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BULA PARA PACIENTE
Bula de acordo com a Resolu¢ao-RDC n° 47/2009

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

HEMAX ERITRON
alfaepoetina

APRESENTACOES
Po¢ liofilizado para solugdo injetavel 4.000 UI: embalagem com 1 frasco-ampola + diluente.
Po¢ liofilizado para solugdo injetavel 10.000 UI: embalagem com 1 frasco-ampola + diluente.

USO INTRAVENOSO E SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Hemax Eritron 4.000 UI contém:

Y22 1<] 010411 - ST 4.000 UI
Excipientes: albumina humana, manitol, cloreto de sddio, fosfato de s6dio monobasico e fosfato de sédio

dibasico dodecaidratado.

Diluente: 4ZUa PAra INJETAVEIS. . ..eeruereierie ettt ettt ettt ettt et e eaee st e eseesaeesteseeebenbeeneesseeneeeseesaeens 2mL

Cada frasco-ampola de Hemax Eritron 10.000 UI contém:

1N 1<) 010 ] 412 TSP 10.000 UI
Excipientes: albumina humana, manitol, cloreto de sddio, fosfato de s6dio monobasico e fosfato de sédio

dibasico dodecaidratado.

Diluente: 4ZUa PAra INJETAVEIS. . ...eeruereierieiieie ettt ettt et e ettt et eseesteeseeseeemtesteesenbeenseeseeneeeseeseeens I mL

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Vocé deve ler atentamente esta bula antes de comegar o tratamento com Hemax Eritron.

Estas informagdes ndo substituem as orientagdes do seu médico.

Vocé e seu médico devem conversar a respeito das suas condigdes médicas antes do inicio e durante o tratamento
com Hemax Eritron.

Se houver alguma informagdo que vocé ndo entenda ou se vocé necessitar de esclarecimentos adicionais, consulte
o seu médico, que podera orienta-lo.

Hemax Eritron esta indicado:

e no tratamento da anemia em pacientes com insuficiéncia renal cronica que fazem hemodialise;
no tratamento da anemia em pacientes com cancer que fazem quimioterapia;

no tratamento da anemia em pacientes com aids ou HIV+ com idade entre 6 meses e 15 anos;
no tratamento da anemia do recém-nascido prematuro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Hemax Eritron ¢ um medicamento antianémico, que estimula a eritropoiese, ou seja, a formagao e liberagdo das
hemacias (células vermelhas do sangue) a partir da medula 6ssea.

A eficacia de Hemax Eritron é medida pelo aumento do hematécerito (quantidade de células vermelhas no sangue)
resultante do tratamento. O aumento do hematdcrito ndo é imediato. Geralmente, leva algumas semanas para que
o hematocrito comece a aumentar.

O tempo ¢ a dose de Hemax Eritron necessarios para promover o aumento variam de acordo com cada paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hemax Eritron ndo deve ser usado em pacientes com alergia a alfaepoetina, a albumina humana, a produtos
derivados de linhagens celulares de mamiferos e/ou a qualquer outro componente da férmula.

Nao use Hemax Eritron se vocé tiver pressio alta ndo controlada ou de dificil controle ou aplasia pura da série
vermelha (auséncia total de producdo das células vermelhas) apds tratamento prévio com alfaepoetina.

Hemax Eritron é contraindicado em pacientes com comprometimento grave das artérias coronarianas, das artérias
periféricas, da carotida ou doenca vascular cerebral grave, em pacientes que tenham sofrido infarto do miocardio
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ou acidente vascular cerebral recentes, e em pacientes que serdo submetidos a cirurgia ortopédica eletiva de grande
porte e que participam de um programa de pré-deposito de sangue autdlogo.

Esse medicamento ¢ contraindicado para pacientes que, por qualquer razdo, ndo possam receber profilaxia
adequada com antitrombdticos (medicamentos que evitam trombose e/ou oclusdo de vasos sanguineos).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Avise seu médico se vocé souber que apresenta ou ja apresentou alguma das seguintes condigdes:

e doengas do coragdo (como angina);

e disturbios da circulagdo sanguinea, resultando em pontadas e agulhadas, mdos ou pés frios ou ciibras
musculares nas pernas;

distirbios da coagulacdo sanguinea;

ataques epilépticos ou convulsdes;

cancer;

anemia de outras causas;

insuficiéncia hepatica.

