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Folheto informativo: Informacgdo para o doente

Mitoxantrona Accord 2 mg/ml Concentrado para solugdo para perfusao
Cloridrato de mitoxantrona

<Leia com atencdo 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.

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

O que contém este folheto:

O que é Mitoxantrona Accord 2 mg/ml e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Mitoxantrona Accord 2 mg/ml
Como utilizar Mitoxantrona Accord 2 mg/ml

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Mitoxantrona Accord 2 mg/ml

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAIAIE ol e

1. O que é Mitoxantrona Accord 2 mg/ml e para que ¢ utilizado

O Mitoxantrona Accord pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como
medicamentos antineopldsicos ou anticancerigenos. Também pertence ao subgrupo de
medicamentos anticancerigenos chamados antraciclinas. O Mitoxantrona Accord impede
que as células cancerigenas crescam, como resultado das quais acabam por morrer. O
medicamento também suprime o sistema imunitdrio e € usado por esse efeito para tratar
uma forma especifica de esclerose multipla quando ndao ha opcdes de tratamento
alternativas.

Mitoxantrona Accord € usado no tratamento de:

* Cancro da mama avancgado (forma metastatica).

* Uma forma de cancro do sistema linfatico (linfoma nao-Hodgkin).

* Um cancro do sangue em que a medula dssea (o tecido esponjoso dentro dos grandes
0ssos) produz muitos glébulos brancos (leucemia mieloide aguda);

* Um cancro dos glébulos brancos (leucemia mieldide crénica) num estadio onde € dificil
controlar o ndmero de glébulos brancos (crise blastica). O Mitoxantrona Accord é
utilizado em combinacdo com outros medicamentos nesta indicacao;

* Dor causada por cancro de préstata em estadio avancado do cancro da prdstata em
combinac¢do com corticosterdides;

* Esclerose miltipla recidivante altamente ativa associada ao répido desenvolvimento de
incapacidade, quando ndo existem opcdes terapéuticas alternativas (ver secoes 2 e 3).
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2. O que precisa de saber antes de utilizar Mitoxantrona Accord 2 mg/ml

Nao utilize Mitoxantrona Accord

* se tem alergia a mitoxantrona ou a qualquer outro componente deste medicamento
(listado na se¢do 6).

* se tem alergia ao sulfito;

* se tem uma forma de asma (asma bronquico) com alergia ao sulfito;

* se estiver a amamentar (ver sec¢do "gravidez e amamentacao").

Para utilizagdo como tratamento da esclerose miltipla:
* se estiver gravida.

Adverténcias e precaugdes

Mitoxantrona Accord deve ser administrado sob a supervisao de um médico experiente
no uso de medicamentos contra o cancro que sdo toxicos para as células (agentes de
quimioterapia citot6xicos).

O Mitoxantrona Accord deve ser administrado por infusdo lenta e fluindo livremente na
veia.

O Mitoxantrona Accord ndo deve ser administrado sob a pele (subcutanea), num musculo
(intramuscular) ou na artéria (intra-arterial). Podem ocorrer danos graves nos tecidos
locais se o Mitoxantrona Accord escorrer no tecido circundante (extravasamento) durante
a administragao.

O Mitoxantrona Accord também ndo deve ser injetado no espaco sob o cérebro ou espinal
medula (injecdo intratecal), pois isso pode resultar em lesdo grave com danos

permanentes.

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

se tem problemas no figado;

se tem problemas renais;

se utilizou Mitoxantrona Accord antes;

* se 0 seu coracdo ndo estd a funcionar bem;

* se fez radioterapia prévia ao peito;

* se jd usa outros medicamentos que afetam o seu coragdo;

* se for sujeito previamente a tratamento com antraciclinas ou antracendionas, como
daunorubicina ou doxorrubicina;

* se a sua medula 6ssea ndo estd a funcionar bem (estd deprimida) ou se vocé estd no
geral com pouca saude;

* se tem uma infecdo. Esta infecdo deve ser tratada antes de utilizar o Mitoxantrona
Accord;

* se planeia uma vacina¢do ou imunizag¢do durante o tratamento. Vacinas e imunizagdes
podem ndo funcionar durante o tratamento com Mitoxantrona Accord e durante 3 meses
apods o término do tratamento;

* se estd gravida ou se vocé e seu parceiro estdo a tentar engravidar;
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* se estiver a amamentar. Deve parar de amamentar antes de tomar o Mitoxantrona
Accord.

