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BULA PARA O PACIENTE

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Alfaepoetina

APRESENTACOES

Solucdo injetavel

- Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor contendo 1 dose de 2000 UI ou 4000 UI por mL
- Cartucho com 12 frascos-ampola de vidro incolor contendo 1 dose de 2000 UI ou 4000 UI por mL
VIA DE ADMINISTRACAO

USO SUBCUTANEO OU INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de ImL contém:

2000 UI ou 4000 UI de Alfaepoetina.

Excipientes: albumina humana, citrato de sédio, cloreto de sodio, acido citrico e polissorbato 20 em agua
para inje¢do (USP XXIII).

II) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A alfaepoetina esta indicada:

- no tratamento da anemia associada a insuficiéncia renal cronica, em pacientes em didlise ou em fase pré-
dialise;

- no tratamento da anemia associada ao cancer ndo mieldide e secundaria a quimioterapia mielossupressora
para pacientes pediatricos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A alfaepoetina estimula a divis@o e a diferencia¢do de células da medula dssea, aumentando a formagdo de
globulos vermelhos.

O aumento da hemoglobina ndo ¢é imediato, geralmente leva algumas semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto ¢ contraindicado para pacientes com:
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- Hipersensibilidade a qualquer componente da formula do medicamento.
- Pressdo alta ndo controlada com medicamento.

- Leucemia mieloide.

- Gravidez e lactagao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez ou lactagio na vigéncia do tratamento.

Niao esta estabelecido o emprego seguro da Alfaepoetina durante a gravidez e a lactacdo e o médico
deve fazer uma analise de risco versus beneficio em cada caso antes de usa-lo.

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

A administragdo parenteral de qualquer produto bioldgico deve ser cuidadosa e devem ser tomadas as
devidas precaucdes em caso de alergia ou reag@o inesperada.
Antes e durante o tratamento com o produto, deve-se avaliar o status de ferro corporal. Todos os pacientes
requererdo suplemento de ferro para uma eritropoiese efetiva.

Pacientes com Doenc¢a Renal Cronica

Hipertensdo: nos pacientes com doenga renal cronica é muito importante o controle da pressdo arterial.
E recomendavel que a dose de alfaepoetina seja diminuida se o nivel de incremento de hematdcrito exceder 4
pontos em qualquer periodo de 2 semanas.

Convulsdes: Foi relatada uma convulsdo em um paciente tratado com alfaepoetina. Nesses casos, recomenda-
se que a dose do produto seja diminuida, caso o hematocrito aumente 4 pontos em um periodo de 2 semanas.

Eventos Tromboticos: Durante a hemodialise, os pacientes em tratamento com alfaepoetina podem requerer
um incremento de anticoagulantes para evitar o aumento de coagulagdo no dialisador.

Resposta diminuida ou retardada

Cerca de 95% dos pacientes com insuficiéncia renal cronica que foram tratados com a alfaepoetina
responderam ao tratamento. Se for encontrado algum paciente que ndo responda ao tratamento, deve-se
analisar o nivel de reserva de ferro ou deve-se analisar outra possivel etiologia para a anemia.

Resposta Inadequada ou Resisténcia a Alfaepoetina

Caracteriza-se pela incapacidade de se atingir o objetivo do tratamento (hemoglobina entre 10 g/dl e 12 g/dl
ou hematocrito entre 30% e 33%) a despeito de dose adequada de eritropoetina (até 300 U/Kg 2 ou 3x, por via
subcutinea, por pelo menos 4 a 6 semanas) em paciente com adequadas reservas de ferro. Pacientes com
resposta inadequada devem ser avaliados para as seguintes possibilidades: deficiéncia absoluta ou funcional
de ferro; doenca infecciosa, inflamatoria ou maligna (mieloma multiplo, por exemplo); perda sangiiinea
(aguda ou cronica); doenc¢a hematologica associada como talassemia, hemoglobinopatias, anemia refrataria ou
outra doenga mielodisplésica; deficiéncia de vitamina B12 ou de folato; hemolise; intoxica¢do por aluminio;
hiperparatireoidismo secundario; desnutri¢do importante; didlise inadequada.

