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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Irinotecano Farmoz 40 mg/2 ml Concentrado para solug¢do para perfusio
Irinotecano Farmoz 100 mg/5 ml Concentrado para solucdo para perfusao

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, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que é Irinotecano Farmoz e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Irinotecano Farmoz
3. Como utilizar Irinotecano Farmoz

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Irinotecano Farmoz

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Irinotecano Farmoz e para que ¢ utilizado

Irinotecano Farmoz pertence ao gedicamentos denominados agentes.antineoplésicos,
utilizado em tratamentos de quimio e radioterapia..

Irinotecano Farmoz estd indicado no tratamento de doentes com carcinoma colorectal
avangado:

- em associa¢do com S-fluorouracilo e 4cido folinico em doentes sem quimioterapia
anterior para doenca avangada;

- em monoterapia em doentes que nao responderam a um regime de tratamento
estabelecido com 5-fluorouracilo.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Irinotecano Farmoz

Nao utilize Irinotecano Farmoz se estd a tomar algum medicamento ou extracto de ervas
que contenha Hipericao (erva de S.

Joao).

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao irinotecano ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Se possui doenga inflamatdria crénica do intestino e/ou obstrugao intestinal.

- Se estd a amamentar (ver sec¢do “Gravidez e aleitamento”™).

- Se possui valores elevados de bilirrubina.
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- Se possui insuficiéncia medular grave.

- Se na melhor das hipéteses, consegue executar os seus cuidados pessoais, ainda que de
forma limitada, mas precisa de estar deitado ou sentado mais de metade do tempo em que
estd acordado.

- Se estd a tomar algum medicamento ou extracto de ervas que contenha Hipericao (erva
de S. Jodo).

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

Devido a diarreia que pode aparecer apds a administracao, neste caso precisaria de
tratamento imediato e prolongado com medicamentos e abundante em liquidos. Se lhe
tiver sido administrada radioterapia abdominal ou pélvica, se apresenta o valor basal de
glébulos brancos elevado, a sua mobilidade corporal encontra-se limitada, ou se é do
sexo feminino, tem maior probabilidade de vir a sofrer de diarreia. Se ja teve diarreia
grave, o seu médico ird provavelmente reduzir a sua dose de irinotecano.

Se houver ocorréncia de nduseas e vomitos, uma vez que terd que utilizar medicamentos
para tratar os vomitos, se apresentar diarreia tardia associada a vomitos podera precisar
de hospitalizac¢ao.

No caso de ocorréncia de um grupo de sintomas conhecidos como sindrome colinérgico
agudo (ver seccao 4), sulfato de atropina serd utilizado para o tratar.

- Se o seu estado de satde ndo lhe permite trabalhar, ainda que seja capaz de executar os
seus cuidados pessoais e movimentar-se em mais de metade das horas em que esta
acordado ou se tem dificuldades em acompanhar e tratar os efeitos adversos precisard de
um seguimento especial devido a seriedade e frequéncia das reac¢des adversas.

- Se o seu nivel de glébulos brancos (neutréfilos) no sangue estiver baixo, e
adicionalmente apresenta diarreia, esta pode ameacar a sua vida, andlises ao sangue terao
que ser feitas com frequéncia e antibidticos bem como outros medicamentos serao
administrados para combater a diarreia. Se o seu nivel de neutréfilos estd baixo e surgir
febre, serd necessario deslocar-se a um hospital para receber um tratamento adequado.

- Se estd a receber uma dose semanal de irinotecano podera ser necessario um maior
acompanhamento pelo seu médico, ou se houver risco de apresentar uma diminui¢ao do

ndmero de glébulos brancos também denominados neutréfilos.

- Se sofrer de insufici€éncia hepdtica ird provavelmente realizar testes analiticos semanais
devido ao maior risco de toxicidade do medicamento.

- Se sofrer de quaiquer doencas renais..

- Se tiver ou j4 tiver tido asma.
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- Se efectuou sessdes de radioterapia, tomou medicamentos com “factores de
crescimento” e/ou medicamentos que afectem os pulmdes, tem de informar o seu médico
uma vez que estes tratamentos em conjunto com o irinotecano podem constituir um factor
de risco para o seu sistema respiratorio.

- Se apresentar uma idade superior a 65 anos. € possivel que a dose a administrar tenha
que ser ajustada.

