Brecila®

cloridrato de epirrubicina

positivos a favor do VEF-120 vs. CMF na SLR e na SG tanto em pacientes com 1-3 nodulos como nas mulheres com > 4
linfonodos acometidos. No estudo GFEA-05, uma melhora na SLR e na SG foi observada tanto em mulheres pré-
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Figura. Sobrevida Global no Estudo GFEA-05

epinubicina - GFEA-05 - 10 ans FU
Sobrevida Giobal - Curvas e Kapian-Meier por Tratamento
(Populagao ITT)

Tabela2.
Formafarmacéutica e apresentagdes:
Brecila’ 10mg (doridrato de epirubiina 2 mgimL) & apresentado em cartucho com 1 frasco-ampola contendo 10mg de P pp——
cloridrato de epirmubicinaem 5 mL de solugoinjetavel
Brecila” 20mg (cloridrato de epirubicina 2 mgimL) & apresentado em cartucho com 1 frasco-ampola contendo 20mg de CNE:'W N?g;o ;Efégg
cloridrato de epirrubicina em 10mL de solugao njetavel N
Brecila* 50mg (cloricrato de epirmubicina 2 mgimL) & apresentado em cartucho com 1 frasco-ampola contendo 50mg de SLR em 5 anos (%) e | 5 8 [ 52 2
cloridrato de epirrubicina em 25 mL de solugao injetavel. Razéo de risco’ 0076 068 2
8
USOADULTO 10 95% bi-caudal (0,60, 0,96) (052,089) £
ide ) &
gag:;ﬁA;ih?ggr\?ngz';&:gENDSAOLIINTRAVESICAL(vlde Posologia’) E——— o) Py
SG em 5 anos (%) 7 70 76 65
Composigao: Razéio de risco’ 071 0,69
Cadamidofrasco-ampola contém: =
c mg 1C 95% bi-caudal (052, 0.98) ©051,092) AARRRARRR AR AR RN R AR RN AR RN RN RN AR R N R AR AR R AR
Excipientes q.5.. L
p s P i Toste logrank estraifcado ** (oo - .07 S S S A S
USORESTRITOAHOSPITAIS SLR em 10 anos (%) 51 44 49 43 FEC 50 EC 100
Este produto é de uso resrto a hospitas ou ambulatios especializados, com emorego especiico e virias Razao de risco’ 078 078
neoplasias, re— Y 5200 Veja Tabel 10anos.
medlcousls(enie‘ conforme necessério. 5% breavdal (065059 (062.099) 4
deve ser d a 2°C e 8°C). Descartar devidamente Teste logrank estatifcado ™ I I o 008 4 es ! 2
qu,mue,wucao"aoum,,,d .023) ® .09) probabilidade de desenvolvimento de Insuficiéncia Cardiaca Congestiva (ICC) aumentou com o aumento das doses
3 Néou SG om 10 anos (%) 61 57 56 50 Figuras). @
medicamento com oprazo de validade vencido. Razao de risco” 082 075 Cardiaca Congestiva ¥, 1,6% com 700 mg/m2,
0 contato acidental com a pele deve ser tratado com lavagens abundante com 4gua e sabéo ou solugao de g N
d o, Evi 50da p Y 1C 957% bi-caudal (0,65, 1,04) (0,56, 0,96) 720mgim’. Orisco
dofs) olho(s) jato de & quantidade abund: 750) Yo5) Insuficiéncia Cardiaca ( de outros fatores de risco cardiaco aumentou
logrank estrati . . !
porpelomenos 15 minutos. Tosto logrank estatficado I3 =0418) I =039)
P o, avaliagao médi Posologia’
* Combase nas estimativas de Kaplan-Meier Figuras. Risco de ICC em 9144 Pacientes
INFORMAGOES TECNICAS - (1-3,4-10e>
Brecila’ 4 (umpectomia 10 fmol), ambos negativos (< 10 035
viaintravenosa eintravesical fnal) ou ttus desconhecito). As pacents do esudo GFEA 05 foram estatfcadas por tatus nodal (13,410 ¢ > 10
Propriedades farmacodinamicas noduios positvos).
