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BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Alfaepoetina

APRESENTACOES

Solucgao injetavel

- Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incototendo 1 dose de 2000 Ul ou 4000 Ul por mL
- Cartucho com 12 frascos-ampola de vidro incototendo 1 dose de 2000 Ul ou 4000 Ul por mL
VIA DE ADMINISTRACAO

USO SUBCUTANEO OU INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 1mL contém:

2000 Ul ou 4000 Ul de Alfaepoetina.

Excipientes: albumina humana, citrato de sédiagttode sddio, acido citrico e polissorbato 20 gomaa
para injecéo (USP XXIII).

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A alfaepoetina estéa indicada:

- no tratamento da anemia associada a insuficiéeaial crénica, em pacientes em dialise ou em pase
dialise;

- no tratamento da anemia associada ao cancer m#f@ida e secundaria a quimioterapia mielossuprasso
para pacientes pediatricos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A alfaepoetina estimula a diviséo e a diferenciag@aélulas da medula 6ssea, aumentando a fornoacao
glébulos vermelhos.

O aumento da hemoglobina nao é imediato, geralnevaealgumas semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto é contraindicado para pacientes com:
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- Hipersensibilidade a qualquer componente da fama medicamento.
- Pressdo alta ndo controlada com medicamento.

- Leucemia mieloide.

- Gravidez e lactagéo.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez ou la&tdo na vigéncia do tratamento.

N&o estad estabelecido o emprego seguro da Alfaeppatdurante a gravidez e a lactagdo e o médico
deve fazer uma analise de risco versus beneficio eada caso antes de usa-lo.

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

A administracdo parenteral de qualquer produtddbico deve ser cuidadosa e devem ser tomadas as
devidas precaucgdes em caso de alergia ou reacsemnada.

Antes e durante o tratamento com o produto, dewesakar o status de ferro corporal. Todos os paete
requererdo suplemento de ferro para uma eritrop@fetiva.

Pacientes com Doenca Renal Crbnica

Hipertensao: nos pacientes com doenca renal crémueaito importante o controle da pressao arterial.
E recomendavel que a dose de alfaepoetina sejaulitai se o nivel de incremento de hematdécrito excéd
pontos em qualquer periodo de 2 semanas.

Convuls@es: Foi relatada uma convulsdo em um pacteatado com alfaepoetina. Nesses casos, recamend
se que a dose do produto seja diminuida, caso atberto aumente 4 pontos em um periodo de 2 senana

Eventos Trombdéticos: Durante a hemodidlise, osepées em tratamento com alfaepoetina podem requerer
um incremento de anticoagulantes para evitar o atorke coagulacéo no dialisador.

Resposta diminuida ou retardada

Cerca de 95% dos pacientes com insuficiéncia ren@hica que foram tratados com a alfaepoetina
responderam ao tratamento. Se for encontrado ajgagiente que ndo responda ao tratamento, deve-se
analisar o nivel de reserva de ferro ou deve-skisanautra possivel etiologia para a anemia.

Resposta Inadequada ou Resisténcia a Alfaepoetina

Caracteriza-se pela incapacidade de se atingijatiwd do tratamento (hemoglobina entre 10 g/dReyid|

ou hematdcrito entre 30% e 33%) a despeito de albsguada de eritropoetina (até 300 U/Kg 2 ou 3xyiao
subcuténea, por pelo menos 4 a 6 semanas) em fgactam adequadas reservas de ferro. Pacientes com
resposta inadequada devem ser avaliados para @istssgpossibilidades: deficiéncia absoluta ou ifumeal

de ferro; doenca infecciosa, inflamatéria ou maligmieloma multiplo, por exemplo); perda sangiinea
(aguda ou crénica); doenca hematoldgica associata talassemia, hemoglobinopatias, anemia refeatéri
outra doenca mielodisplésica; deficiéncia de vitenB12 ou de folato; hemdlise; intoxicagdo por dhio
hiperparatireoidismo secundario; desnutricdo ingrte; didlise inadequada.

Precaucdes

Alfaepoetina ndo deve ser usado:

- apos o prazo de validade do medicamento;

- se o lacre estiver rompido;

- se o liquido apresentar coloracdo ou particutaswespenséo;

- se vocé souber ou achar que alfaepoetina podéelteacidentalmente congelado;

BUL_PAC_BEAB_06



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FIOCRUZ ° em Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos

Fundacao Oswaldo Cruz

- se houver uma falha no funcionamento da geladeira
- se vocé souber ou suspeitar que alfaepoetinatsitlo deixado a temperatura ambiente por maisOde 6
minutos antes da injecéo.

