®

Hemax-Eritron

eritropoietina humana recombinante

2.000U1I, 3.000U1, 4.000U1, 10.000UI

PO LIOFILO INJETAVEL

USO INTRAVENOSO E SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTA-
COES

Po liofilo injetavel, frasco-ampola com 2.000 Ul,
3.000 Ul, 4.000 Ul e 10.000 Ul de eritropoietina
humana recombinante. Caixa com 1 frasco-ampola
e 1 ampola diluente.

COMPOSICOES

Cada frasco-ampola com liofilizado de Hemax-Eritron
2.000 Ul contem:

eritropoietina humana recombinante............. 2.000 Ul
excipientes g.5.p. «cvceininnens 1 frasco-ampola
(albumina humana; manitol; cloreto de sodio; fosfato
de sodio monobasico; fosfato de sodio dibasico
dodecaidratado)

diluente: agua para iNJEGAO0 .......cccervveereererreereenes 2mL

Cada frasco-ampola com liofilizado de Hemax-Eritron
3.000 Ul contém:

eritropoietina humana recombinante ........... 3.000 UI
excipientes q.s.p. ... 1 frasco-ampola
(albumina humana; manitol; cloreto de sodio; fosfato
de sodio monobasico; fosfato de sodio dibasico
dodecaidratado)

diluente: agua para iNjeao .........ccoocovereeneenee 2mL

Cada frasco-ampola com liofilizado de Hemax-Eritron
4.000 Ul contém:

eritropoietina humana recombinante............. 4.000 Ul
EXCIPIENtES G.S.P. wevrevrercrerreireireiniens 1 frasco-ampola
(albumina humana; manitol; cloreto de sodio; fosfato
de sodio monobasico; fosfato de sodio dibasico
dodecaidratado)

diluente: agua para iNjeg¢ao .......cccceeevrveriencs 2mL

Cada frasco-ampola com liofilizado de Hemax-Eritron
10.000 Ul contem:

eritropoietina humana recombinante .......... 10.000 Ul
EXCIPIENtES 0.S.P. wvvvverirreirriiiricine 1 frasco-ampola
(albumina humana; manitol; cloreto de sodio; fosfato
de sodio monobasico; fosfato de sodio dibasico
dodecaidratado)

diluente: 4gua para injecao ...........c.ccouvevivrrienninns 1mL

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Este medicamento estimula a produgao das células

vermelhas no sangue, por isso & usado para tratar

as anemias.

Os efeitos comegam a ser observados em um intervalo

de 2 a 6 semanas.

Por que este medicamento foi indicado?

Este medicamento foi indicado para tratar a anemia,

em varias situagoes:

*Em pacientes com insuficiéncia renal (antes ou
durante a dialise);

*Em pacientes com cancer que fazem quimioterapia;

*Em pacientes com AIDS que utilizam a zidovudina
(AZT);

*Em pacientes que sofrerao algum tipo de cirurgia;

*Em outras causas de anemia.

Quando nao devo utilizar este medicamento?

Este medicamento nao é indicado em pacientes com

alergia a eritropoietina, a albumina humana e/ou

a qualquer componente da formula; e em caso de

pacientes com pressao alta nao controlada ou de

dificil controle.

O medicamento também nao é indicado durante a

gravidez e amamentacao.

ADVERTENCIAS

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

FORMATO: 130 x 240 mm
COR: Black
CODIGO: 2073802

Se voce estiver gravida ou amamentando, fale com
seu médico antes de fazer uso do medicamento. E
importante ir ao médico regularmente.

Gravidez e lactacao: Este medicamento nao deve
ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao
médica ou do cirurgiao-dentista.

Uso em criancas: Nao estao estabelecidas, ainda,
a eficacia e seguranca do medicamento em criangas
com menos de 1 més de idade.

Uso em idosos: Nao existem dados sobre a necessi-
dade de ajuste de dose nessa faixa etaria.

Risco do uso por via nao recomendada: se utili-
zada por via oral, a eritropoietina nao apresenta o
efeito desejado.

PRECAUCOES

Este medicamento deve ser usado com cuidado
em pacientes com eventos trombaoticos, doengas
cardiacas; em casos de hipertensao (pressao alta),
gravidez e porfiria.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Voceé deve tomar cuidado quando usar este medica-
mento com medicamentos para pressao alta (anti-
hipertensivo) e com heparina.

Pode ser necessario que seu médico ajuste a dose
da heparina.

Pode ser que seu médico tenha que aumentar a dose
deste medicamento se voce estiver usando algum
medicamento para pressao alta (anti-hipertensivo).
Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgiao-dentista.

