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Solugao injetavel intravenosa
de 50 mg de ferro llI/mL’

POSOLOGIA'

Definida a partir do peso corporal do paciente e nivel de hemoglobina (Hb)

Hb <10 g/dL Hb =10 g/dL

Paciente com peso 1.500mg i 1.000mg e

ﬁ‘ de 35kg a < 70kg de ferro de ferro

Paciente com peso 2.000mg = T W 1.500mg
» > 70kg de ferro de ferro

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

Tabela de diluicdo de FERINJECT® para infusao intravenosa’

. i Quantidade maxima )
Quantidade Quantidade de solugéo estéril @ Tempo minimo
de Ferinject® de ferro de cloreto de sédio de administracao

a 0,9% m/V
2a4mL 100 a 200 mg 50 mL _
>4al0omL > 200 a 500 mg 100 mL 6 Mminutos
>10a20 mL > 500 a 1.000 mg | 250 mL 15 minutos

Nota: por razdes de estabilidade, ndo sdo permitidas diluicdes em concentracdo inferiores a 2 mg de ferro/mL.

Uma dose Unica de FERINJECT® nao deve exceder
1.000 mg de ferro (20 mL) por dia, ou 20 mg de

Dose lj nica ferro (0,4 mL) por quilo de peso corpéreo’
maxima tolerada™

Nao administrar 1.000 mg de ferro
(20 mL) mais de uma vez por semana’

Cada paciente deve ser observado para efeitos adversos durante T ST
pelo menos 30 minutos apods cada aplicagcéo de FERINJECT®' 1. Ferinject® [Bulal. Sao Paulo: Takeda Pharma.