Interacdes Medicamentosas

Embora alfaepoetina normalmente ndo reaja com uedicamentos, informe seu médico se vocé estiver
usando ou tenha recentemente usado alguma outfeap@al

Se vocé estiver tomando um farmaco (medicamenta)esmido por ciclosporina (para suprimir seu sistema
imune ap6s um transplante), seu médico deve soligstes sanguineos especiais para verificarvessrde
ciclosporina enquanto vocé estiver utilizando gléstina.

Alfaepoetina deve ser utilizada sozinha. Nao deverssturada a outros liquidos para a injecao.

Gravidez (Categoria C) e Lactacao

Alfaepoetina ndo é recomendado em pacientes ai@ggravidas ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgnévidas sem orienta¢do médica.

N&o ha contraindicagdo relativa a faixas etariaggmp a seguranca e eficacia da alfaepoetina erergasi
pediatricos com menos de 1 més de idade ndo ¢atelecida.

Informe ao médico o aparecimento de reagfes irdlessj

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo usotdermedicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seuanédide ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento é contraindicado para uso por gridas.

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

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

O medicamento alfaepoetina deve ser conservadrefiideracdo entre 2°C e 8°C ao abrigo da luz. d¢de
ser congelado nem agitado. Apés o uso, o frasce sievimediatamente descartado. As sobras néradtls
também devem ser imediatamente descartadas.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 ragsasir da data de fabricacdo. Devem ser seguislos
devidos cuidados de armazenamento.

Ndmero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emégém original.

O medicamento alfaepoetina é uma solugao trandeaesiéril e livre de particulas visiveis.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utililtaimediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do noadiento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Subcuténeo

Separe seringa e agulha apropriadas e descartaveis.

Com a seringa aspire do frasco-ampola o conteldo.

Deve ser feita assepsia do local da aplicacéo tomolaantes da administragdo do medicamento.

Apés limpeza local, injete a quantidade adequadavigosubcutanea. Pode-se utilizar, por exempliaca
anterior da coxa, os bracos ou a parede abdomtefi@. Portanto, no caso de volumes maiores,-deve
utilizar mais de um local de aplicagéo.

N&o use alfaepoetina, se houver particulas em ss&paentro do frasco-ampola ou da seringa.

N&o agite a solugdo, pois isto pode inativar o oedento.

N&o congele o frasco-ampola ou a seringa preenchida

Deve-se prestar atencao para que a dose corratadsajnistrada.

NAO ADMINISTRE OUTRAS MEDICACOES SIMULTANEAMENTE, M MESMA SERINGA.

Apenas uma dose de alfaepoetina deve ser aplicpddinde cada frasco-ampola ou seringa preenchida
que sobrar deve ser jogado fora.

O medicamento devera ser utilizado imediatamerts ambertura do frasco.

Siga a orientagao do seu médico, respeitando semm horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

N&o use o medicamento se o prazo de validade estivencido.
POSOLOGIA
Pacientes com insuficiéncia renal cronica

Dose inicial

Via intravenosa: 40Ul/kg trés vezes por semanasulautanea: 20Ul/kg trés vezes por semana. Esses d
tém se mostrado efetivas e seguras para incremmtdreis de hematdcrito e para eliminar a depeidé&

a necessidade de transfusdes. A dose da alfaepaldire ser diminuida quando o nivel de hematdcrito
alcancar 36%.

A alfaepoetina pode ser administrada por via si@ma# ou intravenosa. Em pacientes em hemodialdge po
ser administrada em “bolo” intravenoso. A admirigéio pode ser independente da dialise, mas pode ser
administrada na veia, ao final do procedimentoidise.

Ajuste de dose

Apés o tratamento com a alfaepoetina deve-se aspargoeriodo de 2 a 4 semanas para que as células
progenitoras eritréides amadurecam e sejam libserpdea a circulacdo e que seja finalmente produzida
elevacao dos niveis de hematécrito. O ajuste de i@s deve ser realizado por mais de uma vez nisng@é
nao for clinicamente imprescindivel.

Se o nivel de hematécrito ndo incrementar em 5 @oréos no periodo de 8 semanas, a dose deve ser
incrementada e avaliada de novo, depois de 2-4rsEma novamente pode-se voltar a incrementar slepoi
intervalos de 4-6 semanas.

