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DOXOPEG®

cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado

APRESENTACAO
Suspensao injetavel de liberacdo prolongada
20 mg (2 mg/mL)

DOXOPEG® ¢ apresentado em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 10 mL de suspensdo injetavel.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 10 mL de DOXOPEG® contém:

cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado.......... 20 mg

Excipientes: N-(carbamoil-o-metil-polietilenoglicol 2000)-1,2-diestearoil-sn-glicero-3-fosfatidil etanolamina,
sal sddica, fosfatidilcolina hidrogenada de soja, colesterol, sulfato de amodnio, sacarose, histidina, d4gua para

injetaveis, acido cloridrico e hidroxido de sodio.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

®
DOXOPEG (cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado) ¢ indicado para o tratamento de cancer de

ovario avancado e de cancer de mama metastatico. Também ¢ indicado para o tratamento do sarcoma de

®
Kaposi relacionado a sindrome da imunodeficiéncia adquirida. DOXOPEG em combinagdo com o
bortezomibe ¢ indicado para o tratamento de mieloma multiplo progressivo em pacientes que ja receberam

pelo menos uma terapia anterior.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

®

DOXOPEG (cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado) ¢ um medicamento antitumoral que age
em diversos tipos de tumores. O mecanismo de atividade antitumoral exato ¢ desconhecido, mas acredita-
se que a inibi¢do do DNA, do RNA e da sintese de proteinas seja responsavel pela maior parte do efeito toxico

sobre as células tumorais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por:

- Pacientes com histérico de reacdo de hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de doxorrubicina ou a
qualquer um de seus componentes.

- DOXOPEG® (cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado) ndo deve ser administrado durante a

amamentacao.
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- Pacientes com sarcoma de Kaposi relacionado a sindrome da imunodeficiéncia adquirida que podem ser

tratados com eficacia com terapia local ou com alfainterferona sistémica.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Risco cardiaco

®
Todos os pacientes em terapia com DOXOPEG (cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado) devem

ser monitorados rotineiramente com ECGs (eletrocardiogramas) frequentes. Os pacientes com historico de

doenga cardiovascular devem receber DOXOPEG® apenas quando o beneficio for maior do que o risco
para o paciente. Deve-se agir com cautela em pacientes com comprometimento da fungdo cardiaca que
recebem DOXOPEG®. Pode ocorrer insuficiéncia cardiaca congestiva devido a danos ao miocérdio; isto tanto
pode ser repentino, sem mudangas anteriores no ECG, quanto ocorrer tardiamente, varias semanas depois do

término do tratamento.

Supressdo da medula dssea (mielossupressao)

®
Muitos pacientes tratados com DOXOPEG apresentam mielossupressdo basal decorrente de fatores como
doenca provocada pelo HIV preexistente, ou administragdo prévia ou concomitante de varios medicamentos,

ou tumores comprometendo a medula 6ssea. Devido ao potencial de supressdo da medula dssea, seu médico
. . L a. ®
recomendard a realizacdo de exames de sangue periddicos no decorrer do tratamento com DOXOPEG e, no

®
minimo, antes da administragdo de cada dose de DOXOPEG . A mielossupressdo grave e persistente, embora
ndo observada em pacientes com cancer de mama ou de ovario, pode resultar em infecgdes graves ou

hemorragias.

Pacientes diabéticos

®
Cada frasco de DOXOPEG contém sacarose (agucar) e o produto ¢ administrado em soro glicosado a 5%

para infusdo intravenosa.

Reacdes associadas com a infusao

Foi relatada a ocorréncia de reagdes de infusdo caracterizadas como reagdes alérgicas, que podem ser
graves, e, as vezes com risco de morte. Os sintomas dessas reagdes incluem: asma, rubor (vermelhiddo),
urticaria (erupgdo cutdnea), dor toracica, febre, hipertensdo (aumento da pressdo arterial), taquicardia
(frequéncia cardiaca aumentada), prurido (coceira), sudorese, falta de ar, edema facial, calafrios, dor lombar,

aperto no peito e garganta e/ou hipotensdo (diminuicdo da pressdo arterial). Esses sintomas podem ocorrer

dentro de minutos do inicio da infusdo de DOXOPEG®. Muito raramente, foram observadas convulsdes
relacionadas as reag¢des de infusdo. Uma suspensdo temporaria da infusdo geralmente resolve esses sintomas
sem a necessidade de uma terapia adicional. Na maioria dos pacientes, o tratamento pode ser recomegado apos
a resolucdo dos sintomas, sem recorréncia. Reac¢des de infusdo raramente se repetem ap6s o primeiro ciclo de

tratamento. Para minimizar o risco das reag¢des de infusdo, a dose inicial deve ser administrada lentamente.
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Neoplasias orais secundarias
Foram relatados casos muito raros de cancer oral (de boca) secundario em pacientes com longo periodo de

exposi¢ao (mais de um ano) ao cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado ou em pacientes recebendo

