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sulfato de bleomicina
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MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES
Pé liofilizado para solugdo injetavel.
TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) é apresentado em embalagem contendo 1 frasco-ampola com 15 U.

USO INTRAMUSCULAR, INTRAVENOSO, INTRAPLEURAL E SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) contém:

Y01 2100 X6 (S o) (51070 0 T3 11 V- RO 8,57 mg*
Excipientes: hidréxido de sddio, 4cido cloridrico, 4gua para injetaveis.

* equivalente a 15 U de bleomicina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) € indicado no tratamento de carcinomas e linfomas como agente Unico ou em
associac@o a outros quimioterapicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) é classificado como antibiético, porém niao € usado com essa finalidade e sim como
quimioterapico. O seu mecanismo de acdo baseia-se na ligacdo com o DNA das células tumorais resultando em quebra de
suas cadeias impedindo a divisdo celular. No tratamento do derrame pleural maligno, ele atua como agente esclerosante,
impedindo a recorréncia do derrame.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em pacientes que demonstraram hipersensibilidade ou reacdo idiossincrdtica ao
medicamento.

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

TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) deve ser administrado sob supervisdo de um profissional médico qualificado, com
experiéncia no uso de agentes quimioterdpicos para cincer. Os pacientes em tratamento com TEVABLEO® devem ser
observados cuidadosa e frequentemente durante e apds a terapia.

A disponibilidade de recursos para o diagndstico e tratamento permitem o controle da terapia e suas possiveis complicagoes.
TEVABLEO® deve ser usado com extremo cuidado em pacientes com insuficiéncia renal significativa ou com funcio

pulmonar comprometida. As toxicidades pulmonares ocorrem em 10% dos pacientes tratados. Em aproximadamente 1%
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deles, a pneumonite ndo-especifica induzida pelo TEVABLEO® evolui para fibrose pulmonar e Gbito. A toxicidade
pulmonar é mais frequente em pacientes com mais de 70 anos de idade e naqueles recebendo doses totais maiores que 400
unidades. Embora esteja relacionada a idade e a dose administrada, a toxicidade pulmonar € imprevisivel. O
comprometimento renal constitui um fator de risco para a ocorréncia de toxicidade pulmonar. A monitorag¢do frequente €
essencial.

Reacdes idiossincrasicas semelhantes a anafilaxia tém sido relatadas em cerca de 1% dos pacientes portadores de linfomas
tratados com TEVABLEO®. Como estas reagdes ocorrem normalmente apés a primeira ou segunda dose, é necessdria uma
monitoragdo cuidadosa apds estas doses.

As toxicidades renais e hepaticas sdo raramente relatadas; porém, estas toxicidades podem ocorrer em qualquer momento
apds o inicio do tratamento.

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

Devido ao potencial de sérios eventos adversos em lactentes e a indisponibilidade de mais dados, recomenda-se a
interrupcio da amamentacio durante o uso de TEVABLEO®.

Interacées medicamentosas: o tratamento com TEVABLEO® pode diminuir o efeito da fenitoina. Este medicamento nio
deve ser infundido juntamente com aminofilina, dcido ascdrbico, carbenicilina, cefazolina, cefalotina, hidrocortisona
succinato sédico, metotrexato sddico, penicilina G sédica, terbutalina, pois essas medica¢cdes podem diminuir o efeito da
bleomicina.

Solugdes contendo aminodcidos ndo devem ser infundidas junto com TEVABLEO® pelo risco de ocorrer precipitacio.

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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) deve ser armazenado sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C a 8°C).

Ap6s sua reconstitui¢do em dgua para injetaveis, solucdo fisiologica ou dgua bacteriostatica para injecdo, este medicamento
é estavel por 24 horas em temperatura ambiente (15°C a 30°C). O produto nio deve ser diluido com solugdo de dextrose

(soro glicosado).

Nuimero 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: TEVABLEO® é um p6 liofilizado de cor branca. A solugio reconstituida deve ser
limpida, transparente e isenta 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 criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Recomendam-se os seguintes esquemas:

Carcinoma espinocelular, linfoma nao-Hodgkin e carcinoma de testiculo: 0,25 a 0,50 unidades/’kg (10 a 20
unidades/mz), administradas por vias intravenosa, intramuscular ou subcutinea, uma ou duas vezes por semana.

Doenca de Hodgkin: 0,25 a 0,50 unidades/kg (10 a 20 unidades/mz), administradas por vias intravenosa, intramuscular ou
subcutanea, uma ou duas vezes por semana. Apds a obtengdo de 50% de resposta, administrar uma dose de manutengao de 1
unidade didria ou 5 unidades por semana via [.V. ou .M.

Derrame pleural maligno: 60 unidades administradas em dose tinica por injecdo intrapleural (ver Administraco).
Dosagem em pacientes com insuficiéncia renal; hd necessidade de ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal,

pois pode haver aumento da toxicidade a bleomicina. O ajuste € realizado com base no clearance de creatinina conforme
tabela abaixo:

Clearance de creatinina (ml/min.) % Dose de TEVABLEO®
>50 100%
40 a 50 70%
30a40 60%
20 a 30 55%
10 a 20 45%
5al0 40%

Administracio: TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) pode ser administrado por vias intramuscular, intravenosa,
subcutinea ou intrapleural. Deve-se observar a existéncia de particulas e descoloracdo da solugdo antes da administracdo do
medicamento.

