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“ORIPURUM

sacarato de hidroxido férrico
100mg/Sml

APRESENTACOES
Solucdo injetavel endovenosa 20 mg/ml (100 mg/5 ml). Embalagens contendo cinco ampolas de 5 ml cada.

USO ENDOVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada ampola (5 ml) contém 100 mg de ferro 111 na forma de sacarato de hidréxido férrico.
Excipientes: agua para injetaveis e hidroxido de sédio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado ao tratamento de anemias causadas por deficiéncia (falta) de ferro no organismo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Este medicamento reabastece o organismo com ferro, que é um elemento indispensavel para a formacéao da
hemoglobina.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

NORIPURUM® EV n4o deve ser utilizado:

- por pacientes portadores de anemias que ndo sejam causadas por deficiéncia de ferro;

- por pacientes em situacGes de sobrecarga férrica ou distlrbios da utilizacdo de ferro;

- por pacientes alérgicos a medicamentos a base de ferro, bem como por aqueles que apresentem sensibilidade
aumentada aos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por mulheres no primeiro trimestre da gravidez.

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

NORIPURUM® EV nunca devera ser aplicado no mésculo. A solucdo injetavel deve ser aplicada exclusivamente por
via endovenosa, ou seja, diretamente na veia.

Deve-se ter cuidado especial na administracdo do produto em pacientes que sofrem de infec¢des cronicas, infeccbes
agudas, alergia, asma, eczema ou distdrbios hepéaticos ou renais.

E recomendado que a administracdo de NORIPURUM® EV seja interrompida em pacientes com bacteriemia. Em
pacientes com infeccdo cronica, uma avaliacao de risco / beneficio deve ser realizada

O tratamento deve ser iniciado com uma dose reduzida (de teste) a fim de determinar a sensibilidade do paciente.
Reacdes de hipersensibilidade também foram relatadas ap6s doses anteriores sem eventos de qualquer complexo de
ferro parenteral, incluindo sacarato de hidréxido férrico. Cada paciente deve ser observado para efeitos adversos durante
pelo menos 30 minutos ap6s cada aplicacdo de NORIPURUM® EV.

Uso em gravidez e amamentacdo: Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s
0 seu término. Informe seu médico se estiver amamentando. Categoria B de risco na gravidez - Este medicamento néo
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista. Este medicamento néo
deve ser utilizado no primeiro trimestre de gravidez. Durante o segundo e o terceiro trimestres, a administracdo deve
ser feita com cautela.

Pacientes pediatricos: Se houver necessidade clinica, recomenda-se ndo exceder a dose de 0,15 ml de NORIPURUM®
EV (3 mg de ferro) por kg de peso corporal, uma a trés vezes por semana, dependendo do nivel de hemoglobina.
Pacientes idosos: N&o existem cuidados especiais para administracdo endovenosa de NORIPURUM® EV a pacientes
idosos.

Dirigir e operar maquinas:

E improvéavel que NORIPURUM® EV influencie a capacidade de dirigir ou utilizar maquinas. No entanto, se sintomas
como tonturas, confusdo ou delirios ocorrerem apés a administracdo de NORIPURUM® EV, pacientes afetados ndo
devem conduzir veiculos ou utilizar maquinas até que os sintomas tenham diminuido.
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Uso com outras substancias: Deve-se evitar a ingestdo concomitante de preparados orais a base de ferro. Nao ha
restricBes especificas quanto a ingestdo concomitante de alimentos e bebidas. Até 0 momento nédo ha relatos de casos de
interacGes medicamentosas com o uso do produto.

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQO?

Conservar 0 medicamento a temperaturas abaixo de 25°C. Nédo congelar.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

NORIPURUM® EV é uma solucdo aquosa e viscosa, de cor marrom, apresentada em ampolas de vidro incolor.

As ampolas devem ser visualmente inspecionadas antes da utilizacdo quanto a sedimentos e danos. Somente aquelas
livres de sedimento e que apresentem solu¢do homogénea devem ser usadas. O armazenamento inadequado do produto
poderé levar a formacdo de sedimentos visiveis a olho nu.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do
medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte 0 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?

Modo de preparar:

NORIPURUM® EV deve ser administrado por via intravenosa e nunca por via intramuscular, pois, em funcéo de seu
elevado pH, pode provocar necrose do tecido muscular.

Pode-se administrar a solucdo por infusdo gota a gota, por injecdo endovenosa lenta ou diretamente na linha do
dialisador.

Instrucgdes para abertura da ampola:

A ampola de NORIPURUM® EV possui no local de ruptura uma microincisao, o que facilita sua abertura. A ampola
apresenta em sua haste duas identificacdes coloridas: um ponto azul, que é o ponto de ruptura, e um anel roxo acima
dele para identificacdo do produto. Para a correta abertura da ampola siga as instrucfes a seguir:

S 1) Segure a ampola com uma das méos, deixando o ponto de ruptura azul voltado para fora.
g ) Deve-se ter cautela para ndo deixar o produto entrar em contato com a roupa, pois causa
5 manchas (Fig.1).
.“(.i J‘.‘.\'
‘ ‘(F\g,lj

2) Quebre a ampola pressionando com o polegar da outra mao a parte superior da ampola e fazendo
uma flexao para trds com o dedo indicador (Fig. 2).

