FERROPURUM®

Blau Farmacéutica S.A.
Solucéo injetavel
20 mg/mL
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MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47/09

FERROPURUM®
sacarato de hidréxido férrico

APRESENTACOES
Solucéo Injetavel equivalente a 20 mg/mL. Embalagem contendo 1, 3, 5 ou 50 ampolas com 5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO
Cada mL da solucéo injetavel contém:
sacarato de hidroxido férrico (equivalente a 20 mg de ferro 1) ..o 363,64 mg
excipientes (hidréxido de sddio e dgua para iNJEtAVEIS) G.S.P vvveeerveurerieririererireeeeeere s sereseeeerene s 1mL
Cada mL da solucéo injetavel contém:
sacarato de hidroxido férrico Ferro 111 (d) 20 mg
IDR* 14 mg
Adul
dultos Yo+ 142,857
Gestant IDR* 27 mg
n
eotanies Yo 74,074
IDR* 15 mg
Lactantes
%** 133,333
_ IDR* 6 mg
Criangas 5-6 anos
%** 333,333
Criangas 7-10 anos DR o mg
¢ Yo+ 222,222
(d) 10% de Biodisponibilidade
*IDR: Ingestdo Diaria Recomendada.
**0%b: Teor em porcentagem referente a ingestao diaria recomendada.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
FERROPURUM® é destinado ao tratamento de deficiéncia de ferro em pacientes anémicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
FERROPURUM® age como antianémico em casos de deficiéncia de ferro, reabastecendo o organismo com este

elemento, indispensavel para a formagao da hemoglobina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto néo deve ser usado por pacientes alérgicos a medicamentos a base de ferro, bem como por aqueles
que apresentem hipersensibilidade aos componentes da formula. N&o deve ser utilizado por pacientes portadores
de anemias que ndo sejam causadas por deficiéncia de ferro e nem em situacoes de sobrecarga férrica ou
distdrbios da utilizacdo de ferro.

Deve-se ter cuidado especial na administracdo do produto em pacientes que sofrem de infecgdes cronicas,
infeccdes agudas, alergia, asma, eczema, distdrbios hepaticos ou renais.

No 1° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

FERROPURUM® nunca devera ser aplicado no musculo. O tratamento deve ser iniciado com uma dose reduzida
de teste, a fim de se determinar a sensibilidade do paciente. Suporte para ressuscitacao cardiopulmonar devem
estar disponiveis.
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Para evitar a sobrecarga de ferro e seus possiveis efeitos colaterais (vide item O que fazer se alguém usar uma
guantidade maior do que a indicada deste medicamento?), é recomendado a critério do médico, de um
protocolo individual para cada paciente, que leve em consideragao os niveis de hemoglobina e ferritina
anteriores ao tratamento.

Administrar o produto com cuidado em pacientes com histérico de asma brénquica (doenca dos pulmdes),
eczema (doencga da pele — surgimento de lesdes na forma de placas, manchas ou bolhas), outras alergias

ou reac0es alérgicas por outras preparacdes de ferro, pacientes com deficiéncia de acido félico e pacientes

que sofrem de infec¢es agudas ou crdnicas.

Pode ocorrer hipotensdo (pressdo baixa) se a injecdo for administrada rapidamente.

A solucdo ndo deve ser utilizada caso aampola apresente precipitagdes em seu interior.

Amamentacao: N&o se sabe se 0 sacarato de hidréxido férrico é excretado no leite materno, porém, uma vez que
muitos farmacos sdo excretados no leite materno recomenda-se cautela quando sacarato de hidroxido férrico é
administrado a lactantes. Informe seu médico se estiver amamentando.

Gravidez
No 1° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

No 2° e 3° trimestres de gravidez este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido dentista.

Pacientes idosos - N&o existem cuidados especiais para administracido de FERROPURUM® & pacientes idosos.

Insuficiéncia renal/hepéatica - FERROPURUM® deve ser administrado com cuidado em pacientes com
disfuncdo hepatica ou renal (alteracédo das funces do figado e dos rins).

