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CARDIOXANE®
cloridrato de dexrazoxano

IDENTIFICAQAO DO MEDICAMENTO
CARDIOXANE®
cloridrato de dexrazoxano

APRESENTACAO
P4 lidfilo injetavel
500 mg em embalagem contendo 1 frasco-ampola.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

CARDIOXANE®500mg:

Cada frasco-ampola contém 589 mg de cloridrato de dexrazoxano equivalente a 500 mg de dexrazoxano base.
Excipientes: acido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CARDIOXANE® é indicado para a prevencdo da doenca do coragdo cumulativa cronica (toxicidade cardiaca
acumulada) causada pelo uso dos medicamentos doxorrubicina ou epirrubicina (quimioterapia - classe dos
antibidticos antraciclinicos) em pacientes com cancer em fase avancada e / ou cancer metastatico apos tratamento
anterior com estes medicamentos (doxorrubicina/ epirrubicina).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CARDIOXANE® é um medicamento cardioprotetor para utilizacdo simultanea com doxorrubicina/ epirrubicina. A
administracio de CARDIOXANE® diminui os efeitos adversos de doxorrubicina e epirrubicina sobre o miocardio
(masculo cardiaco), pois 0 dexrazoxano presente em CARDIOXANE® é capaz de atravessar rapidamente as
membranas celulares, sofrendo uma reacdo na fibra muscular cardiaca, evitando a ligacdo de doxorrubicina/
epirrubicina com ferro e a liberagdo de radicais livres reativos. Como a acéo terapéutica sobre o cancer e os efeitos
cardiotoxicos desenvolvidos pela doxorrubicina/ epirrubicina sdo mediadas por diferentes mecanismos, a presenca
de CARDIOXANE® nio altera a eficécia antitumoral destes medicamentos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve usar CARDIOXANE® se tiver alergia ao dexrazoxano.

Nao foi relatada contraindicacéo relativa a faixas etarias.

Categoria de risco na gravidez: D
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Recomenda-se cuidado na indicacéo e uso de CARDIOXANE® se apresentar uma das situacées abaixo:

- insuficiéncia renal (problemas nos rins). Deve ser realizado exame de sangue regular, particularmente durante os
dois primeiros ciclos da terapia, para monitorizar o possivel desenvolvimento de neutropenia (diminuicdo do
namero de leucdcitos no sangue) e trombocitopenia (diminuicdo do nimero de trombocitos no sangue);

- neutropenia e plaquetopenia,

- tratamento com quimioterapia.

CARDIOXANE® nio esta indicado para prevenir outros efeitos adversos da doxorrubicina/ epirrubicina além das
cardiomiopatias (problemas na musculatura cardiaca, geralmente com aumento do volume do coragdo), nem a
cardiotoxicidade (toxicidade cardiaca) produzida por outros medicamentos oncolégicos. CARDIOXANE®
somente deve ser utilizado em conjunto com tratamentos quimioterapicos com medicamentos citostaticos
antraciclicos (como, doxorrubicina/ epirrubicina).
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Seu médico pode pedir controles rotineiros da funcdo hepatica (exames sobre o funcionamento do figado) se vocé
tiver recebido uma dose total 4 a 5 vezes maior do que a recomendada.

Todos os pacientes que recebem quimioterapia devem fazer exames de sangue periodicos, para verificar se 0s
glébulos brancos, vermelhos e plagquetas estdo dentro da faixa esperada e segura durante o tratamento. Estes
exames sdo importantes para seu médico decidir sobre as datas e doses mais adequadas para seu tratamento e
também para oferecer-lhe o suporte adequado se houver efeito toxico sobre a medula com plaquetopenia, anemia
ou neutropenia.

Pacientes recebendo CARDIOXANE® em associagdo a doxorrubicina e epirrubicina devem ter sua fungéo
cardiaca monitorada para cardiotoxicidade, com a realizagdo do exame de eletrocardiograma (ECG) antes de cada
novo ciclo.

Para assegurar 0 maximo efeito protetor cardiaco é essencial que o tratamento com CARDIOXANE® se inicie
desde a administracdo da primeira dose da doxorrubicina/ epirrubicina.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
E improvavel que CARDIOXANE® afete a capacidade de dirigir ou utilizar maquinas, pois seus efeitos sobre 0
sistema nervoso central ndo tém sido observados.

Categoria de risco na gravidez: D

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica.

A relacdo risco/beneficio durante este periodo deve ser cuidadosamente avaliada devido ao potencial mutagénico,
teratogénico e carcinogénico desta classe de medicamentos. Portanto, CARDIOXANE® no deve ser administrado
a mulheres gravidas, durante a amamentacdo e a pacientes em idade fértil que ndo utilizem um método
contraceptivo eficaz.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

Interacdes:

Voceé deve utilizar CARDIOXANE® com cuidado e informar seu médico se estiver realizando quimioterapia ou
radiacdo.

N4o s&o conhecidas incompatibilidades com outros medicamentos ou materiais. No entanto, CARDIOXANE® néo
deve ser misturado a outros medicamentos durante a infus&o.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
CARDIOXANE® deve ser conservado em temperatura ambiente (15° a 30°C), protegido da luz e da umidade.

Produto em sua embalagem fechada é valido por 24 meses.
Numero 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.

O p6 liofilizado de CARDIOXANE® ¢ estéril, apirogénico (livre de microrganismos), com aparéncia de p6 branco
ou amarelado.

