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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Vinorrelbina Azevedos 10 mg/m Concentrado para solugao para perfusao
(Vinorrelbina)

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

-Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Vinorrelbina Azevedos e para que é utilizado
. Antes de utilizar Vinorrelbina Azevedos

. Como utilizar Vinorrelbina Azevedos

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Vinorrelbina Azevedos

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O QUE E Vinorrelbina Azevedos E PARA QUE E UTILIZADO

Vinorrelbina Azevedos € um concentrado para solugdo para perfusdo. A substancia
activa vinorrelbina pertence ao grupo dos agentes citostaticos. Estes agentes
interferem com o crescimento das células malignas.

Vinorrelbina Azevedos esta indicado no tratamento de doenca oncoldgica,
especificamente de carcinoma pulmonar ndo-microcelular e carcinoma mamario.

2. ANTES DE UTILIZAR Vinorrelbina Azevedos

N&do utilize Vinorrelbina Azevedos

-se tem alergia (hipersensibilidade) a substéncia activa, vinorrelbina, ou a qualquer
dos medicamentos antineoplasicos do grupo dos designados por alcaldides da vinca
-se tem um numero reduzido de glébulos brancos ou uma infeccdo grave actual ou
recente (nas duas Ultimas semanas)

-se tem um numero reduzido de plaquetas

-se sofre de disfuncdo hepatica grave ndo relacionada com o carcinoma que esteja a
ser tratada com vinorrelbina

-se estad a receber a vacina da febre amarela-se esta gravida

-se esta a amamentar

Tome especial cuidado com Vinorrelbina Azevedos

-se esta a fazer radioterapia que, no campo de tratamento, inclua o figado

-se estd, ao mesmo tempo, a tomar certas formas de vacinas (vacinas de
organismos vivos atenuados)

-se sofre de disfungdo hepatica severa relacionada com o carcinoma -se apresenta
indicios ou sintomas de infeccdo (febre, arrepios, etc.). Deve informar o seu médico
imediatamente, para que este possa efectuar quaisquer testes que sejam
necessarios
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-deve ser rigorosamente evitado qualquer contacto com o0s olhos. Existe risco de
irritacdo severa e, inclusive, de ulceracdo da cornea. Caso ocorra algum contacto
com os olhos, é necessario lava-los imediatamente com soro fisioldgico.

-0s homens que estejam a ser tratados com vinorrelbina sdao aconselhados a ndo
gerar filhos durante e até seis meses apds o tratamento.

Utilizar Vinorrelbina Azevedos com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.>

Gravidez e aleitamento

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

N&o lhe deve ser administrado Vinorrelbina Azevedos 10 mg/ml se estiver gravida ou
a amamentar. Se o tratamento for mesmo necessario, tera de interromper a
amamentacao.

As mulheres devem tomar medidas para evitar a gravidez durante o tratamento e
durante pelo menos trés meses apos o termo do tratamento.

Os homens que estejam a ser tratados com vinorrelbina devem assegurar-se de que
a sua companheira ndo engravida durante e até seis meses apdés o tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

ApoOs o tratamento com vinorrelbina podem ocorrer efeitos secundarios que podem
diminuir a sua capacidade para conduzir ou para operar maquinas. Caso comece a
sentir se indisposto, ndo deve desempenhar tarefas que requeiram um elevado grau
de concentragdo mental, como conduzir automoveis ou operar maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Vinorrelbina Azevedos
N&o aplicavel

3. COMO UTILIZAR Vinorrelbina Azevedos

A preparacdo e administracdo de Vinorrelbina Azevedos 10 mg/ml sé podem ser
efectuadas por um profissional de salide qualificado, especializado em oncologia.
Antes de cada administracdo sera feita a colheita de uma amostra de sangue para
analise dos seus componentes, a fim de confirmar se o paciente tem glébulos
suficientes para receber Vinorrelbina Navirel. Caso os resultados desta andlise ndo
sejam satisfatorios, o tratamento do paciente pode ser adiado e serem feitos novos
exames, até que estes valores voltem ao normal.

Normalmente, a vinorrelbina € administrada uma vez por semana. A dose habitual
para adultos é de 25 a 30 mg/m2. Devem ser sempre seguidas as instructes do seu
médico.

Vinorrelbina Azevedos 10 mg/ml deve ser administrado sempre numa veia. O uso da
via intratecal esta contra-indicado.

Ajustamento da dose:

-Em caso de insuficiéncia hepatica significativa, a dose pode ser alterada pelo seu
meédico. Deve seguir as instrugdes do seu médico.

-Em caso de insuficiéncia renal, ndo € necessario ajustar a dose. Deve seguir as
instrugdes do seu meédico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico



APROVADO EM
04-01-2010
INFARMED

Se utilizar mais Vinorrelbina Azevedos do que deveria

O seu médico devera assegurar-se de que lhe é administrada a dose adequada a sua
situagdo. Contudo, devera contactar o seu médico, os servigos de urgéncia ou o seu
farmacéutico se tiver quaisquer suspeitas ou se apresentar sintomas de uma
potencial sobredosagem, tais como febre, indicios de infeccéo ou obstipacdo.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos o0s medicamentos, Vinorrelbina Azevedos pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Se os efeitos secundarios se mantiverem e causarem incémodo, informe o seu
meédico ou farmacéutico. Alguns efeitos secundarios podem necessitar de
tratamento.