Interagdes medicamentosas: FERROPURUM® ndo deve ser administrado junto com outros compostos orais de
ferro. Deve-se evitar administracdo concomitante de inibidores da ECA (ex. enalapril). N&o ha restricdes
especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos e bebidas.

A administragido de FERROPURUM® concomitante com o cloranfenicol pode aumentar a concentragéo de ferro,
neste caso sera necessario o seu médico ajustar a dose.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas
E improvavel que o produto tenha alguma influéncia na habilidade de dirigir e operar maquinas.

Atencdo diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C.
O armazenamento inadequado do produto podera levar a formacéo de sedimentos visiveis a olho nu.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.

Namero 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.

Caracteristicas do medicamento
Sacarato de hidréxido férrico é uma solucdo injetavel, marrom escura com odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Posologia

Blau Farmacéutica S/A.
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Calculo da posologia

A posologia de FERROPURUM® devera ser determinada individualmente, conforme a necessidade total de
ferro, levando-se em conta trés fatores:

1) Grau de deficiéncia de ferro (em mg), déficit total de ferro em mg;

2) Peso do pacienteem kg ; e

3) Reserva necessaria de ferro.

Pode-se encontrar a dose total (em mL) para um tratamento completo com FERROPURUM®, utilizando-se as
seguintes formulas:

Deficiéncia total de Fe (mg) = [peso (kg) x DHb (g/dL) x 2,4] + reservas de Fe (mg).

Total em mL de sacarato de hidréxido férrico a ser aplicado = Deficiéncia total de Fe (mg)
20 mg/mL

Onde:

DHb = diferenca entre a hemoglobina ideal para o sexo e idade do paciente e a hemoglobina encontrada no
exame laboratorial do paciente (em g/dL).

2,4 = 0,34% (porcentagem de ferro presente em cada molécula de hemoglobina) x 7% (volume percentual
aproximado de sangue no organismo).

Valores desejados normais de hemoglobina (Hb) e reservas de ferro para os seguintes pesos aproximados:

Valores medios dgsejados de Reservas de ferro desejadas
hemoglobina
< 35 kg de peso corporal 13,0 g/dL 15 mg/kg
> 35 kg de peso corporal 15,0 g/dL 500 mg

Para a determinacéo facil e rapida do total de mL ou de ampolas com 5 mL necessarias, pode-se usar a seguinte

tabela:

HEMOGLOBINA
ATUAL DO 6,0 g/dL 7,5 g/dL 9,0 g/dL 10,5 g/dL
PACIENTE
N° de N° de N° de N° de
PESO EM KG mL ampolas mL ampolas mL ampolas mL ampolas
com 5 mL com 5 mL com 5 mL com 5 mL
5 8 1,5 7 1,5 6 1 5 1
10 16 3 14 3 12 2,5 11 2
15 24 5 21 4,5 19 3,5 16 3
20 32 6,5 28 5,5 25 5 21 4
25 40 8 35 7 31 6 26 5,5
30 48 9,5 42 8,5 37 7,5 32 6,5
35 63 12,5 57 11,5 50 10 44 9
40 68 13,5 61 12 54 11 47 9,5
45 74 15 66 13 57 11,5 49 10
50 79 16 70 14 61 12 52 10,5
55 84 17 75 15 65 13 55 11
60 90 18 79 16 68 13,5 57 11,5
65 95 19 84 16,5 72 14,5 60 12
70 101 20 88 17,5 75 15 63 12,5
75 106 21 93 18,5 79 16 66 13
80 111 22,5 97 19,5 83 16,5 68 13,5
85 117 23,5 102 20,5 86 17 71 14
90 122 24,5 106 21,5 90 18 74 14,5

Se a dose total necessaria exceder a dose Unica maxima permitida, a administragao deve ser dividida. A dose
total administrada ndo deve exceder a dose calculada.

Calculo da posologia para reposicado de ferro secundaria a perda de sangue e para compensar a doagéo de

sangue autoéloga.
A dose de sacarato de hidréxido férrico requerida para compensar a deficiéncia de ferro é calculada seguindo as

formulas:
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=  Se a quantidade de sangue perdido for conhecida: a administracéo intravenosa de 200 mg de ferro (=10 mL
de sacarato de hidroxido férrico) resulta em um aumento do nivel de hemoglobina que é equivalente a uma
unidade de sangue (=400 mL com indice 150 g/L de Hemoglobina).