- Se possui intolerancia hereditéria a frutose. Dado que este medicamento contém
sorbitol, ndo é apropriado em caso de intolerancia hereditdria a frutose.

Outros medicamentos e Irinotecano Farmoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem interagir com o irinotecano, nestes casos pode ser
necessdrio alterar a dose ou interromper o tratamento com alguns desses medicamentos.

E especialmente importante informar o seu médico se utilizou ou lhe foram administrados
alguns dos medicamentos seguintes, porque pode afectar a ac¢do do irinotecano:

- Suxametoénio e outros agentes bloqueadores neuromusculares (usados em
procedimentos cirdrgicos). O uso combinado com o irinotecano pode aumentar ou
diminuir o efeito destes medicamentos.

- Cetoconazol (medicamento utilizado no tratamento de infecgdes fingicas).

- Rifampicina (medicamento usado no tratamento de certas infecgdes).

- Carbamazepina, fenobartital ou fenitoina (medicamentos para o tratamento de epilepsia
e de convulsdes).

- Hipericdo.

Gravidez e amamentacio
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

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

Irinotecano Farmoz ndo deve ser administrado a mulheres gravidas.

Mulheres em idade fértil devem ser evitar engravidar utilizando métodos contraceptivos
eficazes antes de iniciar o tratamento com este medicamento, durante o tratamento € até
pelo menos trés meses apds o fim da terapéutica. Consulte o seu médico para se informar
de medidas para evitar a gravidez. Caso ocorra uma gravidez durante o tratamento com
este medicamento informe o seu médico imediatamente.

Informe o seu médico se estiver (ou a pensar que pode estar) gravida.
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O irinotecano estd contra-indicado durante o periodo de amamentacao.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Irinotecano Farmoz sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo
considerdveis.

Os doentes devem ser avisados sobre a possibilidade de ocorréncia de tonturas ou
perturbacdes visuais dentro das 24 horas ap6s a administra¢io de Irinotecano Farmoz, e
ser aconselhados a nao conduzir ou utilizar maquinas caso estes sintomas ocorram.

Irinotecano Farmoz contém sorbitol.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns actcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Irinotecano Farmoz contém sédio.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio, ou seja, €
praticamente isento de sddio.

3. Como utilizar Irinotecano Farmoz

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

Utilizacdo em criancas

Este medicamento é apenas para administracio a adultos uma vez que a seguranga e
eficdcia em criangas € desconhecida (ver sec¢do ” Tome especial cuidado com
Irinotecano Farmoz”).

Informacdo para o doente
Exclusivamente para administrag¢do intravenosa.

Este medicamento ser-lhe-4 administrado no hospital.

A dose necessaria deste medicamento vai depender da sua idade, superficie corporal
(calculada em m2) e do seu estado de saide. Vai também depender de outros tratamentos
antineopldsicos que possa estar a receber.

Siga estas instrugdes a ndo ser que o seu médico lhe tenha dado outras diferentes.

A solucdo para perfusdo da Irinotecano Farmoz deve ser administrada numa veia central
ou periférica.

O seu médico vai indicar-lhe a duragao do tratamento com Irinotecano Farmoz. Nao
suspenda o tratamento antes da indicacdo do seu médico, uma vez que o medicamento
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pode nao ter conseguido o efeito desejado.

Se achar que a ac¢ao do Irinotecano Farmoz € demasiado forte ou demasiado fraco
informe o seu médico ou farmacéutico.

Informacdo para os profissionais de sadde:
Posologia recomendada:

Em monoterapia (para doentes com tratamento anterior):

A posologia recomendada do Irinotecano Farmoz é de 350 mg/m?2 de Irinotecano
Farmoz, administrado em perfusdo intravenosa, com a duracao 30 a 90 minutos, de trés
em trés semanas (ver “Tenha especial cuidado com Irinotecano Farmoz”).

Em terapéutica combinada (para doentes sem tratamento anterior):
A segurancga e eficdcia do Irinotecano Farmoz em associa¢do com o 5-fluorouracilo (5-
FU) e 4cido folinico (FA) foram avaliadas com o esquema posolégico seguinte:

Irinotecano Farmoz mais 5-FU-FA em administragdo quinzenal

A dose recomendada de Irinotecano Farmoz é de 180 mg/m2 administrada
quinzenalmente em perfusdo intravenosa de 30 a 90 minutos, seguida de perfusdo com
acido folinico e com 5-fluorouracilo.

