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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Idarrubicina Accord 5 mg/5 ml solucdo injetavel
Idarrubicina Accord 10 mg/10 ml solugdo injetavel
Idarrubicina Accord 20 mg/20 ml solugdo injetavel

Idarrubicina (cloridrato)

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 médico, farmacéutico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

. O que é Idarrubicina Accord e para que € utilizada

. O que precisa saber antes de utilizar Idarrubicina Accord
. Como utilizar Idarrubicina Accord

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Idarrubicina Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é Idarrubicina Accord e para que é utilizada

Idarrubicina Accord pertence a um grupo de medicamentos denominados como
agentes antimitoticos e citotoxicos, que se intercalam com o ADN e interagem com a
topoisomerase 11, apresentando um efeito inibitorio sobre a sintese do acido

nucleico.

Idarrubicina Accord é um medicamento utilizado para tratar:

Adultos

- Leucemia aguda ndo linfocitica, para indugdo da remissdo como

terapéutica de primeira linha ou para indugdo da remissdo em doentes em recaida ou
resistentes.

- Leucemia linfocitica aguda como segunda linha de tratamento.

Criancas

- Leucemia aguda ndo linfocitica, em combinacdo com citarabina, como terapéutica
de primeira linha para indugdao da remissao.

- Leucemia linfocitica aguda como segunda linha de tratamento.

Idarrubicina Accord pode ainda ser utilizado em regimes combinados envolvendo
outros agentes antitumorais.
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Idarrubicina Accord

N&ao utilize Idarrubicina Accord:

- se tem alergia a

- idarrubicina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6);

- se tem alergia a outras atraciclinas antracenedionas;

se tem uma infecdo que ndo esta controlada;

se o seu figado ou rins ndo funcionam adequadamente;

se tem ou ja teve historico de depressdo da medula 6ssea causada por terapéutica
prévia;

- se tem ou ja teve historico de doengas do coragdo;

- se tem ou ja teve historico de ritmo cardiaco anormal;

- se fez um tratamento anterior com cloridrato de idarrubicina e/ou outras
antraciclinas ou antracenedionas;

- se estda a amamentar.

Adverténcias e Precaugoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Idarrubicina
Accord:

- se tem problemas de coracdo; a funcgdo cardiaca tem de ser avaliada antes de se
iniciar o tratamento com idarrubicina e tem de ser monitorizada durante o
tratamento para minimizar o risco de incorrer em insuficiéncia cardiaca grave;

- se sofre de depressdo da medula 6ssea causada por terapéutica prévia;

- se tiver um pronunciado e permanente aumento de glébulos brancos anémalos no
sangue; pode estar a desenvolver leucemia;

- se tem ou ja teve histérico de problemas de estémago (por exemplo, Ulceras) ou
algum problema com os seus intestinos;

- se tem problemas no figado;

- se tem problemas nos rins;

- este medicamento pode causar vomitos, podera desenvolver inflamagdo da mucosa
bucal ou inflamacao da mucosa de revestimento do tubo digestivo;

- podera desenvolver reactes no local da injecdo;

- caso ocorra extravasdo durante a injecdo podera sentir dor e a extravasdo pode
causar lesOes tecidulares graves. Caso ocorra extravasao, tem de suspender-se
imediatamente a administracdao do medicamento;

- tal como acontece com outros medicamentos citotoxicos, pode ocorrer inflamagdo
da parede de uma veia, com formagdo de coagulos sanguineos;

- se tomou recentemente ou pensa tomar uma vacina;

- se é homem, a idarrubicina podera causar infertilidade irreversivel;

- se estd a tomar ou tomou recentemente trastuzumab (um medicamento para o
tratamento de determinados tipos de cancro). Trastuzumab pode permanecer no
organismo até 7 meses. Como o trastuzumab pode afetar o coragdo, ndo deve
utilizar Idarrubicina Accord até 7 meses depois de ter terminado o tratamento com
trastuzumab. Se Idarrubicina Accord for utilizada antes deste periodo, a sua fungdo
cardiaca deve ser cuidadosamente monitorizada.

A idarrubicina tem de ser administrada apenas sob supervisdo de médicos com
experiéncia em quimioterapia citotoxica.
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Este medicamento pode causar coloracdao vermelha da urina durante um a dois dias
apoés a sua administracdo.