Ferro a ser reposto [mg] = nimero de unidades de sangue perdido x 200 ou Quantidade de sacarato de hidréxido
férrico necessaria [mL] = nimero de unidades de sangue perdido x 10 .

=  Se o nivel de Hemoglobina for reduzido: usar a formula anterior considerando que a reserva de ferro ndo
precisa ser restaurada.
Ferro a ser reposto [mg] = peso corporal [kg] x 0,24 x (Hemoglobina ideal — Hemoglobina real) [g/L].
Por exemplo: peso corporal de 60 kg e déficit de Hemoglobina de 10 g/L. Entéo, o ferro a ser reposto sera de
aproximadamente 150 mg, ou seja, 7,5 mL do medicamento FERROPURUM® necessério.

Posologia média recomendada

= Adultos e pacientes idosos: 5 — 10 mL de sacarato de hidroxido férrico (100 a 200 mg de ferro) uma a trés
vezes por semana, dependendo do nivel de hemoglobina.

= Criancas: ha dados limitados referentes a criangas nas situagOes estudadas. Se houver necessidade clinica, é
recomendado ndo exceder a dose de 0,15 mL de sacarato de hidréxido férrico (3 mg de ferro) por kg de
peso corporal, uma a trés vezes por semana, dependendo do nivel de hemoglobina.

Dose Unica maxima tolerada
=  Criancas: 0,35 mL de sacarato de hidroxido férrico/kg de peso corporal diluido em solucéo fisiologica
estéril, infundido em no minimo 3,5 horas, uma vez por semana.

= Adultos e pacientes idosos

Injecdo: 10 mL de sacarato de hidréxido férrico (200 mg de ferro) administrados em, no minimo, 10 minutos.
Infusdo: Quando a situacdo clinica exigiu, doses de até 500 mg foram administradas. A dose Unica maxima
tolerada é de 7 mg de ferro por kg de peso corporal administrada uma vez por semana, mas nao excedendo 25
mL de sacarato de hidréxido férrico (500 mg de ferro) diluidos em 500 mL de solucéo fisiologica estéril,
administrados em no minimo 3,5 horas.

Uma incidéncia mais elevada de reacOes adversas (em particular, hipotensdo), que pode ser também mais grave,
¢ associada as doses mais elevadas. Consequentemente, os tempos de infusdo recomendados nesse item devem
ser estritamente seguidos até mesmo se 0 paciente nao receber a dose (inica maxima tolerada.

Cuidados na administragéo
Sacarato de hidrdxido férrico deve ser administrado exclusivamente em hospitais.

Uso intravenoso. Este medicamento deve ser administrado somente pela via recomendada para evitar riscos
desnecessarios. Esse medicamento deve ser aplicado somente por profissional da sadde qualificado.

FERROPURUM® nunca devera ser aplicado no musculo.

A solucdo ndo deve ser utilizada caso aampola apresente sedimentos em seu interior. As ampolas devem ser
visualmente inspecionadas quanto a sedimentos e danos antes de serem utilizadas. Somente aquelas livres de
sedimento e que apresentem solucdo homogénea devem ser usadas.

Uma vez aberta a ampola, a administracdo deve ser imediata.

FERROPURUM® deve ser diluido somente com solucéo de cloreto de sédio estéril 0,9% p/v. Ndo devem ser
usadas outras soluces de diluicdo intravenosa ou medicamentos, uma vez que ha potencial para precipitacao
e/ou interacdo. N&o se conhece a compatibilidade com recipientes que ndo sejam de vidro, polietileno e PVC.
IMPORTANTE: ampola com ponto de corte. Veja instrugdes abaixo:

Segure a ampola com o ponto de corte marcado no gargalo voltado para sua direcao e quebre no sentido oposto
(ver ilustracdo abaixo).