Seguidamente, listam-se alguns dos efeitos secundarios que foram registados apos o
tratamento com vinorrelbina.

Frequéncia:

-Muito frequente (Efeitos secundarios que ocorrem em mais de 1 em cada 10
pacientes)

-Frequentes (Efeitos secundarios que ocorrem em menos de 1 em cada 10 pacientes,
mas em mais de 1 em cada 100 pacientes)

-Pouco frequente (Efeitos secundarios que ocorrem em menos de 1 em cada 100
pacientes, mas em mais de 1 em cada 1.000 pacientes)

-Raros (Efeitos secundarios que ocorrem em menos de 1 em cada 1.000 pacientes,
mas em mais de 1 em cada 10.000 pacientes)

-Muito raros (Efeitos secunddrios que ocorrem em menos de 1 em cada 10.000
pacientes)

Caso note algum dos efeitos secundarios que se seguem, informe de imediato o seu
médico. Todos eles sdo efeitos secundarios graves. Podera necessitar de cuidados
medicos urgentes.

Muito frequentes - Alteracdes no sangue (diminuicdo da contagem de
leucdcitos e de eritrocitos)

- Perturbacbes no aparelho digestivo (vomitos,
diarreia, inflamagdo da mucosa bucal, inflamacdo do
esofago (canal que liga a boca ao estémago))

- Perturbacbes gerais (perda de algumas reaccoes
reflexas

Frequentes - Alteracdes no sangue (diminuicdo da contagem de
plaguetas (corplsculos do sangue que ajudam a
estancar as hemorragias))

- Perturbacbes gerais (infeccdo, dificuldades
respiratérias ou reaccbes dérmicas em resultado de
reacgoes alérgicas a vinorrelbina, infeccdes severas
que podem causar a morte)

- Problemas nervosos (sensacdao de formigueiro ou
de picadas, aumento ou diminuicdo da tensdo
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- Problemas respiratérios (dispneia)
Raros - Diminuicdo severa do teor de sédio no sangue

- Perturbacdes no aparelho digestivo (obstrucdo
intestinal, inflamagdo do pancreas (6rgdo que regula
o valor da glucose no sangue))

- Perturbactes cardiacas (doenca cardiaca como
angina pectoris (dores severas no peito), enfarte de
miocardio, arritmia cardiaca)

- Problemas respiratérios (inflamacdo do tecido
pulmonar)

- Perturbacdes  gerais (reaccbes  cutdneas
generalizadas)

- Reacgdes locais (perturbagdes dérmicas severas no
local da injecgdo)

Muito raros - Sindroma SIADH (os sintomas do sindroma
incluem o aumento de peso, nauseas, cdibras
musculares)

Caso note algum dos efeitos secundarios que se seguem, informe o seu medico o
mais rapidamente possivel.

Muito frequentes - Perturbacdes no aparelho digestivo (febre,
nauseas, obstipacdo)

- PerturbacBes gerais (queda de cabelo, fadiga,
fraqueza fisica anormal, perda de apetite, dores em
diversas localizacdes)

- ReaccOes locais (sensacdo de queimadura e
inflamacao no local da injecgdo)

- Perturbagdes hepaticas (valores anormais nos
exames de sangue)

Frequentes - PerturbacGes gerais (reaccbes dérmicas, dores
articulares, dores musculares)

- Problemas renais (valores aumentados de
creatinina (analise sanguinea para avaliacdo da
funcgdo renal))

Raros - Perturbacdes gerais (dores maxilares, fraqueza nas
pernas)

Se detectar quaisquer efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o
seu medico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Vinorrelbina Azevedos

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Conservar o frasco na embalagem de origem
N&o utilize Vinorrelbina Azevedos apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior.

Foi demonstrada a estabilidade quimica e fisica na utilizacdo durante 24 horas a
temperatura inferior a 25°C.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo

necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Vinorrelbina Azevedos

A substancia activa é a vinorrelbina (como tartarato), 10 mg/ml.
O outro componente € agua para preparacfes injectaveis

Qual o aspecto de Vinorrelbina Azevedos e contelido da embalagem

Vinorrelbina Azevedos 10 mg/ml é um solugdo amarelo padlido, limpida que é

fornecida em frascos para injectaveis de vidro.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Azevedos - IndUstria Farmacéutica, S.A.
Edificios Azevedos - Estrada Nacional 117-Km2 Alfragide
2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Cancernova GmbH - Onkologische Arzneimittel
Hirtenweg 2-4 - 79276 Reute

Alemanha

E,

D.L.A. Farmacéutica, S.A.

Estrada da Quinta, 148- Manique de Baixo,

2645-436 Alcabideche
Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em