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?

CARDIOXANE® deve ser administrado por infusdo intravenosa rapida durante 15 minutos, aproximadamente
meia hora antes da administragdo da doxorrubicina ou epirrubicina: a uma dose 20 vezes superior a dose
equivalente de doxorrubicina, ou a uma dose 10 vezes superior a dose equivalente de epirrubicina.
CARDIOXANE® ¢ um medicamento de uso restrito a hospitais.

O esquema posoldgico e o plano de tratamento deverdo ser determinados pelo seu médico, de acordo com a
necessidade do paciente.

Cuidados de Administracéo:



IWZODIAC

CARDIOXANE® ndo contém conservantes e deve ser administrado imediatamente ou, no maximo, quatro horas
apos a reconstituicao.
Os mesmos procedimentos normalmente recomendados para 0 manuseio de medicamentos oncoldgicos devem ser
observados com CARDIOXANE®, recomendando-se usar luvas durante a preparacdo da solucdo. Se o pé ou a
solucdo de CARDIOXANE® entrar em contato com a pele ou mucosas, lavar imediatamente a area afetada com
agua corrente e sabdo.

Posologia:

Recomenda-se que seja administrada uma dose de 1000 mg/m? quando for utilizada doxorrubicina na dose de 50
mg/m? (proporcao de 20:1) ou epirrubicina na dose de 100 mg/m? (proporcao de 10:1).

Seu médico ira definir corretamente a dosagem a ser utilizada.

Uso em criancas: é recomendada dose na proporcdo de 10:1 de CARDIOXANE® para doxorrubicina, por
exemplo: 500 mg/m?de CARDIOXANE® para 50 mg/m? de doxorrubicina.

O tratamento com CARDIOXANE® deve ser iniciado juntamente com a primeira dose de doxorrubicina ou
epirrubicina e deve ser repetido a cada administracao.

Insuficiéncia renal moderada a grave (problemas nos rins): a dose de CARDIOXANE® deve ser diminuida em
50%.

Insuficiéncia hepatica (problemas no figado): a dose de CARDIOXANE® deve manter a relagdo de
proporcionalidade, sendo ajustada de acordo com a dose da antraciclina.

Idosos: N&o existem recomendagdes especiais de dose para pessoas idosas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico.

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

As doses recomendadas de CARDIOXANE® para a cardioprotecéo (protecéo do coragio) ndo causam aumento na
incidéncia ou agravamento dos sinais clinicos de toxicidade do tratamento quimioterapico padrdo composto por 5-
fluoruracila, doxorrubicina e ciclofosfamida, com excecdo de uma pequena piora da leucopenia (diminuicdo do
ntmero de leucdcitos no sangue) e trombocitopenia (diminuigdo do ndmero de plaquetas no sangue) em niveis nao
inferiores a 3.000 - 4.000 leucdcitos e a 100.000 -150.000 plaquetas.

Em doses muito mais elevadas, chegando & Dose Maxima Tolerada de 4.500 mg/m?, tem-se observado leucopenia
transitéria leve a moderada, plaquetopenia leve e transitoria, nduseas, vomitos, alopecia (queda de cabelo) e
elevacOes transitdrias dos valores da funcéo hepatica (valores das enzimas do figado).

As seguintes reacdes adversas foram notificadas durante o uso de CARDIOXANE®:

e Infeccdes: infeccbes do sistema respiratorio, infeccdo do trato respiratorio superior, sepsis (infeccdo
generalizada).

* Alteragdes do sistema imunologico: reacoes de hipersensibilidade (reac6es alérgicas).

» Alteracoes vasculares (nos vasos sanguineos): tromboembolismo venoso (formagéo de codgulo em veia), flebite
(inflamacdo de uma veia), embolia pulmonar (obstrucéo da circulacdo dos pulmdes por émbolo — corpo estranho).
* AlteracOes gastrointestinais (no estdmago e intestino): diarreia, diminuigdo do apetite, ndusea, vomitos,
aumento da amilase do sangue.

» Alteracdes hepaticas (no figado): aumento passageiro de AST, ALT e bilirrubinas.

« Alteracdes neuroldgicas (no sistema nervoso central): tonturas.

* Alteragdes renais (nos rins): aumento da creatinina no sangue.

* Alteracdes hematoldgicas (no sangue): anemia, leucopenia (diminui¢cdo do ndmero de leucécitos no sangue),
trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas no sangue), mielossupressdo (diminui¢do do funcionamento
da medula dssea), alteragdes da coagulacao.

* Alterac6es enddcrinas/ metabdlicas: diminuigdo do zinco e do célcio do sangue, aumento do ferro no sangue e
elevacdo passageira dos niveis de triglicerideos no sangue.

 AlteracGes dermatologicas (na pele): alopecia (queda de cabelo), dor no local de injegdo, eritema
(vermelhid&o), prurido (coceira), flebite (inflamacéo de uma veia) e necrose da pele.

* Qutras alteracgdes: fadiga (cansago), febre, mal-estar.

Informe ao seu médico, 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?

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
orientacdes.

Vocé podera apresentar leucopenia (diminuicdo do nimero de leucécitos no sangue), trombocitopenia (diminuigdo
do nimero de plaquetas no sangue), nauseas, vomitos, diarreia, reagdes cutaneas (na pele) e alopecia (queda de
cabelo). Nao existe antidoto especifico para reverter a intoxicagdo e o tratamento deve tratar dos sintomas.
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