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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EMEND® INJETAVEL
fosaprepitanto dimeglumina

APRESENTACOES

EMEND® INJETAVEL

P9 lidfilo para solugdo para infusdo intravenosa de

- 150 mg de fosaprepitanto dimeglumina em embalagem com 1 frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

EMEND® INJETAVEL 150 mg

Cada frasco-ampola contém 245,3 mg de fosaprepitanto dimeglumina equivalente a 150 mg de
fosaprepitanto acido livre.

Excipientes: edetato dissddico, polissorbato 80, lactose anidra, hidroxido de soédio e/ou acido
cloridrico (para ajuste do pH).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico prescreveu EMEND® INJETAVEL para prevencdo de nauseas e vomitos associados ao
tratamento quimioterapico contra o cancer.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EMEND® INJETAVEL ¢ um membro da classe de medicamentos denominados antagonistas dos
receptores da neurocinina 1 (NK;) que deve ser utilizado junto com outros medicamentos para
prevenir e controlar as nauseas (enj6o) e os vomitos causados pelo tratamento quimioterapico.

O que mais posso fazer para ajudar a controlar minhas nauseas e vomitos?

Uma boa alimenta¢do ¢ importante para qualquer pessoa, mas ¢ particularmente importante para
pessoas submetidas a tratamento quimioterapico. Pequenas refei¢cdes frequentes ou um lanche antes
de receber o tratamento quimioterapico também podem ajudar a melhorar a tolerancia ao tratamento.
Converse com seu médico para mais informagoes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nio deve usar EMEND® INJETAVEL se for alérgico ao EMEND® INJETAVEL, ao
aprepitanto ou a qualquer um de seus componentes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico se qualquer uma das condigdes abaixo se aplica a vocé:

EMEND INJETAVEL_BU07 102016 VP 1des




e qualquer problema médico atual ou passado;

e qualquer tipo de alergia;

e todos os medicamentos que vocé esta tomando ou pretende tomar, mesmo os fitoterapicos e
aqueles que podem ser comprados sem receita médica.

Criangas
EMEND® INJETAVEL nio foi adequadamente estudado em criangas. Portanto, EMEND®
INJETAVEL nio deve ser administrado em criancas.

Idosos
EMEND® INJETAVEL age igualmente bem e ¢ bem tolerado da mesma forma por pacientes adultos
idosos e mais jovens. Nao € necessario ajuste de dose para pacientes idosos.

Gravidez e Amamentacio

Informe ao médico se:

e  esta gravida ou planeja engravidar;

e  estd amamentando ou planeja amamentar.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgio-dentista.

Dirigir ou Operar Maquinas

Alguns efeitos adversos relatados com EMEND® INJETAVEL podem afetar a sua capacidade de
dirigir ou operar maquinas. A resposta individual a EMEND®™ INJETAVEL pode apresentar variagdes
(veja o item 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Interacoes Medicamentosas

Vocé nio deve tomar EMEND® INJETAVEL junto com pimozida, terfenadina, astemizol ou
cisaprida. O uso de EMEND® INJETAVEL junto com esses medicamentos pode resultar em
problemas graves ou potencialmente fatais.

Seu médico pode querer verificar se os medicamentos estdo agindo corretamente caso vocé esteja
tomando medicamentos tais como:

e agentes ansioliticos (como alprazolam);

e pilulas anticoncepcionais (podem nado funcionar adequadamente);

e  varfarina (medicamento para deixar o sangue mais fluido);

e  cetoconazol (antifingico);

e rifampicina (antibiotico);

e  paroxetina (medicamento para tratar um determinado tipo de depressao);
e diltiazem (medicamento utilizado para tratamento de pressdo alta);

e tolbutamida (medicamento utilizado para tratamento de diabetes);

e fenitoina (medicamento utilizado para tratamento de convulsoes).

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.
Esse medicamento nao é recomendado para criancas (veja o item Criangas).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar sob refrigeracao (entre 2 ¢ 8°C).
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Numero 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.
Apos preparo, manter por 24 horas em temperatura até 25°C.

Aspecto
EMEND® INJETAVEL ¢é um po li6filo de cor branca a esbranquigada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DOSAGEM
EMEND® INJETAVEL 150 mg sera administrado por via intravenosa aproximadamente 30 minutos
antes de iniciar seu tratamento quimioterapico no Dia 1.

COMO USAR
Este ¢ um medicamento para uso intravenoso. Um profissional de saude administrara o
medicamento.

Preparacio de EMEND® INJETAVEL 150 mg

1. Injete 5,0 mL de solugdo salina dentro do frasco. Assegure-se de que a solugdo salina seja
adicionada ao longo das paredes do frasco, para evitar a formagdo de espuma. Balance o frasco
gentilmente. Evite agitar e injetar a solug@o salina muito vigorosamente dentro do frasco.

