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FAULDOXO®
cloridrato de doxorrubicina

APRESENTACOES
Solucdo injetavel com 10 mg de cloridrato de doxorrubicina em cada frasco-ampola (5 mL) ou 50 mg de cloridrato de
doxorrubicina em cada frasco-ampola (25 mL). Embalagens contendo 1 frasco-ampola.

USO EXCLUSIVO INTRAVENOSO
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 mL da solucédo contém 2 mg de cloridrato de doxorrubicina.
Veiculos: cloreto de sédio, acido cloridrico, hidréxido de sodio e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado no tratamento de alguns tipos de canceres, incluindo de mama, ésseo, do pulmao, da tireoide, do ovério e
leucemia. Também & indicado no tratamento primario do cancer de bexiga por administracéo vesical.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Fauldoxo® é um medicamento antineoplasico, cujo principio ativo é o cloridrato de doxorrubicina, que age impedindo a
multiplicacdo e as fungdes das células tumorais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Fauldoxo® é contraindicado no caso de reagdo alérgica a doxorrubicina, outras antraciclinas, antracenedionas ou a
qualquer componente de sua formulagéo.
Este medicamento esta contraindicado a pacientes com problemas hepaticos graves ou problemas cardiacos.
Uso contraindicado no aleitamento ou na doacéo de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacéo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu
meédico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacao do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento pode deixar sua urina vermelha por um ou dois dias ap6s o tratamento.
Este tipo de medicamento diminui o nimero de alguns tipos de células sanguineas no seu corpo, com isso vocé pode ter
sangramentos ou infec¢cBes com maior facilidade.
E recomendado que vocé evite o contato com pessoas doentes; lave as maos frequentemente; afaste-se de situacdes
perigosas em que vocé pode se machucar, como jogos desportivos e utilizacdo de objetos cortantes; escovar os dentes e
usar o fio dental suavemente.
Mesmo recebendo medicacdo para evitar nuseas e vomitos, vocé pode continuar a sentir esses efeitos. Converse com
seu médico sobre outras formas de controlar essas reacfes adversas.
Este medicamento s6 deve ser manipulado e administrado por pessoal treinado no uso de medicamentos
antineoplasicos.
As doses para adultos podem ser aplicadas as criangas. Recomenda-se o controle periddico da fungdo cardiaca em
criancas que foram tratadas com cloridrato de doxorrubicina, tendo em vista o risco particular de desenvolverem
cardiotoxicidade.
E recomendado o ajuste de dose em pacientes com mais de 70 anos com risco de mielossupressio associada a idade.
Em pacientes com insuficiéncia hepatica, a dose de Fauldoxo® deve ser reduzida e recomendada avaliacdo frequente da
funcdo hepatica através de testes laboratoriais convencionais.
Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e
exames laboratoriais periddicos para controle.
Os pacientes obesos devem ser cuidadosamente monitorados quando tratados com a dose méaxima recomendada de
cloridrato de doxorrubicina.
Mulheres gravidas: este medicamento pode causar dano fetal quando administrado a mée durante a gravidez ou
quando administrado ao pai quando sua parceira engravidar. Algumas mulheres podem se tornar inférteis com o uso de
Fauldoxo®. Se vocé esta planejando engravidar, converse com seu médico antes de iniciar o tratamento. O cloridrato de
doxorrubicina é excretado no leite materno, sendo a amamentacao contraindicada.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Fauldoxo® ndo deve ser administrado simultaneamente com ciclofosfamida, ciclosporina, citarabina, paclitaxel,
fenobarbital, fenitoina, progesterona, verapamil, propranolol, alopurinol, colchicina, probenecida, sulfimpirazona
radioterapia, metotrexato e estreptomicina.
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O uso concomitante de Fauldoxo® com vacinas com virus vivo pode potencializar a replicacdo do virus, aumentando as
reacOes adversas a vacina, e/ou pode diminuir a resposta imunoldgica a vacina.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira (de 2°C a 8°C).
Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricac&o.
Solugdes duluidas: Apés diluicdo em solugdo fisioldgica 0,9% ou em solugdo glicosada 5%, armazenar em geladeira (de
2°C a 8°C) e protegido da luz por até 7 dias.

Multidose:
e A solucdo original armazenada no frasco de Fauldoxo® antes da diluicdo mantém sua estabilidade por até 15
dias (apds a primeira utilizacdo), com no méaximo 3 perfuracdes da tampa para extracdo de frac6es do produto
se armazenados em geladeira (de 2°C a 8°C).

Solugdes diluidas:
e Apds diluicdo em solucéo fisiologica 0,9% ou solucdo glicosada 5%, a solucdo diluida é estavel por até 48
horas, quando conservadas & temperatura abaixo de 25°C e protegida da luz.

