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alfaepoetina

humana recombinante

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Alfaepoetina humana recombinante 2000 UI, solugao injetavel. Embalagem com 10
frascos (contendo 1mL cada).
Alfaepoetina humana recombinante 4000 UI, solugao injetavel. Embalagem com 10
frascos (contendo 1mL cada).

Alfaepoetina pode ser administrada por injegao subcutanea ou intravenosa.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ampola de 1mL contém 2000 Ul ou 4000 Ul de Alfaepoetina humana
recombinante; excipientes: albumina humana, citrato de sédio, cloreto de sédio, acido
citrico e polissorbato 20 em &gua para injecao (USP XXIII).

INFORMACOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO
A Alfaepoetina estimula a producao de células vermelhas do sangue. Seu tempo médio
de agéo é de 5,2 horas.

INDICACOES DO MEDICAMENTO

A Alfaepoetina humana recombinante esta indicada no tratamento da anemia
por insuficiéncia renal crénica, no tratamento da anemia de pacientes com AIDS
em regime terapéutico com zidovudina, no tratamento de pacientes com cancer
submetidos a quimioterapia.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUCOES

O produto é contra-indicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a
quaisquer componentes da formulacao, pacientes com pressao alta ndo controlada,
leucemia eritréide, gravidez e lactacao.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Nao se sabe se a Alfaepoetina humana recombinante pode causar prejuizos fetais ou as
criangas, ao ser administrada a mulheres gravidas ou que amamentam, nem se pode afetar
a capacidade reprodutora. A andlise risco/beneficio deve ser feita pelo médico em cada
caso, antes de usa-la.

INTERACOES COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja tomando antes do inicio
ou durante o tratamento.

“INFORME SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS SEU TERMINO. SE ESTIVER AMAMENTANDO, O
MEDICO TAMBEM DEVERA SER INFORMADO”.

“INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS”.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM 'O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE”.

MODO DE USO

Nao agite o contetido do frasco. A agitagao vigorosa pode desnaturar a glicoproteina
e afetar sua atividade biol6gica.

Todo produto deve ser examinado visualmente para identificar se nao existe formagao
de particulas e se ele se mantém incolor.

A Alfaepoetina é fornecida em frascos de uso Unico. A parte néao utilizada imediatamente
deve ser descartada. Utilize técnicas assépticas. Nao dilua o contetido do frasco, nem o
misture com outros medicamentos.

As vias de administragao sao: subcuténea ou intravenosa.

Pacientes com insuficiéncia renal crénica

A Alfaepoetina pode ser usada por via subcutanea ou intravenosa, na dose de 20 Ul a
40 Ul/kg trés vezes por semana. Estas doses tém se mostrado efetivas e seguras para
incrementar os niveis de hematdcrito e para eliminar a dependéncia e a necessidade de
transfusoes. A dose da Alfaepoetina humana recombinante deve ser diminuida quando
o nivel de hematdcrito alcangar 36%.

A dose deve ser ajustada e mantida de acordo com o resultado obtido, a critério
médico.

Pacientes com AIDS em tratamento com zidovudina

A Alfaepoetina em geral é usada por via subcutanea na dose de 100 Ul/kg trés vezes por
semana durante oito semanas. Estas doses tém se mostrado efetivas e seguras para
incrementar os niveis de hematdcrito e para eliminar a dependéncia e a necessidade
de transfusoes.

A dose deve ser ajustada e mantida de acordo com o resultado obtido, a critério
médico.

Pacientes com cancer em tratamento quimioterépico

A Alfaepoetina em geral é usada por via subcuténea na dose de 150 Ul/kg trés vezes por
semana. Estas doses tém se mostrado efetivas e seguras para incrementar os niveis de
hematdcrito e para eliminar a dependéncia e a necessidade de transfusoes.

A dose deve ser ajustada e mantida de acordo com o resultado obtido, a critério médico.

“SIGA A ORIENTACAO DE SEU_ MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO”.

“N[\O INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO”.

“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO”.

REACOES ADVERSAS

Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradéveis. Os principais efeitos
colaterais encontrados em pacientes com insuficiéncia renal crénica, apés o uso
do produto foram: aumento da pressao arterial, convulsoes, trombose de acessos
vasculares, formacéo de coédgulos nas artérias e fistulas, dor de cabeca, aumento do
ndmero dos batimentos cardiacos, nduseas, vomitos e aumento dos niveis de potassio
no sangue. Ocasionalmente, foi observada vermelhidao na pele.

Nos pacientes com AIDS tratados com zidovudina os principais eventos registrados
foram: febre, dor de cabeca, tosse, diarréia, vermelhidao na pele, congestao nasal, falta
de ar, nduseas, fraqueza e tonturas.

Nos pacientes com céancer em tratamento com quimioterapia os principais eventos
registrados foram: febre, diarréia, vomito, inchago, fraqueza, cansaco, falta de ar,
dorméncias, infeccoes do trato respiratério superior e tonturas.

SUPERDOSAGEM

Nao foi determinada a quantidade maxima de Alfaepoetina que pode ser administrada
em dose simples ou multipla. Foram administradas doses superiores a 1500 Ul/kg trés
vezes por semana. Este tratamento pode produzir aumento exagerado da quantidade
de células vermelhas do sangue se vocé nao for monitorado cuidadosamente e as
doses nao forem ajustadas.

CUIDADOS DE CONSERVACAO

Conservar sob refrigeracao entre 2° e 8°C ao abrigo da luz. Nao congelar nem agitar.
Apbs o uso descartar imediatamente o frasco. As sobras nao utilizadas imediatamente
devem ser descartadas.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS”

PRAZO DE VALIDADE

Desde que sejam observados os devidos cuidados de armazenamento, o prazo de
validade da Alfaepoetina humana recombinante é de 24 meses a partir da data de
fabricacéo.

“DISPENSACAO SOB PRESCRICAO MEDICA”
“PROIBIDA A VENDA AO COMERCIO”
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0800.210.310

sac@bio.fiocruz.br

Registro no M.S. n°1.1063.0110

Resp. Téc.: Maria da Luz F. Leal - CRF/RJ N2:3726

CNPJ: 33.781.055/0001-35

Ne do lote, data de fabricagao e data de validade: vide cartucho

Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos - BIO-MANGUINHOS / FIOCRUZ

Av. Brasil, 4365 - Manguinhos - 21040-900 - Rio de Janeiro - RJ. Industria Brasileira
Tel.: (21) 3882-9300 / FAX (21) 2260-4727

Ministério da Satde
Instituto de Tecnologia

o) o Imunobiolégicos
j Bio-Manguinhos

FIOCRUZ
a Cruz