Precaucdes

Alfaepoetina ndo deve ser usado:

- apods o prazo de validade do medicamento;

- se o lacre estiver rompido;

- se o liquido apresentar coloragdo ou particulas em suspensio;

- se vocé souber ou achar que alfaepoetina pode ter sido acidentalmente congelado;
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- se houver uma falha no funcionamento da geladeira;
- se vocé souber ou suspeitar que alfaepoetina tenha sido deixado a temperatura ambiente por mais de 60
minutos antes da injecao.

Interacdes Medicamentosas

Embora alfaepoetina normalmente ndo reaja com outros medicamentos, informe seu médico se vocé estiver
usando ou tenha recentemente usado alguma outra medicac@o.

Se vocé estiver tomando um farmaco (medicamento) conhecido por ciclosporina (para suprimir seu sistema
imune apds um transplante), seu médico deve solicitar testes sanguineos especiais para verificar os niveis de
ciclosporina enquanto vocé estiver utilizando alfaepoetina.

Alfaepoetina deve ser utilizada sozinha. Nao deve ser misturada a outros liquidos para a injegao.

Gravidez (Categoria C) e Lactacio

Alfaepoetina ndo ¢ recomendado em pacientes cirurgicas gravidas ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Nao ha contraindicacdo relativa a faixas etarias, porém a seguranga ¢ eficacia da alfaepoetina em pacientes
pediatricos com menos de 1 més de idade ndo esta estabelecida.

Informe ao médico o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas.

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 MEDICAMENTO?

O medicamento alfaepoetina deve ser conservado sob refrigeracdo entre 2°C e 8°C ao abrigo da luz. Nao deve
ser congelado nem agitado. Apods o uso, o frasco deve ser imediatamente descartado. As sobras ndo utilizadas
também devem ser imediatamente descartadas.

O prazo de validade deste medicamento é de 24 meses a partir da data de fabricagdo. Devem ser seguidos os
devidos cuidados de armazenamento.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

O medicamento alfaepoetina é uma solugdo transparente, estéril e livre de particulas visiveis.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

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.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Uso Subcutineo

Separe seringa e agulha apropriadas e descartaveis.

Com a seringa aspire do frasco-ampola o contetdo.

Deve ser feita assepsia do local da aplicagdo com alcool antes da administragdo do medicamento.

Apos limpeza local, injete a quantidade adequada por via subcutinea. Pode-se utilizar, por exemplo, a face
anterior da coxa, os bracos ou a parede abdominal anterior. Portanto, no caso de volumes maiores, deve-se
utilizar mais de um local de aplicacdo.

Nao use alfaepoetina, se houver particulas em suspensdo dentro do frasco-ampola ou da seringa.

Nao agite a solucdo, pois isto pode inativar o medicamento.

Nao congele o frasco-ampola ou a seringa preenchida.

Deve-se prestar atengdo para que a dose correta seja administrada.

NAO ADMINISTRE OUTRAS MEDICACOES SIMULTANEAMENTE, NA MESMA SERINGA.

Apenas uma dose de alfaepoetina deve ser aplicada a partir de cada frasco-ampola ou seringa preenchida. O
que sobrar deve ser jogado fora.

O medicamento devera ser utilizado imediatamente apés a abertura do frasco.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Nao use o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.
POSOLOGIA
Pacientes com insuficiéncia renal crénica

Dose inicial

Via intravenosa: 40Ul/kg trés vezes por semana. Via subcutdnea: 20Ul/kg trés vezes por semana. Estas doses
tém se mostrado efetivas e seguras para incrementar os niveis de hematocrito e para eliminar a dependéncia e
a necessidade de transfusdes. A dose da alfaepoetina deve ser diminuida quando o nivel de hematocrito
alcangar 36%.