2
dose cumulativa superior a 720 mg/m . Foram diagnosticados casos de cancer oral secundério durante o
tratamento com cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado ¢ até 6 anos apds a ultima dose. Seu
médico devera examina-lo em intervalos regulares para a presenca de ulceragdo oral ou qualquer

desconforto oral que possa ser um indicativo de cancer oral secundario.

Doacio de Sangue
A doacio de sangue é contraindicada durante o tratamento com cloridrato de doxorrubicina, devido ao

dano que ele pode causar a pessoa que receber o sangue.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

®
A administragdo de DOXOPEG pode ser associada a tonturas, sonoléncia e sua habilidade e sua atengéo

podem estar prejudicadas. Se vocé apresentar esses efeitos, evite dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso durante a gravidez e a amamentacio

Nao existe experiéncia com cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado em gestantes e, por isso, a
®
administracdo de DOXOPEG em gestantes ndo ¢ recomendada. Se vocé apresentar potencial para

®
engravidar, evite a gravidez enquanto vocé ou seu parceiro estiver recebendo DOXOPEG e por seis
meses depois de sua interrupgao.

Nao se sabe se este medicamento ¢ excretado no leite humano. Por isso, devido ao potencial de eventos

®
adversos graves nos lactentes por causa de DOXOPEG , as maes devem suspender o aleitamento antes de
receber esse agente. Especialistas em saide recomendam que mulheres infectadas pelo HIV ndo amamentem

seus filhos em nenhuma hipoétese para evitar a transmissao do HIV.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢iao de leite humano.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reagoes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar

alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

E recomendada cautela no uso concomitante de medicamentos que tenham interacdes conhecidas com o

®
cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado. DOXOPEG , assim como outras preparagdes contendo
cloridrato de doxorrubicina, pode potencializar a toxicidade de outros tratamentos contra o cancer. Seu

médico sabera como proceder neste caso.
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DOXOPEG® (cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado) deve ser armazenado sob refrigeragio

(temperatura de 2°C a 8°C). Nao congelar.

®
Depois de diluir em soro glicosado a 5%, a solugdo diluida de DOXOPEG deve ser usada imediatamente.

Apos preparo, manter sob refrigeracao (de 2°C a 8°C) por no maximo 24 horas.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

®
DOXOPEG ¢ uma suspensao translicida de coloracdo vermelha.

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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

®
DOXOPEG (cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado) deve ser aplicado somente por profissionais

habilitados e treinados.

Instrucées para uso e manipulacio
. . . ® L .
Deve-se proceder com cuidado quando se manipula a dispersio de DOXOPEG . E necessario usar luvas.

®
DOXOPEG deve ser manipulado e descartado de forma semelhante a utilizada para outros medicamentos

contra o cancer.

Posologia
®
Seu médico determinara a dose correta de DOXOPEG que vai ser administrada no seu caso. O volume
®
apropriado de DOXOPEG serd colocado em uma seringa estéril, observando-se técnica estritamente

®
asséptica para evitar contaminag¢do. A dose apropriada de DOXOPEG deve ser diluida em soro glicosado

a 5% e administrada por infusdo através de veia periférica.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢io do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
E pouco provavel que vocé se esquega de comparecer a clinica para receber o seu tratamento. Se vocé tiver

algum impedimento, entre em contato com o seu médico.
Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer reagdes indesejaveis, como por exemplo:

Reacdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
anemia, anorexia, astenia (falta de forca), diarreia, erupg@o cutanea, estomatite (inflamag@o na boca), fadiga,
leucopenia, mucosite (inflamacao das mucosas), nduseas, neutropenia (diminui¢do do numero de neutréfilos),
sindrome mao-pé (ressecamento da pele dos pés e das maos), trombocitopenia (diminui¢do do nimero de
plaquetas), vomitos.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rubores,
constipagdo, dor abdominal, eritema, febre, fraqueza, redugdo de peso, dispepsia (indigestdo), ulceragdo na
boca, dispneia (falta de ar), queda de cabelo, pele seca, descoloragdo da pele, pigmentagdo anormal, prurido,
dor toracica, cdimbras nas pernas, edema (inchaco), edema na perna, neuropatia periférica, dor na boca, arritmia
ventricular, foliculite, dor 6ssea, dor musculoesquelética, trombocitemia (produgdo excessiva de plaquetas),
ulceracdes labiais (ndo-herpéticas), infec¢do fingica, epistaxe (sangramento pelo nariz), infeccdo do trato
respiratério superior, erupcdo bolhosa, dermatite, erup¢do cutdnea eritematosa, transtorno ungueal, pele
escamosa, lacrimejamento ¢ visdo turva, parestesia (sensa¢do de formigamento na pele), sonoléncia,
faringite, edema periférico, moniliase oral (infec¢do por fungo), vasodilatagdo, reagdo alérgica,
desidratag@o, erupcdo vésico-bolhosa, calafrios, infec¢do, esofagite, dermatite esfoliativa, distirbio
cardiovascular, dor toracica, tontura, erupcdo maculopapular, gastrite, mialgia (dor muscular), dor nas costas,
depressdo, insonia, disfagia (dificuldade de engolir), aumento da tosse, sudorese, mal- estar, alteracdo do
paladar, infec¢do do trato urindrio, conjuntivite, acne, gengivite, herpes zoster, ansiedade, vaginite, dor de
cabeca, flatuléncia, boca seca, caquexia (perda de massa corporea), neuropatia, hipertonia (musculatura rigida),

ulcera na pele e disuria.

Dados de pés- comercializa¢io
Foram identificadas reacdes adversas durante a experiéncia pos-comercializacdo com cloridrato de
doxorrubicina lipossomal peguilado, conforme descrito a seguir. As frequéncias sdo fornecidas de acordo com

a seguinte convengéo:

Muito Comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Raro (ocorre entre 0,01% e 0,1%dos pacientes que utilizam este medicamento)

Muito Raro (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento),
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incluindo casos isolados.

Distirbios vasculares

Pacientes com cancer possuem risco aumentado para doenca tromboembodlica. Em pacientes tratados com
cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado, casos de tromboflebite (inflamagdo do segmento de uma
veia, geralmente superficial, com formagao de coagulos) e trombose venosa foram raramente relatados, assim

como raros foram os casos de embolismo pulmonar.

Disturbios na pele e no tecido subcutineo

Condicdes graves na pele, incluindo eritema multiforme (inflamacdo da pele, caracterizada por lesdes
avermelhadas, vesiculas e bolhas que se espalham de forma repentina em todo o corpo), Sindrome de Stevens-
Johnson (reacdo alérgica grave, envolvendo erupcao cutdnea nas mucosas), necrolise epidérmica toxica (doenga
cutanea bolhosa grave caracterizada por areas extensas de necrose da pele acompanhada por condi¢do téxica
sistémica) e queratose liquenoide (lesdo na qual a pele sofre espessamento e adquire cor avermelhada), foram

relatadas muito raramente.

Neoplasias orais secundarias
Foram relatados casos muito raros de cancer oral (de boca) secundario em pacientes com longo periodo de

exposi¢ao (mais de um ano) ao cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado ou em pacientes recebendo

2
dose cumulativa de cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado superior a 720 mg/m .

Leucemia mieloide aguda secundaria e sindrome mielodisplasica
Tal como ocorre com outros agentes antineoplasicos prejudiciais a0 DNA, leucemia mieloide aguda secundaria
e sindrome mielodisplatica foram relatadas raramente em pacientes recebendo tratamento combinado com

doxorrubicina.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

E muito pouco provavel que vocé receba uma quantidade maior do que a indicada no seu caso. A
superdose aguda com o cloridrato de doxorrubicina lipossomal peguilado piora os efeitos toxicos das
reagdes adversas como inflamag@o das mucosas, diminuigdo de globulos brancos e plaquetas no sangue. Em

caso de superdose aguda o paciente devera ser internado para receber o tratamento apropriado.

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

orientacoes.
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Historico de Alteragio da Bula?®