Informe ao seu médico se vocé ndo puder utilizar medicamentos para afinar o sangue.

Se vocé for atendido em um hospital ou por outro médico ou realizar um exame de sangue, lembre-se de informar
ao médico que vocé esta usando Hemax Eritron, pois este produto pode afetar os resultados dos exames.

Informe ao seu médico se vocé apresenta quaisquer outros problemas médicos, uma vez que eles podem afetar o
uso de Hemax Eritron.

Em muitas mulheres com insuficiéncia renal grave a menstrua¢do pode ser interrompida. Nestas mulheres, a
corre¢ao da anemia com Hemax Eritron pode reiniciar o ciclo menstrual. Antes de iniciar o uso de Hemax Eritron
vocé deve conversar com seu médico sobre a necessidade de usar métodos para prevenir a gravidez. Lembre-se de
informar ao seu médico se vocé usou Hemax Eritron ou outro medicamento a base de alfaepoetina no passado e
se sua anemia piorou.

Faca uso do medicamento durante todo o tempo indicado pelo seu médico. Ndo pare o tratamento sem antes
consultar seu médico, mesmo que vocé se sinta melhor.

Informe ao seu médico imediatamente se vocé comegar a sentir cansago, tontura ou falta de ar.

Como todo produto de administragdo por via ndo oral, eventuais reagoes alérgicas podem manifestar-se apos a
administragdo de Hemax Eritron. Essas reagdes tém sido menores ¢ transitorias. Nao foram observadas reagdes
anafilaticas (forma de alergia mais grave).

Pode ocorrer piora do quadro de porfiria em pacientes que apresentam a doenca, estdo em didlise e fazem uso de
Hemax Eritron. Avise seu médico se vocé tiver porfiria antes de iniciar o tratamento com Hemax Eritron.
Durante o tratamento com Hemax Eritron pode ser necessario iniciar tratamento anti-hipertensivo ou aumentar a
dose do anti-hipertensivo em uso. Caso a pressao nio seja controlada, deve-se interromper o uso de Hemax Eritron.
Em pacientes com céncer, orienta-se o uso da mais baixa dose necessaria para evitar transfusdes de sangue. Nesses
casos, o tratamento deve ser restrito aos casos de anemia devido a quimioterapia mielossupressiva (que diminui a
funcdo da medula 6ssea em produzir as células vermelhas) e deve ser descontinuado apods o término da
quimioterapia.

Profilaxia de trombose venosa profunda (coagulos obstruindo vasos) deveria ser considerada quando o Hemax
Eritron for utilizado antes de procedimentos cirurgicos.

A seguranga e a eficacia do tratamento com Hemax Eritron ndo foram estabelecidas em pacientes com doencas
hematologicas subjacentes (como, por exemplo, anemia hemolitica, anemia de células falciformes, talassemia e
porfiria).

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Uso em criancas

Embora tenham sido realizados varios estudos em recém-nascidos, lactantes e criangas demonstrando que o
produto ¢ eficaz e seguro para a prevengdo e o tratamento da anemia, ainda ndo foi estabelecida a seguranga deste
produto em longo prazo em criangas.

Ainda nio foi estabelecida a seguranga deste produto em longo prazo em pacientes pediatricos com menos de 1
més de idade com insuficiéncia renal cronica em didlise, em pacientes com menos de 3 meses de idade com
insuficiéncia renal cronica ndo dialiticos e em pacientes com menos de 6 meses de idade com HIV.

Uso em idosos
Nao existem dados sobre a necessidade de ajuste de dose nessa faixa etaria.
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Outras populacoes especiais

A seguranga de Hemax Eritron ndo foi estabelecida em pacientes com disfun¢@o hepatica, pois, devido ao reduzido
metabolismo, esses pacientes podem apresentar aumento da eritropoiese.

