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BULA PARA PACIENTE - RDC 47/2009

2 ferinject
carboximaltose férrica
50 mg/ml

APRESENTACOES
Solucdo injetavel intravenosa de 50 mg de ferro I11/ml.
Embalagem com 1 frasco-ampola de vidro de 10 ml.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 10 ml contém:

carboximaltose férrica (equivalente a 500 mg de ferro 1) ........ccoccovvvircienennn 1800 mg

Excipientes: 4gua para injetaveis, hidrdxido de sddio (para ajuste de pH) e acido cloridrico (para ajuste de pH).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento destina-se ao tratamento de pacientes com deficiéncia de ferro quando as apresentac@es orais de ferro
ndo sdo eficazes ou ndo podem ser utilizadas. O objetivo do tratamento é repor as reservas de ferro e tratar a anemia ou
a alteracdo dos globulos vermelhos devido a deficiéncia de ferro.

Antes de administrar o medicamento, o0 médico deveré realizar um exame de sangue para calcular a dose necesséaria de
FERINJECT®.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERINJECT® é um preparado antianémico utilizado para tratar a anemia. FERINJECT® contém ferro na forma de
carboximaltose férrica (um composto de carboidrato de ferro). O ferro é um elemento essencial para a fungdo de
transporte de oxigénio pela hemoglobina nos glébulos vermelhos e pela mioglobina no tecido muscular. Além disso, o
ferro também participa de muitas outras fun¢des necessarias a manutenc¢do do corpo humano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
FERINJECT® ndo deve ser usado por pacientes:
- com alergia (hipersensibilidade) conhecida ao complexo de carboximaltose férrica, a solugéo de carboximaltose
férrica ou a qualquer dos excipientes da formulacéo;
- com qualquer tipo de anemia ndo causada por deficiéncia de ferro (ndo-ferropénica), por exemplo outra
anemina microcitica;
- nas situagOes de sobrecarga de ferro (ferro em excesso no organismo) ou de transtornos na utilizagéo do ferro;

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

Informe o seu médico em casos de infeccdo, asma, eczemas (lesGes da pele), alergias ou doengas do figado.
FERINJECT® contém 0,24 mmol (ou 5,5 mg) de sédio por mililitro de solucdo ndo diluida. Isto devera ser considerado
no caso de pacientes em dieta com controle de sédio.

FERINJECT® contém no méximo 75 mcg de aluminio por mililitro de soluc&o néo diluida. Isto deveré ser considerado
no tratamento de pacientes submetidos a dialise.

Preparados de ferro administrados por via intravenosa podem causar reagdes de hipersensibilidade, incluindo reactes
anafilaticas (reagOes alérgicas graves), que podem ser fatais. Portanto, deve haver disponibilidade de suporte para
ressuscitacdo cardiopulmonar. Se ocorrerem reacgOes alérgicas ou sinais de intolerancia durante a administracdo, o
tratamento deve ser interrompido imediatamente.

Reacdes de hipersensibilidade também foram relatadas ap6s doses anteriores de qualquer complexo de ferro parenteral,
incluindo a carboximaltose férrica, com as quais ndo foram observadas reacdes adversas desta natureza.. Todo paciente
deve ser observado para efeitos adversos durante pelo menos 30 minutos apds cada aplicacdo de FERINJECT®.

Uso na gravidez e amamentac¢do: Antes de receber qualquer medicamento, informe ao seu médico a ocorréncia de
gravidez ou se estiver amamentando.
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Requer-se uma cuidadosa avaliacdo médica do risco-beneficio do seu uso antes da administracdo durante o periodo
gestacional, principalmente durante o primeiro trimestre ou durante a amamentacdo. O tratamento geralmente deve
limitar-se aos seis Ultimos meses de gravidez. Categoria B de risco na gravidez - Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.
Uso em criancas: FERINJECT® ndo foi estudado em criancas e, portanto, ndo é recomendado para estas. Os dados do
uso de FERINJECT® em criancas sdo limitados.

Uso em idosos: N&o se requerem cuidados especiais para administracdo intravenosa de FERINJECT® em pacientes
idosos. Os cuidados devem ser 0s mesmos que para 0s demais pacientes.

Pacientes com doenca renal cronica dependente de hemodialise: Ndo exceder_uma injecdo de dose Unica maxima
diaria de 200 mg de ferro. N&o existem dados de seguranca para tais pacientes se receberem doses Unicas superiores a
200 mg de ferro.

