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Folheto informativo: Informag&o para o utilizador

Venofer 100 mg/5 ml Solucdo injectavel
Oxido férrico sacarosado

W Este medicamento esta sujeito a monitorizacao adicional. Isto ird permitir arapida
identificacdo de nova informacao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos
secundérios que tenha. Para saber como comunicar efeitos secundarios, veja o final da seccéo
4,

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém
informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé&-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

Setiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1.0 que é Venofer e paraque é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de lhe ser administrado Venofer
3.Como é administrado Venofer

4.Efeitos secundérios possiveis

5.Como conservar Venofer

6.Contetido da embalagem e outras informagdes

1.0 que é Venofer e paraque é utilizado

Venofer esta indicado no tratamento de:

- deficiéncia funcional em ferro, durante a terapéutica com eritropoietina

- deficiénciaem ferro ou em todas as situactes que necessitem duma substituicéo rapida e
segura de ferro. Entre elas incluem-se as seguintes. antes e apos cirurgia em doentes que
necessitem duma répida reposicao de ferro (autotransfusdes sanguineas); estadios finais da
gravidez; doentes que ndo toleram ou ndo respondem ao ferro oral; doentes com malabsorcéo
ou ndo aderentes aterapéutica com ferro oral.

- deficiéncia em ferro em doentes com artrite reumatoide.

Venofer sd deve ser administrado quando a indicac&o for confirmada através de anélises
apropriadas (p.ex. ferritina sérica, hemoglobina (Hb), hematdcrito, contagem eritrocitéria ou
indices globulares - VGM, HGM, CMHG).

2.0 que precisa de saber antes de Ihe ser administrado Venofer

N&o Ihe deve ser administrado Venofer:
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- se tem alergia (hipersensibilidade) ao medicamento ou a qualquer dos componentes

deste medicamento (indicados na secgéo 6).

- se jateve reacOes alérgicas (hipersensibilidade) graves a outras preparacdes de ferro
injetavel.

- se tem anemias ndo provocadas por deficiéncia em ferro (p.ex. anemias hemoliticas).

- se tem sobrecarga de ferro ou perturbacdes da utilizagcdo de ferro (p.ex.

hemocromatose, hemossiderose).

- setem hipersensibilidade conhecida aos complexos de ferro mono- ou dissacaridos

- setem cirrose hepatica descompensada.

- se tem hepatite infeciosa.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Venofer:
- setiver antecedentes de alergia a medicamentos

- setiver l0pus eritematoso sistémico

- setiver artrite reumatoide

- setiver asma, eczema ou outras alergias graves

Podem ocorrer crises hipotensivas se a injegdo for administrada muito rapidamente.

Ter cuidado com as fugas para fora da veia. No caso de, inadvertidamente, ocorrer uma fuga
paraforadaveia, deve proceder-se do seguinte modo: se a agulha ainda estiver inserida, lavar
com uma peguena quantidade de solucéo de soro fisioldgico. Com a finalidade de acelerar a
eliminacéo do ferro, dar instrugdes ao doente paratratar o local dainjecéo topicamente com
um gel ou uma pomada com mucopolissacaridos. Aplicar o gel ou a pomada suavemente para
evitar que o ferro seja ainda mais espalhado.

Venofer sd pode ser misturado com soro fisiolégico (solucéo de cloreto de sddio a 0,9%). Nao
deve ser associado a nenhum outro agente terapéutico.

Outros medicamentos e Venofer
Informe o seu médico se estiver atomar, tiver tomado recentemente, ou se vier atomar outros
medicamentos.

Tal como com todas as preparactes parentéricas de ferro, o Venofer ndo deve ser administrado
concomitantemente com preparagoes orais de ferro, uma vez que a capacidade de absor¢do
oral do ferro ficareduzida. Portanto, aterapéutica oral com ferro deve ser iniciada, pelo
menos, 5 dias apos a Ultima injegdo.

Gravidez e amamentacao

Venofer ndo foi testado em mulheres grévidas. E importante informar o seu médico se estiver
gravida, se pensar que pode estar gravida, ou se planeia engravidar.

Se engravidar durante o tratamento, solicite aconselhamento ao seu médico. O seu médico
decidira se devera ou ndo ser-lhe administrado este medicamento.
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Se estiver aamamentar, solicite aconselhamento ao seu médico antes que lhe seja
administrado Venofer.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
Presume-se que seja seguro e € pouco provavel que provoque qualquer efeito.

3.Como é administrado Venofer

O seu médico ou enfermeiro administrara Venofer através de via intravenosa, em perfusao
gota-a-gota, em injecdo intravenosa lenta, ou diretamente no brago venoso do dialisador.
Venofer serd administrado numa estrutura onde eventos imunoal érgicos possam receber
tratamento adequado e imediato.

Sera observado durante pelo menos 30 minutos pelo seu médico ou enfermeiro apos cada
administragéo.