Brecia’ (cloridrato de epinubicina) ¢ um agente citotoxico antraciclinico. Embora se saba que as antracicinas possam T Razéode fisco: CMF; CEF-120n0MA-5, FEC-50: FEC-100n0 GEA-05, 0.30
interferir em vérias fungdes bioquimicas e biologicas das células eucaridticas, o mecanismo preciso das propriedades
: a iquras 1
9 025
a répida, a ’ guias e
d base nuc\eohdeas inibigao da sintese dos 4cidos nucleicos (DNA e RNA) e da i Figura 1. Sobrevidal
proteica. mem disso, essa intercalagdo pode desencadear a quebra do DNA pela topoisomerase-Il, originando dlsturbwos epirrubicina - CTN 068103-999 - 10 ans FU
importantes na estrutura terciaria do DNA ABrecia® Sobrevida Livre de Recidiva - Curvas de Kapian-Mefer por Tratamento
inibe a atividade na DNA helicase, prevenindo a separaao enzimatica da dupla fita de DNA e iterferindo na mplmaqao e (Populagzo ITT)
transcrigdo. Conforme observado para a doxorrubicina, Brecia” (cloidreto de epiubicina) também est envolvida nas
reagdes de oxidagaolredugao com a produgo de radicais livres altamente reativos e altamente toxicos. A atividade
m qualquer
eaindapode existir outros. 00
In vitr, Brecia” (clorcrato de epiubicina) € cilotxca para ma variedade de linhagens de céluas murinas € humanas :
Invivo, Brecia®
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Dose Cumulativa de epirrubicina (mg/m?)
1002 120mgim’s 4
! Em outro levantamento retrospectivo de 469 pacientes com cancer de mama metastatico ou precoce tratadas com
1. O estudo MALS avaiiou a dose de 120 mgim’ de epirrubicna por ciclo em combinagao com a cicofosfamida e com a epirtubicina, o risco relatado de Insufciéncia Cardiaca Congestiva (ICC) foi comparvel ao observado no estudo de maior
fluoruracia (esquema denominado CEF-120). Esse estudo randomizou mulheres pré-menopéusicas e peri-menopéusicas porte com maisde G000 pacientes,
m um ou mais linfonodos positivos para o esquema de CEF-120 contendo epinubicin ou para o esquema CMF i
(ciclfosfamida, metotrexato e fluoruracia). O estudo GFEA-05 avaliou o uso de 100 mg/m de epirtubicina por ciclo em T T I T T [ T [T 7110
combinagéo com a fluoruracila & com a_ciclofosfamida (FEC-100). Esse estudo randomizou mulheres pré e pos- JAURAD SAD SRR SURD SRARD SN GRRLY SERL) SERRN S AL RN ¢ ! 2
menopéusica para receberem o esquema FEC-100 ou um esquema de dose mas baixo denominado FEC-50. No estudo Ao g seia (1 S 0.27% C o, 014040 em3
GFEA-05, u, seapenas 1 CEF CMF anos, 0,46% (IC 95% aproximado, 0,28-0,65) em 5 anos e 0,55% (IC 95% aproximado, 0,33-0,78) em 8 anos. O risco de
positvos,
ous. Unoeide 1251 a
dos estudos. Figura6. Riscode LMA/SMD em 7110 Pacientes Tratadas com epirrubicina
Atabela 1 o
de re‘:iva, ouse.otampoger oo doua re'n‘\:w:‘\ohca':,éeg\on:k‘ o dlsla:é‘e[‘ ou hiorescionado 2doen\:amis epitubicina - CTN 068103-999 - 0 ans FU o
pacientes com cancer de mama contralateral, com segunda malignidade primaria ou ébito por outras doengas. As pacientes Sobreids Giobal - Curvas de Kapian-Meler por Tratamento
(Populagéo ITT) o
Tabela 1. Esquemas a o
0.07
Grupos de tratamento Agente Esquema