Populagdes especiais

Doentes com alteracdo da fungdo hepdtica:

Se apresenta os niveis de bilirrubina e tempo de protrombina (substancia que participa no
processo de coagulacdo) elevados devem ser feitos hemogramas frequentes, devido a
existéncia de uma toxicidade sanguinea elevada.

Em doentes com valores de bilirrubina até 1,5 vezes o limite superior do intervalo normal
(LSN), a dose recomendada de Irinotecano Farmoz é de 350 mg/m?2.

Em doentes com valores de bilirrubina entre 1,5 € 3 vezes o LSN a dose recomendada de
Irinotecano Farmoz é de 200 mg/m?2,

Doentes com valores de Bilirrubina superiores a 3 vezes o LSN nio devem ser tratados
com Irinotecano Farmoz (ver “Nao utilize Irinotecano Farmoz” e “Tenha especial
cuidado com Irinotecano Farmoz”).

Nao se dispde de dados em doentes com insuficiéncia hepética tratados com Irinotecano
Farmoz em associacao.

Doentes com Insuficiéncia Renal:
Naio se recomenda o uso de Irinotecano Farmoz em doentes com insuficiéncia renal, uma
vez que nao foram realizados estudos nesta populagado. (ver “Tenha especial cuidado com
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Irinotecano Farmoz”).

Doentes idosos:

Uma vez que normalmente as fungdes bioldgicas se encontram diminuidas, o seu médico
vai ajustar a sua dose e serd necessdria uma monitorizacdo mais intensa (ver Tenha
especial cuidado com Irinotecano Farmoz”).

Se utilizar mais Irinotecano Farmoz do que deveria

Este medicamento ser-lhe-4 administrado no hospital, por essa razdo é improvavel que
receba o medicamento em excesso ou defeito, em qualquer dos casos consulte o se
médico ser sentir quaisquer sintomas relacionados com os efeitos adversos mencionados
mais a frente.

Em caso de sobredosagem ou ingestao acidental consulte o Centro de Informagao Anti-
Venenos através do n° 808 250 143.

Caso se tenha esquecido de utilizar Irinotecano Farmoz
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4. Efeitos secundarios possiveis

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

Se sentir algum dos efeitos secunddrios mencionados em seguida, informe imediatamente
o seu médico:

- Reaccoes alérgicas graves. Pode sofrer de irritacdo e inflamagao das maos, pés, face,
labios, boca, ou garganta (podendo dificultar a degluticao ou a respiragdo) e pode ter
sensacdo de desmaio.

- Diarreia. Podem ocorrer dois tipos de diarreia: “diarreia precoce” que surge nas
primeiras 24 horas apds o inicio da administra¢do do medicamento e “diarreia tardia” que
surge mais de 24 horas apés a administracao do medicamento.

Esta € uma reac¢do adversa grave. Se surgir diarreia € importante que siga
cuidadosamente as instru¢des que sio indicadas seguidamente:

Se a diarreia surgir nas primeiras 24 horas ap6s a perfusao (“diarreia precoce”), deve
contactar o seu médico ou enfermeiro imediatamente para que receba um tratamento
adequado. Nao recorra a nenhum tratamento para a diarreia que o seu médico lhe tenha
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indicado para a “diarreia tardia”. Esta “diarreia precoce” pode ser acompanhada por
outros sintomas como:

- Sudorese/arrepios;

- Coélicas abdominais;

- Olhos vermelhos e lacrimejo;

- Tonturas;

- Distdrbios visuais;

- Nauseas;

- Reducdo da pressdo sanguinea;
- Hiper-salivacdo;

- Rinite.

Informe o seu médico se tiver estes sintomas.

Se a diarreia surgir mais do que 24 horas apds a perfusao (diarreia tardia) tem que tomar
IMEDIATAMENTE o tratamento para a diarreia que o seu médico prescreveu,
EXACTAMENTE como lhe foi recomendado. Se tiver dividas consulte o seu médico.
Beba imediatamente quantidades elevadas de liquidos para rehidratacao (por exemplo
soros de hidratacdo oral). Informe o seu médico se:

- Se se sentir doente para além da diarreia;

- Se adicionalmente a diarreia apresentar febre;

- Se continuar com diarreia 48 horas apds o inicio do tratamento para a diarreia.