A alfaepoetina pode ser administrada por via subcutinea ou intravenosa. Em pacientes em hemodidlise pode
ser administrada em “bolo” intravenoso. A administracdo pode ser independente da didlise, mas pode ser
administrada na veia, ao final do procedimento de dialise.

Ajuste de dose

Apos o tratamento com a alfaepoetina deve-se esperar um periodo de 2 a 4 semanas para que as células
progenitoras eritréides amadurecam e sejam liberadas para a circulagdo e que seja finalmente produzida a
elevagdo dos niveis de hematocrito. O ajuste de dose ndo deve ser realizado por mais de uma vez num més, se
ndo for clinicamente imprescindivel.

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

Se o nivel de hematdcrito for elevado, alcangando 36%, a dose deve ser reduzida para que se mantenha no
intervalo 33% -36%. Se isso ndo for conseguido, recomenda-se suspender o tratamento, até que o
hematocrito caia para o intervalo de 33% -36%.

Dose de manutengao
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Ainda que a dose de manutengdo deva ser individualizada, a média de dose de manutencao pode ser de 60
Ul/kg para pacientes em dialise, trés vezes por semana.

Pacientes pedidtricos com cincer em tratamento quimioterapico

Dose inicial:
150 Ul/kg, por via subcutanea ou intravenosa, trés vezes por semana, ou 600UI/Kg por via intravenosa, uma
vez por semana, até o término do tratamento quimioterapico (4 a 8 semanas).

Incremento de dose:

Se o valor da hemoglobina ndo se elevar em ao menos 1,0 g/dL na quarta semana de tratamento, em relagdo
ao valor de hemoglobina basal, a dose pode ser incrementada até 300UI/Kg, via subcutinea, trés vezes por
semana, ou via intravenosa até 900UI/Kg.

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

O esquecimento da administragdo do medicamento deve ser comunicado ao médico assistente. Néao
administra-lo fora dos dias e horarios preconizados ou concomitantes a proxima dose, exceto em caso de
orientagdo médica.

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

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipertensao
Convulsdes

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Eventos trombdticos

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Aplasia pura de células vermelhas: ¢ uma rea¢do adversa muito rara, a frequéncia tem sido de 0,02-0,03 por
10.000 pacientes/ano. Os sintomas sdo tonteira, falta de ar e cansaco e podem ser devido a baixa producdo de
células vermelhas pela medula 6ssea. O seu médico podera identificar esta reacao e trata-la.

Tromboflebite migratoria
Trombose microvascular
Embolia pulmonar

Trombose da artéria da retina

Pacientes pediatricos com cAncer em tratamento com quimioterapia

Em um estudo clinico, fase IV, realizado em 157 pacientes com idade entre 1 e 18 anos, foram relatadas as
seguintes reagdes adversas:

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Febre

Dor 6ssea

Sindrome pseudo-gripal
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Vomitos

Reagoes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor e ardor no local da aplicacdo

Cefaleia

Perda de Peso

Rash cutaneo

Rinorreia

Vermelhidao

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

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

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

Nao foi determinada a quantidade maxima de alfaepoetina que pode ser administrada em dose simples ou
multipla.

Porém, doses superiores a 1500UI/kg trés vezes por semana podem produzir policitemia (aumento excessivo
do numero de globulos vermelhos) se o hematocrito (a percentagem ocupada pelos globulos vermelhos no
volume total de sangue) ndo for monitorado cuidadosamente e as doses nao forem ajustadas.

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

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. n° 1.1063.0110
Responsavel Técnico: Maria da Luz F. Leal CRF /RJ N° 3726.