Informe seu médico, farmac€utico ou enfermeiro imediatamente se tiver algum dos
seguintes sinais ou sintomas durante o tratamento com o Mitoxantrona Accord:

* febre, infecdes, sangramentos inexplicados ou hematomas, fraqueza e fadiga facil;

e falta de ar (incluindo falta de ar a noite), tosse, retencdo de liquidos (inchacos) nos
tornozelos ou pernas, vibracdo cardiaca (batimento cardiaco irregular). Isso pode ocorrer
durante ou meses a anos apds o tratamento com Mitoxantrona Accord.

O seu médico pode precisar ajustar o tratamento ou parar Mitoxantrona Accord
temporéria ou permanentemente.

Testes ao sangue anteriores e durante o tratamento com Mitoxantrona Accord
Mitoxantrona Accord pode afetar a contagem de células sanguineas. Antes de iniciar e
durante o tratamento com Mitoxantrona Accord, o seu médico fard testes ao sangue para
contar o nimero de células sanguineas. O seu médico ird realizar exames ao sangue com
mais frequéncia, nos quais monitorizard particularmente o niimero de glébulos brancos
(leucdcitos neutrofilicos) no sangue:

* se vocé tem uma baixa contagem de um tipo especifico de glébulos brancos
(neutrofilos) (menos de 1.500 células/mm3);

« se vocé usa o Mitoxantrona Accord em doses elevadas (> 14 mg/m” por dia x 3 dias).

Testes de fungdo cardiaca anteriores e durante o tratamento com Mitoxantrona Accord
Mitoxantrona Accord pode danificar seu coragdo e causar uma deterioracdo da funcao
cardiaca ou, em casos mais graves, insufici€éncia cardiaca. Vocé€ é mais propenso a esses
efeitos adversos se tomar doses mais altas de Mitoxantrona Accord ou;

* se 0 seu coracdo ndo estd a funcionar bem;

* se teve tratamento prévio do térax com radiacdo;

* se ja usa outros medicamentos que afetam seu coragdo;

* se foi sujeito previamente a tratamento com antraciclinas ou antracendionas, como
daunorubicina ou doxorrubicina;

O seu médico faré testes de funcdo cardiaca antes de iniciar o Mitoxantrona Accord e em
intervalos regulares durante o tratamento. Se utilizar Mitoxantrona Accord para tratar a
esclerose multipla, o seu médico testard a sua func@o cardiaca antes do inicio do
tratamento, antes de cada dose subsequente e anualmente até 5 anos apds o fim do
tratamento.

Leucemia mieldide aguda (LMA) e sindrome mielodispladsica

Um grupo de medicamentos anticancerigenos (inibidores da topoisomerase II), incluindo
o Mitoxantrona Accord, podem causar as seguintes doengas quando usadas sozinhas, mas
especialmente em combinag¢do com outra quimioterapia e/ou radioterapia:

* cancro dos glébulos brancos (leucemia mieloide aguda, LMA)

* um distdrbio da medula dssea que provoca a producado de células sanguineas com forma
anormal e conduz a leucemia (sindrome mielodisplésica)
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Descoloracdo da urina e outros tecidos

Mitoxantrona Accord pode causar uma coloracdo azul-esverdeada da urina por 24 horas
ap6s a administracdo. Também pode ocorrer uma descolora¢do azulada dos brancos de
seus olhos, pele e unhas.

Contracepc¢ao em homens e mulheres

Os homens ndo devem ter filhos e devem usar medidas contracetivas durante e até pelo
menos 6 meses apos o tratamento. As mulheres em idade fértil devem ter um teste de
gravidez negativo antes de cada dose e usar contracecdo eficaz durante o tratamento e até
pelo menos 4 meses apds a cessacdo da terapia. Se este medicamento for utilizado
durante a gravidez ou se engravidar enquanto tomar este medicamento, informe o seu
médico, pois pode haver riscos para o feto.

Fertilidade
Este medicamento pode aumentar o risco de auséncia transitéria ou persistente de
menstruacao (amenorreia) em mulheres em idade fértil.

Criangas e adolescentes

Ha pouca experi€ncia em criangas e adolescentes.