Se o nivel de hematdcrito for elevado, alcancar@¥h,3 dose deve ser reduzida para que se mantenha n
intervalo 33% -36%. Se isso nao for conseguidepmenda-se suspender o tratamento, até que o
hematdcrito caia para o intervalo de 33% -36%.

Dose de manutencgéo
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Ainda que a dose de manutencdo deva ser indivithgiai a média de dose de manutencao pode ser de 60
Ul/kg para pacientes em didlise, trés vezes poaeam

Pacientes pediatricos com cancer em tratamento quinterapico

Dose inicial:
150 Ul/kg, por via subcutanea ou intravenosa, te&es por semana, ou 600UI/Kg por via intravenoss
vez por semana, até o término do tratamento quéndipico (4 a 8 semanas).

Incremento de dose:

Se o valor da hemoglobina ndo se elevar em ao nife@aydL na quarta semana de tratamento, em elaca
ao valor de hemoglobina basal, a dose pode sesngtada até 300UI/Kg, via subcuténea, trés veaes p
semana, ou via intravenosa até 900UI/Kg.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

O esquecimento da administracdo do medicamento devecomunicado ao médico assistente. N&o
administra-lo fora dos dias e horarios preconizamlosconcomitantes a préxima dose, exceto em caso de
orientacdo médica.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Pacientes com insuficiéncia renal crénica.

Reacgbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacigumeutilizam este medicamento):
Hipertensdo
Convulsbes

Reacgéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasiguoie utilizam este medicamento):
Eventos trombéticos

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% daésnpes que utilizam este medicamento):

Aplasia pura de células vermelhas: é uma reacaersalvnuito rara, a frequéncia tem sido de 0,02-p¢d3
10.000 pacientes/ano. Os sintomas séo tonteita,dalar e cansaco e podem ser devido a baixag#odie
células vermelhas pela medula 6ssea. O seu médiierdidentificar esta reacao e trata-la.

Tromboflebite migratéria
Trombose microvascular
Embolia pulmonar

Trombose da artéria da retina

Pacientes pediatricos com cancer em tratamento coguimioterapia

Em um estudo clinico, fase 1V, realizado em 157qrdes com idade entre 1 e 18 anos, foram relataslas
seguintes reacgdes adversas:

ReagBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacigumeutilizam este medicamento):
Febre

Dor éssea

Sindrome pseudo-gripal

BUL_PAC_BEAB_06



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia

FIOCRUZ ° em Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos

Fundacao Oswaldo Cruz

Vomitos

Reag¢bes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pesigue utilizam este medicamento):
Dor e ardor no local da aplicagédo

Cefaleia

Perda de Peso

Rash cutaneo

Rinorreia

Vermelhid&do

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdeslesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).

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

N&o foi determinada a quantidade maxima de alfae@ogue pode ser administrada em dose simples ou
multipla.

Porém, doses superiores a 1500Ul/kg trés vezesgmana podem produzir policitemia (aumento excessiv
do nimero de glébulos vermelhos) se o hematéaitpefcentagem ocupada pelos glébulos vermelhos no
volume total de sangue) ndo for monitorado cuidacheste e as doses nao forem ajustadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, \s#&é precisar de mais orientagbes sobre como
proceder.

[ll) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. n® 1.1063.0110
Responsavel Técnico: Maria da Luz F. Leal CRF /R3T6.

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos / Bio#ainhos
Av. Brasil, 4365 — Rio de Janeiro — RJ

CEP: 21040-900

CNPJ: 33.781.055/0001-35

SAC.: 08000210310

IndUstria Brasileira
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VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

'
U

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 17/08/2017.
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Dados da submissao eletronica