N&o se destina a uso intramuscular nem para perfusdo da dose total.

Perfusdo:

O Venofer € administrado de preferéncia por perfusdo gota a gota, com o objetivo de reduzir o
risco de crises hipotensivas ou de uma injecdo paravenosa. O contelido de cada ampola ou de
cada frasco parainjectaveis de Venofer sd pode ser diluido em 100 ml de uma solugéo de
cloreto de sddio a 0,9% (soro fisioldgico), imediatamente antes da perfusdo (i.e. 2 ampolas ou
2 frascos parainjectaveis em 200 ml de soro fisioldgico). A solucdo deve ser administrada
com a seguinte velocidade: 100 ml em 15 minutos, pelo menos; 200 ml em 30 minutos, pelo
menos; 300 ml em 1,5 horas, pelo menos; 400 ml em 2,5 horas, pelo menos; 500 ml em 3,5
horas, pelo menos.

NOTA: Se asituacdo clinica o justificar, o contetido de cada ampola ou de cada frasco para
injectaveis de Venofer pode ser diluido numa solucéo de soro fisiolégico de quantidade
inferior 2100 ml, como esta especificado, produzindo uma concentracdo de ferro mais
elevada. Contudo, a velocidade da perfusdo deve ser adaptada de acordo com a quantidade de
ferro administrado por minuto (i.e. 2 ampolas ou 2 frascos parainjectaveis = 200 mg de ferro
devem ser administradas em, pelo menos, 30 minutos, 5 ampolas ou 5 frascos para
injectaveis = 500 mg de ferro devem ser administradas em, pelo menos, 3,5 horas). Por
razdes de estabilidade, ndo sdo permitidas diluigcdes com menores concentragoes de ferro.

Injecéo intravenosa:

O Venofer € administrado em injecdo intravenosa lenta a velocidade de 1 ml de solucéo ndo
diluida por minuto (i.e. 5 minutos por ampola ou por frasco parainjectaveis), ndo
ultrapassando 2 ampolas ou 2 frascos parainjectaveis de Venofer (200 mg de ferro) por
injecdo. Depois da injecdo, o brago do doente deve ficar em extensio.

Injecéo no dialisador:
O Venofer € administrado diretamente no braco venoso do dialisador, segundo as mesmas
condi¢des da administracdo intravenosa.
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Posologia

Célculo da posologia

A posologia tem de ser adaptada individual mente de acordo com a deficiéncia total em ferro,
calculada segundo a seguinte formula:

Défice total em ferro [mg] = peso do corpo [kg] x (hemoglobinaideal - hemoglobinareal [g/l]
x 0,24* + ferro dereserva[mg)).

Até 35 kg de peso corporal: hemoglobinaideal = 130 g/l; ferro de reserva = 15 mg/kg de peso
corporal.

Acimade 35 kg de peso corporal: hemoglobinaideal = 150 g/l; ferro de reserva= 500 mg
* Fator 0,24 = 0,0034 x 0,07 x 1000 (Taxa de ferro na hemoglobina= 0,34% / Volume
sanguineo = 7% do peso corporal / Fator 1000 = conversdo de g para mg)

Numero total de ampolas ou de frascos para injectaveis de Venofer a administrar
= Déficetotd deferro[mg] 100 mg

Peso Numero total de ampolas ou de frascos para injectaveis de Venofer a
administrar:

corporal [kg] Hb 60 g/l Hb 75 g/l Hb 90 g/l Hb 105 g/I

5 15 1,5 1,5 1

10 3 3 2,5 2

15 5 4,5 3,5 3

20 6,5 55 5 4

25 8 7 6 55

30 9,5 8,5 7,5 6,5

35 12,5 11,5 10 9

40 13,5 12 11 9,5

45 15 13 11,5 10

50 16 14 12 10,5

55 17 15 13 11

60 18 16 13,5 11,5

65 19 16,5 14,5 12

70 20 17,5 15 12,5

75 21 18,5 16 13

80 22,5 19,5 16,5 13,5

85 23,5 20,5 17 14

90 24,5 215 18 14,5

Se adose total necesséria ultrapassar a dose méxima permitida em cada administracéo, entdo a
administracdo tem de ser dividida (ver adiante: Dose méxima permitida em cada
administracdo). Se ndo se observar uma resposta dos parametros hematol 6gicos apos uma ou
duas semanas, entdo o diagndstico inicial deve ser revisto.
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Célculo da dose de ferro para reposicao de perdas sanguineas e para compensar
autotransfusdes sanguineas:

A dose necessaria de Venofer para compensar o défice de ferro € calculada de acordo com as
seguintes formulas.

- se aquantidade de sangue perdido for conhecida: a administracéo de 200 mg de ferro i.v. (=
2 ampolas ou 2 frascos parainjetaveis de Venofer) provoca um aumento da hemoglobina que
€ equivalente a uma unidade de sangue (= 400 ml com o contetido de Hb de 150 g/l).