Em pacientes com insuficiéncia renal cronica e doenga cardiaca isquémica clinicamente evidente ou insuficiéncia
cardiaca congestiva, a porcentagem de manutengdo da hemoglobina ndo deve exceder o limite superior da
concentragdo alvo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Devido ao maior risco de ocorréncia de hipertensdo durante a fase inicial do tratamento com Hemax Eritron, os
pacientes que apresentam insuficiéncia renal cronica devem ser cuidadosos ao realizar tarefas, tais como dirigir
veiculos ou operar maquinas, até que a dose de manutencio adequada seja estabelecida.

Gravidez e lactacao

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Nao se sabe se a alfaepoetina atravessa a placenta. Nao ha estudos suficientes sobre o uso de Hemax Eritron
durante a gravidez e, por tal motivo, este produto somente deve ser utilizado se o beneficio obtido justificar o risco
potencial para o feto.

A eritropoietina humana ¢ um componente normal do leite, embora seu papel no mesmo ndo esteja claro. Ndo se
sabe se Hemax Eritron é excretado no leite materno, nem se € capaz de alterar a composicdo e quantidade de leite
produzido. Desde que varias drogas sdo excretadas no leite materno, deve-se ter cautela em mulheres que estdo
amamentando e recebem Hemax Eritron.

Interacdes medicamentosas

Sdo descritas interagdes medicamentosas de pouca gravidade com o uso da alfacpoetina juntamente com outros
medicamentos.

O uso concomitante de anti-hipertensivos a base de inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril,
maleato de enalapril, lisinopril, etc.), pode levar a uma necessidade de maiores doses de manutengdo de
alfaepoetina para alcangar o efeito desejado no aumento dos niveis de hematdcrito.

Podera haver um aumento do efeito da alfaepoetina se estiver usando medicamentos a base de sais de ferro.

Uma redug@o do efeito do anticoagulante heparina pode acontecer no uso concomitante com alfaepoetina.

Se vocé estiver tomando ciclosporina, podera haver uma alteracdo dos niveis sanguineos desse medicamento
juntamente com uso de alfaepoetina.

Podera haver alteragdo de exames laboratoriais quando estiver usando alfaepoetina, como aumento da quantidade
de plaquetas. Em pacientes com insuficiéncia renal em dialise ou ndo, pode ocorrer alteragdo nos exames
laboratoriais dos niveis de creatinina, ureia, potassio, fésforo e acido trico.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Ap0s preparo, utilizar imediatamente.

Nao reutilizar o frasco-ampola apds retirar a dose a ser administrada. Desprezar o resto do produto.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: p6 branco, homogéneo e compacto, que ap6s reconstitui¢do torna-se
uma solucdo para aplicagdo injetavel.

Antes de usar, observe o 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 CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Instrucdes de uso

Seu médico ira prescrever a dose exata e ira lhe dizer com que frequéncia vocé deve toma-la.

Hemax Eritron pode ser administrado por injegdo intravenosa ou subcutdnea. Uma enfermeira, vocé ou outra

pessoa treinada pode ser responsavel pela aplicagdo da injegdo.

Se vocé for fazer a aplicagdo, certifique-se de que entendeu corretamente as instru¢des de como Hemax Eritron

deve ser aplicado:

e Limpe a parte de cima do frasco com alcool antes de utiliza-lo.

Dissolva o contetido de um frasco-ampola de Hemax Eritron com o diluente que acompanha o produto.

A area de aplicacdo também deve ser desinfetada com alcool, antes da injecao.

Nao agite o frasco. Nao utilize o medicamento caso observe alguma particula dentro do frasco.

Insira a agulha pela borracha localizada na parte superior do frasco de Hemax Eritron. Com a agulha dentro

do frasco, vire o frasco de cabega para baixo e mantenha-o na altura dos olhos.

