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FAULBLASTINA®
sulfato de vimblastina

APRESENTACOES
Solucéo injetavel com 10 mg de sulfato de vimblastina em cada frasco-ampola (10 mL). Embalagens com 5 frascos-
ampola.

USO EXCLUSIVO INTRAVENOSO
USO ADULTO e PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada 1 mL da solucdo contém 1 mg de sulfato de vimblastina.
Veiculos: cloreto de sédio, hidréxido de sodio, acido sulflrico e 4gua para injecéo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Indicado para o tratamento de varios tipos de cancer, incluindo doenca de Hodgkin, sarcoma de Kaposi, linfoma nédo
Hodgkin, e cancer de mama ou dos testiculos. Também para tratamento da doenca de Letter-Siwe (histiocitose X).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Faulblastina® é um medicamento antineoplésico que tem como substancia ativa o sulfato de vimblastina, um agente
citostético.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Faulblastina® ndo deve ser utilizada no caso de reacéo alérgica ao sulfato de vimblastina ou a qualquer componente de
sua formulacéo.

N&o deve ser administrada em pacientes com leucopenia (nimero reduzido de globulos brancos) ou com infecgao
bacteriana.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve se alimentar enquanto estiver recebendo este medicamento.

Antes de usar este medicamento informe seu médico se tiver alguma doenca do figado, machucados severos na pele,
doenca dos pulmdes ou respiratdria.

E importante se prevenir de constipacio (prisdo de ventre) durante o tratamento e nos dias posteriores; converse com
seu médico a respeito de sua condi¢do. Vocé pode seguir algumas orientagdes como ingerir bastante liquido e utilizar
alimentos a base de fibras como graos, vegetais ou outros suplementos.

Durante o tratamento com este medicamento vocé podera estar mais susceptivel a infecgdes. Evite lugares muito cheios
e 0 contato com pessoas com resfriado, gripe ou outras infecgdes.

Este medicamento pode deixar sua boca dolorida e irritada. Escove seus dentes com uma escova de cerdas macias.

Este medicamento pode causar niusea e vomito. Seu medico poderd lhe prescrever algum medicamento para aliviar
esses efeitos.

N&o é recomendada a utilizacdo da vimblastina em pacientes idosos com caquexia (perda de peso ou de massa
muscular) ou &reas ulcerosas (feridas) na pele.

E recomendada reducio de dosagem em pacientes com niveis séricos de bilirrubina maiores que 3 mg/100 mL.

Durante o tratamento, os pacientes ndo devem dirigir veiculos ou operar maquinas, por causa das nauseas e
vomitos.

Mulheres gravidas: se vocé estiver gravida, avise seu médico antes de iniciar o tratamento, este medicamento pode
afetar o desenvolvimento do bebé. N&o engravide enquanto vocé ou seu parceiro sexual estiver sob tratamento com
vimblastina. Mulheres em idade fértil devem utilizar medidas contraceptivas adequadas durante o tratamento. Se vocé
engravidar ou suspeitar de gravidez durante o tratamento, avise seu médico imediatamente. Ndo é recomendada a
amamentacdo durante o tratamento.

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

Avise seu médico se vocé utiliza algum medicamento que tenha fenitoina ou eritromicina. Avise se vocé ja foi tratado
anteriormente com radiagcdo ou outros medicamentos para cancer. Fale com seu médico antes de receber alguma vacina
(como por exemplo, para gripe).

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 salde.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Este medicamento deve ser armazenado sob refrigeracdo, entre 2°C e 8°C, protegido da luz.
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Faulblastina® ndo contém qualquer agente conservante. A fim de evitar a possibilidade de contaminacdo microbiana, a
infuséo deve ser iniciada logo apds a preparacao da infusédo ou injecdo, e todos os residuos devem ser descartados.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

A solucdo injetavel é incolor a levemente amarela e deve estar livre de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja ho 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.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico ird determinar quanto e quando vocé receberd a medicac&o.

Sua medicacdo serd dada através de uma cénula que seré introduzida atraveés de um cateter em uma de suas veias,
normalmente do braco, pulso ou das méos e algumas vezes do peito (administracdo intravenosa ou infusdo 1V).