Dados da Notificac@eticdo que altera a bula

Dados das alteracdes delB

Data do N° Data do o : Data da Versoes Apresentacoes
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
A ~ - 10 Frascos-Ampola
presentacées : ;
de vidro incolor com
A 1ldose de 2000 Ul ou
PROD,UTO Advertenctas 4000 Ul por mL
BIOLOGIC e Precaucoes acondicionado em
0 - Al 50 d ~ cartuchos com 10
Incluséo tergu;abo | € Intedra GOEs frascos-ampola.
ovo7/2014 | 09199461146 | il de | 15/07/2010 | 601972/10-2 teﬁfeqﬁa;ai' NA Medicamentosas | /b \/pg
Texto de RDC 47/2009. Modo de Uso - 12 Frascos-Ampola
Bula - de vidro incolor com
RDC . ldose de 2000 Ul oy
60/12 Posologia 4000 Ul por mL
' . acondicionado em
Cuidados
x cartuchos com 12
de conservacao
frascos-ampola.
- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
Para que est 1dose de 2000 Ul ou
medicamento € 4000 Ul por mL
Produto indicado? acondicionado em
b|0|99|00~— Produto cartuchos com 10
Notificagao biologico Como devo usa frascos-ampola.
de g esse
19/10/2015 0920252158 alteragao 19/08/2013 0690029/13-1 Iziﬁg;::za% c()je 16/09/2013 medicamento? VP/VPS - 12 Frascos-Ampola
de texto de aca de vidro incolor com
terapéutica . L
bula RDC Quais os male 1ldose de 2000 Ul ou
60 que esse 4000 Ul por mL
medicamento acondicionado em
pode causar? cartuchos com 12

frascos-ampola.
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- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
ldose de 2000 Ul ou
4000 Ul por mL

PIrO(’julto acondicionado em

biolégico — cartuchos com 10

Notificagao frascos-ampola.

de 1)) DIZERES

18/10/2016 2400930160 alteragéo NA NA NA NA LEGAIS VP/IVPS - 12 Frascos-Ampola
de texto de de vidro incolor com
bula RDC 1dose de 2000 Ul ou

60 4000 Ul por mL

acondicionado em
cartuchos com 12
frascos-ampola.
- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
1ldose de 2000 Ul oy
4000 Ul por mL
acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.

PIrO(Ijulto - 12 Frascos-Ampola

bioldgico - de vidro incolor com

Notificagao ldose de 2000 Ul ol

de 1)) DIZERES 4000 Ul por mL

17/08/2017 alteragéio NA NA NA NA LEGAIS VP/VPS acondicionado enh

de texto de cartuchos com 12

bula RDC frascos-ampola.

60 10 Frascos-Ampola dg
vidro incolor com
1ldose de 10000UI pg
mL acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.

- 12 Frascos-Ampola
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de vidro incolor com
1dose de 10000UI pdg
mL acondicionado en

cartuchos com
frascos-ampola.

12

=

o=

BUL_PAC_BEAB_06



Ministério da Saude

Instituto de Tecnologia

em Imunobiolégicos
FIOCRUZ ) B. M - h
Fundagdo Oswaldo Cruz ; Io-Manguinnos

ALFAEPOETINA

INSTITUTO DE TECNOLOGIA EM IMUNOBIOLOGICOS

BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

SOLUCAO INJETAVEL

10000 UL

BUL_PAC_BEC_03




Ministério da Saude

Instituto de Tecnologia

em Imunobiolégicos
FIOCRUZ ) B. M - h
Fundagdo Oswaldo Cruz ; Io-Manguinnos

BULA PARA O PACIENTE

) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Alfaepoetina

APRESENTACOES
Solucgao injetavel
- Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incotottendo 1 dose de 10.000 Ul por mL

- Cartucho com 12 frascos-ampola de vidro incotottendo 1 dose de 10.000 Ul por mL

VIA DE ADMINISTRAGCAO
USO SUBCUTANEO

USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 1 mL contém:

10.000 Ul de Alfaepoetina.

Excipientes: albumina humana, citrato de sédiagttode sddio, acido citrico e polissorbato 20 gomaa
para injecdo (USP XXIII).

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A alfaepoetina de 10.000UI esta indicada:
- No tratamento da anemia associada ao cancer iefilde e secundaria a quimioterapia mielossuprasso

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A alfaepoetina estimula a diviséo e a diferenciag@aélulas da medula 6ssea, aumentando a fornoacao
glébulos vermelhos.

O aumento da hemoglobina nao é imediato, geralnevaealgumas semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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O produto é contraindicado para pacientes com:

- Hipersensibilidade a qualquer componente da fama medicamento.
- Presséo alta ndo controlada com medicamento.

- Leucemia Miel6ide.

- Gravidez e Lactacao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez ou laat&o na vigéncia do tratamento.

Nao esta estabelecido o emprego seguro da Alfaepoatdurante a gravidez e a lactagdo e o médico
deve fazer uma analise de risco versus beneficio eada caso antes de usa-lo.

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

A administracdo parenteral de qualquer produtdobico deve ser cuidadosa e devem ser tomadas as
devidas precaugdes em caso de alergia ou reacsemnada.

Antes e durante o tratamento com o produto, dewesakar o status de ferro corporal. Todos os paete
requererdo suplemento de ferro para uma eritrop@fesiva.