Nao administre este medicamento para criangas e adolescentes desde o nascimento até a
idade de 18 anos pois a seguranca e a eficicia em criangas e adolescentes ndo foi
estabelecida.

Outros medicamentos e Mitoxantrona Accord

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé€ estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente ou se vier a utilizar outros medicamentos. E particularmente importante que
mencione qualquer dos seguintes medicamentos.

Medicamentos que podem aumentar o risco de efeitos adversos com Mitoxantrona
Accord:

- Medicamentos que podem danificar o coragd@o (por exemplo, antraciclinas).

- Medicamentos que suprimem a producdo de células sanguineas e plaquetas da medula

Ossea (agentes mielossupressores).

- Medicamentos que suprimem o sistema imunitario (agentes imunossupressores).

- Antivitamina K, em particular se estd a utilizar Mitoxantrona Accord porque tem cancro

- Inibidores da Topoisomerase II (um grupo de medicamentos anticancerigenos,

incluindo a mitoxantrona) em combina¢do com outra quimioterapia e/ou radioterapia.

Isso pode causar:

- cancro dos glébulos brancos (leucemia mieloide aguda, LMA);

- um distdrbio da medula 6ssea que provoca a producado de células sanguineas com forma

anormal e conduz a leucemia (sindrome mielodisplésica)

Pergunte ao seu médico ou farmacéutico se ndo tem certeza se o seu medicamento € um
dos medicamentos listados acima.
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Estes medicamentos devem ser utilizados com precau¢ao ou podem ser evitados durante
0 seu tratamento com o Mitoxantrona Accord. Se estiver a tomar algum destes, o seu
médico pode precisar de lhe prescrever um medicamento alternativo.

Também deve informar o seu médico se ja estiver a utilizar Mitoxantrona Accord e lhe
for prescrito um novo medicamento que vocé ainda nao tomou a0 mesmo tempo que o
Mitoxantrona Accord.

Vacinas e imunizagdo (prote¢do contra substancias de vacinagdao) podem nao funcionar
durante o tratamento com mitoxantrona e até trés meses apos o final do tratamento.

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

Gravidez

Mitoxantrona Accord podera prejudicar o seu bebé. Por isso, deve evitar engravidar.
Mitoxantrona Accord ndo deve ser usado durante a gravidez para o tratamento da
esclerose multipla (especificamente nos primeiros trés meses da gravidez).

Se engravidar durante o tratamento com Mitoxantrona Accord, deve informar o seu
médico imediatamente e parar o tratamento com o Mitoxantrona Accord.

Vocé deve evitar engravidar. Os homens devem usar um método eficaz de contracecio
durante o tratamento e, pelo menos,até 6 meses apds a interrup¢do do tratamento. As
mulheres em idade fértil devem ter um teste de gravidez negativo antes de cada dose e
devem praticar contracecao eficaz durante até pelo menos 4 meses apds a interrup¢ao do
tratamento com o Mitoxantona Accord.

Amamentacao

O Mitoxantrona Accord € secretado no leite materno e pode causar reacdes adversas
graves ao seu bebé. Nao deve amamentar enquanto utiliza mitoxantrona e até um més
apods a dltima administracao.

Fertilidade

Mitoxantrona Accord pode aumentar o risco de ausé€ncia transitoria ou persistente de
menstruacdo (amenorreia) em mulheres em idade fértil. Portanto, deve falar com seu
médico se planeia engravidar no futuro; os seus évulos podem precisar ser congelados.
Nos homens, ndo hd dados disponiveis. No entanto, em animais do sexo masculino,
observaram-se danos nos testiculos e diminui¢ao da contagem de esperma.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O Mitoxantrona Accord pode ter um pequeno efeito na sua capacidade de conduzir e
utilizar mdaquinas. Isso € causado por possiveis efeitos adversos, como confusio ou

sensacdo de cansago (ver seccao 4).