9 ciclofosfamida 75 mg/m’ VO, dias 1 -15, a cada 28 dias
CEFaaz0 tofal, 6 ciclosy epiubicina | 60 mg/m’ IV, dias 1 & 8, a cada 28 cias
MAS' fluoruracita 500 mg/m IV, dias 1 & 8, a cada 28 dias E
N=716 3
6 oo ot | 100 VO e 119 ncate 20 2 0]
CHE ot 6 o) metotrexato | 40 mgim’ IV, , 2 cada 28 dias & 04
fluoruracita 200 mgin! . Gas 1 8.5 cada 2 das 03—
: o.
cicofosfamida | 500 mg/m IV, dia 1, a cada 21 dias
FEC. 100 (ttal, & cicks) epimubicina | 100 mg/m’ IV, dia 1, cada 21 dias
X fuoruracia 500 mg/m’ IV, dia 1, a cada 21 dias o
A Sl perpn— T T T T T o ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ : : : : |
N=280 fuoruracia 500 mgim’ IV, dia 1, a cada 21 dias o 1 2 3 4 5 6 7 8 8 1 1 12
tamoxifeno 30 mg/dia x 3 anos, epirrubicina 50 mg/m’ IV, dia 1, a cada 21 dias Anos 100 200 300 400 500 600 700 800 %00 1000
mulheres posmenopéusicas, Gicofosfamida | 500 mgim IV, dia 1, a cada 21 dias CEF cMF Dose Cumulativa de epirrubicina (mg/m’)
qualquer stalus do receplor
Astaxasdel . Porexemplo, noestudoMA'S
e pi 120 mglm’) aincidé LMAISMD foide 1.% em 5 anos
05 i
doestudo, A probabilidade cumulativa de desenvolvimento de LMA/SMD mostrou ser particularmente aumentada em pacientes que
K epimubicina - GFEA-05 - 10 ans FU receberam mais do que a dose cumulativa m&xima recomendada de epirrubicina (720 mgim’) ou cicofosfamida (6,300
Sobrevida Livre de Recidiva - Curvas de Kapian-Meier por Tratamento mg/m’), conforme demonstradonaabelas.
. | (Populagao ITT) Tabela3. 4
Noestudo a
estudo GFEA-05, aidade o Sy
média era de 51 anos e ‘Metade das pacient o6 Cerca de 17% da populagdo do 0 o | Probabildade Gumuiativa de Desenvolvimento de LMDISMD % (IC 95%)
1 4
o D o 6300 | Dose o >6.300
‘sobrevida Livre de Recidiva (SLR) e de Sobrevida Global (SG) foram analisados utilizando-se os métodos de Kaplan-Meier mg/m mgim
5 0-de-tratamento((TT) K} Dose Cumulativae | Dose Cumulalivae | Dose Cumulalivae | Dose Cumulatvae
Os resultados para o endpoint foram inicialmente analisados ap6s 5 anos de acompanhamento e estes resultados s&o 3 epirrubicina £720 epirubicina > 720 epimubicina £ 720 epirubicina > 720
apreentados 10 txtoa segui @ Tabe 2. O resulados ap a 10 anos de acompanhamento séo ptesentados na S i et frc ) e
Tahelaz No: esmdu MA-5, 5 = = = =~
CMF vermsa/m SLRGiobal & 3 012(0,01-022) 0,00(0,00-0,00) 0,12 (0,00-0.37) 4,37 (1,697,05)
p—(]‘mfi]. a morte foi e 24% em 5 anos. A ol maior EF-120 do
7% versus 7 X do- 5 025 0.08-042) 233(000699) | 031(000075) 497 (2.067.87)
13). a 8 037 (0,13-061 2,38 (0,00-6,99) 031(0.00-0,75) 4,97 (2.06-7.87)
No siudo GFEADS, fes tad P (FEC-100) LR STOISO0N | 20065 | 031000079 | 4970678
em 5 anos (65% vs. 52%; logrank para a SLR Global p= DD?)eumaSG(?S%vs 65%; logrank para a SG p=0,007) T T
significativamente mais longa que as pamemes que utiizaram o esquema com doses mais baixas (reosu) A tedugo f ] ! ! ] I [ I I I I PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS
em5an o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 12 Abs: 07;50
médio = 8,8 anos e 8,3 anos, respedvvamenle parao Anos Brecia’