FERINJECT® carboximaltose férrica. Indicacdes: este medicamento é indicado no tratamento da deficiéncia de ferro quando as apresentacdes orais de ferro ndo séo eficazes ou néo podem ser utilizadas. O diagndstico deve basear-se em exames laboratoriais apropriados. Contraindicacdes:
Ferinject® ndo deve ser usado: por pacientes com hipersensinilidade conhecida ao complexo de carboximaltose férrica, & solugo de carboximaltose férica ou a qualquer dos excipientes da formulagao; por pacientes com qualquer tipo de anemia ndo causada por deficiéncia de ferro (ndo-ferropéni-
¢a), por exemplo outra anemia microcitica; nas situacdes de sobrecarga de ferro ou de transtornos na utilizagdo do ferro. Precaug()es e adverténcias: preparados intravenosos de ferro devem ser utilizados com precaucao em caso de infecgao aguda ou cronica, asma, eczema ou alergia atopica.
Recomenda-se interromper a administracao de FERINJECT® em pacientes com bacteremia. Em pacientes com infecgéo cronica deve-se realizar uma avaliago do risco/beneficio, considerando a supresséo da eritropoiese decorrente de infeccao cronica. Devem-Se tomar precaucdes para evitar o
extravasamento venoso durante a administracao, pois pode causar no local da injecéo uma coloracéo amarronzada potencialmente de longa duragao e irritagdo da pele. Caso ocorra, a administragao deve ser descontinuada imediatamente. FERINJECT® contém 0,24 mmol (ou 5,5 mg) de sédio por
miliitro de solucdo néo diluida. Isto devera ser considerado no caso de pacientes em dieta com controle de sédio. FERINJECT® contém no méximo 75 g de aluminio por millitro de solugéo néo diluida. Isto deverd ser considerado no tratamento de pacientes submetidos a didiise. Preparados de
ferro administrados por via intravenosa podem causar reacdes de hipersensibilidade, incluindo reaces anafilactoides, que podem ser fatais. Se ocorrerem reagdes de hipersensibilidade ou sinais de intoleréncia durante a administragdo, o tratamento deve ser interrompido imediatamente. Reacdes
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 aplicagéo de FERINJECT®, Uso na
gravidez e amamentacao: Os dados sobre a utiizacio de FERINJECT® em gestantes séo limitados. FERINJECT ® ndo deve ser utilizado durante a gestagdo, principalmente durante o primeiro trimestre @ menos que sefa claramente necessério. Dados de estudos em animais sugerem que o ferro
liberado de FERINJECT® pode atravessar a barreira placentdria, em quantidade controladas, e que a sua utilizago durante a gestacdo pode influenciar o desenvolvimento esquelético do feto caso se administrem doses que causem intoxicagdo materna Estudos em animais néo indicam efeitos nocivos
direta ou indiretamente em relacéo & toxicidade reprodutiva. Pode ocorrer bradicardia fetal apos a administracdo parenteral de ferro, 0 que geralmente é transitdrio e & consequéncia de uma reacdo de hipersensibilidade na mée. O feto deve ser cuidadosamente monitorado durante a administracéo
intravenosa de ferro parenteral nas mulheres gravidas. Se o beneficio do tratamento com FERINJECT® for considerado superior ao risco potencial para o feto, recomenda-se que o tratamento seja limitado ao sequndo e terceiro trimestres. Estudos clinicos mostraram que a transferéncia de ferro de
FERINJECT® ao leite humano & insignificante (< 1%). Néo existem dados do efeito de FERINJECT® sobre a fertiidade 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 grévidas ou que estejam amamentando sem orientagao médica ou do cirurgio-dentista. Uso em criancas: FERINJECT® ndo foi estudado em criangas e, portanto, ndo é recomendado para estas. 0s dados do uso de carboximaltose férrica em criangas séo fimitados. Uso em idosos:
FERINJECT® foi administrado em mais de 2000 idosos (>65 anos) de acordo com a posologia aprovada: injeco/infusao <1.000 mg de ferro, néo mais do que uma vez na semana (estudos de doenca renal cronica néo-dependente de didlise, doenga inflamatoria do intestino e insuficiéncia cardiaca
cronica) ou coma injegao em bolus de < 200mg de ferro, néo mais que 3 vezes por semana (estudos de dognga renal crnica dependente de didlise e insuficiéncia cardiaca cronica). N&o se requerem cuidados especiais para administracéo intravenosa de FERINJECT® em pacientes idosos. Pacientes
com doenca renal cronica dependente de hemodilise: Néo exceder uma injecao de dose Unica méxima didria de 200 mg de ferro, pois néo existem dados de seguranca para pacientes que receberem doses Unicas superiores @ 200 mg de ferro. Pacientes com insuficiéncia renal: Em pacientes
com insuficiéncia renal e insuficiéncia cardiaca cronica, houve elevacdes de enzimas hepdticas, mas ndo foram levantadas preocupaces gerais de sequrana. Pacientes com insuficiéncia hepatica: Nao foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepdtica. A administragdo parenteral
(e ferro deve ser evitada em pacientes com disfuncéo hepética, em particular a pacientes com porfiria cuténea tardia, na qual a sobrecarga de ferro € um fator precipitante. Sabe-se que FERINJECT® pode levar a aumentos transitdrios das enzimas hepéticas. E recomendado monitoramento cuidadoso
dos niveis de ferro para evitar a sobrecarga de ferro. A administracéo parenteral de ferro  pacientes com insuficiéncia hepatica so deve ser realizada apos cuidadosa avaliaco de risco/beneficio. Nesses casos, se o ferro for prescrito, a funcdo hepatica deve ser monitorada. Efeitos sobre a capacidade
de dirigir ¢ operar maquinas: Ndo h dados disponiveis, porém € improvavel que o uso deste medicamento tenha qualquer efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos ou de operar méquinas. Nao administrar 20 mL (1,000 mg de ferro) como injegﬁo ou infusao 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 absorco oral do ferro se reduz. Portanto, Se necessaria, a terapia oral de
ferro ndo deve ser iniciada por pelo menos 5 dias apds  (ttima injegao de FERINJECT®. Reacdes adversas: Como todo medicamento, FERINJECT® pode causar eventos adversos, embora nem todos os pacientes os apresentem. A reagdo adversa do medicamento mais comumente relatada 6 a
ndusea que ocorre em 2,9% dos pacientes. Seguida de reacdes no local da aplicacdo (injecAo/infuséo), hipofosfatemia, cefalefa, rubor, tontura e hipertenséo. Reacdes no local de aplicacdo (injecdo/ infusdo) compreendem vérias reacBes adversas as quals individualmente S&o ou incomuns ou raras.
Para pacientes em ensaios clinicos que demostraram uma diminuicéo no fdsforo sérico, os valores minimos foram obtidos apds aproximadamente 2 semanas e, na maioria dos casos, retornaram aos valores basais em 12 semanas apds o tratamento com carboximaltose férrica.

