisdao de ventre), indigestdo,

- dor de cabeca,

cansaco,

perda de apetite,

solucos,

aumento dos valores dos testes sanguineos ao figado no seu sangue.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas) sdo:

- tonturas, insénia,

- acne, erupgdo cutanea,

- ansiedade,

- arroto, nauseas, vomitos, azia, dor no estémago, boca seca, libertacdo de gases
intestinais, aumento da frequéncia do ato de urinar com dor ou ardor,

- fraqueza, sensacdo geral de mal-estar,

- vermelhidao na face/pele, afrontamentos

- pulsagdo rapida ou irregular, aumento da tensdo arterial,

- febre com risco aumentado de infegdo, diminuicdo dos globulos vermelhos,

- dor no local de perfusdo, vermelhiddao no local de perfusao, comichao no local de
perfusao,

inflamacao da veia no local de perfusao.

Efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas) sdo:

- dificuldade em pensar, falta de energia, disturbios no paladar,

- sensibilidade da pele ao sol, transpiracao excessiva, pele oleosa, irritagcdo na pele,
erupgdo cutanea com comichdo, sindrome de Stevens-Johnson/necrolise epidérmica
toxica (reacdo grave rara na pele),

- euforia (sensacao de felicidade extrema), desorientacdo,

- infecdo bacteriana, infecdo fungica,
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- prisdo de ventre grave, Ulcera no estdmago, inflamagdo do intestino delgado e
célon, Ulceras na boca, flatuléncia,

- aumento da frequéncia do ato de urinar, aumento do volume da urina, presenca de
acucar ou sangue na urina,

- desconforto no peito, inchaco, alteracdo na forma de andar,

- tosse, presenca de muco na regido posterior da garganta, irritacdo na garganta,
espirros, garganta irritada,

- secrecdes e comichdo nos olhos,

zumbidos nos ouvidos,

cdibras musculares, fraqueza muscular,

sede excessiva,

- pulsagdo lenta, doenga do coragdo ou dos vasos sanguineos,

- diminuigcdo dos globulos brancos, diminuicdo dos niveis de sdédio no sangue, perda
de peso,

- endurecimento no local da perfusao.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fosaprepitant Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem e no
frasco para injetaveis apds VAL. O prazo de validade refere-se ao Ultimo dia do més
referido.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

A solucdo reconstituida e diluida € estavel durante 48 horas a 20-25°C.

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 Fosaprepitant Accord
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A substdncia ativa é o fosaprepitant. Cada frasco para injetaveis contém
fosaprepitant dimeglumina equivalente a 150 mg de fosaprepitant. Apos
reconstituicdo e diluicdo, 1 ml de solucdo contém 1 mg de fosaprepitant (1 mg/ml).

- Os outros componentes sdo: edetato dissédico (E386), polissorbato 80 (E433),
lactose anidra, hidréxido de sédio (E524) (para ajuste do pH) e/ou acido cloridrico
diluido (E507) (para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Fosaprepitant Accord e contelido da embalagem

Fosaprepitant Accord € um liofilizado para perfusdo branco a esbranquicado.

O po6 esta num frasco para injetaveis transparente de vidro, com uma rolha de
borracha e com um selo em aluminio com uma tampa flip off de plastico cor de

laranja.

Cada frasco para injetaveis contém 150 mg de fosaprepitant. Dimensdo das
embalagens: 1 frasco para injetaveis.

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

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,
Edifici Est, 6. planta

08039, Barcelona

Espanha

Fabricante

LABORATORI FUNDACIO DAU
Pol. Ind. Consorci Zona Franca,
¢/ C, 12-14 Barcelona, 08040,
Espanha

ou

Wessling Hungary Kft.
Foti ut 56.,
Budapest 1047, Hungria

ou
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:
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Nomes do estado | Nome do medicamento
membro
. . Fosaprepitant Accord 150 mg Pulver zur Herstellung einer
Austria . )
Infusionsldésung
Alemanha Fosaprepitant Accord 150 mg Pulver zur Herstellung einer
Infusionsldésung
A Fosaprepitant Accord 150 mg Infuusiokuiva-aine, liuosta
Finlandia
varten
Italia Fosaprepitant Accord
Noruega Fosaprepitant Accord
Portugal Fosaprepitant Accord
Espanha Fosapr_e,pltant Accord 150 mg Polvo para solucidon para
perfusién
Suéci Fosaprepitant Accord 150 mg Pulver till infusionsvatska,
uécia I6sni
dsning
Reino Unido Fosaprepitant 150 mg powder for solution for infusion

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Instrucdes para a reconstituicao e diluicao de Fosaprepitant Accord 150 mg:

1. Injetar 5 ml de solugdo para injetaveis de cloreto de sodio 9 mg/ml (0,9 %) para
dentro do frasco para injetaveis. Assegurar que a solugdo para injetaveis de cloreto
de sodio 9 mg/ml (0,9 %) é adicionada ao longo da parede do frasco para injetaveis
para evitar a formacdo de espuma. Agitar o frasco para injetaveis cuidadosamente.
Evitar agitar e fazer um jato de solucdo para injetaveis de cloreto de sédio 9 mg/ml
(0,9 %) para dentro do frasco para injetaveis.

2. Preparar um saco para perfusdo com 145 ml de solucdo para injetaveis de cloreto
de sodio 9 mg/ml (0,9 %) (por exemplo, retirando 105 ml de solugdo para injetaveis
de cloreto de sddio 9 mg/ml (0,9 %) de um saco para perfusdo de 250 ml de solugdo
para injetaveis de cloreto de sodio 9 mg/ml (0,9 %)).

3. Retirar o volume total do frasco para injetaveis e transferi-lo para um saco de
perfusdo contendo 145 ml de solucdo para injetaveis de cloreto de sodio 9 mg/ml
(0,9 %) para obter um volume total de 150 ml e uma concentracao final de 1 mg/ml.
Inverter o saco cuidadosamente 2 a 3 vezes (ver "Como utilizar Fosaprepitant
Accord").

4, Determinar o volume a ser administrado a partir deste saco de perfusao
preparado, com base na dose recomendada (ver seccdo 4.2 do Resumo das
Caracteristicas do medicamento).

Adultos
Deve ser administrado o volume total do saco de perfusao preparado (150 ml).
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Pediatria

Em doentes com 12 anos ou mais, o volume a ser administrado é calculado
da seguinte forma:

- Volume a administrar (ml) equivalente a dose recomendada (mg)

Em doentes dos 6 meses a menos de 12 anos, o volume a ser administrado é
calculado da seguinte forma:
- Volume a administrar (ml) = dose recomendada (mg/kg) x peso (kg)
- Nota: ndo exceder as doses maximas (ver seccdo 4.2 do Resumo das
Caracteristicas do medicamento).

5. Se necessario, para volumes inferiores a 150 ml, o volume calculado pode ser
transferido para um saco de tamanho apropriado ou para uma seringa, previamente
a administragdo por perfusdo.

A solucdo final reconstituida e diluida é estavel durante 48 horas a 20-25°C.

Os medicamentos para administracdo parentérica devem ser inspecionados
visualmente para detecdo de particulas e descoloracdo antes de serem
administrados.

O aspeto da solucdo reconstituida € o mesmo da do solvente.