Resultados de até 10 anos
estudoMA- 5eGFEA -05)séoapresentados na Tabela2
Embora d ham poder estatistico para ané grupos,

EC 50 FEC 100

para os tecidos, deve ser administrado por va intravenosa. Foi demonstrado que a administragdo ntiavesical ¢ factvel: a




Distiigdo
Apds administragao IV, Brecia” (cloridrato de epirubicina) ¢ rapida e amplamente distribuida nos compartimentos
xravasuars, onfome idicado pls mei-vid de distiuigio mufo épida @ voume de distuigo o esado de

Siavetsa 5 bl hemalooncedics am uanidades delscbvels. A txa g Igacko Ga spmutcng 5 proenas
plasméticas, predominantemente & albuming, é de cerca de 77% e ndo é afetada pela concentrago do fémmaco. Brecia”
(dordrato de_epinubicina) também parece se concentrar nas hemacias; as conceniragdes no sangue flal sdo

Metabolismo
Brecila" (clordrato de epinubicina) é ampla e rapidamente metabolizada pelo figado além de ser metabolizada por outros

(1) reduga -1 .

13(s)dicro,epimubicinol

(3) perda da porgéo agtcar amino por meio de um processo hidroliico com a formago das agliconas doxormubicina e
doxormbicinol;e
(4

cinicas mais graves da mielossupressdo incluem febre, infecgao, sepselsepticemia, choque séptico, hemorragia, hipdxia
tecidual oumorte.

Leucemia Secundria

Leucemia secundria, com ou sem fase pré-leucémica, foi relatada em pacientes ratados com antracicinas, incluindo o

quando as doses de antracicinas o umenias e i possuem um periodo de laténcia de 1 a 3 anos (vide
*Propriedade Farmacodinamicas - Estudos Clinicos’).

Gastrintestinal

Brecia®
fimaco e, se grave, pode progredir em poucos dias para Glceras de mucosa. A maioria dos pacintes se recupera desse
‘evento adverso até aterceira semana de terapia.

Fungao Hepética

ouintratec

Admm.svacao intravenosa IV)

Nomalmenie, a dose & calciada com base naérea do superficiecorptrea (mg/f). A dose tollde Brecia’ (corirao de

epirtubicina) por ciclo @ ser varia

{por exempl, acminisado como agent ico o e combinagao com ouls famacos cwowx-cos) e de acordo com a

indicago terapéutica (por exemplo, no tratamento de cancer de pulméo, Brecie” (cloridralo de epirubicina) também &

utizada em doses mais altas que as convencionais).

Brecia’

(solugao isologica 0.9% ou solugao de glicose 5%). Para minimizar o risco de trombose ou extravasamento perivenoso, os

periodos de infusdes usuais variam entre 3 a 20 minutos dependendo da dose e volume da solugo de infusao. Nao se

recomenda uma injegao direta devido ao risco de extravasamento, o qual pode ocorrer mesmo na presenca de retomo
i a & des’)

Regime e Dose Inicial Padrao
C

m adultos, por

princip: Os
e de aspartato transaminase (TGO) devem ser avaliados antes e durante o tratamento com Brecia’ (clordrato de