Blau Farmacéutica S/A.
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POSIGAO ADEQUADA PARA
ABERTURA DA AMPOLA

FERROPURUM® deve ser administrado por via intravenosa e nunca por via intramuscular, pois em funcéo de
seu elevado pH, pode ocorrer necrose do tecido muscular. Pode-se administrar a solucdo por infusdo gota a gota,
por injecdo intravenosa lenta ou diretamente na linha do dialisador.

FERROPURUM® n#o é adequado para dose total de infusdo (TDI), em que a dose total de ferro necessaria,
correspondendo a deficiéncia total de ferro do paciente, € administrada em uma infusdo completa.

Antes da administracéo da primeira dose de FERROPURUM?®, deve-se administrar uma dose teste. Se
alguma reacdo alérgica ou intolerancia ocorrer durante a administracao, a terapia deve ser
imediatamente interrompida.

Infusdo intravenosa: FERROPURUM?® deve preferencialmente ser administrado por infusdo gota a gota, a fim
de reduzir o risco de episddios hipotensivos e injecdo paravenosa. O diluente deve ser exclusivamente soro
fisioldgico estéril, em uma diluicdo de 1 mL de sacarato de hidroxido férrico (20 mg de ferro) em 20 mL de
solucdo de cloreto de sodio estéril 0,9% p/v [5 mL (100 mg de ferro) em 100 mL de solucéo de cloreto de sodio
0,9% p/v até 25 mL (500 mg de ferro) em, no maximo, 500 mL de solucéo de cloreto de sédio 0,9% p/v]. A
diluicdo deve ser feita imediatamente antes da infuséo e a solugdo deve ser administrada como segue:

Concentragéo de ferro 100 mg | 200 mg | 300 mg | 400 mg | 500 mg
Velocidade minima de infusdo | 15 min. | 30 min. | 1,5h 2,5h 3,5h

Para administracdo da dose Gnica maxima tolerada de 7 mg de ferro/kg de peso corporal, o tempo de infusdo de
no minimo trés horas e meia deve ser respeitado, independentemente da dose total.

Antes da administracio da primeira dose de FERROPURUM® em pacientes que estejam recebendo a medicacio
pela primeira vez, deve-se administrar uma dose teste durante 15 minutos, de 1 mL (20 mg de ferro) em adultos
e criangcas com mais de 14 Kg e metade da dose média recomendada (1,5 mg de ferro/Kg) em criancas com
menos de 14 Kg. E muito importante a disponibilidade de suporte para reversio de uma eventual parada
cardiorrespiratoria. Se ndo ocorrer reacdes adversas, a porcao restante da infusdo podera ser administrada na
velocidade recomendada.

Injeco intravenosa: FERROPURUM® pode ser administrado ndo diluido, por injecdo intravenosa lenta a uma
velocidade méxima de 1 mL por minuto (uma ampola com 5 mL, em 5 minutos), ndo excedendo a dose de 10
mL (200 mg de ferro) por injecdo. Apds a aplicacdo, estender o braco do paciente.

Antes da administracio da primeira dose de FERROPURUM® em pacientes que estejam recebendo a medicacio
pela primeira vez, deve-se administrar uma dose teste durante 1 a 2 minutos, de 1 mL (20 mg de ferro) em
adultos e criancas com mais de 14 Kg e metade da dose média recomendada (1,5 mg de ferro/Kg) em criangas
com menos 14 Kg. E muito importante a disponibilidade de suporte para reversio de uma eventual parada
cardiorrespiratoria. Se ndo ocorrer reacdes adversas em um periodo de 15 minutos, a porcao restante da infuséo
poderé ser administrada na velocidade recomendada. Deve-se ter cautela com o extravasamento paravenoso.

Injecéo direta no dialisador: FERROPURUM® pode ser administrado diretamente na linha do dialisador,
seguindo as mesmas recomendacdes para injecdo intravenosa ou infusdo intravenosa.

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.

Blau Farmacéutica S/A.
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7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas mais frequentemente reportadas nos estudos clinicos realizados com sacarato de hidréxido
férrico foram: mudanca temporaria do paladar, hipotensdo (queda de presséo), febre e calafrios, reac6es no local
da injecdo e nausea, ocorrendo em 0,5% a 1,5% dos pacientes. ReacOes anafilactoides (semelhantes a alergia)
ndo graves ocorreram raramente.