Registrado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz

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

CEP: 21040-900

CNPIJ: 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 23/06/2021.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica Dados da Notificacio/peticio que altera a bula Dados das alteracdes de Bula
Data do N° Data do o . Data da Versoes Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente N* Expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas
Apresentacdes - 10 Frascos-Ampola
p ¢ de vidro incolor com
o Idose de 2000 UI ou
PRODUTO Adverténcias 4000 Ul por mL
BIOLOGIC ¢ Precaugdes acondicionado em
0 -
Inclus3o Alteragdo de Interagdes ;;r:lclggzsmpof;m 10
01072014 | 0519946 | iial ge | 150072010 | 6019727102 exodebula )y, | Medicamentosas | ypyyps
Texto de adequagao - 12 Frascos-Ampola
RDC 47/2009. Modo de Uso . .
Bula - de vidro incolor com
RDC Posologia 1dose de 2000 UI ou
. acondicionado em
Cuidados
d ~ cartuchos com 12
e conservagao p
Tascos-ampola.
- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
Para que este ldose de 2000 UI ou
medicamento ¢ 4000 UI por mL
PTO‘E'UT‘O indicado? acondicionado em
b|0|_09|co~‘ Produto cartuchos com 10
Notificagéo biolbgico — Como devo usar frascos-ampola.
19/10/2015 0920252158 | %8 19/08/2013 | 06900291131 | Exclusdode | 16/09/2013 | <. VP/VPS
alteragéo indicacio medicamento? - 12 Frascos-Ampola
de texto de tora élftica de vidro incolor com
bula RDC P Quais os males ldose de 2000 UI ou
60 que esse 4000 UI por mL
medicamento acondicionado em
pode causar? cartuchos com 12
frascos-ampola.
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- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
Idose de 2000 UI ou
4000 UI or mL

PTO‘E'U?O acondicionadop em

bioldgico - cartuchos com 10

Notificagéo frascos-ampola.

de 11IT) DIZERES

18/10/2016 2400930160 alteragio NA NA NA NA LEGAIS VP/VPS - 12 Frascos-Ampola
de texto de de vidro incolor com
bula RDC ldose de 2000 UI ou

60 4000 UI por mL

acondicionado em
cartuchos com 12
frascos-ampola.
- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
Idose de 2000 UI ou
4000 UI por mL
acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.

PFO‘E'U?O - 12 Frascos-Ampola

biologico — de vidro incolor com

Noificagéo ldose de 2000 UI ou

17/08/2017 1736862176 | %€ NA NA NA NA I - DIZERES | ypypg | 4000 UL por mL
alteragéo LEGAIS acondicionado em

de texto de cartuchos com 12

bula RDC frascos-ampola.

60 10 Frascos-Ampola de
vidro incolor com
1dose de 10000UI por
mL acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.

- 12 Frascos-Ampola
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de vidro incolor com
ldose de 10000UI por
mL acondicionado em
cartuchos com 12
frascos-ampola.

2000 UI SOL INJ
IV/SC CT 10 FA VD
TRANS X 1 ML

2000 UI SOL INJ
IV/SC CT 12 FA VD

10456 - TRANS X 1 ML

PRODUTO

BIOLOGIC VPS; REAGOES 4000 UI SOL INJ

O- ADVERSAS IV/SC CT 12 FA VD

Notificaca (FRASE VIGIMED) TRANS X 1 ML
23/06/2021 ode NA NA NA NA VPS

Alteragdo VP: NAO HOUVE 4000 UI SOL INJ

de Texto ALTERAGAO IV/SC CT 10 FA VD

de Bula — TRANS X 1 ML

RDC

IV/SC CT 10 FA VD
TRANS X 1 ML

10.000 UI SOL INJ
IV/SC CT 12 FA VD
TRANS X 1 ML
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BULA PARA O PACIENTE

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Alfaepoetina

APRESENTACOES
Solucdo injetavel
- Cartucho com 10 frascos-ampola de vidro incolor contendo 1 dose de 10.000 UI por mL

- Cartucho com 12 frascos-ampola de vidro incolor contendo 1 dose de 10.000 UI por mL

VIA DE ADMINISTRACAO
USO SUBCUTANEO

USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 1 mL contém:

10.000 UI de Alfaepoetina.

Excipientes: albumina humana, citrato de sédio, cloreto de sodio, acido citrico e polissorbato 20 em agua
para inje¢do (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 ndo mieldide e secundaria a quimioterapia mielossupressora.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A alfaepoetina estimula a divis@o e a diferencia¢do de células da medula dssea, aumentando a formagdo de
globulos vermelhos.