Intramuscular ou subcutinea: Dissolver o conteiido de um frasco-ampola de TEVABLEO® 15 unidades em 1 a 5 mL de
agua estéril para injecdo, solugdo fisioldgica ou dgua bacteriostdtica para injecdo. Se a injecdo intramuscular for dolorosa,
pode ser ministrada em solucdo de 1% de lidocaina. O medicamento diluido em solucdo de 1% de lidocaina deve ser usado
imediatamente.

Intravenosa: Dissolver o conteido de 1 frasco-ampola de 15 unidades em 5 mL de solugdo fisiologica e administrar
lentamente em um periodo de 10 minutos.

Intrapleural: Dissolver 60 unidades de TEVABLEO® em 50-100 mL de solugdo fisioldgica e administrar através de um
tubo de toracostomia, apds drenagem do excesso do fluido pleural e confirmacdo da expansdo pulmonar completa. O tubo
de toracostomia ¢, entdo, grampeado. O paciente é movido da posi¢do supina para as posi¢des laterais direita e esquerda
diversas vezes durante as 4 horas seguintes. O grampo é removido e a succdo restabelecida. O periodo em que o tubo de
toracostomia deve permanecer instalado apds a esclerose é estabelecido conforme a situagio clinica.

A injecdo intrapleural de anestésicos tépicos ou a analgesia narcética sist€émica ndo € normalmente necessaria.
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Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?
A aplicacdo de TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) deve ser efetuada exclusivamente por profissionais da drea de satde
devidamente habilitados e em estabelecimentos de satde.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?Reacdo muito comum (ocorre em mais de
10% dos pacientes que utilizam este medicamento): edema e eritema em maos e pés, Fenomeno de Raynaud (alteragdes
vasculares da pele com palidez das maos e dos pés), hiperqueratose nas maos e unhas, hiperpigmentacao (escurecimento) da
pele, prurido, queda de cabelos, vesiculas (bolhas), rash cutaneo (vermelhiddo na pele), danos as unhas, flacidez da pele,
flebite (inflamagao das veias).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes idiossincraticas (1%) -
reacOes semelhantes a anafilaxia: hipotensdo (queda de pressdo), confusdo mental, febre, calafrios. Rea¢des pulmonares:
pneumonite (10%) e fibrose pulmonar (1%).

Reacdes sem frequéncia definida em literatura: nduseas, vOmitos, mucosite (inflamag¢do das mucosas), estomatite
(inflamagdo da mucosa da boca), alteragdo no paladar, perda do apetite, hepatotoxicidade (alteracdo da fungdo do figado),
alteracdes vasculares como tromboses, acidente vascular cerebral, infarto agudo do miocardio, arteriosclerose coronariana,
microangiopatia trombdtica (tromboses em pequenos vasos), queda nas plaquetas, nefrotoxicidade (altera¢do da fungdo dos
rins), cistite hemorragica, alteracdes semelhantes a esclerodermia (perda de elasticidade da pele).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes 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?
O uso de altas doses de TEVABLEO® (sulfato de bleomicina) pode causar um aumento dos eventos adversos como as
reagdes idiossincréticas e a toxicidade pulmonar. Os sinais vitais devem ser monitorizados, realizados exames para avaliar
fluidos e eletrdlitos. As reagdes idiossincraticas devem ser tratadas com medidas de suporte com hidratagdo endovenosa,
uso de noradrenalina e dopamina. Nos sintomas respiratérios agudos, os pacientes devem ser avaliados quanto a oxigenagao
e avaliados quanto ao risco de pneumonite através dos sinais e sintomas e do Raio X de térax. O uso de corticoides pode ser
benéfico no tratamento da toxicidade pulmonar.

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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DIZERES LEGAIS
MS n®: 1.5573.0006
Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP n°: 34.304

Fabricado por:
Lemery S.A. de C.V.
Cidade do México - México

Importado por:

Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 - Prédio B - 1° Andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ n° 05.333.542/0001-08

® Marca registrada de Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
Atendimento ao Consumidor
SAC Teva 0800-777-8382

www.tevabrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 03/08/2015.
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Anexo B

Histérico de Altera¢do para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
31/03/2017 | Nao Notificacdo de DIZERES LEGAIS VP:BU_05 15U

disponivel alteragdo  de 6- COMO DEVO USAR | VPS: BU_05
texto de bula — i i i ESTE MEDICAMENTO?
RDC 60/12
19/12/2014 | 1141729143 | Inclusdo Inicial DIZERES LEGAIS | VP-BU_04 15U
de Texto de (ALTERACAO DO | VPS-BU_04
Bula - RDC - - - ENDERECO DA
60/12 IMPORTADORA NO
BRASIL)
05/09/2017 - ONDE, COMO E POR VP -BU_06 15U
QUANTO TEMPO POSSO | VPS-BU_06
Notificacdo de Notificacio de GUARDAR ESTE
Alteracdo de Alteragio de MEDICAMENTO?
Texto de Bula— | 25/08/2017 - 05/09/2017

RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS
(ALTERACAO DO
RESPONSAVEL
TECNICO)