(Fig:2)

Posologia:

A posologia de NORIPURUM® EV 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 paciente em kg;

3) reserva necessaria de ferro.

Pode-se calcular a dose total (em ml) para um tratamento completo com NORIPURUM® EV aplicando as seguintes
férmulas:
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Deficiéncia total de Fe (mg) = [peso (kg) x DHb (g/dl) x 2,4] + reservas de Fe (mg)
Total em ml de NORIPURUM® EV a ser aplicado = Deficiéncia total de Fe (mq)
20 mg/ml

Onde:

DHb = diferenca entre a hemoglobina ideal para o sexo e a 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 normais de hemoglobina (Hb) desejados e reservas de ferro para 0s seguintes pesos aproximados:
Valores médios desejados de .
. Reservas de ferro desejadas
hemoglobina
< 35 kg de peso corporal 13,0 g/dI 15 mg/kg
> 35 kg de peso corporal 15,0 g/dI 500 mg

Se a dose total necessaria exceder a dose Uinica maxima permitida, a administracao deve ser dividida. A dose total
administrada n&o deve exceder a dose calculada.

Posologia média recomendada
= Adultos e pacientes idosos: 5 — 10 ml de NORIPURUM® EV (100 a 200 mg de ferro) uma a trés vezes por semana,
dependendo do nivel de hemoglobina.
=  Criangas: Os dados referentes a criangas nas situagdes estudadas sdo limitados. Se houver necessidade clinica,
recomenda-se n4o exceder a dose de 0,15 ml de NORIPURUM® EV (3 mg de ferro) por kg de peso corporal, uma a trés
vezes por semana, dependendo do nivel de hemoglobina.
Calculo da posologia para reposi¢do de ferro secundaria a perda de sangue e para compensar a doacgao de
sangue autéloga
A dose de NORIPURUM® EV requerida para compensar a deficiéncia de ferro é calculada de acordo com as seguintes
férmulas:
=  Seaquantidade de sangue perdido for conhecida: a administracdo intravenosa de 200 mg de ferro (=10 ml de
NORIPURUM® EV) resulta em um aumento do nivel de hemoglobina equivalente a uma unidade de sangue (=400 ml
com indice 150 g/l de hemoglobina)

Ferro a ser reposto [mg] = nlimero de unidades de sangue perdido x 200 ou

Quantidade de NORIPURUM® EV necesséria [ml] = nimero de unidades de sangue perdido x 10
= Se o nivel de hemoglobina for reduzido: aplicar a férmula 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/I]
Por exemplo: peso corporal de 60 kg e déficit de hemoglobina de 10 g/l = ferro a ser reposto = 150 mg = 7,5 ml de
NORIPURUM® EV necessério.

Dose Ginica maxima tolerada

= Criangas:

0,35 ml de NORIPURUM® EV / kg de peso corporal diluido em solugo fisiolégica estéril, infundido em no minimo 3,5
horas, uma vez por semana.

= Adultos e pacientes idosos:

Injecdo: 10 ml de NORIPURUM® EV (200 mg de ferro) administrados ao longo de no minimo 10 minutos.

Infusdo: Quando a situacdo clinica exigiu, chegaram-se a administrar doses de até 500 mg. A dose Unica maxima
tolerada € de 7 mg de ferro por kg de peso corporal administrada uma vez por semana, mas ndo excedendo 25 ml de
NORIPURUM® EV (500 mg de ferro) diluidos em 500 ml de solucéo fisiolgica estéril, administrados ao longo de no
minimo 3,5 horas.

Associa-se uma incidéncia maior de reacdes adversas (em particular, hipotenséo, que pode ser também mais grave) as
doses mais elevadas. Consequentemente, os tempos de infusdo recomendados neste item devem ser estritamente
seguidos até mesmo se 0 paciente nao receber a dose Unica maxima tolerada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso uma dose ndo tenha sido administrada, deve-se administra-la tdo logo possivel.
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

A reacdo adversa ao medicamento mais comum em estudos clinicos com NORIPURUM® EV foi a mudanga passageira
do paladar, que ocorreu em uma proporcéo de 4,5 eventos por 100 pacientes. As reacdes de hipersensibilidade sdo as
reacBes adversas sérias associadas a0 NORIPURUM® EV mais importantes, as quais ocorreram a uma proporcéo de
0,25 eventos por 100 pacientes em estudos clinicos.
As reacBes adversas ao medicamento relatadas ap6s a administracdo de NORIPURUM® EV em 4.046 participantes de
estudos clinicos, assim como as relatadas no poés-comercializagdo, sdo apresentadas na tabela a seguir.

hipertenséo
(presséo alta)

sanguineos), rubor,
colapso

edema (inchago)