Puxe o émbolo para baixo até atingir a dose indicada, verificando sempre com a marcacdo indicada na seringa.

e Nao administre outras medicacdes simultaneamente na mesma seringa e nao dilua a medicagdo com outros
diluentes ou doses diferentes da recomendada.

e Delicadamente, bata na seringa com os dedos, para que as bolhas se dirijam para a parte superior da seringa.
Aperte o émbolo até que ndo se tenha mais bolhas e complete a seringa para acertar a dose.

e Aplique o medicamento sempre em locais diferentes do corpo.

e Troque sempre a seringa a cada aplicagdo. Néo utilize a seringa e a agulha mais de uma vez.

e  Utilize algum tipo de recipiente adequado para o descarte das seringas e agulhas. Mantenha esse recipiente
fora do alcance de criangas e animais.

e Apos areconstitui¢do, use imediatamente.

e Nao reutilize o frasco-ampola apos retirar a dose a ser administrada. Despreze o resto do produto.

Uso intravenoso

A injecdo deve ser aplicada durante 1 a 5 minutos, dependendo da dose total. Em pacientes em hemodialise, a
injecdo deve ser aplicada apos a sessdo de dialise. Inje¢oes mais lentas, durante 5 minutos, podem ser benéficas
em pacientes que apresentem efeitos colaterais do tipo gripal. Hemax Eritron nao deve ser administrado em infusao
ou combinado a outras solugdes parenterais.

Uso subcutineo

A inje¢do subcutinea ¢ dada por meio de aplicagdo sob a pele, normalmente atras do brago, na parte superior da
coxa ou no abdéomen. O volume maximo por local de injecdo ¢ de 1 mL. Portanto, para volumes maiores, deve-se
utilizar mais de um local de aplicagao.

Risco de uso por via de administracio nio recomendada
Se utilizada por via oral, a alfaecpoetina ndo apresenta o efeito desejado.

Posologia

Anemia em pacientes com insuficiéncia renal crénica que fazem hemodialise

Antes do inicio do tratamento com Hemax Eritron devem ser descartadas outras causas de anemias (por exemplo,
déficit de acido folico ou vitamina B12) e corrigidos fatores concomitantes que podem agravar a anemia, em
especial o déficit de ferro. Portanto, devem ser realizados estudos do metabolismo do ferro que incluem dosagem
de ferro sérico, capacidade total de saturagdo e porcentagem de saturacdo da transferrina e ferritina sérica.
Recomenda-se que os pacientes tenham uma saturagdo de transferrina maior que 20% e mais de 100 ng/dL de
ferritina antes de iniciar o tratamento com Hemax Eritron. Os niveis de ferro devem ser monitorados e mantidos
em valores adequados durante o tratamento com alfaepoetina.

A pressdo arterial deve ser controlada antes do tratamento ¢ monitorada cuidadosamente durante o mesmo.

A dose inicial recomendada em pacientes adultos em hemodialise ¢ de 50 UI/Kg/dose por via intravenosa ou de
40 Ul/Kg/dose via subcutanea, trés vezes por semana. Apds quatro semanas de tratamento, deve-se ajustar a dose
de acordo com o aumento alcangado nos niveis de hemoglobina (alvo entre 10 e 12 g/dL):

e Se o aumento for de 1 g/dL ou mais: continuar com a mesma dose.

e Se o aumento for inferior a 1 g/dL: aumentar a dose em 25%.

A dose maxima sugerida ¢ de 300 UI/Kg, trés vezes por semana.

Uma vez atingido o valor desejado, pode-se reduzir a dose em 30% e passar a utilizar a via subcutinea se o paciente
iniciou o tratamento pela via intravenosa. A dose de manutencdo deve ser individualizada para cada paciente,
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variando de 25 a 200 UI/Kg/dose por via intravenosa ou subcutanea. Os ajustes de dose devem ser realizados entre
intervalos ndo menores que 4 semanas, uma vez que a resposta a alteragdo da dose se evidencia apos 2 a 6 semanas.
Se ndo houver resposta terapéutica em 12 semanas de uso de Hemax Eritron, deve-se investigar o perfil férrico do
paciente para possivel suplementagdo se os niveis de transferrina se encontrarem abaixo de 20%. Se transfusdes
sanguineas forem necessarias, o uso de Hemax Eritron deve ser descontinuado.