Antes e durante o tratamento com Idarrubicina Accord devem ser feitos exames
regulares ao sangue, figado, rins e coragdo. Os bebés e as criancas parecem ter uma
maior sensibilidade a toxicidade cardiaca induzida pelas antraciclinas. Deste modo,
nestes doentes, € necessario fazer um exame regular ao coracdo, por um longo
periodo de tempo.

Outros medicamentos e Idarrubicina Accord
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

A idarrubicina é usada principalmente em associacdo com outros medicamentos
citotoxicos, podendo ocorrer toxicidade aditiva, especialmente no que respeita a
medula ¢0ssea, sangue e gastrointestinal. O risco de toxicidade cardiaca pode
aumentar nos doentes que receberam simultaneamente outros medicamentos com
propriedades toxicas para o coragdo.

Como a idarrubicina € metabolizada extensivamente pelo figado, as alteragcGes na
funcdo hepatica provocadas por outros medicamentos podem afetar o metabolismo,
a farmacocinética, a eficacia terapéutica e/ou a toxicidade da idarrubicina.

As antraciclinas, incluindo a idarrubicina, ndo devem ser administradas em
associacdo com outros agentes cardiotoxicos a menos que a funcdo cardiaca seja
cuidadosamente monitorizada.

No caso de associacdo de anticoagulantes orais e quimioterapia anticancerigena,
recomenda-se uma maior frequéncia na monitorizacdo da Relacdo Internacional
Normalizada (INR).

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

Os homens sujeitos ao tratamento com a idarrubicina devem utilizar métodos
contracetivos eficazes até 3 meses apods o tratamento.

Ndo existem estudos adequados e controlados em mulheres gravidas. A idarrubicina
sO devera ser utilizada durante a gravidez se os potenciais beneficios justificarem os
potenciais riscos para o feto.

Amamentacdo

Ndo se sabe se a idarrubicina € excretada no leite materno. Uma vez que muitos
farmacos o sdo, as maes devem suspender a amamentacdo antes de iniciar o
tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O efeito da idarrubicina sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas nao foi
sistematicamente avaliado.

Idarrubicina Accord contém sddio
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de soédio por frasco para
injetaveis, ou seja, € praticamente "isento de sédio".

3. Como utilizar Idarrubicina Accord

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dosagem ¢é normalmente calculada tendo em atencdo a area de superficie corporal
(mg/m2). A via de administracdo é, geralmente, a intravenosa.

Leucemia ndo-linfocitica aguda

Adultos: Na leucemia n&o-linfocitica aguda, a dose sugerida € de 12 mg/m2 IV
diariamente durante 3 dias em combinacdao com a citarabina. Um outro esquema de
dose que pode ser usado na leucemia ndo-linfocitica aguda, como agente Unico ou
em combinacdo, é de 8 mg/m2 IV diariamente durante 5 dias.

Criangas: O intervalo de dose sugerido € 10 a 12 mg/m2 IV diariamente durante 3
dias em combinagcdao com citarabina.

Leucemia linfocitica aguda
Adultos: Como agente Unico na leucemia linfocitica aguda, a dose sugerida € de 12
mg/m2 IV diariamente durante 3 dias.

Criancas: Como agente unico na leucemia linfocitica aguda, a dose sugerida é de 10
mg/m2 IV diariamente durante 3 dias.

Todos estes esquemas de dosagem devem ter em conta o estado hematoldgico do
doente, e as doses dos outros agentes citotoxicos quando usados em associagdo.

Se utilizar mais Idarrubicina Accord do que deveria
Doses muito elevadas de idarrubicina podem causar toxicidade aguda do musculo do
coracdo (miocardio) nas primeiras 24 horas e supressdo grave da producdo de

células sanguineas pela medula (mielossupresséo) dentro de uma a duas semanas.

Foi observada a ocorréncia de insuficiéncia cardiaca tardia com as antraciclinas, até
varios meses apds uma sobredosagem.

Caso se tenha esquecido de utilizar Idarrubicina Accord
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer muito frequentemente:

- InfecBes; baixo numero de gldbulos vermelhos, globulos brancos e plaguetas no
sangue circulante; diminuicdo marcada ou perda do apetite; nauseas, vomitos,
diarreia, dor abdominal, sensacdao de queimadura, inflamacdao da mucosa bucal;
gueda do cabelo; coloracdo avermelhada da urina 1-2 dias apdés a toma do
medicamento; febre, dor de cabeca e arrepios.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer frequentemente:

