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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EMEND® INJETAVEL
fosaprepitanto dimeglumina

APRESENTACOES

EMEND® INJETAVEL

P¢ liofilizado para solugao para infusao 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 sddio e/ou acido cloridrico
(para ajuste do pH).

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EMEND® INJETAVEL ¢é 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 (enjoo) e os vomitos causados pelo tratamento quimioterapico.

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

Uma boa alimentagdo ¢ 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 informagdes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nido 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:
e qualquer problema médico atual ou passado;
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e  qualquer tipo de alergia;
e todos os medicamentos que vocé estd tomando ou pretende tomar, mesmo os fitoterapicos e aqueles
que podem ser comprados sem receita médica.

Criancas
EMEND® INJETAVEL n3o foi adequadamente estudado em criangas. Portanto, EMEND®
INJETAVEL nao deve ser administrado em criangas.

Idosos
EMEND® INJETAVEL age igualmente bem e é 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 niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiado-dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: O uso deste medicamento no periodo
da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamentodo seu médico ou cirurgiao-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 ndo 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 nao funcionar adequadamente);

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

e cetoconazol (antifungico);

e rifampicina (antibidtico);

e paroxetina (medicamento para tratar um determinado tipo de depressao);
e diltiazem (medicamento utilizado para tratamento de pressao 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 satde.
Esse medicamento nio é recomendado para criangas (veja o item Criangas).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Armazenar em geladeira (2°C a 8°C).

Proteger da umidade.

Apos preparo, a solugdo final reconstituida ¢ estdvel por 24 horas em temperatura até 25°C.

Numero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

2de5



ApOs preparo, manter por 24 horas em temperatura até 25°C.

Aspecto
EMEND® INJETAVEL ¢é um po liofilizado de cor branca a esbranquicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o 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 saide 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 formagao 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 solugao salina, para
um rendimento total de 150 mL de volume. Inverta gentilmente a bolsa 2-3 vezes.

EMEND® INJETAVEL ¢ incompativel com qualquer solugdo com cations bivalentes (p.ex., Ca*’,
Mg?"), inclusive solugdo 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 ndo
tenham sido estabelecidas.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

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 instru¢des adicionais.

Em caso de davidas, 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
reagoOes) adversos.

A exemplo de todos os medicamentos sob prescri¢io médica, EMEND® INJETAVEL pode causar
efeitos adversos. Nos estudos, os efeitos adversos em geral foram leves ou moderados.

Os efeitos adversos mais comuns em pacientes com cancer incluiram constipagdo, dor abdominal,
indigestdo e perda de apetite.

Reagdes no local da infusdo (RLI) ou perto do local da infusio tem acontecido com EMEND®
INJETAVEL.
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As reagOes no local da infusdo mais severas ocorreram com um tipo de medicamento utilizado em
quimioterapia que pode queimar ou formar bolhas (vesicante) em sua pele com efeitos colaterais
incluindo dor, inchago e vermelhiddo. Morte do tecido da pele (necrose) ocorreu em algumas pessoas
que fizeram o use deste tipo de quimioterapico. Informe imediatamente o profissional da satde
responsavel caso tenha qualquer reagdo no local da infusao.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com o uso geral:

e reagOes alérgicas, que podem ser repentinas e/ou graves, ¢ incluir urticaria, erupgao cutinea e
prurido, vermelhiddo da face/pele e causar dificuldade em respirar ou engolir, ou uma séria
diminuig@o da pressdo arterial.

e reagdes cutaneas graves podem ocorrer raramente.

Os eventos adversos observados com aprepitanto oral também podem ser observados com EMEND®
INJETAVEL.

Outros efeitos adversos também podem ocorrer raramente, e assim como todos os medicamentos sob
prescricdo médica, alguns efeitos adversos podem ser graves. Pe¢a mais informacgdes 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.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Seu médico administrara a dosagem prescrita e monitorara sua resposta ¢ 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 injecdo.

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

DIZERES LEGAIS

Registro 1.0171.0225

Importado e Registrado por:

Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.
Av. Dr. Chucri Zaidan, 296 - Sdo Paulo/SP
CNPJ: 03.560.974/0001-18 — Brasil

CONECTA MSD 0800-0122232
e-mail: online@merck.com
Site: msd.com.br

Produzido por:

Patheon Manufacturing Services, LLC
Greenville, EUA

Uso restrito a estabelecimentos de satde
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Venda sob prescri¢do
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 27/MA1/2024.
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