O aumento da hemoglobina ndo ¢ imediato, geralmente leva algumas semanas.

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

- Hipersensibilidade a qualquer componente da formula do medicamento.
- Pressdo alta ndo controlada com medicamento.

- Leucemia Mieloide.

- Gravidez e Lactagao.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez ou lactacio na vigéncia do tratamento.

Nio esta estabelecido o emprego seguro da Alfaepoetina durante a gravidez e a lactacio e o médico
deve fazer uma analise de risco versus beneficio em cada caso antes de usa-lo.

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

A administragdo parenteral de qualquer produto bioldgico deve ser cuidadosa e devem ser tomadas as
devidas precaucdes em caso de alergia ou reagdo inesperada.
Antes e durante o tratamento com o produto, deve-se avaliar o status de ferro corporal. Todos os pacientes
requererdo suplemento de ferro para uma eritropoiese efetiva.

Precaucoes

Alfaepoetina ndo deve ser usado:

- apos o prazo de validade do medicamento;

- se o lacre estiver rompido;

- se o liquido apresentar coloragdo ou particulas em suspensio;

- se vocé souber ou achar que alfaepoetina pode ter sido acidentalmente congelado;

- se houver uma falha no funcionamento da geladeira;

- se vocé souber ou suspeitar que alfaepoetina tenha sido deixado & temperatura ambiente por mais de 60
minutos antes da injecao.

Interacoes Medicamentosas

Embora alfaepoetina normalmente ndo reaja com outros medicamentos, informe seu médico se vocé estiver
usando ou tenha recentemente usado alguma outra medicagdo.

Se vocé estiver tomando um farmaco (medicamento) conhecido por ciclosporina (para suprimir seu sistema
imune apds um transplante), seu médico deve solicitar testes sanguineos especiais para verificar os niveis de
ciclosporina enquanto vocé estiver utilizando alfaepoetina.

Alfaepoetina deve ser utilizada sozinha. Nao deve ser misturada a outros liquidos para a injegao.

Gravidez (Categoria C) e Lactacio.

Alfaepoetina ndo é recomendado em pacientes cirirgicas gravidas ou amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Nao ha contraindicacdo relativa a faixas etarias, porém a seguranga e eficacia da alfaepoetina em pacientes
pediatricos com menos de 1 més de idade ndo esta estabelecida.

Informe ao médico o aparecimento de rea¢des indesejaveis.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

Este medicamento é contraindicado para uso por gravidas
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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 MEDICAMENTOQ?

O biomedicamento alfaepoetina deve ser conservado sob refrigera¢do entre 2°C e 8°C ao abrigo da luz. Nao
deve ser congelado nem agitado. Apds o uso, o frasco deve ser imediatamente descartado. As sobras nao
utilizadas também devem ser imediatamente descartadas.

O prazo de validade deste biomedicamento ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagdo. Devem ser seguidos
os devidos cuidados de armazenamento.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

O medicamento alfaepoetina é uma solugdo transparente, estéril e livre de particulas visiveis.
Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

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 MEDICAMENTQO?

Uso subcutaneo

Separe seringa e agulha apropriadas e descartaveis.

Com a seringa aspire do frasco-ampola o conteudo.

Deve ser feita a assepsia do local da aplicagdo com 4lcool antes da administracdo do medicamento.

Apos limpeza local, injete a quantidade adequada por via subcutinea. Pode-se utilizar, por exemplo, a face
anterior da coxa, os bracos ou a parede abdominal anterior. Portanto, no caso de volumes maiores, deve-se
utilizar mais de um local de aplicac@o.

Nao use alfaepoetina, se houver particulas em suspensdo dentro do frasco-ampola ou da seringa.
Nao agite a solucdo, pois isto pode inativar o medicamento.