!! Adium

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula?' Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovagio (VP/VPS)?2 relacionadas??
SIMILAR - VP
Incluséo Inicial B 349035.07 2 MG/ML SUS
04/10/2013 0838174/13-7 | de Texto de NA NA NA 04/10/2013 SUBMISSAO INICIAL VPS. INJ CT FA VD
Bula - RDC 349035.07 INC X 10 ML
60/12 )
10450 -
ﬁL“ﬂikQan de . . 34909508 | 2, MGML SUS
28/10/2014 0967951/14-1 Alterach d NA NA NA 28/10/2014 Dizeres Legais VP ) INJ CT FA VD
gao ce S INC X 10 ML
Texto de Bula 349035.08
— RDC 60/12
10450 - Bula Paciente
SIMILAR - NA VP
e . 2 MG/ML SUS
Notificacdo de Bula Profissional 349035.09
19/05/2015 439330/15-9 Alteracdo  de NA NA NA 19/05/2015 8. POSOLOGIA E MODO VPS :l':llJC )C(::OT\;IAL VD
Texto de Bula DE USAR 349035.09
— RDC 60/12
Bula Paciente
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 ) 8. QUAIS OS MALES
SIMILAR - QUE ESTE VP
Notificacdo de MEDICAMENTO PODE 349035.10 2 MG/ML SUS
03/07/2019 0585571/19-3 Alterach d NA NA NA 03/07/2019 | ME CAUSAR? VP ’ INJ CT FA VD
gao ce S INC X 10 ML
Texto de Bula 349035.10

—RDC 60/12

Bula Profissior]al
3.CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4.CONTRAINDICACOES

5.ADVERTENCIAS E
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PRECAUCOES

8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

9. REACOES
ADVERSAS

Bula Paciente B
APRESENTACAO

4. O que devo fazer antes
de usar este
medicamento?

5. Onde, Como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?

10450 -
EII(),\’::;:;QRQO d; 8. Quais os males que 3492)/;511 2 MG/ML SUS
02/07/2020 2121328/20-3 Alteragégo de NA NA NA 02/07/2020 | este medicamento pode VPS. INJ CT FA VD
Texto de Bula causar? 34903511 | INCX1OML
—RDC 60/12 Bula Profissional
APRESENTACAO
3.Caracteristicas
farmacoldgicas
8. Posologia e modo de
usar
9. Reacgles adversas
l4s0 - Dizeres iogais
Notfioagso de (sas03512) | 2, MGML SUS
26/04/2021 1595967/21-8 = NA NA NA 26/04/2021 | Bula Profissional ; INJ CT FA VD
Alteracdo de p VPS 0005/01
9. Reagbes adversas INC X 10 ML

Texto de Bula
— RDC 60/12

(frase VigiMed)

(349035.12)
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Dizeres legais

10450 -
SIMILAR -
o 2 MG/ML SUS
09/01/2023 | 0022399/23-2 | hotificagdo de NA NA NA 09/01/2023 | DIZERES LEGAIS VP 0005702 1INy CT FA VD
Alteragao de VPS 0005/02
INC X 10 ML
Texto de Bula
— RDC 60/12
Bula Paciente
APRESENTACAO
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR
10450 i ESTEMEDICAMENTO?
fl'o'\f'h',!;AaEéo d; DIZERES LEGAIS VP 2 MG/ML SUS
12/08/2024 Alteracio . de NA NA NA 12/08/2024 VPS INJ CT FA VD
¢ Bula Profissional INC X 10 ML

Texto de Bula
— RDC 60/12

APRESENTAGCAO

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

DIZERES LEGAIS

2 Informar os dados relacionados a cada alteragéo de bula que acontecer em uma nova linha. Eles podem estar relacionados a uma notificagéo, a uma petigéo de alteragéo de texto de bula ou a
uma petigdo de pos-registro ou renovagdo. No caso de uma notificagéo, os Dados da Submisséo Eletrénica correspondem aos Dados da petigdo/notificagdo que altera bula, pois apenas o
procedimento eletrénico passou a ser requerido apds a inclusdo das bulas no Bulario. Como a empresa nao tera o nimero de expediente antes do peticionamento, deve-se deixar em branco estas
informagdes no Historico de Alteragdo de Bula. Mas elas podem ser consultadas na pagina de resultados do Bulario e deverdo ser incluidos na tabela da préxima alteragéo de bula.

2! Informar quais ltens de Bula foram alterados, conforme a RDC 47/09:

0 IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

[ APRESENTACOES

[ COMPOSICAO

[1 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

[1 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

[ QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

[1 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

[ O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
[1 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

[] O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?




[ INDICAGOES

[0 RESULTADOS DE EFICACIA

[1 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
[J CONTRA-INDICAGOES

[0 ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

[ INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

0 CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
0 POSOLOGIA E MODO DE USAR

[ REAGOES ADVERSAS

1 SUPERDOSE

0 DIZERES LEGAIS

2 nformar se a alteragéo esta relacionada as versées de Bulas para o Paciente (VP) e/ou de Bulas para o Profissional de Saude (VPS).
% Informar quais apresentagées, descrevendo as formas farmacéuticas e concentragdes que tiverem suas bulas alteradas.