Em pacientes pediatricos, a dose inicial recomendada ¢ igual a dos adultos: 50 UI/Kg/dose por via endovenosa 3
vezes por semana, para pacientes dialiticos; e 40 a 50 Ul/Kg, por via subcutdnea, 3 vezes por semana, para
pacientes ndo dialiticos. A dose de manutencdo depende do tamanho corpdreo. A dose utilizada habitualmente,
administrada trés vezes por semana ¢:

e Peso inferior a 10 Kg: 75 a 150 UI/Kg/dose.

e Pesoentre 10 e 30 Kg: 60 a 150 UI/Kg/dose.

e  Peso superior a 30 Kg: 30 a 100 UI/Kg/dose.

Deve-se reduzir gradualmente a dose até o valor mais baixo que permita manter o hematocrito e a hemoglobina
nos niveis desejados (hemoglobina entre 10 e 12 g/dL).

Anemia em pacientes com cincer que fazem quimioterapia

Existem dois regimes de administragdo de Hemax Eritron que podem ser empregados:

Administracio trés vezes por semana: a dose inicial recomendada ¢ de 150 UI/Kg/dose, trés vezes por semana
por via subcutanea. No caso de ndo se obter resposta apos 8 semanas, pode-se aumentar a dose em 50 UI/Kg/dose
até o maximo de 300 UI/Kg/dose, trés vezes por semana. Se a hemoglobina atingir 12 g/dL ou aumentar mais de
1 g/dL no periodo de 2 semanas, reduzir a dose em 25%.

Se os valores do hematocrito excederem 40%, interromper a administragdo até que o valor chegue a 36%. Reduzir
a dose em 25% quando reiniciar o tratamento e avaliar se o hematocrito se manteve dentro dos valores desejados.
No caso de pacientes pediatricos com idades entre 6 meses e 18 anos, as doses reportadas foram de 25 a 300 UI/Kg
por via intravenosa ou subcutinea, trés a sete vezes por semana.

Administracido em dose unica semanal: a dose inicial em adultos é de 40.000 Ul, via subcutinea, uma vez por
semana. Se apds 4 semanas a hemoglobina ndo aumentou 1 g/dL, na auséncia de transfusdo, deve-se aumentar a
dose de Hemax Eritron para 60.000 Ul Se o tratamento com Hemax Eritron produzir uma resposta rapida, por
exemplo, um aumento de hemoglobina maior que 1 g/dL em um periodo de 2 semanas, deve-se reduzir a dose em
25%.

Nao se deve iniciar a terapia com Hemax Eritron nesses pacientes se a hemoglobina inicial estiver acima de 10
g/dL. Os ajustes das doses devem ser realizados para manter o menor nivel de hemoglobina possivel necessario
para evitar transfusdes sanguineas. O tratamento deve ser descontinuado se ndo houver resposta terapéutica apos
8 semanas de uso, se apesar do uso da alfaepoetina ainda forem necessarias transfusdes sanguineas e apds o fim
do ciclo de quimioterapia.

Deve-se interromper a administragdo de Hemax Eritron se o valor de hemoglobina exceder 13 g/dL e reiniciar o
tratamento com uma dose reduzida em 25% quando a hemoglobina atingir um nivel inferior a 12 g/dL.
Descontinuar o tratamento aproximadamente 4 semanas apds o término da quimioterapia.

Se os pacientes ndo responderem satisfatoriamente a dose semanal de 60.000 UI apos 4 semanas, € pouco provavel
que respondam a doses maiores de Hemax Eritron.

Em pacientes pediatricos foram utilizadas doses de 600 UI/Kg (maximo de 40.000 UI), via intravenosa, uma vez
por semana, com ajuste de doses até o maximo de 60.000 UL

Anemia em pacientes pediatricos (idade entre 6 meses e 15 anos) infectados pelo virus HIV

Hemax Eritron reduz a necessidade de transfusdo e aumenta o hematdcrito nos pacientes HIV positivos, resultando
no aumento significativo da qualidade de vida. Os pacientes com niveis de eritropoietina endégena inferiores a
500 mUI/mL respondem melhor ao tratamento, portanto, recomenda-se realizar a dosagem de eritropoietina antes
do inicio do tratamento.