De modo geral, reacdes anafilactoides sdo, potencialmente, as reacGes adversas mais graves que podem ocorrer.

Nos estudos clinicos, as seguintes reacdes adversas medicamentosas foram reportadas com relacdo temporal a
administracdo de sacarato de hidroxido férrico, tendo pelo menos uma relagéo causal possivel.

Disturbios do sistema nervoso central

Reacdo comum (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdo temporaria do
paladar (em particular, gosto metalico).

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeca e
tontura.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): parestesia (sensacdo
de formigamento, picada ou queimadura ndo causada por estimulos externos), sincope (perda abrupta e
temporaria de consciéncia e da postura), perda de consciéncia e sensacdo de queimacao.

Disturbios cardiovasculares

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotenséao e
colapso; taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) e palpitagdes.

Reacdo rara (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensao
(aumento de pressdo).

Distarbios respiratorios, toracicos e mediastinais
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): broncoespasmo
(estreitamento dos brénquios, causando dificuldade de respiracao) e dispneia (falta de ar).

Distarbios gastrointestinais
Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, vémitos,
dor abdominal e diarreia.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo
Reac6es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido, urticaria,
rash, exantema (erupcédo cutanea) e eritema (lesdes avermelhadas e salientes na pele).

Disturbios musculoesqueléticos, dos tecidos conectivo e 0sseos
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cdimbras
musculares e mialgia (dores musculares).

Distarbios gerais e no local da administragao

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): febre, calafrios,
rubor, dor e aperto no peito, flebite superficial (inflamacdo do vaso sanguineo), queimacéo e inchago.
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): artralgia (dor nas
articulacoes), edema periférico (inchaco nas extremidades do corpo), fadiga (cansaco), astenia (fraqueza), mal
estar, sensacéo de calor e edema (inchaco).

Disturbios do sistema imune
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reacGes
anafilactoides.

Além destes, em relatos espontaneos, as seguintes reacdes adversas foram reportadas em casos isolados: nivel de

consciéncia reduzido, tontura, confusdo, angioedema, inchaco de articulagdes, hiperidrose (suor excessivo), dor
nas costas, bradicardia (queda de frequéncia cardiaca) e cromatiria (urina anormalmente corada).
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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?

Superdose pode ser tratada com medidas de suporte e, se requerido, um agente quelante para remogéo do ferro.
No caso de superdose, podem ocorrer sintomas tais como nausea, vomito, diarreia, gastralgia (dor no estdmago)
e letargia. Em casos graves, as seguintes situaces podem ser esperadas: hiperglicemia (aumento dos niveis de
glicose no sangue), leucocitose (diminuicao de glébulos brancos no sangue), acidose metabdlica (acidez
excessiva no sangue), hipotensao, taquicardia, convulsao, caimbra e coma. De 12 a 48 horas apés a
administracdo, existe possibilidade da ocorréncia de necrose tubular (lesdo renal) e de células hepaticas (do
figado).

O tratamento da superdose deve ser iniciado com a administracdo de deferoxamina se os seguintes sinais e/ ou
sintomas ocorrerem dentro de 6 horas ap6s a superdose: vomito, diarreia, glicemia > 150 mg/dL e leucocitose
importante > 15 x 10”/L; se o paciente néo estiver em choque, devem ser administrados 1-2 g de deferoxamina,
por via intramuscular, a cada 4 - 12 horas. Se o paciente estiver em choque, uma dose inicial de 1 g de
deferoxamina deve ser administrada por infusao intravenosa na velocidade maxima de infuséo de 15 mg/kg de
peso corporal, por hora. Em ambos os casos, a dose maxima de deferoxamina deve ser de 6 g a cada 24 horas em
adultos. No caso de ocorréncia de insuficiéncia renal, sera necessaria hemodialise, uma vez que o complexo
deferoxamina-ferro (ferrioxamina) é efetivamente eliminado pela didlise.

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.
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