ferinject’
carboximaltose férrica

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

Apresentacdes e composicao: solucdo injetavel intravenosa de 50 mg de ferro lll/ml, na forma de carboximaltose férrica. Embalagem com 1
frasco-ampola de vidro de 10 ml.
Indicagbes: este medicamento é indicado no tratamento da deficiéncia de ferro quando as apresentag@es orais de ferro ndo so eficazes ou ndo
podem ser utilizadas. O diagndstico deve basear-se em exames laboratoriais.
Contraindicagoes: Ferinject® nao deve ser usado:
- por pacientes com hipersensibilidade conhecida ao complexo de carboximaltose férrica, a solugéo de carboximaltose férrica ou a qualguer dos
excipientes da formulagéo;
- por pacientes com qualquer tipo de anemia ndo causada por deficiéncia de ferro (ndo-ferropénica);
- nas situacdes de sobrecarga de ferro ou de transtornos na utilizagao do ferro.
Precaucdes e adverténcias: preparados intravenosos de ferro devem ser utilizados com precaugdo em caso de infecgéo aguda ou cronica, asma,
eczema ou atopias. Recomenda-se interromper a administragéo de FERINJECT® em pacientes com bacteremia. Em pacientes com infecgao cronica
deve-se realizar uma avaliacio do risco/beneficio, considerando a supressao da eritropoiese.
FERINJECT® contém 0,24 mmol (ou 5,5 mg) de sddio por mililitro de solugdo néo diluida. Isto deverd ser considerado no caso de pacientes em dieta
com controle de sddio.
FERINJECT® contém no maximo 75 ug de aluminio por mililitro de solugdo ndo diluida. Isto devera ser considerado no tratamento de pacientes
submetidos a didlise.
Preparados de ferro administrados por via intravenosa podem causar reagdes de hipersensibilidade, incluindo reagdes anafildticas, que podem ser
fatais. Se ocorrerem reac0es alérgicas ou sinais de intolerancia durante a administracéo, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.
Reagdes de hipersensibilidade também foram relatadas apds doses anteriores sem eventos de qualquer complexo de ferro parenteral, incluindo
carboximaltose férrica. Cada paciente deve ser observado para efeitos adversos durante pelo menos 30 minutos apds cada aplicagdo de FERINJECT®.
Uso na gravidez e amamentacéo: Os dados sobre a utilizagdo de FERINJECT® em gestantes séo limitados. Dados de estudos em animais sugerem que
o ferro liberado de FERINJECT® pode atravessar a barreira placentaria e que a sua utilizacdo durante a gestacéo pode influenciar o desenvolvimento
esquelético do feto caso se administrem doses que causem intoxicagdo materna.
Se 0 beneficio do tratamento com FERINJECT® for considerado superior ao risco potencial para o feto, recomenda-se que o tratamento seja limitado
a0 segundo e terceiro trimestres.
Estudos clinicos mostraram que a transferéncia de ferro de FERINJECT® ao leite humano é insignificante (< 1%). Nao se espera que a administragéo
deste produto durante o aleitamento seja tdxica para o lactente. Nao existem dados do efeito de FERINJECT® sobre a fertilidade humana. A fertilidade
ndo foi afetada apos tratamento com FERINJECT® em estudos com animais.
Categoria B de risco na gravidez — Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientagéo
médica ou do cirurgiao-dentista.
Uso em criancas: FERINJECT® néo foi estudado em criancas e, portanto, ndo € recomendado para estas.
Uso em idosos: N&o se requerem cuidados especiais para administragdo intravenosa de FERINJECT® em pacientes idosos. Pacientes com doenca
renal cronica dependente de hemodidlise: Nao exceder uma injecdo de dose Unica méxima didria de 200 mg de ferro, pois ndo existem dados de
seguranca para pacientes que receberem doses unicas superiores a 200 mg de ferro.
Pacientes com _insuficiéncia hepatica: A administragao parenteral de ferro deve ser evitada em pacientes com  disfuncao hepatica, em particular a
pacientes com porfiria cutanea tardia, na qual a sobrecarga de ferro € um fator precipitante. E recomendado monitoramento cuidadoso dos niveis
de ferro para evitar a sobrecarga de ferro.
A administracdo parenteral de ferro a pacientes com insuficiéncia hepatica s6 deve ser realizada ap6s cuidadosa avaliagao de risco/beneficio. Nesses
casos, se o ferro for prescrito, a fungao hepatica deve ser monitorada.
Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas; E improvavel que o uso deste medicamento tenha qualquer efeito sobre a capacidade de
dirigir veiculos ou de operar maquinas.
N&o administrar 20 mL (1.000 mg de ferro) como injec@o ou infusdo mais de uma vez por semana.
Interagdes medicamentosas: assim como todas as apresentagdes a base de ferro para uso parenteral, FERINJECT® ndo deve ser administrado
concomitantemente com compostos orais de ferro, uma vez que a absorgao oral do ferro se reduz. Portanto, se necessaria, a terapia oral de ferro ndo
deve ser iniciada por pelo menos 5 dias apds a dltima injecao de FERINJECT®.
Reacoes adversas: A reacdo adversa a FERINJECT® mais comumente relatada € a ndusea que ocorre em 3,1% dos pacientes.
ReacGes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes): dor de cabega, tontura, hipertensdo, ndusea, reagao no local da aplicagdo’, aumento da
alanina aminotransferase e hipofosfatemia.
Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes): hipersensibilidade, parestesia, disgeusia, taquicardia, hipotensdo, rubor, dispneia,
vomitos, dispepsia, dor abdominal, constipacdo, diarreia, eritema, prurido, urticaria, erupcdo cutanea?, mialgia, dor nas costas e nas articulacdes,
espasmos musculares, febre, fadiga, dor tordcica, edema periférico, dor, calafrios, aumento da aspartato aminotransferase, aumento da gama glutamil
transferase, aumento de lactato desidrogenase sanguinea, aumento de fosfatase alcalina sanguinea.
Reacoes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1%):reacdo anafilactoide, rigidez e mal-estar.