A dose inicial recomendada ¢ de 150 Ul/Kg/dose (50 a 400 UI/Kg) em criancas (maiores que 6 meses de idade),
duas a trés vezes por semana, por via intravenosa ou subcutanea, durante 8 semanas. Pode-se avaliar a resposta
apos 4 semanas de tratamento. No caso de no se obter uma resposta satisfatoria, pode-se aumentar esta dose em
50 UI/Kg até o maximo de 300 UI/Kg, trés vezes por semana. Os ajustes necessarios devem ser feitos de forma a
manter os niveis mais baixos de hemoglobina necessaria para evitar transfusdes e ndo exceder o limite superior de
seguranga de 12 g/dL.

A resposta ao tratamento com alfaepoetina pode diminuir na presencga de infecgdes ou episddios inflamatorios.
Se os valores do hematocrito excederem 40% ou a hemoglobina exceder 12 g/dL, interromper a administragdo até
que o valor chegue a 36%. Reduzir a dose em 25% quando reiniciar o tratamento e avaliar se o hematocrito se
manteve dentro dos valores desejados.
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Anemia do prematuro

O uso de Hemax Eritron na anemia do prematuro reduz as necessidades de transfusdo, medidas tanto pelo nimero
de pacientes transfundidos, quanto pelo volume de sangue transfundido.

A dose recomendada ¢ de 250 UI/Kg, trés a cinco vezes por semana, por via intravenosa ou subcutanea, a partir
da segunda semana de vida e durante oito semanas.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Niao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de administrar uma dose, consulte seu médico para obter informagdes sobre como, quando e
em que dose deve administrar a proxima dose. Nao aplique duas doses de uma so6 vez.

Em caso de dividas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacdes adversas separadas por frequéncia de ocorréncia

Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): evento
cardiovascular maior (18%), edema (6-17%), hipertensdo arterial (5-25%), diaforese (40%), sensagdo de frio
(40%), reacdo no local da aplicagdo (10-29%), dor cutanea (4-18%), prurido (18-22%), rash cutineo (16%),
constipagdo (42-53%), diarreia (6-21%), indigestdo (7-11%), nausea (11-58%), vomitos (8-20%), anemia grave,
trombose venosa profunda (4,7-11%), trombose no local da injeg@o (5-20%), deficiéncia de ferro (72%), trombose
(1,1-23%), artralgia (11%), infecgdo do trato urinario (3-12%), tontura (5-21%) cefaleia (10-19%), insonia (13-
21%), parestesia (11%), conjuntivite (36% com administragdo intravenosa), ansiedade (2-11%), tosse (18%),
dispneia (13-14%), congestdo pulmonar (15%), infec¢do das vias aéreas superiores (11%), febre (29-51%),
sintomas semelhantes aos da gripe (21%) e progressdo tumoral (12-21%).

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor toracica (7% em
pacientes com insuficiéncia renal crénica), insuficiéncia cardiaca congestiva (6,6-9%), infarto do miocardio (0,4-
3,1%), acidente vascular cerebral (1,7%), taquicardia (31%), tromboembolismo venoso (7,5%), isquemia cerebral
(6%), acidente vascular cerebral (0,4-3,2%) e convulsdo (1,1-3,2%).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): exacerbacdo de
porfiria, reag@o de hipersensibilidade imune e trombose da artéria retiniana.

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aplasia pura
de células vermelhas.

Reacio com frequéncia niio relatada: anafilaxia, desenvolvimento de anticorpos, nefrotoxicidade, trombose da
veia renal, afasia, confusdo, encefalopatia hipertensiva, ataque isquémico transitorio, embolismo pulmonar,
infecgdes e Obito.