Nao congele o frasco-ampola ou a seringa preenchida.

Deve-se prestar atengdo para que a dose correta seja administrada.

NAO ADMINISTRE OUTRAS MEDICACOES SIMULTANEAMENTE, NA MESMA SERINGA.
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Apenas uma dose de alfaepoetina deve ser aplicada a partir de cada frasco-ampola ou seringa preenchida. O
que sobrar deve ser jogado fora.

O medicamento devera ser utilizado imediatamente ap6s a abertura do frasco.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Nao use o medicamento se o prazo de validade estiver vencido.

POSOLOGIA

Dose inicial:
150 Ul/kg, por via subcutanea, trés vezes por semana ou 10.000UI, trés vezes por semana, via subcutanea, até
completar o tratamento da quimioterapia (4 a 8 semanas).

Incremento de dose:

Se ao final da quarta semana de tratamento os valores de hemoglobina nio se elevarem ao menos em 1,0g/dL
e permanecerem abaixo de 10g/dL aumentar para 20.000UI/dose (300UI/Kg/dose), 3 vezes por semana, via
subcutanea, até completar as 8 semanas de tratamento.

Resposta Inadequada ou Resisténcia a Alfaepoetina

Caracteriza-se pela incapacidade de se atingir o objetivo do tratamento (hemoglobina entre 10 g/dl e 12 g/dl
ou hematocrito entre 30% e 33%) a despeito de dose adequada de eritropoetina (até 300 U/Kg 2 ou 3x, por via
subcutinea, por pelo menos 4 a 6 semanas) em paciente com adequadas reservas de ferro. Pacientes com
resposta inadequada devem ser avaliados para as seguintes possibilidades: deficiéncia absoluta ou funcional
de ferro; doenga infecciosa, inflamatdéria ou maligna (mieloma multiplo, por exemplo); perda sanguinea
(aguda ou cronica); doenga hematologica associada como talassemia, hemoglobinopatias, anemia refrataria ou
outra doenga mielodisplasica; deficiéncia de vitamina B12 ou de folato; hemolise; intoxica¢do por aluminio;
hiperparatireoidismo secundério; desnutricdo importante; dialise inadequada.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O esquecimento da administracdo do medicamento deve ser comunicado ao médico assistente. Nao

administra-lo fora dos dias e horarios preconizados ou concomitantes a proxima dose, exceto em caso de
orientagdo médica.

Em caso de dividas, procure orientagido do farmacéutico 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 338 pacientes adultos foram relatadas as seguintes reagdes
adversas:

Reagdes muito comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Dor no local da injegdo
Ardor no local da injegéo
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Dor 6ssea

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Astenia

Descamacao

Diarreia

Anorexia

Febre

Granuloma no local da inje¢ao
Leucocitose

Tonteira

Papula em local de aplicagdo
Perda de Peso

Rash cutaneo

Sabor doce na boca

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento.

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

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

Nao foi determinada a quantidade maxima de alfaepoetina que pode ser administrada em dose simples ou
multipla.

Porém, doses superiores a 1500Ul/kg trés vezes por semana, podem produzir policitemia (aumento excessivo
do numero de gloébulos vermelhos) se o hematocrito (a percentagem ocupada pelos globulos vermelhos no
volume total de sangue) ndo for monitorado cuidadosamente e as doses nao forem ajustadas.

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

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro no M.S. n° 1.1063.0110
Responsavel Técnico: Maria da Luz F. Leal CRF / RJ N° 3726.