Precaucdes

Alfaepoetina ndo deve ser usado:

- ap6s o prazo de validade do medicamento;

- se o lacre estiver rompido;

- se o liquido apresentar coloracdo ou particutaswespenséo;

- se vocé souber ou achar que alfaepoetina podelteacidentalmente congelado;

- se houver uma falha no funcionamento da geladeira

- se vocé souber ou suspeitar que alfaepoetinatsidlo deixado a temperatura ambiente por maisOde 6
minutos antes da injecéo.

Interacdes Medicamentosas

Embora alfaepoetina normalmente nao reaja com umedicamentos, informe seu médico se vocé estiver
usando ou tenha recentemente usado alguma outieat&al

Se vocé estiver tomando um farmaco (medicamenta)esmido por ciclosporina (para suprimir seu sistema
imune ap6s um transplante), seu médico deve soli@stes sanguineos especiais para verificarvessrde
ciclosporina enquanto vocé estiver utilizando gléastina.

Alfaepoetina deve ser utilizada sozinha. Ndo deverssturada a outros liquidos para a inje¢ao.

Gravidez (Categoria C) e Lactacao.

Alfaepoetina ndo é recomendado em pacientes ai@ggravidas ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por muhgnd&vidas sem orientacdo meédica.

Nao héa contraindicagdo relativa a faixas etariasgm a seguranca e eficacia da alfaepoetina ereniasi
pediatricos com menos de 1 més de idade ndo ¢abtelecida.

Informe ao médico o aparecimento de reagfes irdless]

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo usotdermedicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seumé&dide ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento é contraindicado para uso por gridas
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

O biomedicamento alfaepoetina deve ser conservalloedrigeracdo entre 2°C e 8°C ao abrigo da ld@n N
deve ser congelado nem agitado. Apds o uso, odfrdege ser imediatamente descartado. As sobras néo
utilizadas também devem ser imediatamente deseattad

O prazo de validade deste biomedicamento é de 3ésrepartir da data de fabricacdo. Devem serdgyui
os devidos cuidados de armazenamento.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na emégém original.

O medicamento alfaepoetina € uma solucéo tranggaesiéril e livre de particulas visiveis.
Depois de aberto, este medicamento deve ser utililaimediatamente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do noadiento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte 0 médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso subcutaneo

Separe seringa e agulha apropriadas e descartaveis.

Com a seringa aspire do frasco-ampola o contetdo.

Deve ser feita a assepsia do local da aplicacaocabomol antes da administragdo do medicamento.

Apbs limpeza local, injete a quantidade adequadavigosubcutanea. Pode-se utilizar, por exempliaca
anterior da coxa, 0s bracos ou a parede abdomati@. Portanto, no caso de volumes maiores,-deve
utilizar mais de um local de aplicagéo.

Nao use alfaepoetina, se houver particulas em ss&pealentro do frasco-ampola ou da seringa.
N&o agite a solugéo, pois isto pode inativar o oedento.

N&o congele o frasco-ampola ou a seringa preenchida

Deve-se prestar atencao para que a dose corratadsajnistrada.

NAO ADMINISTRE OUTRAS MEDICACOES SIMULTANEAMENTE, M MESMA SERINGA.
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Apenas uma dose de alfaepoetina deve ser aplicpddinde cada frasco-ampola ou seringa preenchida
que sobrar deve ser jogado fora.

O medicamento devera ser utilizado imediatamerts ambertura do frasco.

Siga a orientac@o do seu médico, respeitando semm® horéarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
N&o use o0 medicamento se o prazo de validade estivencido.

POSOLOGIA

Dose inicial:
150 Ul/kg, por via subcutanea, trés vezes por sararl0.000Ul, trés vezes por semana, via subcatatée
completar o tratamento da quimioterapia (4 a 8 sasja

Incremento de dose:

Se ao final da quarta semana de tratamento osegalier hemoglobina ndo se elevarem ao menos endlll,0g/
e permanecerem abaixo de 10g/dL aumentar para@0l@dse (300UI/Kg/dose), 3 vezes por semana, via
subcuténea, até completar as 8 semanas de tratament