A solucdo injetavel é limpida, de coloracdo vermelha e deve estar livre de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Seu médico ir4 determinar quanto e qual a frequéncia em que vocé ir4 receber a medicacdo. As doses terapéuticas
variam conforme o estagio da doenga. O limite da dose depende do paciente e do protocolo utilizado.
Sua medicacdo sera dada através de uma canula que serd introduzida através de um cateter em uma de suas veias,
normalmente do braco, pulso ou das méos e algumas vezes do peito (administracdo intravenosa ou infuséo V).
Um enfermeiro ou outro profissional capacitado ira administrar os medicamentos para seu tratamento.
Avise imediatamente se algum destes medicamentos cairem na sua pele ou espirrar em seus olhos; ou se vocé sentir dor
quando da puncéo da agulha na veia.
Risco de uso por via de administracdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado somente via
intravenosa. Fauldoxo® néo deve ser administrado por via intramuscular, intratecal ou subcutanea.
Dosagem: quando o cloridrato de doxorrubicina for utilizado como agente Unico, o esquema posoldgico recomendado é
de 60-75 mg/m? de superficie corporal, em injegdo intravenosa Unica, com intervalos de 21 dias. A dose mais baixa
destina-se a pacientes com reserva insuficiente de medula devido a idade avancada, terapia anterior ou infiltracdo
neoplasica da medula. Para pacientes no qual o cloridrato de doxorrubicina faz parte de uma terapia combinada,
recomenda-se um esquema posoldgico de 25-50 mg/m? administrado em trés dias consecutivos, com repeticdo a cada
trés ou quatro semanas. O esquema posolégico é 0 mesmo, tanto para adultos quanto para criangas. A dose limitante
acumulativa via intravenosa, independente do plano de dosagem, é de 550 mg/m?.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser dado mediante um esquema regular de tratamento. Se vocé perder uma dose, avise seu
médico, cuidador ou profissional responsavel para receber as devidas instrucdes.
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Algumas das reacfes adversas mais comuns sdo: insuficiéncia cardiaca congestiva (doenca quando o coragdo nédo
funciona direito); arritmias (alteracdo dos batimentos cardiacos); alopecia (queda de cabelo); ndusea; vémito; estomatite
(inflamag@es na boca); esofagite; diarreia; desidratacdo; rubor facial; coloracdo avermelhada da urina.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Os possiveis sintomas de toxicidade s3o os indicados no item “8. Quais 0s males que este medicamento pode me
causar?”. Alguns efeitos toxicos ou que coloquem a vida do paciente em perigo podem se manifestar tardiamente.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0134

Registrado por:

Libbs Farmacéutica Ltda.

Av. Marqués de Sdo Vicente, 2219, 2° andar — Sao Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Produzido por:

Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu das Artes — SP
Industria Brasileira
www.libbs.com.br

Uso restrito a estabelecimentos de saude.
Venda sob prescrigéo.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 13/05/2024.
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DESCARTE libbs@libbs.com.br
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Historico de alteraciao da bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacido que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do
. o . Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagdo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
VP.
4. O que devo
saber
antes de usar este
i ?
Tebiamens! 2 MG
. or Lanto SOL INJ
p te?npo IV/IVES CT
10450 - posso guardar TRF/?N\S?( 5
SIMILAR — Mudanga de este ML
Gerado no Notificagdo condigdo de medicamento?
26/11/2024 momento do Alteragdo de 13/11/2024 | 1614809/24-6 | armazenamento | 13/11/2024 Dizeres legais VPS/VP 2 MG/ML
peticionamento Texto de o adicional do
. SOL INJ
Bula — RDC medicamento VPS
IV/IVES CT
60/12 4.
Contraindicacs FA VD
ontraindicagdes TRANS X 25
5. Adverténcias e
~ ML
precaucdes
7. Cuidados de
armazenamento
do
medicamento
Dizeres legais
10450 -
SIMILAR —
Notificagdo - Reacdes
- - Alteracdo de | Nao se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica | Nao se aplica ¢ VPS Naio se aplica
adversas
Texto de
Bula— RDC
60/12




18/09/2017

1990885177

10450 -
SIMILAR —
Notificagdo
Alteragao de

Texto de
Bula— RDC
60/12

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

- Modo de Usar

VPS

Nao se aplica

28/05/2015

0471451152

10450 -
SIMILAR —
Notificacdo
Alteragdo de

Texto de
Bula — RDC
60/12

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Dizeres legais

VP

-Posologia e
Modo de Usar
-Dizeres legais

VPS

Nao se aplica

09/04/2013

0268187131

10457 -
SIMILAR —
Inclusdo
inicial de
Texto de
Bula— RDC
60/12

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

Nao se aplica

VP/VPS

Nao se aplica
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