120 mg/m’. A dose inicial Blecl\a° pi quand
A 6 positivo é de 100 a 120 m/m’ A dose total nicial padro

amino por meio de g - epirrubicina). Pacientes com bilirrubina ou TGO devem apresentar clearance mais lento ao farmaco, com um aumento da lo-axil
aglcona 7-d 0 Comoos toxicidade geral. Doses mais baixas sao recomendadas nesses pacentes (vide ‘Posologia’ e “Propriedades por cil deve s acminisiada como dose inca ou delda o 2 3 dias sucessivos, Sub condwqées de cura normal da
4 a 0 é é 5 o) {orcdade famaco
@ aticand “ des"). SeBrecia
a4-0- i a ua A , deve ser
{orcidagereduzida Acreatinina sérica deve ser avaliada d terapia. O ajuste da dose é ério em paciente
cregio sérica>5mg/dL (vide *Posologi’). 3 de mama e de pulmao.
E pacietes com fungoes hepaica e enal rorais,cs niveis pasmatos de Becia’ (corrao de epimubiona) apns 2 EfeitosnoLocaldalnfusio c G & de alé 135 mgim’ e deve ser
de30- . Sequir 1,2,3acada3ad 3 2
40 horas. Essas doses estéo dento dos liites de linearidade farmacocinéica. A meia-ida torminal do epimubicinol & minimizar até 120mg/m’ d
931 *Posologia’). Modificagiodadose
Breciia” Sitos sa a emmenorgray,  Extravasamento DisfungsoRenal
40 urindria. O 1 0 . pode p local, Ermbora nertuma recomencdagéo especica de dosagem possa s Qewa baseada nos dados limitados disponiveis de
79195 4% euina 27%) a de 3 paci a (vesicagdo, insuficiéncia renal, doses inciais insuficiéncia renal
ta 5% grave [creatmma sérica>5mldL).

Farmacocinéicaem Ponulaqbes Especials

Insuficiéncia Hepétic

Brecl (dorcrto ds epirucina)  oliinda aio por metablismo hepdico como pr excreco bia ¢ o derance ¢
reduzido em pacientes com disfungao hepética. Em um ,as tumores.

o fmaco, & aconselhaveladminstr o fémaco ataves de eqipo com
fushoda ol G sl 0 9% em o e, aps v qus a guba solofa adequadaments coocada a e, G50

infuséo do farmaco deve ser interrompida.
Outros

DistungéoHepética
Como a principal via de eliminagéo ¢ o sistema hepatobiliar, a dose deve ser reduzida em pacientes com fungéo hepética
Normalment a a

I p : v 60

s8iidos foram cassficadas em 3 grupos.
pot

160 UL ivels

Sindrome de ise tumorel
Breciia”

diana: 0,5 mg/aL ) 12,5290 mg/m2. A

Bilirubina entre 1.2 mgldL a 3 mg/dL ou TGO 2 a 4 vezes o limite
superior da normalidade

Metade da dose inicial recomendada |

Blibina >3 gl o TGO 4 ve2es o il wporr 6o rmalaads | U auai a dove il ecomendaca

0 iveis sé TGO 175 7g/dL)
" d

. potéssio,

& foram tratadas com uma dose de 25 mgim’ (n=8). Suas
pacientes com valores séricos nomais de AST e bilirubina, que receberam doses de epiriubicina de 12,5 a 120 mginr. A
mediana de clearance plasméico da epirrubicina fo diminuida em comparagao com a de pacientes com fungao hepética

célcio, 0
controlado adequadamente. Hidratagao, alcalinizagao urindria e profilaxia com alopurinol para prevenr a hiperuricemia

paciente d (vide

Precaugoes’). O dose Incil padido &

*Posologia’e des).
Insuficiénciarenal
i epimubicinol

9/
mgldL (vide *Posologia' e i des’).

Breciia”

Administragao ntravesical
ecia’

dose.
Brecila’ (coridrato de epirrubicina) pode conferir uma coloragéo avermelhada & urina por um ou dois dias apds a

estudadas.
Dados de Seguranga Pré-Clinicos

INDICAGOES

b N

Vialntravesical
A administragéo de Brecia” (cloridrato de epirubicina) pode produzir sintomas de cisite quimica (por exemplo, disiria,
poliiia, noctiria, estrangria, hematria, desconforto vesical) e constrigéo da bexiga. E necessiria atengao especial para

recia
mama, infomas malignos, sarcomas e partes mole, carcinoma géstico, carcnoma hepahw e do péncreas,

Gravidezelactagéo
Vide D: linicar.