Ferro aser reposto [mg] = nimero total de unidades de sangue perdidas x 200 ou

NUmero de ampolas ou de frascos para injectéveis de Venofer necessérios = nimero de
unidades de sangue perdidas x 2

- se 0 valor da hemoglobina estiver reduzido: usar aférmula atras referida considerando que
0s depdsitos de ferro ndo necessitam de ser restaurados.

Ferro aser reposto [mg] = peso do corpo [kg] x 0,24 x (Hb ideal - Hb real) [g/l]
p.ex.: peso corpora = 60 kg, défice de Hb = 10 g/l b ferro a ser reposto @ 150 mg b séo
necessarias 1 ¥2 ampolas ou frascos parainjectaveis de Venofer.

Posologia normal:

Adultos e I dosos:

1 a2 ampolas ou frascos para injectéveis de Venofer (100 a 200 mg de ferro) duas atrés vezes
por semana dependendo do valor da hemoglobina

Criangas:

0,15 ml de Venofer /kg de peso corporal / dia (= 3 mg de ferro /kg de peso corporal) duas a
trés vezes por semana dependendo do valor da hemoglobina.

Dose méxima permitida em cada administragéo:

- Adultos e ldosos:

. Eminjecdo: Duas ampolas ou dois frascos para injectaveis de Venofer (200 mg de ferro)
injetados durante, pelo menos, 10 minutos.

. Em perfusdo: Se a situagéo clinica o justificar, a dose a administrar pode ser aumentada para
0,35 ml de Venofer /kg de peso corporal (= 7 mg de ferro /kg de peso corporal), ndo
ultrapassando 5 ampolas ou 5 frascos parainjectaveis de Venofer / dia (500 mg de ferro)
diluidas em 500 ml de soro fisiolégico e administradas em perfusdo gota a gota durante, pelo
menos, 3,5 horas uma vez por semana.

- Criangas:

0,35 ml de Venofer /kg de peso corpora (= 7 mg de ferro /kg de peso corporal) diluidos em
soro fisioldgico e administrados em perfusdo gotaa gota durante, pelo menos, 3,5 horas uma
Vez por semana.
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Na artrite reumatoide: 1 ampolaou 1 frasco parainjectaveis de Venofer / dia (100 mg de
ferro).

Se |he for administrado maisVenofer do que deveria

A sobredosagem pode provocar uma sobrecarga aguda de ferro que pode manifestar-se como
uma hemossiderose. Deve ter-se um cuidado particular para evitar a sobrecarga de ferro em
caso de anemias que ndo respondem ao tratamento por terem sido incorretamente
diagnosticadas como anemias ferropénicas.

No caso de sobrecarga com ferro, os doentes devem ser tratados como na talassémia (i.e.
administracdo de um agente quelante de ferro).

Caso néo |he tenha sido administrado rVenofer
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que ndo lhe foi administrada..

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagéo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4.Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muito raramente podem ocorrer reactes detipo anafilético.

Ocasionalmente foram referidos os seguintes efeitos indesejaveis com uma frequéncia igual ou
superior a 1%: sabor metalico, cefaleias, nauseas, vomitos e hipotensao.

Menos frequentemente também foram referidos: parestesias, queixas abdominais, dores
musculares, febre, urticaria, rubor facial, edemas das extremidades e reaces anafilatéides
(pseudoalérgicas). No local da puncdo venosa foram observados flebites e espasmos venosos.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Setiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do |nfarmed, através dos contactos abaixo.

Ao comunicar efeitos secundérios, estard a gjudar afornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, |.P.

Direcéo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.
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5.Como conservar Venofer

Conservar atemperaturainferior a 25°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz. N&o congelar.

O Venofer diluido numa solucdo de soro fisioldgico deve ser usado num prazo de 12 horas se
estiver armazenado entre 4°C e 25°C aluz do dia.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso apds “VAL.”. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Um armazenamento incorreto pode provocar aformagdo de sedimentos que séo visiveis a olho
nu. As ampolas e os frascos para injectaveis devem ser inspecionados visualmente para detetar
sedimentos ou outras alteragdes antes de utilizar.

N&o utilize este medicamento se verificar a existéncia de sedimentos ou se a solugéo néo
estiver homogénea.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6.Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Venofer

A substancia ativa é o ferro sob a forma de complexo de hidréxido de ferro (111) - sacarose
Os outros componentes sd0: hidréxido de sddio (para ajuste de pH) e agua para preparacdes
injectaveis

Qual o aspeto de Venofer e contelido da embalagem

Venofer € uma solucéo aquosa, transllcida de cor castanha.

Cada embalagem contém 5 ampolas de 5 ml ou 5 frascos para injectaveis de 5 ml de solugdo
injectavel para administracdo intravenosa

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Vifor France SA

7-13, Bd Paul Emile Victor

92200 Neuilly - sur - Seine

Franca
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