2. Prepare a bolsa de infusdo com 145 mL de solugdo salina.

3. Retire o volume total do frasco e transfira para a bolsa de infusdo com 145 mL de solugdo salina,
para um rendimento total de 150 mL de volume. Inverta gentilmente a bolsa 2-3 vezes.

EMEND® INJETAVEL ¢ incompativel com qualquer solu¢do com cétions bivalentes (p.ex., Ca*,
Mg™), inclusive solu¢do de Hartman e lactato de Ringer. EMEND® INJETAVEL nio deve ser
reconstituido ou misturado com solugdes para as quais as compatibilidades fisicas e quimicas ainda
nao tenham sido estabelecidas.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao 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?

Vocé deve tomar EMEND® INJETAVEL conforme a receita médica. No entanto, caso vocé esqueca
de tomar uma dose, entre em contato com seu médico para instrugdes adicionais.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, denominados efeitos (ou
reagoes) adversos.

A exemplo de todos os medicamentos sob prescrigio médica, EMEND® INJETAVEL pode causar
efeitos adversos. Nos estudos, os efeitos adversos em geral foram leves ou moderados. Os eventos
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adversos observados com EMEND® em capsulas também podem ser observados com EMEND®
INJETAVEL.

Os efeitos adversos mais comuns em pacientes com cancer incluiram solugos, fadiga, constipagao,
dor de cabeca, indigestdo, aumento das enzimas hepaticas e perda de apetite.

Os efeitos adversos no local da infusio com EMEND® INJETAVEL incluiram dor, endurecimento,
vermelhidao e/ou coceira no local da injecdo.

As capsulas de EMEND® podem também ser usadas para prevengdo de nauseas e vomitos causados
por cirurgia. O efeito adverso mais comum em pacientes que tomaram capsulas de EMEND" antes de
uma cirurgia foi aumento das enzimas hepaticas.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com o uso geral:

e reagdes alérgicas, que podem ser repentinas e/ou graves, e incluir urticaria, erup¢ao cutinea e
prurido, vermelhiddo da face/pele e causar dificuldade em respirar ou engolir, ou uma séria
diminuicdo da pressao arterial.

e reagdes cutaneas graves podem ocorrer raramente.

Outros efeitos adversos também podem ocorrer raramente, ¢ assim como todos os medicamentos sob
prescricdo médica, alguns efeitos adversos podem ser graves. Pe¢a mais informacdes a seu médico.
Ele possui uma lista mais completa dos efeitos adversos. Se apresentar esses ou quaisquer outros
sintomas incomuns, informe ao seu médico imediatamente.

Atencio: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia
e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Seu médico administrara a dosagem prescrita ¢ monitorara sua resposta e condigao.
Em estudos clinicos controlados, as doses mais elevadas de fosaprepitanto foram, em geral, bem
toleradas, embora alguns pacientes apresentaram trombose leve no local da injegao.

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

MS 1.0029.0184
Farm. Resp.: Fernando C. Lemos — CRF-SP n° 16.243

Registrado e importado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Rua 13 de Maio, 815 - Sousas, Campinas/SP
CNPJ: 45.987.013/0001-34 — Brasil

MSD On Line 0800-0122232
e-mail: online@merck.com
www.msdonline.com.br

Fabricado por:
Patheon Manufacturing Services, LLC
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Greenville, EUA

Embalado por:
Schering-Plough, S.A. de C.V
Xochimilco, México

Uso restrito a hospitais
Venda sob prescrigdo médica
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Historico de Alteragdo da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N°. Expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagées
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
Inclusdo Inicial de 150 MG PO LIOF INJ
02/07/2013 | 0530409/13-1 |Texto de Bula-RDC NA NA NA NA NA VP IVCTFAVDINCX 10
60/12 ML
— zsowsrouor
01/10/2015 | 0874532/15-3 de I;;ula RDC NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP IVCTFAVDINCX 10
ML
60/12
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES
Altl\tle(::ﬂécjzaeoT‘iito Alteracdo de M?E[IEDILiI?AAI\ZEEI\ig? 150 MG PO LIOF INJ
06/12/2016 | 2564027/16-5 ¢ 11/12/2013 | 1049436/13-7 § . 07/11/2016 ; VP IVCTFAVDINCX 10
de Bula—RDC posologia 6. COMO DEVO USAR ESTE ML
60/12 MEDICAMENTO?
Notificag¢do d
Alte(r’a' ';jfjanTeito 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 150 MG PO LIOF INJ
¢ NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME VP IVCTFAVDINCX 10

de Bula—RDC
60/12

CAUSAR?

ML




	Folha de rosto
	Emend IV_BU 07_102016_VP_PT_Ed 1_Clean
	Histórico de mudança