Sistema/Orgao/Classe Comuns Incomuns Raras Frequéncia desconhecida®
(=1/100, (=1/100, <1/10) (=1/10.000,
<1/10) <1/1.000)
Infeccgdes e infestacdes Pneumonia
Alterac6es do sistema Policitemia
linfatico e sanguineo (aumento de células
vermelhas no
sangue)?
Alterac6es do sistema Hipersensibilidade |Reaces Angioedema (inchaco na pele)
imunoldgico anafilactoides
(reacdo alérgica)
Alteracfes metabdlicas e Sobrecarga de ferro
nutricionais
Alteracdes do sistema Alteracdo |Dor de cabeca, Desmaios, Nivel reduzido de consciéncia,
nervoso passageira  [vertigem, sensagdo |enxaqueca, estado de confusdo, ansiedade,
do paladar |de queimacéo, sonoléncia, perda |delirio
sensacao de da consciéncia
formigamento,
diminuicdo da
sensibilidade,
tremor
Alterac0es cardiacas Palpitac0es, Bradicardia (diminuicéo da
taquicardia(aumento frequéncia dos batimentos do
da frequéncia dos coragéo)
batimentos do
coracgdo)
Alterages vasculares Hipotensdo |Tromboflebite/ Edema Periférico  |Trombose de veia superficial,
(presséo flebite (inflamacdo | (inchaco nas angioedema (inchago na pele)
baixa), localizada dos vasos| extremidades),

Doengas respiratorias,
toracicas e do mediastino

Dispneia (falta de
ar), Broncoespasmo

Alteracdes renais e urinaria

Cromaturia
(alteracdo na cor da
urina)

Doengas gastrointestinais

Nausea

Vomitos, dor
abdominal, diarreia,
constipagédo

Boca seca
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Sistema/Orgao/Classe

Comuns
(=1/100,
<1/10)

Incomuns
(=1/100, <1/10)

Raras
(=1/10.000,
<1/1.000)

Frequéncia desconhecida®

Doengas da pele e dos
tecidos subcuténeos

Coceira, erupgéo
cuténea/ exantema
(tipos de leséo na
pele), urticaria
(alergia na pele),
eritema
(vermelhid&o)

Doencas
musculoesqueléticas e do
tecido conectivo

Caibras musculares,
mialgia (dor
muscular), artralgia
(dor nas
articulac@es), dor
nas extremidades,
dor nas costas,
espasmos
musculares

Desconforto nos
membros

Hipotonia (flacidez muscular),
inchaco das articulacdes

Alteracdes em geral e
condic6es no local da
aplicacéo

Dor no local
da injecéo,
Espasmos
Venosos no
local da veia
puncionada

Reacdes no local da
injecdo como:
irritacdo,
extravasamento,
mudangca de cor da
pele, queimacéo e
inchago. Outras:
calafrios, astenia,
fadiga, dor, dor no
peito e rigidez,
febre

Sensacéo de calor,
prurido no local da
injecdo, hematoma
no local da injecéo,
mal-estar

Hiperidrose (suor excessivo),
suor frio, palidez

1

Relatos pds-comercializagao espontaneos

2 possivelmente em consequéncia de superdosagem de ferro ou sobrecarga de ferro

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

MEDICAMENTO?

Existem casos fatais por intoxicacéo com ferro endovenoso.

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 orientacées.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.0639.0255
Rafael de Santis
CRF-SP n® 55.728

Fabricado por
BIPSO GmbH
Singen - Alemanha

Importado por:
Takeda Pharma Ltda.




BULA PARAPACIENTE - RDC 47/2009

Rodovia SP 340 S/N km 133,5 - Jaguaritna - SP
CNPJ 60.397.775/0008-40

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

EM CASO 1E DUIOAS LIGUE GRATUITAMENTE

SAC: 0800-7710345

www.takedabrasil.com

NOEV_0914 0914 VP
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Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Itens de Versoes Apresentacoes
) ) Assunto . . Assunto - .
expediente expediente expediente | expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
10461 —
10461 - ESPECIFICO -
ESPECIFICO ~ Incluso Inicial Todos ~ 20 MG/ML SOL INJ EV
05/06/2014 0447644/14-1 | Inclus3o Inicial de | 05/06/2014 | 0447644/14-1 05/06/2014 | Adequagdo a VP
Texto de Bula — de Texto de RDC 47/09 CX 5 AMP VD INC X 5 ML
RDC 60/12 Bula = RDC
60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificagdo de Notificagdo de . . 20 MG/ML SOL INJ EV
10/07/2014 0549470/14-2 Alteragio de 10/07/2014 | 0549470/14-2 Alteragio de 10/07/2014 | Dizeres Legais VP X5 AMP VD INC X 5 ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificacdo de Informacdes 20 MG/ML SOL INJ EV
24/10/2014 0959606/14-2 Alteragio de 24/10/2014 | 0959606/14-2 Alteragio de 24/10/2014 de Seguranca VP X5 AMP VD INC X 5 ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10454 — 10454 —
ESPECIFICO - ESPECIFICO -
Notificacdo de Notificagdo de . . 20 MG/ML SOL INJ EV
12/01/2015 XXXXXXX-XX/X Alteracio de 12/01/2015 XXXXXXX-XX/X Alteragio de 12/01/2015 Dizeres legais VP X 5 AMP VD INC X 5 ML
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
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