Se sofrer desses efeitos adversos, ndo conduza nenhum veiculo e/ou utilize maquinas.
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3. Como utilizar Mitoxantrona Accord 2 mg/ml

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

Posologia e método de administra¢do

Mitoxantrona Accord serd administrado sob supervisao de um médico experiente no uso
de agentes de quimioterapia citotéxica. Deve sempre ser administrado como uma infusdo
intravenosa (numa veia) e deve ser sempre diluido antes. O liquido de infusdo pode
escorrer da veia para dentro do tecido (extravasamento). Se isso acontecer, a infusdo deve
ser interrompida e reiniciada noutra veia. Deve evitar o contato com o Mitoxantrona
Accord, especialmente com a pele, as mucosas (superficies himidas do corpo, como o
revestimento da boca) e os olhos. A dose individual de Mitoxantrona Accord é calculada
pelo seu médico. A dose recomendada é baseada na sua superficie corporal, que ¢é
calculada em metros quadrados (m?) utilizando o seu peso e altura. Adicionalmente, o seu
sangue serd testado regularmente durante o tratamento. A dosagem do medicamento sera
ajustada de acordo com os resultados desses testes.

A dose habitual é

Cancro da mama metastético, linfoma nao-Hodgkin

Se Mitoxantrona Accord for utilizado em monoterapia:

A dose inicial recomendada de Mitoxantrona Accord é de 14 mg/m” de 4rea de superficie
corporal, administrada como uma unica dose intravenosa, que pode ser repetida apds
intervalos de 21 dias, se os seus valores de sangue regressarem a niveis aceitiveis.

.. . . 2
Recomenda-se uma dosagem inicial mais baixa (12 mg/m” ou menos) em doentes com
reservas diminuidas de medula déssea, por exemplo devido a quimioterapia anterior ou
condi¢do geral deficiente.

O seu médico decidird exatamente que doses posteriores necessita. Para os ciclos
subsequentes, a dose anterior geralmente pode ser repetida se as contagens de glébulos
brancos e plaquetas regressarem aos niveis normais apds 21 dias.

Terapia combinada (se utilizada com outros agentes)

Mitoxantrona Accord foi utilizado como parte da terapia combinada. No cancro da mama
metastatico, as combinagdes de Mitoxantrona Accord com outros agentes citotoxicos
incluindo ciclofosfamida e 5-fluorouracilo, ou metotrexato e mitomicina C mostraram ser
eficazes.

Mitoxantrona Accord também foi usado em vérias combinagdes para o linfoma nao-
Hodgkin; No entanto, os dados sdo atualmente limitados e regimes especificos ndo
podem ser recomendados.

Como guia orientadora, quando Mitoxantrona Accord € usado em quimioterapia

. .. . . 2
combinada, a dose inicial de Mitoxantrona Accord deve ser reduzida em 2-4 mg/m
abaixo das doses recomendadas quando o Mitoxantrona Accord é usado em monoterapia.
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Leucemia miel6ide aguda:

Se utilizado isoladamente para uma recorréncia (quando cancro retornou)

A dose recomendada para inducdo de remissdo é de 12 mg/m” de drea de superficie
corporal, administrada como uma unica dose intravenosa diariamente durante cinco dias
consecutivos (total de 60 mg/m” por 5 dias).

Se usado com outros agentes contra o cancro:
- O seu médico ird decidir exatamente qual a dosagem necessdria. Esta dose pode ser
ajustada se:

* A combinagdo de medicamentos reduz a producdo de glébulos brancos e
vermelhos, bem como as plaquetas na medula 6ssea, mais do que a mitoxantrona
utilizada sozinha;

* Se tem sérios problemas no figado ou nos rins.

Tratamento da crise blastica na leucemia mieldide (crénica)

Usado isoladamente para recorréncia

A dose recomendada na recidiva é de 10 a 12 mg/m’ de 4rea de superficie corporal
administrada como uma unica dose intravenosa diariamente em 5 dias consecutivos (total
de 50 a 60 mg/m?).

Cancro avancado de préstata resistente a castragao

A dose recomendada de Mitoxantrona Accord é de 12 a 14 mg/m® administrada como
uma infusdo intravenosa curta a cada 21 dias, em combinacdo com baixa dose oral de
corticosterdides (medicamentos hormonais que suprimem o sistema imunolégico).

Esclerose multipla
Mitoxantrona Accord ser-lhe-4 administrado sob a supervisdo de um médico experiente
no uso de agentes quimioterdpicos citotoxicos para o tratamento da esclerose multipla.

A dose recomendada de mitoxantrona é geralmente 12 mg/m’ de drea de superficie
corporal administrada como uma infusdo intravenosa curta (aproximadamente 5 a 15
minutos) que pode ser repetida a cada 1 a 3 meses. A dose cumulativa maxima
acumulada ndo deve exceder 72 mg/m’.