Se tiver febre e, particularmente, se também tiver diarreia, contacte o seu médico
imediatamente para que ele lhe possa administrar um tratamento adequado.

Se se sentir doente e/ou estiver doente, contacte o seu médico imediatamente.
Se sentir algum dos sintomas descritos seguidamente que fazem parte das reac¢des
adversas do irinotecano informe o seu médico o mais rapidamente possivel:

Efeitos relacionados o sistema sanguineo

Quando lhe € administrado irinotecano isoladamente, é muito frequente que se
desenvolva uma reducdo do nimero do nimero de glébulos brancos, denominados
neutréfilos. Pode ser uma redu¢do muito acentuada e ser acompanhada de febre, ou pode
também surgir uma qualquer infeccao.

E também bastante frequente que o nimero de glébulos vermelhos no sangue diminua
(anemia), bem como a quantidade de plaquetas (trombocitopenia). Estes efeitos sdo
reversiveis e ndo sdo cumulativos, sendo frequente a recuperacao total em 3 semanas.
Quando lhe € administrado irinotecano em terapéutica combinada com 5-fluoracilo/4cido
folinico é também possivel que o seu nimero de glébulos brancos diminua (neutropenia)
bem como o nimero de glébulos vermelhos (anemia), tal como descrito para o tratamento
com apenas o irinotecano. No entanto a recuperacao total € conseguida ao fim de 7 ou 8
dias e a incidéncia de febre e infec¢des € menor.

Ainda que ndo seja comum, se houver uma infeccao generalizada, pode haver reducio da
capacidade de filtracdo renal, a pressdo sanguinea pode baixar ou pode sofrer uma
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paragem cardio-respiratoria. Em alguns casos a diminui¢do das plaquetas
(trombocitopenia) com presenca de anti-corpos anti-plaquetas podem ser detectdveis.

A diminui¢cao do nimero de glébulos brancos denominados neutréfilos pode levar o seu
médico a reduzir a sua dosagem.

Outros distirbios gastrointestinais

A obstipacdo relacionada com a administracdo isolada de irinotecano, ou em combinagdo
com outros agentes antinéoplasicos, e/ou com loperamida denominada medicamento
antidiarreico, foi observada com frequéncia.

Ocasionalmente pode desenvolver-se acumulagdo intestinal, paralisia intestinal com
dores violentas (ileo paralitico) ou, hemorragia gastrointestinal, bem como a inflamagao
do cdlon (colite) ou perfuragdo intestinal. Outros efeitos incluem perda de apetite
(anorexia), dor abdominal e inflamacdo da mucosa (mucosite).

Muito raramente pode ser também observado um aumento transitorio da amilase
(substancia que actua sobre determinado hidratos de carbono) e da lipase (substancia que
actua sobre as gorduras).

Efeitos relacionados com o estado geral

Se lhe estd a ser administrado irinotecano em monoterapia ou em terapia combinada pode
apresentar: diarreia precoce, dor abdominal, inflamag¢do ocular (conjuntivite), inflamagao
das mucosas das fossas nasais (rinite), baixa pressao sanguinea (hipotensdo), expansao
dos vasos sanguineos (vasodilatacdo), sudorese, arrepios, desmaios, alteracdes visuais,
contrac¢ao das pupilas (miose), lacrimejo e excesso de saliva (hiper-salivacdo), durante
até 24h apds a administracdo de irinotecano.

Estes sintomas desaparecem apds a administracdo de uma substancia denominada
atropina.

Pode também aperceber-se de fraqueza (astenia), habitualmente grave, mas que pode nao
ser relacionada com o irinotecano.

Alteragdes cardiacas

Em casos raros pode ser desenvolvida de hipertensao durante ou ap6s a administracao de
irinotecano.

Reacc¢des alérgicas gerais e reaccdes alérgicas cutaneas

E habitual a perda de cabelo (alopécia) contudo é um efeito reversivel.

Podem ser observadas reac¢des cutaneas ligeiras ou do tipo alérgico generalizado, bem
como reaccoes de sensibilizacdo no local de administracdo do medicamento, embora tal

ndo seja habitual.