1hora.
Durane ainsteo, o pacrlsdee serlacoradopaa aanr oo mals o possivel da solugao com a mucosa
urina, qualquer tpo de liuido

na

" 0 o acam
Instilagao Unica

Ciclode 42 8 Semanas Seguida por Instlagao Mensal

Recomendam-se instlagdes semanais de 50 mg (em 25-50 mi de solugao salina) por 8 semanas apos a ressecgdo

ransuretral, iniciando-se 2 a 7 dias apds a RTU (resseogao transuretral). Os pacientes podem receber administragdes
1

Brecila” (clorid . PrejuizonaFertiidade e
Brecila’ d o humanos. Homens submetidos a Incompatibilidade
g Brecia
CONTRAINDICAGOES
Gerais F USD durante Gravides Brecila” (cloridrato de epinubicina) ndo deve ser misturada com heparina devido & incompativiidade quimica que pode
Breciia” 8 Dados em animais sugerem que Brecla’ (cordrato de epimubicna) pode causar dano fetal quando resultar . d p . )
miocaiscEa administrada a mulheres grévidas. Se Brecia® (oot o) for utiizada durante a gravidez ou se a paciente Brecia’ 0 m
Em particu ngravidar la Nao A ).
Medidas de protegio

possiveis cnmphca@es clinicas devido & mielossupressao pmlunda No entanto, altas doses de epirubicina foram

ha estudos em mulheres gravidas, portanto Brecila” 1dnndva£o de epirrubicina) deve ser utilizada apenas se os beneficios

reversivel (< 500 neutrofiosipL) que ocorreu na meioria dos pacientes. Apenas alguns destes pacientes necessiaram de

Nao s sabe se amcna (clrat de epirbicn) ¢ xcrtada o o humano. Uma vz que s émacos, ncluindo

pessoal que manipular Brecia® (coridrato de epirrubicina) deve utiizar vestuério de protegao: oculos, avental, luvas e

tratado com

4gua e sabdo, ou solugdo de

hospitalzagao por complicagbes nfecciosas graves. siiidade de lactantes por
o oo 1o com BLacia® b precedidopor i Ewm,ﬁ & o 5 " méscaras descartaveis;
o d diqui devemser
neutropenia, ! Lo " perar mé £ dealtoris
otratamento com Brecila” (cloridrato de epirrubicina) avaliado. 1%),
Fungéo cardiaca INTERA(;DESMEDICAMENTOSAS P miay o
[ utizado, 6xicos. Toricidade festes cas

Eventos precoces
Cardiotoxicidade precoce de Brecia” (clordrato de epinubicina) consiste principalmente em taquicardia sinusal elou
anormalidades no eletrocardiograma (ECG) como aleragdes na onda ST-T nao-especifica. Também foram relatadas
taquiaritmias, incluindo contragao prematura ventricula, taquicardia ventricular e bradicarda, assm como bloqueio
atroventriculare bundiebranch.
Esses efeitos geralmente nao predizem subsequente desenvolvimento de cardiotoicidade tardias; sao reramente de
importancia clinica e nao séo geralmente considerados na descontinuagao do tratamento com Brecia” (coridrato de
epirubicing),
Evenms tardios

tardia, geralmente desenvol inal do Brecila" (lordrato de epimubicing) ou 2a 3
meses apos o temwm do tratamento, mas eventos vamms (muitos meses ou anos aps o término do tra'amemo} também

e pode ocorer especiamente e elagdo a efitos meduares hemalogicos o gasirnestinas (vide “Adveréncias o

pélpebra dofs) ohos) afetad

. sequre Tave com jato de
M\nm nos, 15 minutos. Procure, entac

Precaugdes’). O uso de Brecia” (cloridrato de epirmubicina) em combinagéo quimioterdpica com outros fAmacos