Este medicamento nao deve ser utilizado durante
a amamentacao.

Este medicamento é contra-indicado para crian-
cas com menos de 1 més de idade.

Informe seu médico ou cirurgiao-dentista o apa-
recimento de reacoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

Nao use medicamento sem conhecimento do seu
médico. Pode ser perigoso para sua saide.
Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico: Cada frasco-ampola de Hemax-
Eritron (eritropoietina humana recombinante) contem
um po branco, homogéneo e compacto.

Dosagem: Vocé recebera as orientagdes de seu
médico a respeito de como utilizar este medicamento,
siga corretamente as orientagdes médicas de acordo
com a posologia indicada.

Anemia da insuficiéncia renal crénica: na anemia
da insuficiéncia renal cronica, a dose recomendada
do medicamento & de 50-100 Ul/Kg, 3 vezes por
semana, em administragao intravenosa, por 1 a 2
minutos, ou subcutanea. Neste caso, recomenda-se a
aplicagao subcutanea na coxa e membros superiores.
Incrementos posteriores da dose vao depender da
resposta inicial e da urgéncia em se corrigir a anemia.
Adose inicial podera ser aumentada em 25 Ul/Kg, de
cada vez, em intervalos de 4 semanas. Nao se deve
exceder a dose maxima de 200 UI/Kg, repetida 3
vezes por semana.

Pacientes portadores de anemia com doenca renal
terminal (pré-dialise) e pacientes em Didlise Peritoneal
Continua Ambulatorial (CAPD) também podem receber
Hemax-Eritron (eritropoietina humana recombinante)
com este esquema posologico descrito. Quando se
atinge um valor para hemoglobina de 10 a 12 g/dL
(hematocrito de 30 a 35%), a dose de manutengao
semanal pode ser dividida em duas ou trés injecdes.
Fica a critério do médico o nivel de hemoglobina que
considerar mais adequado para determinado paciente.
Entretanto, taxas de hemoglobina entre 10 e 12 g/dL
tém sido bem toleradas. Os pacientes que iniciam o
tratamento com niveis muitos baixos de hemoglobina
(inferiores a 6 g/dL) poderao necessitar doses de ma-
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nutencao maiores que a dos pacientes que iniciam o

tratamento com hemoglobina acima de 8 g/dL.

O esquema posologico para pacientes pediatricos &

semelhante aquele utilizado para a populagao adulta.

Deve-se seguir atentamente a elevagao dos parame-

tros hematologicos (hematocrito e hemoglobina).

Deve-se controlar as condi¢cbes de ferro sérico, antes

e durante o tratamento; e uma suplementagao com fer-

ro devera ser feita, se necessario. A diminuigao da res-

posta terapéutica podera ser observada, também, em
pacientes com infec¢do ou intoxicagao por aluminio.

Anemia associada ao cancer e & quimioterapia e ane-

mia para pacientes portadores de HIV: para pacientes

com anemia associada ao cancer e a quimioterapia,

a dose inicial recomendada & 150 UI/Kg, administra-

do por via subcutanea, 3 vezes por semana, por 8

semanas. Se a resposta nao for satisfatoria apos 8

semanas, a dose pode ser aumentada para 300 UI/Kg,

3 vezes por semana.

Em pacientes portadores de HIV a dose inicial

recomendada & de 100 UI/Kg, administrada por via

intravenosa ou subcutanea, 3 vezes por semana, por

8 semanas. Se a resposta nao for satisfatoria apos 8

semanas, a dose pode ser aumentada em 50 a 100

Ul/Kg, tres vezes por semana, até o maximo de 300

Ul/Kg 3 vezes por semana.

Para pacientes portadores de anemia associada

ao cancer e quimioterapia antineopldsica deve-se

esperar uma flutuagao dos parametros hematologicos

(hematocrito e hemoglobina) mesmo com o uso do

medicamento, devido a progressao da moléstia de

base, perdas sanguineas e uso de quimioterapicos
mielodepressores. Para os pacientes portadores de
anemia associada a AIDS e ao uso do AZT, espera-
se uma resposta mais consistente naqueles que
possuem niveis de eritropoietina endodgena igual ou
abaixo de 0,5 Ul/mL, que recebem AZT em doses
iguais ou menores do que 4,2 g por semana. O uso
da eritropoietina humana recombinante nestes grupos
de pacientes (cancer e AIDS) eleva o hematocrito e a
hemoglobina e reduz a necessidade de transfusoes
de sangue. A resposta terapéutica a eritropoietina
humana recombinante pode estar reduzida, em
funcao da incidencia de infec¢des ou atividade
inflamatoria. Ao atingir 38% do hematocrito deve-se
iniciar o tratamento de manutengao que, em geral, &
feito com doses menores que a inicial, administradas
duas a trés vezes por semana, embora seja neces-
sario estabelecer um esquema individual para cada
condigao. Se o hematocrito ultrapassar 40%, a dose

de eritropoietina deve ser descontinuada até que o

hematocrito reduza para 36%.