Alteracdes respiratorias
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Raramente sdo observadas infec¢des ou inflamacgdes pulmonares (pneumonia intersticial
ou pneumonite).
No principio do tratamento podem surgir algumas dificuldades respiratérias (dispneia).

Alteragdes do sistema nervoso
Podem raramente surgir alteracdes transitorias na maneira falar.
Alteracdes musculares

No principio do tratamento podem surgir contrac¢des musculares, dores abdominais e
formigueiro nas maos e pés (parestesia).

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

5. Como conservar Irinotecano Farmoz
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Condicdes de conservagdo do medicamento reconstituido/diluido:

A solucdo de Irinotecano Farmoz deve ser usada de imediato apds a reconstituicao, dado
ndo possuir nenhum conservante antimicrobiano. Se a reconstituicao e a diluicao forem
efectuadas em condi¢des asépticas rigorosas (p.e. bancada com fluxo de ar laminar) a
solu¢do de Irinotecano Farmoz deve ser usada (incluindo o tempo de perfusdo) dentro de
12 horas a temperatura ambiente ou 24 horas se conservada a 2°-8°C, apds a abertura de
frasco.

Nao utilize este medicamento se verificar algum precipitado nos frascos ou apds
reconstituicao.

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.

Nestes casos o produto deve ser eliminado de acordo com os procedimentos estabelecidos
para medicamentos citostaticos.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicao de Irinotecano Farmoz
- A substancia activa € o irinotecano.
- Os outros componentes sdo: sorbitol, dcido lactico e hidroxido de s6dio (para ajustes de

pH)

Cada frasco com 5 ml de concentrado para solucdo para perfusdo a 20 mg/ml contém 100
mg de cloridrato de irinotecano, tri-hidratado.

Cada frasco com 2 ml de concentrado para solucao para perfusdo a 20 mg/ml contém 40
mg de cloridrato de irinotecano, tri-hidratado.

Qual o aspecto de Irinotecano Farmoz e contetido da embalagem
Irinotecano Farmoz apresenta-se na forma de concentrado para solug¢ao para perfusio em
frascos para injectaveis.

Irinotecano Farmoz estd disponivel em embalagens contendo 1 frasco para injectaveis de
5 ml de concentrado para solucio para perfusdo na dosagem de 40 mg/2 ml e 100 mg/5
ml.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

FARMOZ - Sociedade Tecnico-Medicinal, S.A.
Rua da Tapada Grande, 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal SA
Quinta da Cerca, Caixaria

2562 — 187 Dois Portos

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais dos cuidados de saude:
As mulheres gravidas ndo devem manusear o Irinotecano Farmoz.

Tal como outros agentes antineopldsicos, o Irinotecano Farmoz devem ser preparado e
manipulado com precaucio. E indispensavel usar 6culos de protecgdo, méscara e luvas.
Se o Irinotecano Farmoz concentrado ou solu¢@o entrar em contacto com a pele, ela deve
ser imediata e intensamente lavada com 4gua e sabdo. Se o Irinotecano Farmoz
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concentrado ou solugdo para perfusdo entrar em contacto com as membranas mucosas
deve lavar imediatamente com 4gua.

Preparacdo da solugdo para perfusio

Tal como com outros medicamentos injectaveis, a solu¢ao de Irinotecano Farmoz deve
ser preparado assepticamente (ver “COMO CONSERVAR IRINOTECANO
FARMOZ"”).

Caso se observe algum precipitado no interior do frasco ou na solu¢@o para perfusao, o
produto deve ser rejeitado e eliminado de acordo com os procedimentos estabelecidos
para medicamentos citotoxicos.

Com a ajuda de uma seringa graduada, retirar assepticamente do frasco o volume
requerido da solu¢do de Irinotecano Farmoz e injectar num saco ou num frasco de
perfusao de 250 ml, contendo uma solugdo de cloreto de sédio a 0,9% ou uma solucao de
dextrose a 5%. Agitar por rotacdo manual de forma a misturar cuidadosamente a solucao
de perfusdo.

Eliminagao: todos os materiais usados para a dilui¢do e administracio de agentes
citotoxicos devem ser eliminados em conformidade com os procedimentos aplicaveis
para a eliminacdo de agentes citotéxicos.