Pacientes com disfuncéo renal: Em pacientes com disfuncéo renal e insuficiéncia cardiaca cronica, houve elevagdes
de enzimas do figado, mas ndo foram levantadas preocupagdes gerais de seguranca.

Pacientes com disfungdo hepatica: Ndo foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepatica. A
administracdo parenteral (ou seja, outra via que ndo seja oral ou no sistema gastrointestinal, por exemplo pela veia) de
ferro deve ser evitada em pacientes com disfuncdo hepatica, em particular a pacientes com porfiria cutanea tardia, na
qual a sobrecarga de ferro € um fator precipitante.

A administracdo parenteral de ferro a pacientes com insuficiéncia hepatica s6 deve ser realizada ap6s cuidadosa
avaliacdo de risco/beneficio. Sabe-se que FERINJECT® pode levar a aumentos transitorios das enzimas do figado.
Nesses casos, se o ferro for prescrito, a fungdo hepatica deve ser monitorada.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: E improvéavel que o uso deste medicamento tenha qualquer
efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Uso concomitante com outras substancias: FERINJECT® ndo deve ser administrado junto com compostos orais de
ferro, pois esses medicamentos podem ter sua eficicia diminuida. Informe o seu médico se estd tomando ou se
recentemente tomou qualquer outro medicamento, inclusive medicamentos isentos de prescrigdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé est fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
O produto deve ser conservado & temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

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.

Apbs aberto, FERINJECT® devera ser utilizado imediatamente. Depois de diluido em solucéo de cloreto de
sodio, a solugdo diluida devera ser utilizada imediatamente.

FERINJECT® é apresentado como solucéo para injecao/infusdo intravenosa, de cor marrom escura, ndo transparente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O seu médico pode administrar FERINJECT® de trés formas: ndo diluido numa injecdo (bolus), durante a dialise ou
diluido, em infuséo.

- Injecdo (bolus): vocé poderé receber até 20 mL de FERINJECT®, correspondente a 1.000 mg de ferro, uma vez
por semana, diretamente na veia.

- Se estiver em diélise: vocé podera receber até 200 mg (dose diéria tnica maxima) de FERINJECT® durante
uma sessdo de hemodialise, através da maquina de didlise.

- Infusdo: até 20 mL de FERINJECT®, correspondente a 1.000 mg de ferro, uma vez por semana, diretamente na
veia. Como para a aplicacdo por infusdo FERINJECT® é diluido em solucdo de cloreto de s6dio a 0,9%, esta
pode ter um volume de até 250 mL e aparéncia marrom.

O seu médico tera a responsabilidade de calcular a dose adequada, assim como a escolha da forma de administragéo, a
frequéncia e a duragio do seu tratamento. FERINJECT® ndo deve ser administrado por via subcutanea ou
intramuscular.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso uma dose ndo tenha sido administrada, deve-se administra-la tdo logo seja possivel; a dose seguinte deve obedecer
0 esquema posolégico recomendado, respeitando o intervalo entre as doses.
Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como todo medicamento, FERINJECT® pode causar eventos adversos, embora nem todos 0s pacientes os apresentem.
A reacdo adversa ao medicamento mais comumente relatada é nausea, que ocorre em 2,9% dos pacientes.

Reag¢Bes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega, tontura,
hipertensdo (pressdo alta), ndusea, reacdo no local da aplicacéo, hipofosfatemia (nivel muito baixo de fosfato no sangue)
e rubor (vermelhid&o).

Reagbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipersensibilidade,
parestesia (sensacao anormal como queimacéo, espetadelas (sensagdo de pinicar), cocegas ou formigamento), disgeusia
(alteracdo do paladar), taquicardia (batimento rapido do coracdo), hipotensdo (pressdo baixa), , dispneia (falta de ar),
vOmitos, dispepsia (mal estar do estdmago), dor abdominal, constipacéo, diarreia, eritema (vermelhiddo), prurido (coceira),
urticéria, erup¢do cutanea, mialgia (dor nos masculos), dor nas costas e articulages, dor nas extremidades, espasmos
(tremores) musculares, febre, fadiga, dor toracica, edema (inchago) periférico, dor, calafrios aumento de enzimas no
sangue (aspartato aminotransferase, gama glutamil transferase, lactato desidrogenase e fosfatase alcalina) e aumento de
uma certa enzima do figado chamada alanina aminotransferase.

Reagbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdo anafilactoide

(alergia grave) e mal-estar.