- Diminuicdo ou aceleracdo do ritmo cardiaco, aceleragdo e irregularidade do ritmo
cardiaco, alteracdo funcional do coracdo; inflamacdo da veia, inflamacdo da veia
associada a trombose, hemorragias; hemorragia do trato gastrointestinal, dor de
barriga; aumento das enzimas hepaticas e da bilirrubina; erupcdo cutdnea,
comichdo, hipersensibilidade da pele irradiada.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer pouco frequentemente:

- Infecdo generalizada; leucemia secundaria; aumento da concentracdo de acido
urico no sangue; anomalias no eletrocardiograma; choque; inflamagdo do esdfago,
inflamacdo do célon, hiperpigmentacdo da pele e unhas, celulite, necrose tecidular.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer raramente:
- Hemorragia cerebral.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer muito raramente:

- Reagdo alérgica generalizada grave; infecdo no coracdo e outras perturbagoes,
oclusdo de um vaso sanguineo, vermelhiddo, Ulceras gastricas, rubor cutdneo em
especial nas extremidades.

Foram também notificados casos de pancitopenia, sindrome de lise tumoral e reacgédo
local.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no rotulo, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Idarrubicina Accord

- A substéncia ativa € o cloridrato de idarrubicina.

- Um ml de solugdo contém 1 mg de cloridrato de idarrubicina.

- Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 5 mg de cloridrato de idarrubicina.

- Cada frasco para injetaveis de 10 ml contém 10 mg de cloridrato de idarrubicina.

- Cada frasco para injetaveis de 20 ml contém 20 mg de cloridrato de idarrubicina.

- Os outros componentes sdo: glicerol, acido cloridrico concentrado, hidréxido de
sodio (para ajuste do pH) e agua para preparagfes injetaveis.

Qual o aspeto de Idarrubicina Accord e contelido da embalagem

Solucdo injetavel.

Solucdo limpida e vermelho alaranjado, isenta de particulas suspensas visiveis.

Cada frasco para injetaveis de vidro incolor Tipo I contém solucdo pronta de 5 mg,
10 mg ou 20 mg de cloridrato de idarrubicina, para solugdo injetavel.

Frascos para injetdveis de 5 ml ou 10 ml ou 20 ml de solugcdo. Embalagem com 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 Introducgdo no Mercado:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante:

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Reino Unido

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia
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Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:
Este medicamento destina-se a ser administrado por via intravenosa.

Incompatibilidades:

Contacto prolongado com qualquer solucao de pH alcalino deve ser evitado, uma vez
gue pode originar a degradacdo do farmaco. O cloridrato de idarrubicina ndo deve
ser misturado com heparina pois pode formar um precipitado. Ndo se recomenda a
associacdo com outros farmacos.

Idarrubicina Accord destina-se a utilizagdo Unica e qualguer quantidade
remanescente deve ser descartada.

A solugcdo pronta de Idarrubicina Accord, s6 deve ser administrada por via
intravenosa e dada através de um tubo onde corra livremente uma perfusdo
intravenosa de cloreto de sdédio a 0,9%, durante um periodo de 5 a 10 minutos. Esta
técnica minimiza os riscos de trombose ou extravasamento perivenoso que pode
levar a celulite grave e necrose. A esclerose venosa pode resultar da injecdo em
pequenas veias ou injecoes repetidas na mesma veia.

As seguintes recomendacdes de protecdo sdo dadas devido a natureza toxica desta
substancia:

- O pessoal deve ser treinado quanto a técnica adequada para manuseamento.

- As gravidas devem ser excluidas de trabalhar com este farmaco.

- O pessoal que manuseia o farmaco deve usar roupa protetora: oculos, bata, luvas
e mascaras descartaveis.

- Devera ser definida uma area de trabalho (preferencialmente sob uma cdmara de
fluxo laminar vertical), cuja superficie deve ser protegida por papel absorvente,
plastificado de um dos lados.

- Todos os utensilios usados para a reconstituicdo, administragcdo ou limpeza,
incluindo luvas, devem ser colocados em alto-risco, em recipientes para serem
levados a altas temperaturas de incineracdo.

Derramamento ou vazamentos devem ser tratados com solucdo de hipoclorito de
sodio diluido (1% de cloro) e depois com agua.

Todos os materiais de limpeza devem ser subsequentemente tratados tal como foi
previamente indicado.

O contacto acidental com a pele ou os olhos deve ser imediatamente tratado através
de lavagem em abundancia com agua, ou agua e sabdo, ou solucdo de bicarbonato
de sbdio; a atencdo médica pode ser necessaria. Rejeitar qualquer solugdo ndo
utilizada.