Registrado por:
Fundagdo Oswaldo Cruz
Instituto de Tecnologia em Imunobioldgicos / Bio-Manguinhos

Av. Brasil, 4365 — Rio de Janeiro — RJ

BUL_PAC_BEC_04



Ministério da Saude
Instituto de Tecnologia
em Imunobiolégicos

FIOCRUZ B - -
Fund j Bio-Manguinhos

ao Oswaldo Cruz

CEP: 21040-900
CNPIJ: 33.781.055/0001-35
SAC.: 08000210310

Industria Brasileira

Fabricado por:

Centro de Inmunologia Molecular - CIM

Calle 216, esq. a 15, Siboney, Playa, Ciudad de La Habana - Cuba
Envasado e embalado por:

Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos / Bio-Manguinhos

Rio de Janeiro — RJ

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

USO SOB PRESCRICAO MEDICA

'
U

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/06/2021.

BUL_PAC_BEC_04



Ministério da Saude

FIOCRUZ

Fundacao Oswaldo Cruz

Historico de Alteracdo da Bula
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em Imunobiolégicos

Bio-Manguinhos

Dados da submissio eletronica

Dados da Notificacao/peticiao que altera a bula

Dados das alteracées de Bula

Data do N° Data do o . Data da Versoes Apresentacdes
expediente Expediente Assunto expediente N* Expediente Assunto aprovacio Ttens de bula (VP/VPS) relacionadas

- Cartucho com 10
PRODUTO frascos-ampola de
BIOLOGIC vidro incolor com
0 - Inclusio d 1dose de 10000 UI por

Inclus&o neusao da mL.

1025405/14-6 o Nova -
13/11/2014 Inicial de 12/11/2012 0920769/12-4 ~ 25/08/2014 | Criacédo da bula VP/VPS
Concentragdo

Texto de de 10.000 UI - Cartucho com 12
Bula - ' ’ frascos-ampola de
RDC vidro incolor com
60/12 1dose de 10000 UI por

' mL.
- Cartucho com 10
Produto frascos-ampola de
biolégico — vidro incolor com
Notificag&o Idose de 10000 UI por

de mL.

19/10/2015 lteracs NA NA NA NA NA NA

alteracao - Cartucho com 12
de texto de frascos-ampola de
bula  RDC vidro  incolor com
60 ldose de 10000 UI por

mL.
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Produto
b'°|99'co~_ Somente as bulas
Notificagéo da  Alfaepoetina
18/10/2016 2400030160 | %€ NA NA NA NA nas concentragoes NA NA
alteracédo de 2000UI e
de texto de 4000UI  foram
bula RDC alteradas.
60
- 10 Frascos-Ampola
de vidro incolor com
1dose de 2000 UI ou
4000 Ul por mL
acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.
E,rolquf[o - 12 Frascos-Ampola
l0logico — ; ;
N _f9 ~ Harmonizagdo de vidro incolor com
otificagao dos Dizeres Idose de 2000 UI ou
17/08/2017 1736862176 | % NA NA NA NA Legais para a| vpvps | 2000 UL por mk
alteragéo concentragio  de acondicionado em
de texto de 10000UI cartuchos com 12
bula RDC frascos-ampola.
60
10 Frascos-Ampola de
vidro incolor com
1dose de 10000UI por
mL acondicionado em
cartuchos com 10
frascos-ampola.
- 12 Frascos-Ampola
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de vidro incolor com
ldose de 10000UI por
mL acondicionado em
cartuchos com 12
frascos-ampola.

2000 UI SOL INJ
IV/SC CT 10 FA VD
TRANS X 1 ML

2000 UI SOL INJ
IV/SC CT 12 FA VD

10456 - TRANS X 1 ML

PRODUTO

BIOLOGIC

o. VPS:  REAGOES 4000 UI SOL INJ

Notificaca (FRASE VIGIMED) TRANS X 1 ML

23/06/2021 ode NA NA NA NA VP: NAO HOUVE VPS

Alteragdo AL:rERA(;AO. 4000 UI SOL 1INJ

de Texto IV/SC CT 10 FA VD

de Bula - TRANS X 1 ML

RDC

60/12 10.000 UI SOL INJ
IV/SC CT 10 FA VD
TRANS X 1 ML

10.000 UI SOL INJ
IV/SC CT 12 FA VD
TRANS X 1 ML
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