Classe de Sistema de Orgos Comum (2 1/100, < 1/10) Incomum (> 1/1.000, < 1/100) Rara (> 1/10.000, < 1/1.000)
Disttirbios do Sistema imune Hipersensibilidade Reacdes anafilactoides
Distrbios do metabolismo i e
& nutricionals Ipoiosiatemia

Transtornos psiquidtricos

Ansiedade?

Distirbios do sistema nervoso

Cefaleia, tontura

Parestesia, disgeusia

Perda de consciéncia?, vertigem®

Disttirbios cardiacos Taquicardia
Distrbios vasculares Rubor, hipertenséo Hipotensdo Sincope?, pré-sincope®
Distlrbios respiratrios, e Broncoespasmo®
foracicos e mediastinos Dispneia
Disttirbios gastrointestinais Nausea Viomitos, dispepsia, dor abdominal, constipacdo, diarreia
Distlrbios da pele ¢ - g o PR Angioedema®, palidez,
e Prurido, urticria, eritema, erupgo cutanea* edema da face? dermatite?

Mialgia, dor nas costas e articulagdes, dor nas

Distlrbios musculoesqueléticos !
extremidades, espasmos musculares

¢ do tecido conjuntivo

Distirbios gerais & condigdes
no local da administragdo

Reagdes no local da

aplicagio (megdoAusdo Febre, fadiga, dor torécica, edema periférico, dor, calafrios

Mal-estar, doenca semelhante a gripe®®

Aumento da alanina aminotransferase, aumento da aspartato

L ahoratoriais = aminotransferase, aumento da gama-glutamifiransferase,

aumento da lactato desidrogenase sanguinea, aumento da
fosfatase alcalina sanguinea

T Com base nos achados laboratoriais.2 Reagdes adversas reportadas exclusivamente no contexto apds comercializagdo. 3 ReagBes adversas reportadas no contexto apds comercializao que também foram observadas no contexto clinico.  Inclui 0s seguintes termos
preferidos: erupgéo cutdnea (frequéncia individual da reacéo adversa determinada como incomum) e erupcao cuténea eritematosa, generalizada, macular, maculo-papular e prurtica (as frequéncias individuais de todas as reacdes adversas sdo determinadas como raras).
® Inclui os sequintes termos preferidos: dor no local da aplicago (injegao/infusdo), hematoma, alteragdo da cor, extravasamento, irritagao e reagéo no local de aplicacéo (as frequéncias individuais de todas as reacdes adversas sao determinadas como incomum) e parestesia
no local de aplicacéo (frequéncia individual da reacéo adversa determinada como rara).  Inicio pode variar de algumas horas a vérios dias. Posologia e modo de usar: a dose adequada, a forma de administracdo, a frequéncia e a duracéo do tratamento deverdo ser
estabelecidas pelo médico levando-se em consideracdo os parametros hematoldgicos de deficiéncia de ferro. Determinacéo 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 sequir para determinar a dose cumulativa de ferro:

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

g/ PesnionEsacipaEincE il I e am e ST e se repetir a dosagem. Dose tnica méxima tolerada: Uma dose (nica de FERINJECT® ndo deve exceder 1,000 mg de ferro (20 mL) por dia ou 20 mg
=0 1500 mg 2,000 mg de ferro (0,4 mL) por quilo de peso corpéreo. Néo administrar 1.000 mg de ferro (20 mL) mais de uma vez por semana. Injecao intravenosa (bolus):
FFERINJECT® pode ser administrado por injecéo intravenosa de até 1000 mg de ferro por meio da solugdo néo diluida. Para doses até 200 mg de ferro,

210 1.000 mg 1.500 mg ndo ha tempo de administracdo estabelecido. 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.