Se a mitoxantrona for administrada repetidamente, os ajustes de dosagem devem ser
guiados pela extensdo e duracdao da redug@o no nimero de glébulos brancos e vermelhos,
bem como de plaquetas no sangue.

Idosos

O doente idoso deve receber doses na parte inferior da gama de dosagem devido a
possivel reducdo da funcdo hepdtica, renal ou cardiaca e de possiveis doengas ou
tratamento com outros medicamentos.

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



APROVADO EM
22-11-2017
INFARMED

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos secundédrios mais graves
sdo danos ao coracdo (toxicidade miocardica) e mielossupressdo (atividade reduzida da
medula dssea).

Alguns efeitos colaterais podem ser graves
Se algum dos seguintes ocorrer, fale imediatamente com o médico:

* Se a sua pele ficar palida e se sentir fraco ou experimentar falta de ar repentina, isso
pode ser sinal de reducdo nos glébulos vermelhos.

* Hematomas ou hemorragias incomuns, como tossir sangue, sangue no vomito ou urina,
ou fezes pretas (potencial sinal de reducdo de plaquetas).

* Problemas de respiragdo, novos ou agravamento

* Dor no peito, falta de ar, alteragdes no batimento cardiaco (rdpido ou lento), retencdo de
liquidos (inchago) nos tornozelos ou pernas (sinais potenciais ou sintomas de problemas
cardiacos).

°

* Erupcio cutinea grave com comichdo (urticdria), inchaco das maos, pés, tornozelos,
rosto, labios, boca ou garganta (o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar), ou
se vocé sentir vontade de desmaiar, pode ser sinais de reacao alérgica grave.

* Febre ou infeccoes.

Para doente tratados a cancro:

Muito Frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Infecoes.

- Baixo nimero de glébulos vermelhos que podem causar uma sensa¢do de cansaco e
falta de ar (anemia). Podera necessitar de uma transfusao de sangue.

- Baixo niimero de glébulos brancos especiais (neutréfilos e leuccitos)

- Nauseas (sentir-se doente).

- Vomitos (estar doente).

- Perda de cabelo.

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Baixo nivel de plaquetas - o que pode causar hemorragias ou hematomas.
- Baixo niimero de glébulos brancos especiais (granuldcitos).

- Perda de apetite.

- Cansaco, fraqueza e falta de energia.

- Insuficiéncia cardiaca congestiva (condicdo grave em que O coragdo ndo consegue
bombear sangue suficiente).

- Ataque cardiaco.

- Falta de ar.

- Prisdo de ventre.

- Diarreia.
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- Inflamacdo da boca e dos labios.
- Febre.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)

- Reducdo da atividade da medula dssea. A sua medula 6ssea pode estar mais deprimida
ou estar deprimida por um periodo mais longo se tiver tido quimioterapia ou radioterapia.
- Produgdo insuficiente de células de sangue na medula 6ssea (insuficiéncia da medula
Ossea).

- Nimero anormal de glébulos brancos.

- Reacdo alérgica grave (reacdo anafildtica, incluindo choque anafildtico) - pode
experienciar uma erup¢do cutdnea repentina (urticdria), inchago das maos, pés,
tornozelos, rosto, 1dbios, boca ou garganta, o que pode causar dificuldade em engolir ou
respirar, e vocé€ pode sentir que vai desmaiar).

- Infecdes das vias aéreas superiores.

- Infecdes do trato urindrio.

- Envenenamento do sangue (sepsis).

- Infec¢des causadas por microorganismos que normalmente ndo causam doencas com
sistema imunolégico saudével (infeccdes oportunistas).

- Cancro dos globulos brancos (leucemia mieloide aguda (LMA)).

- Anormalidade da medula éssea que provoca a formacdo de células sanguineas anormais
que levam a leucemia (sindrome mielodisplasica (SMD)).

- Alteracdes de peso.

- Distirbios metabélicos (sindrome de lise tumoral).

- Ansiedade.

- Confusao.

- Dor de cabeca.

- Sensagdo de formigueiro.

- Batimento cardiaco irregular ou batimento cardiaco lento.

- Eletrocardiograma anormal.

- Reduc¢do do volume de sangue que o ventriculo esquerdo pode bombear, sem sintomas.
- Hematomas.

- Hemorragia intensa.