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

Ainda ndo foi definida a dose maxima indicada de Hemax Eritron. Foram utilizadas doses de 1.500 UI/Kg, trés
vezes por semana, a doses de até 60.000 Ul/semana em adultos sem serem encontrados efeitos toxicos diretos. O
tratamento com Hemax Eritron pode provocar poliglobulia (aumento muito grande dos globulos vermelhos) e os
pacientes podem apresentar sintomas relacionados a esta condi¢ao, como cefaleia, sonoléncia, zumbidos, tontura,
etc. Na ocorréncia desta situacao, sugere-se a realiza¢do de uma flebotomia (retirada de sangue) com a finalidade
de reduzir o hematodcrito. Além disso, em caso de superdose pode ocorrer hipertensdo arterial. Em caso de
superdose, interrompa imediatamente o uso do medicamento.
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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
orientacoes.

IIT - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0530
Farmacéutica Responsavel: Gabriela Mallmann - CRF-SP n°® 30.138

Registrado por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sdo Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Fabricado por:
Bio Sidus S.A.
Buenos Aires — Argentina

Importado e embalado (embalagem secundaria) por:
Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Av. das Nagoes Unidas, 22.428 - Sdo Paulo - SP
Ou

Embalado (embalagem secundaria) por:

Aché Laboratoérios Farmacéuticos S.A.

Cabo de Santo Agostinho - PE

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

S ]
0800701 6200 Fof

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)

&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Versées Apresentagoes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itens de bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagao VP/VPS relacionadas
10456 - PRODUTO 11979 - PRODUTOS
- . BIOLOGICOS - 41. o
ll?l:)(t)hl‘_i(%%g%%e Alteracao de instalagéo P$ liofilizado para
29/08/2022 - Alteracgo de Texto de 08/08/2022 4517500/22-4 de fabricacéo do I1l. DIZERES LEGAIS VP/VPS solugdo injetavel
Bula — publicagdo no duto terminado - 4.000 Ul e 10.000 UI
Bulario RDC 60/12 produto terminado
Menor (*)
10456 — PRODUTO
ﬁg%gig%g vPS P¢ liofilizado para
ifi 5
08/04/2021 1347337/21-9 Alterado de Texto de NA NA NA NA 9. REACOES ADVERSAS VP/VPS solugao injetavel
Bula — publicagédo no 4.000 Ul e 10.000 UI
bulario RDC60/12
10305 - PRODUTO
10456 — PRODUTO BIOLOGICO —
BIOLOGICO - Solicitagao de P6 liofilizado para
24/01/2019 0070698/19-1 Notificagéo de 01/10/2018 0967162/18-5 Transferéncia de 22/10/2018 | Il — DIZERES LEGAIS VP/VPS solugdo injetavel
Alteracdo de Texto de : :
Bula — RDC 60/12 T|tular|dade de ] 4.000 Ul e 10.000 UI
Registro (Incorporagéo
de Empresa)
10456 — PRODUTO 19;?0'LF(’,)RG?CD(;’TO
. ~ - _ Po liofilizad
BIOLOGICO e IDENTIFICAGAO DO © liotlizado para
21/03/2017 0450319/17-8 Notificagéo de 02/02/2017 0180415/17-4 Solicitagéo de 02/02/2017 MEDICAMENTO VP/VPS solugédo injetavel
Alteracdo de Texto de =
Bula — RDC 60/12 CorrecaoBde Dados na 4.000 Ul e 10.000 UI
ase
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Dados da petigao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Dados da submissao eletronica
Data do N° do Data do N° do Data de Versoes Apresentagéoes
. . Assunto . . Assunto ~ Itens de bula .

expediente expediente expediente expediente aprovagao VP/VPS relacionadas
10456 — PRODUTO
BIOLOGICO — P¢ liofilizado para

17/03/2016 1368643/16-7 | Notificacéo de N/A N/A N/A N/A APRESENTACOES VP/VPS solugao injetavel
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 4.000 Ul e 10.000 UI
10463 — PRODUTO P¢ liofilizado para
BIOLOGICO - Incluséo i solugéo injetavel

30/06/2014 0513114/14-6 Inicial de Texto de Bula N/A N/A N/A N/A N/A — Incluséao Inicial VP/VPS 4.000 Ul & 10.000 Ul

—RDC 60/12
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