Efeitos colaterais de relatos espontaneos apos o inicio da comercializacdo
As reagdes adversas a seguir foram observadas ap6s o inicio da comercializacdo de FERINJECT®.

Sistema Classe Orgéo Termos Preferidos*

Disturbios do Sistema Nervoso Perda da consciéncia e vertigem

Disturbios Psiquiatricos Ansiedade

Disturbios Cardiovasculares Desmaio, sensac¢ao de desmaio

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo Angioedema, dermatite, palidez e edema de face

Disturbios respiratdrios, toracicos e do mediastino Broncoespasmo

Disturbios Gerais e no Local de Administracédo Sintomas de gripe (febre mensurdvel acompanhada de
tosse ou dor de garganta)

*Frequéncia desconhecida

Alteracdes laboratoriais:
As seguintes alteracGes laboratoriais foram observadas durante os estudos clinicos e suas frequéncias foram calculadas
com base em medicGes observadas e ndo em reagOes adversas relatadas.

Muito comum (> 1/10): diminuigdo transitdria de fosforo sanguineo

Comum (>1/100, <1/10): aumento de gama glutamil transferase

Incomum (>1/1.000, <1/100): aumento da alanina aminotransferase, aumento da fosfatase alcalina, aumento da
aspartato aminotransferase, aumento da lactato desidrogenase sanguinea.

Se qualquer destes efeitos colaterais se tornar sério ou se vocé observar algum efeito colateral ndo listado,
informe ao seu médico ou ao farmacéutico.

Atencdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca
aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reagdes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

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

O uso de doses excessivas pode provocar acimulo de ferro nos locais de reserva; o seu médico devera monitorar 0s
parametros de ferro, como ferritina e tranferrina sérica.
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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

MS - 1.0639. 0262

Farm. Resp: Carla A. Inpossinato
CRF-SP n° 38.535

EM ) [1E EUNIDAS LIGUE GRATUITARENTE

SAC: 0800-7710345

www takedabrasil.com

Fabricado por
BIPSO GmbH
Singen - Alemanha

Importado por:

Takeda Pharma Ltda.

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP

CNPJ 60.397.775/0008-40

IndUstria Brasileira

Comercializado sob licenca de Vifor (International), Inc. Suiga

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

FIEV_0715_0217_VP
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Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢cdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracOes de bulas
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
. . Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Composicdo
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4.0 QUE DEVO
10461- 10461- SABER ANTES DE 50 MG/ML SOL INJ IV
ESPECIFICO - ESPECIFICO - UTILIZAR ESTE
29/05/2014 | 0428242/14-6 | Inclusdo Inicial de | 29/05/2014 | 0428242/14-6 | Inclusdo Inicial de | 29/05/2014 | MEDICAMENTO? VP CX1AMPVDINC X 10
Texto de Bula - Texto de Bula - 6. COMO DEVO ML
RDC 60/12 RDC 60/12 USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?
4.0 QUE DEVO
10454 10454 SABER ANTES DE
ESPECIFICO — ESPECIFICO — UTILIZAR ESTE 50 MG/ML SOL INJ IV
Notificacdo de Notificagio de MEDICAMENTO?
15/01/2015 | 0036480/15-1 | terag‘éo e 15/01/2015 | 0036480/15-1 | terag‘;o de 15/01/2015 | o001 05 MALES VP CX1AMPVDINC X 10
Texto de Bula - Texto de Bula - QUE ESTE ML
RDC 60/12 RDC 60/12 MEDICAMENTO

PODE CAUSAR?




3. QUANDO NAO

DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?”
10454 - 10454 — 4.0 QUE DEVO
ESP_E_CI'FI~CO - ESRECI’FI?O - SABER ANTES DE 50 MG/ML SOL INJ IV
25/08/2015 | 0757241/15-7 Nﬁ:g'r‘;z‘;io d‘ée 25/08/2015 | 0757241/15-7 Nﬁ:g'r‘;zgio die 25/08/2015 |  UTILIZAR ESTE VP CX 1 AMP VD INC X 10
Texto de Bula - Texto de Bula - MEDICAMENTO? ML
RDC 60/12 RDC 60/12 8. QUAIS 0S MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?
10454 - 10454 -
ESPECIFICO — ESPECIFICO — 50 MG/ML SOL INJ IV
15/02/2017 XXXXXXX/ XXX Notlflca(gao de 15/02/2017 XXXXXXX/ XXX Notlflca(gao de 15/02/2017 Dlzer_e s VP CX1AMPVDINCX 10
Alteracdo de Alteracdo de legais

Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

ML
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