- Pressdo sanguinea baixa.

- Dor abdominal.

- Hemorragia no estdmago ou nos intestinos, isso pode incluir sangue no vomito,
sangramento ao esvaziar os intestinos ou as fezes negras.

- Inflamacdo da mucosa.

- Inflamacdo do pancreas.

- Anormalidades do figado.

- Inflamagdes cutaneas (eritema).

- Anormalidades das unhas (por exemplo, desprendimento da unha, alteracdes na textura
e estrutura da unha).

- Erup¢do cutanea.

- Alterac¢des na cor do branco dos olhos.

- Decoloracdo da pele.

- Vazamento de fluido no tecido circundante (extravasamento):
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o Vermelhidao (eritema).

o Inchaco.

o Dor.

o Sensacdo de queimadura e/ou descoloragdo da pele.

o Morte de células de tecido que pode levar a necessidade de remover células
mortas e transplante de pele.
- Resultados anormais de exames de sangue para verificar as fungdes do figado e do rim
(niveis elevados de aspartato aminotransferase, concentracdo elevada de azoto na
creatinina e no sangue).
- Danos nos rins, causando inchago e fraqueza (nefropatia).
- Decoloragao da urina.
- Auséncia anormal de menstruagdo (amenorreia).
- Inchago (edema).
- Distdrbios do gosto.
Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
- Inflamacdo pulmonar (pneumonia).
- Danos no misculo cardiaco que o impedem de bombear adequadamente
(cardiomiopatia).

Para doentes tratados a esclerose multipla:

Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)

- Infecdes, incluindo infe¢des das vias aéreas superiores e do trato urindrio.
- Nauseas (sentir-se doente).

- Perda de cabelo.

- Auséncia anormal de menstruagdo (amenorreia).

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Baixo nimero de glébulos vermelhos que podem causar uma sensagdo de cansaco e
falta de ar (anemia). Podera necessitar uma transfusio de sangue.

- Baixo niimero de glébulos brancos especiais (granulocitos e leucécitos).

- Prisdo de ventre.

- Vomitos (estar doente).

- Diarreia.

- Inflamacgdo da boca e dos 14bios.

- Nimero anormal de glébulos brancos.

- Dor de cabeca.

- Arritmia cardiaca.

- Eletrocardiograma anormal.

- Reduc¢do do volume de sangue que o ventriculo esquerdo pode bombear, sem sintomas.
- Resultados anormais de exames de sangue para verificar a fungdo hepdtica (niveis
elevados de aspartato aminotransferase).

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas)
- Inflamagdo pulmonar (pneumonia).
- Envenenamento do sangue (sepsis).
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- Infe¢des causadas por microorganismos que normalmente ndo causam doengas com
sistema imunolégico saudével (infe¢des oportunistas).
- Cancro dos globulos brancos (leucemia mieloide aguda (LMA)).
- Uma anormalidade da medula éssea que provoca a formacdo de células sanguineas
anormais que levam a leucemia (sindrome mielodispldsica (SMD)).
- Producido insuficiente de células sanguineas na medula dssea (insuficiéncia da medula
dssea).
- Reduc¢do da atividade da medula 6ssea. A medula 6ssea pode estar mais deprimida ou
estar deprimida por um periodo mais longo se tiver tido quimioterapia ou radioterapia.
- Baixo nivel de plaquetas - o que pode causar hemorragias ou hematomas.
- Baixo niimero de glébulos brancos especiais (neutréfilos).
- Reacdo alérgica grave (reacdo anafilatica, incluindo choque anormal) - vocé pode sofrer
uma erupcdo cutanea repentina (urticiria), inchaco das maos, pés, tornozelos, rosto,
labios, boca ou garganta, o que pode causar dificuldade em engolir ou respirar, e vocé
pode sentir que vai desmaiar).
- Perda de apetite.
- Alteracdes de peso.
- Ansiedade.
- Contusao.
- Sensacdo de formigueiro.
- Cansaco, sentir-se fraco e sem energia.
- Condigdo grave em que o coracdo nao consegue bombear sangue suficiente
(insuficiéncia cardiaca congestiva).
- Danos ao midsculo cardiaco que o impedem de bombear adequadamente
(cardiomiopatia).
- Batimento cardiaco lento.
- Ataque cardiaco.
- Hematomas incomuns.
- Hemorragia intensa.
- Pressdo sanguinea baixa.
- Falta de ar.
- Dor abdominal.
- Sangramento no estdmago ou nos intestinos, isso pode incluir sangue no vdmito,
sangramento ao esvaziar os intestinos ou as fezes negras.
- Inflamacdo da mucosa.
- Inflamacdo do pancreas.
- Anormalidades do figado.
- Anormalidades das unhas (por exemplo, desprendimento da unha, mudancas na textura
e estrutura das unhas).
- Erupc¢do cutanea
- Alteracdes na cor dos olhos dos olhos.
- Decoloracdo da pele.
- Vazamento de fluido no tecido circundante (extravasamento):
o Vermelhidao (eritema).
o Inchaco.
o Dor.
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o Sensacdo de queimadura e/ou descoloragdo da pele.
o Morte de células de tecido que pode levar a necessidade de remover células
mortas e transplante de pele.
- Resultados anormais de exames de sangue para verificar as fungdes do figado e do rim
(concentragdo elevada de azoto na creatinina e na ureia no sangue).
- Dano nos rins, causando inchago e fraqueza (nefropatia).
- Decoloragao da urina.
- Inchago (edema).
- Febre.
- Morte stbita.