' Inclui os seguintes termos preferidos: queimagao, dor, hematoma, alteracdo da cor, extravasamento, irritagéo e reagdo no local de aplicagdo (as
frequéncias individuais de todas as reacOes adversas sao determinadas como incomum) e parestesia no local de aplicagdo (frequéncia individual da
reacao adversa determinada como rara).

2nclui os seguintes termos preferidos: erupcao cutanea (frequéncia individual da reagéo adversa determinada como

incomum) e erupcdo cutanea eritematosa, generalizada, macular, maculo-papular e pruritica (as frequéncias individuais

de todas as reages adversas séo determinadas como raras).

Efeitos colaterais de relatos espontaneos apds o inicio da comercializagao

Como parte do monitoramento continuo de pds-comercializagdo de FERINJECT®, as seguintes reagdes adversas graves foram observadas:
Classe Sistema Orgdo Termos Preferidos*

Distrbios do Sistema Nervoso Perda da consciéncia e vertigem

Disturbios Psiquiatricos Ansiedade

Disturbios Cardiovasculares Sincope, pré-sincope

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

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino Broncoespasmo

*Frequéncia desconhecida

Posologia e modo de usar: a dose adequada, a forma de administracdo, a frequéncia e a duragéo do tratamento deverdo ser estabelecidas pelo
médico levando-se em consideracdo os pardmetros hematoldgicos de deficiéncia de ferro.

Determinacdo da dose cumulativa de ferro: a dose cumulativa para reposicao de ferro por meio de FERINJECT® é determinada com base no peso
corporal do paciente e no nivel de hemoglobina, ndo devendo ser excedida. Aplicar a tabela a seguir para determinar a dose cumulativa de ferro:

Hb(g/dL) Pacientes com peso corporal de 35 kg a 70 kg Pacientes com peso corporal acima de 70 kg
<10 1.500 mg 2.000 mg
>10 1.000 mg 1.500 mg

Nota: Em pacientes com peso corporal <35 kg, a dose cumulativa de ferro de 500 mg ndo deve ser excedida.

Em pacientes com sobrepeso, a determinagéo da necessidade de ferro assume a relagéo entre o peso corporal normal € o volume sanguineo.

Para pacientes com valor de Hb = 14 g/dL, deve-se administrar uma dose inicial de 500 mg de ferro e os parametros de ferro devem ser verificados
antes de se repetir a dosagem.Dose tinica maxima tolerada: Uma dose tnica de FERINJECT® ndo deve exceder 1.000 mg de ferro (20 mL) por
dia. Ndo administrar 1.000 mg de ferro (20 mL) mais de uma vez por semana.

Injecao intravenosa (bolus): FERINJECT® pode ser administrado por injecéo intravenosa de até 1000 mg de ferro por meio da solugdo ndo diluida.
Para doses superiores a 200 mg e até 500 mg de ferro, FERINJECT® deve ser administrado a uma taxa de 100 mg/min. Para doses superiores a
500 mg e até 1000 mg de ferro, FERINJECT® deve ser administrado durante 15 minutos.

Infusdo intravenosa: FERINJECT® pode ser administrado por infusdo intravenosa até uma dose tinica maxima de 1.000 mg de ferro (20 mL).
Modo de usar: FERINJECT® deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa: em injecdo em bolus (ndo diluido), durante uma sesséo de
hemodidlise (ndo diluido, diretamente na linha venosa do dialisador) ou em infusdo. Em caso de infusdo, FERINJECT® deve ser diluido apenas em
solucao estéril de cloreto de sodio a 0,9% m/V.

Nenhuma outra solugéo ou agente terapéutico para uso parenteral deve ser usado devido ao potencial para precipitagéo e/ou interagoes.

Tabela de dilui¢do de Ferinject® para infusao intravenosa

Quantidade méxima de solucéo estéril de
cloreto de sddio a 0,9% m/V

Tempo minimo de

Quantidade de Ferro administracao

Quantidade de Ferinject®

2a4mL 100 a 200 mg 50 mL -
>4a10mL > 200 a 500 mg 100 mL 6 minutos
>10a20 mL > 500 a 1.000 mg 250 mL 15 minutos

Nota: por razbes de estabilidade, ndo sdo permitidas diluicbes em concentraces inferiores a 2 mg de ferro/mL.
FERINJECT® ndo deve ser administrado por via subcutanea ou intramuscular.
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