Resposta Inadequada ou Resisténcia a Alfaepoetina

Caracteriza-se pela incapacidade de se atingijativab do tratamento (hemoglobina entre 10 g/dRegidl

ou hematdcrito entre 30% e 33%) a despeito de albsguada de eritropoetina (até 300 U/Kg 2 ou 3xyiao
subcuténea, por pelo menos 4 a 6 semanas) em fgacmm adequadas reservas de ferro. Pacientes com
resposta inadequada devem ser avaliados para @istesgpossibilidades: deficiéncia absoluta ou ifuma

de ferro; doencga infecciosa, inflamatéria ou maligmieloma mudltiplo, por exemplo); perda sanguinea
(aguda ou crénica); doenca hematoldgica associata talassemia, hemoglobinopatias, anemia refeatéri
outra doencga mielodisplasica; deficiéncia de viten12 ou de folato; hemdlise; intoxicagdo por dhiog
hiperparatireoidismo secundario; desnutricdo ingute; didlise inadequada.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
O esquecimento da administracdo do medicamento devecomunicado ao médico assistente. Nao

administra-lo fora dos dias e horarios preconizamlosconcomitantes a préxima dose, exceto em caso de
orientacdo médica.

Em caso de dividas, procure orientacéo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Em um estudo clinico, fase IV, realizado com 338iqguates adultos foram relatadas as seguintes reac¢fe
adversas:

Reag¢bes muito comuns (ocorrem entre 1% e 10% disnpes que utilizam este medicamento):

Dor no local da injecéo
Ardor no local da injegédo
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Dor 6ssea

Reag¢8es incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento):
Astenia

Descamacéao

Diarreia

Anorexia

Febre

Granuloma no local da injecéo
Leucocitose

Tonteira

Papula em local de aplicacédo
Perda de Peso

Rash cutaneo

Sabor doce na boca

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdeaslesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimenao Consumidor (SAC).

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

N&o foi determinada a quantidade maxima de alfag@ogue pode ser administrada em dose simples ou
multipla.

Porém, doses superiores a 1500Ul/kg trés vezesgmoana, podem produzir policitemia (aumento exeessi
do nimero de glébulos vermelhos) se o hematéaitpefcentagem ocupada pelos glébulos vermelhos no
volume total de sangue) ndo for monitorado cuidacheste e as doses ndo forem ajustadas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, \s#&é precisar de mais orientagbes sobre como
proceder.

[ll) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. n® 1.1063.0110
Responséavel Técnico: Maria da Luz F. Leal CRF NR3726.

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos / Bio#hainhos
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Dados da submissao eletrénica

Dados da Notificacfeticdo que altera a bula

Dados das alteragGes del&

11°

=

(1%

=

Data do N° Data do o . Data da Vers6es Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente N° Expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas

- Cartucho com 1(
PROD,UTO frascos-ampola d
BIOLOGIC vidro incolor com
0 - Inclusdo da 1dose de 10000 Ul pg

1025405145 | Inclusao Nova mL.

13/11/2014 ™ | Inicial de | 12/11/2012 0920769/12-4 Concentracio 25/08/2014 | Criagdodabula| VP/VPS

Texto de de 10.000 Ul - Cartucho com 12
Bula - ' ‘ frascos-ampola d
RDC vidro incolor com
60/12 1ldose de 10000 Ul pg

' mL.
- Cartucho com 1(
Produto frascos-ampola d
biolégico — vidro incolor com
Notificagao 1dose de 10000 Ul pg

mL.

19/10/2015 dﬁ N NA NA NA NA NA NA

alleragao - Cartucho com 12
de texto de frascos-ampola d
ggla RDC vidro incolor com

1ldose de 10000 Ul pg
mL.

D

=

11%

=
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Produto

b|0|§9|00~- Somente as bulas

Notificagao da Alfaepoetina

18/10/2016 | 2400930160 | %€ NA NA NA NA nas concentragogs  \a NA

alteragéo de 2000Ul e

de texto de 4000UlI foram

bula RDC alteradas.

60
- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
ldose de 2000 Ul oy
4000 Ul por mL
acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.

Produto - 12 Frascos-Ampola

bioldgico — Harmonizacio de vidro incolor com

Notificagdo 128G ldose de 2000 Ul ol

de dos  Dizeres 4000 Ul por mL

17/08/2017 - NA NA NA NA Legais para a VP/VPS -
alteragéo ~ acondicionado em
concentracdo de
de texto de cartuchos com 12
10000UlI

bula RDC frascos-ampola.

60
10 Frascos-Ampola de
vidro incolor com
1ldose de 10000UI pg
mL acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.
- 12 Frascos-Ampola
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de vidro incolor com
1dose de 10000UI pdg
mL acondicionado en

cartuchos com
frascos-ampola.

12

=

o=
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