Esquecimento de administracao: Se voce se es-

queceu de administrar uma dose (omitida), utilize-a o

mais breve possivel a menos que esteja com um dia

de atraso. Nao utilize 2 doses de uma vez so.

Como devo usar este medicamento?

Seu médico ira prescrever a dose exata e ira Ihe dizer

com que frequéncia vocé deve toma-la.

A injegao intravenosa é dada por um tubo colocado

em uma de suas veias, normalmente no membro

superior.

A injegao subcutanea é dada através de uma aplica-

¢ao embaixo da pele, normalmente atras do seu brago,

na parte superior da coxa, ou no abdomen.

Uma enfermeira, vocé ou outra pessoa treinada, pode

ser responsavel pela aplicagao da injegao.

Se voce for fazer a aplicagao, certifique-se que en-

tendeu corretamente as instru¢oes de como deve ser

aplicado o medicamento.

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

-Nao agite o frasco. Nao utilize o medicamento caso
voce observe alguma poeira ou algum pedago solido
dentro do frasco.

-Insira a agulha pela borracha localizada na parte
superior do frasco. Com a agulha dentro do frasco,
vire o frasco de cabega para baixo e mantenha-o na
altura dos olhos.

- Puxe o @mbolo para baixo até atingir a dose indicada
pelo médico, verificando sempre com a marcagao
indicada na seringa.

-Delicadamente, bata na seringa com seus dedos,
para que as bolhas se dirijam para a parte superior da
seringa. Aperte 0 @mbolo até que nao se tenha mais
bolhas, e complete a seringa para acertar a dose.

- Aplique 0 medicamento sempre em locais diferentes
do seu corpo.

- Troque sempre a seringa a cada aplicagao. Vocé nao
deve utilizar a seringa e a agulha mais de uma vez.

- Voce precisa de algum tipo de caixa especial para o
descarte das seringas e agulhas utilizadas. Mantenha
essa caixa fora do alcance de criangas e animais.

- Se voce receber 0 medicamento na clinica, o funcio-
nario da clinica devera manter o medicamento la.

- Se vocé guardar o medicamento na sua casa, guarde-
0 na geladeira, nao no freezer. Mantenha qualquer
tipo de medicamento fora do alcance de criangas.

Siga aorientacao de seu médico, respeitando sem-

pre os horarios, as doses e aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento

do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade

vencido. Antes de usar observe o aspecto do

medicamento.

Quais os males que este medicamento pode

causar?

Foram observadas as seguintes reagoes adversas

com o uso do medicamento: pressao alta, trombose no

local de acesso venoso, aumento exagerado das célu-
las vermelhas, efeitos gastrintestinais como nauseas,

vomitos e diarréia, conjuntivite, reagdes cutaneas e

edema de palpebra de possivel origem alérgica.

Sintomas gripais como dores musculo-esqueléticas

difusas, febre, transpiragcao, tremor e caimbras

abdominais podem aparecer, mas desaparecem
espontaneamente 10-12 horas apos a inje¢ao.

Podem ocorrer convulsoes.

No caso de alguns desses sintomas, ligue imedia-

tamente para seu médico: dor no peito, lesdes na

pele, inchago, problemas para respirar e batimento
irregular do coragao.

Consulte o seu médico em caso de: diarréia, dor de

cabeca, dor nos musculos e juntas, dor de estomago

e nauseas.

0 que fazer se alguém usar uma grande quantida-

de deste medicamento de uma so vez?

Em caso de superdose, interrompa imediatamente o

uso do medicamento.

Procure socorro médico o mais rapido possivel, levan-

do a embalagem com a bula do medicamento.

Onde e como devo guardar este medicamento?

Voceé deve conservar este medicamento em tempe-

ratura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz

e da umidade.

Depois de diluido, guarde o medicamento em gela-

deira (2°C a 8°C) no maximo até 7 dias.

Todo medicamento deve ser mantido fora do

alcance das criancas.

Este medicamento depois de diluido somente

podera ser consumido em até 7 dias.
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