Raros (podem afetar até 1 milhdo em 1.000 pessoas)
Nenhum.

Comunicagdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secunddrios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao 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

5. Como conservar Mitoxantrona Accord 2 mg/ml

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. prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Frasco para injetdveis fechado e produto diluido: Conservar abaixo de 25 °C. Nao
refrigerar ou congelar.

A estabilidade quimica e fisica do produto diluido foi demonstrada por um periodo de 7
dias ou 14 dias a 15-25 °C e 2-8 °C, respectivamente, em frascos parcialmente utilizados.
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Do ponto de vista microbiolégico, a menos que o método de
abertura/reconstituicao/dilui¢do exclua o risco de contamina¢do microbiana, o produto
deve ser utilizado imediatamente.

Se ndo for usado imediatamente, os tempos e condi¢des de armazenamento em uso sdo da
responsabilidade do utilizador.

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

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes

A substancia ativa € o cloridrato de mitoxantrona, equivalente a 2 mg/ml de mitoxantrona

Os outros excipientes sdo: cloreto de sédio, acetato de sddio anidro, dcido acético glacial,
dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Mitoxantrona Accord 2 mg/ml e conteido da embalagem

Concentrado para solucdo para perfusdao em frasco para injetaveis de vidro com rolha de
borracha.

1 frasco para injetaveis contendo 5 ml de concentrado para solucdo para perfusdo contém
10 mg de mitoxantrona (como cloridrato).

1 frasco para injetdveis contendo 10 ml de concentrado para solugdo para perfusdo
contém 20 mg de mitoxantrona (como cloridrato).

1 frasco para injetdveis contendo 15 ml de concentrado para solugdo para perfusdo
contém 30 mg de mitoxantrona (como cloridrato).

Aspeto: solucdo azul escuro

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow,

Middlesex, HA1 4HF,

Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

| Nome do  Estado | Nome do Medicamento
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Membro

Austria Mitoxantron Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Bélgica Mitoxantrone Accord 2 mg/ml , solution a diluer pour
perfusion/ concentraat voor oplossing voor infusie /
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Chipre Mitoxantrone Accord 2 mg/ml, Concentrate for Solution
for Infusion

Alemanha Mitoxantron Accord 2 mg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Estonia Mitoxantrone Accord 2 mg/ml

Espanha Mitoxantrona Accord 2 mg/ml concentrado para solucidon
para perfusion EFG

Finlandia Mitoxantron Accord 2 mg/ml infuusiokonsentraatti,
liuosta varten.

Franca Mitoxantrone Accord 2 mg/ml solution a diluer pour
perfusion

Hungria Mitoxantrone Accord 2 mg/ml Koncentratum oldatos
injekcidé vagy infizid

Itédlia Mitoxantrone Accord

Malta Mitoxantrone 2 mg/ml concentrate for solution for

infusion

Paises Baixos

Mitoxantron Accord 2 mg/ml concentraat voor oplossing
voor infusie

Portugal

Mitoxantrona Accord

Polonia

Mitoxantron Accord

Reino Unido

Mitoxantrone 2 mg/ml concentrate for solution for
infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