ex,

Brecia’ fgado. Qualquer

afetara também pode afetar o de Brecila’ (cloridrato d b

ic

com Brecia’ (cloridrato de epiubicina).
Quando administrado antes de Breciia® (cloridrato de epimubicina), o pacitaxel pode causar aumento das concentragdes
pesnitcs  epmubion nalerad ¢ doses mlabllos sendo due Saus mefalos a0 2o (0460 e los A

aguda com Brecia® (clordrato de epirubicina) resultara em mielossupressdo grave (principaimente

dentro de 24 horas @ mielossupresszo grave dentro de 10 a 14 dias. O ratamento dev fer como objevo a protegdo do
paciente durante este periodo e deve uliizar medidas como transfusdes sanguineas e isolamento reverso. Insufciéncia

bs
concomitante do pacitaxel ou do docetaxel ndo alterou a famacocingtica da epiubicna quando esta fo clnles devern s
ou sintomas aem\snma cardiaca congestiva (CHF) como dispneia, edema pulmonar, edema dependene, carmumsgahas aamumsuadaamesdmaxanu esquemas convencionals.
olgiri, ascite, I
" DIZERESLEGAIS
IS e e ACOESADVERSAS N. e lote, datade abricagao  prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
recia’ i 6 la (vid Foram fetos muitos estudos di I , adminisirada itas doses em

“Propriedades Famacodinamicas - Estudos Clinicos’) 5 5 Regitoll S 155570016

Afungao cardiaca deve ser avaliada antes do tratamento e deve ser cuidadosamente monitorada durante a terapia para Infecgdes e infestagdes: infeccdes. oM.S. s

minimizar o risco de ocorréncia de ICC grave. Recomenda-se que sea realizado um ECG antes  apos cada cico de é E;"g};f;;‘gg?“"""““"m Mariano Vao . Gonzalez 2

atament, ouiniciode i Teroperia, i ]

aritmias, 40 geramente inccagdes e (oxicidade aguda, porém trans6ria (reversive) @ ndo precisam, . g
; onal:anore abricado por: INTAS PHARMACEUTICALSLTD. =

e consideradas indicagoes para a erupgzo o atamento. No entanto,  reduga0 persistente da voiagem GRS e 0 Distibiosocuares:conunvielquerae il ar iAok

or aniracicinas. A redugo da fragao ventricular esquerda (FEVE), conforme verificado por ecocardograma (ECO) ou por  Distirios vasculares; ondas decalor

fotbrinie e o e o) oo Ay r— Importado por: ACCORD FARMACEUTICALTDA 08007239777,

giog ) D g
Quando uma avalagao pré-tratamento ({ase basal) da FEVE estiver disponivel, este parametro pode ser utiizado como
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0 diagnéstico clinico_precoce da insuficiéncia cardiaca provocada pelo medicamento, parece ser essencial para um
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Toxicidade Hematologica
Brecila’

calafrios

O perfi hematolégico deve ser avalado antes e durante cada ciclo da terapia com Brecila” (coridrato de epinubicina),
incluindo contagem dos glébulos brancos diferenciados. Leucopenia reversivel dependente da dose elou granulocilopenia
(neutropeniz) sdo as manifestagdes predominantes da toxicidade hematologica de Brecia” (cloridrato de epimubicina),

POSOLOGIA
Brecia* (doridrao de epinubicina) & um farmaco cittéxico normalmente administrado por via intravenosa. No entanto, a
intravesical mostrou-se bensfica no ratamento de céncer superfcal de bexiga, bem como na profiaxia de

. geralmentt

mais graves com esquemas de alas doses, alcangando um nadi, na maioria dos casos, entre 10° e 14° dia apds a

administragao do farmaco. Esses efeitos so, usualmente, transitgrios, com a normalizagao da contagem de globulos
6 $021°dia. & o

Outras Vias deAdministragao’).
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