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

sobrepeso, a determinacdo da necessidade de ferro assume a relacéo entre 0 peso corporal normal € 0 volume sanguineo.

Infuséo intravenosa: FERINJECT® pode ser administrado por infusdo intravenosa até uma dose tnica maxima de 1.000 mg de ferro (20 mL). Modo de usar: FERINJECT® deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa: em injegéo em bolus (ndo diluido),
durante uma sessdo de hemodidlise (n&o diluido, diretamente na linha venosa do dialisador) ou em infusdo. Em caso de infuséo, FERINJECT® deve ser diluido apenas em solucéo estéril de cloreto de sodio a 0,9% m/V. Nenhuma outra solug&o ou agente terapéutico para
uso parenteral deve ser usado devido ao potencial para precipitagdo e/ou interagdes.

Tabela de diluicao de FERINJECT® para infuso intravenosa

Quantidade de FERINJECT® Quantidade de ferro Quantidade méxima de solucéo estéril de cloreto de sédio a 0,9% m/V Tempo minimo de administracéo
2a4mlL 100 a 200 mg 50 mL
>4a10mL > 2002500 mg 100 mL 6 minutos
>10a20mL > 5002 1.000 mg 250 mL 15 minutos

Nota: por razoes de estabilidade, ndo sdo permitidas diluigdes em concentragdes inferiores a 2 mg de ferro/mL. FERINJECT® ndo deve ser administrado por via subcutanea ou intramuscular. USO RESTRITO A HOSPITAIS. MS —
.0639.0262 SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, 0 MEDICO DEVERA SER CONSULTADO. MEDICAMENTO SOB PRESCRIGAQ. FJEV_1019_1019_VPS

=

Contraindicaéo: Ferinject® ndo deve ser usado: por pacientes com hipersensibiidade conhecida ao complexo de carboximatose férrica, a solugéo de carboximattose
férrica ou a qualquer dos excipientes da formulago; por pacientes com qualquer tipo de anemia ndo causada por deficiéncia de ferro (ndo-ferropnica), por exemplo outra
anemia microcttica; nas situagdes de sobrecarga de ferro ou de transtomos na utilizagéo do ferro. Interagéo medicamentosa: assim como todas as apresentagdes & base
de ferro para uso parenteral, FERINJECT® ndo deve ser administraco concomitantemente com compostos orais de ferro, uma vez que a absorcdo oral do ferro se reduz.
Portanto, se necessdria, a terapia oral de ferro néo deve ser iniciada por pelo menos 5 dias apds a ltima injegdo de FERINJECT®. Uso na gravidez e amamentagao: os
dados sobre a utiizagdo de FERINJECT® em gestantes sdo limitados. Requer-se uma cuidadosa avaliagao de risco/bengficio antes da utiizagio durante a gestacéo ou durante
a amamentagdo. FERINJECT® ndo deve ser utilizado durante a gestagéo, principalmente durante o primeiro trimestre a menos que seja claramente necessario. Categoria B
de risco na gravidez - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

SE PERSISTIREM OS SINTOMAS, O MEDICO DEVER_A SER CONSULTADO.
MEDICAMENTO SOB PRESCRIGAO.

. TakedaPharmalida. CNPJ: 60.307.7750001-74 ‘
. Mais informagdes poderao ser obtidas diretamente no nosso departamento de Assuntos Cientiicos pelo e-mail
inteligenciacientifica@takeda.com ou por meio de nossos representantes. Em caso de duvidas, entre em contato com o nosso SAC: 0800 -7710345.
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