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 puncdo da agulha em sua veia.

Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada: este medicamento deve ser administrado somente por via
intravenosa. Faulblastina® ndo deve ser administrada por via intramuscular, subcutanea ou intratecal. A injecdo
intratecal pode ser fatal.

Beba de seis a oito copos de liquido no dia do tratamento e um a dois dias apos.

As doses terapéuticas em adultos e criangas variam conforme o estadio da doenca. O limite da dose depende do paciente
e do protocolo utilizado. A dose normal em adultos pode variar de 3,7 a 18,5 mg/m”. A dose normal pediétrica pode
variar de 2,5 a 12,5 mg/m?.

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

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 duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas mais comuns: alopecia (perda temporéria de cabelos), constipacao (priséo de ventre), dor muscular ou
na regido em que esta localizado o tumor, mal-estar.

ReacBes mais sérias: aumento da pressdo sanguinea (hipertensdo), aumento do 4cido drico sanguineo (hiperuricemia),
leucopenia (reducdo do nimero de gldbulos brancos), mielossupressdo (depressdo da medula dssea), azoospermia
(auséncia de espermatozoides no esperma ejaculado).

Avise seu médico da ocorréncia de alguma dessas rea¢des: sangue na urina, vomito ou alteragdo do transito intestinal
(fezes escuras); tontura, perda ou distarbio de equilibrio; dor, queimagdo, vermelhiddo ou inchago no local da aplicagéo;
dor, dorméncia ou formigamento nas méos ou pés; falta de ar, dificuldade para respirar; dificuldade para urinar; febre
inexplicavel, resfriado, dor de garganta; hematoma (acimulo de sangue num d&rgdo ou tecido) ou sangramento;
amarelamento dos olhos e pele.

Avise seu médico da ocorréncia desses efeitos menos sérios: constipacdo (prisdo de ventre), perda de cabelo, dor
muscular ou na &rea onde esta localizado o céncer; cansago ou fraqueza.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacgdes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficécia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer
reacOes adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico.

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

Foram reportados raramente em criancas: febre, dor musculoesquelético (dor nos muisculos e/ou nos 0ssos) severa,
esofagite (inflamacdo no esbfago) severa, neuropatia periférica (distlrbios que envolvem lesdo ou destruicdo dos
nervos, exceto os nervos do cérebro ou da medula espinal), leucopenia (reducdo dos glébulos brancos no sangue),
trombocitopenia (reducdo das plaquetas no sangue), anemia (reducdo dos globulos vermelhos no sangue). Lesfes
devidas ao respingamento nos olhos: epifora (hiperrefluxo de lagrimas sobre a bochecha), fotofobia (sensibilidade a
luz), comprometimento da viséo, dor.
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Doses terapéuticas: a dose limitante da toxicidade é a supressdo da medula 6ssea. Outras rea¢fes adversas com 0 USO
terapéutico incluem taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), hipertensdo (aumento da pressdo), hipotenséo
ortostatica (queda subita de pressdo sanguinea quando um individuo assume a posicéo ereta), fendbmeno de Raynaud,
(desordem de vasoconstrigdo que causa descoloracdo dos dedos das maos e pés e ocasionalmente outras extremidades)
angUstia respiratdria, broncoespasmo infiltrado pulmonar, parestesias (sensagfes cutneas como frio, calor,
formigamento, pressdo; que sdo vivenciadas espontaneamente na auséncia de estimulacdo), neuropatias periféricas,
convulsdes, cefaleia (dor de cabeca), mal-estar, nausea, vomito, ileo paralitico (parada temporaria dos movimentos
intestinais), constipacdo, dor abdominal, sangramentos gastrintestinais, estomatite, reacfes de fotossensibilidade
(sensiblilidade & luz) e rash (manchas ou papulas).

Altas doses: dor muscular generalizada, fraqueza e neurotoxicidade.

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.

MS n°: 1.0033.0130
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Josef Kryss, 250 — S&o Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
IndUstria brasileira

www.libbs.com.br

Uso restrito a hospitais.
Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/04/2013.

@ 08000-135044
| " libbs@libbs.com.br
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