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Biosintética

uma empresa ache

HEMAX ERITRON

alfaepoetina

APRESENTACOES

P6 liofilizado para solugdo injetavel 2.000 UI:
Embalagem com 1 frasco-ampola + diluente.
P6 liofilizado para solugdo injetavel 3.000 UL
Embalagem com 1 frasco-ampola + diluente.
P6 liofilizado para solug@o injetavel 4.000 UI:
Embalagem com 1 frasco-ampola + diluente.
P6 liofilizado para solucdo 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 2.000
UI contém: alfaepoetina...................... 2.000 U1

Excipientes: albumina humana, manitol, clore-
to de sddio, fosfato de s6dio monobdsico e fos-
fato de sddio dibasico dodecaidratado.

Diluente: dgua para injetaveis ................... 2 ml
Cada frasco-ampola de Hemax Eritron 3.000
UI contém: alfaepoetina...................... 3.000 UI

Excipientes: albumina humana, manitol, clore-
to de sddio, fosfato de s6dio monobdsico e fos-
fato de sddio dibasico dodecaidratado.

Diluente: dgua para injetaveis.................... 2 ml
Cada frasco-ampola de Hemax Eritron 4.000
UI contém: alfaepoetina...................... 4.000 UI

Excipientes: albumina humana, manitol, clore-
to de sddio, fosfato de sdédio monobasico e fos-
fato de sédio dibasico dodecaidratado.

Diluente: dgua para injetaveis ................... 2 ml
Cada frasco-ampola de Hemax Eritron 10.000
UI contém: alfaepoetina.................... 10.000 UI

Excipientes: albumina humana, manitol, clore-
to de sddio, fosfato de s6édio monobésico e fos-
fato de sédio dibasico dodecaidratado.
Diluente: dgua para injetaveis................. I ml
INFORMACOES AO PACIENTE )
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

Vocé deve ler atentamente esta bula antes de
comegar o tratamento com Hemax Eritron.
Estas informagdes ndo substituem as orienta-
¢oes do seu médico.

Vocé e seu médico devem conversar a respei-
to das suas condicdes médicas antes do inicio e
durante o tratamento com Hemax Eritron.

Se houver alguma informagdo que vocé néo
entenda ou se vocé necessitar de esclarecimen-
tos adicionais, consulte o seu médico, que po-
der4 orienta-lo.

Hemax Eritron estd indicado:

° no tratamento da anemia em pacientes com
insuficiéncia renal crénica que fazem hemo-
dialise;

* 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 FUN-
CIONA?

O Hemax Eritron € um medicamento antia-
némico, que estimula a eritropoiese, ou seja,
a formacao e liberacdo das hemacias (células
vermelhas do sangue) a partir da medula dssea.
A eficdcia de Hemax Eritron é medida pelo au-
mento do hematdcerito (quantidade de células
vermelhas no sangue) resultante do tratamen-
to. O aumento do hematdcrito ndo € imediato.
Geralmente, leva algumas semanas para que o
hematdcrito comece a aumentar.

O tempo e a dose de Hemax Eritron necessa-
rios para promover o aumento variam de acor-
do com cada paciente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Hemax Eritron ndo deve ser usado em pacien-
tes com alergia a alfaepoetina, a albumina hu-
mana, a produtos derivados de linhagens ce-
lulares de mamiferos e/ou a qualquer outro
componente da férmula.

Nao use Hemax Eritron se vocé tiver pressao
alta ndo controlada ou de dificil controle ou
aplasia pura da série vermelha (auséncia total
de producdo das células vermelhas) apos trata-
mento prévio com alfaepoetina.

Hemax Eritron € contraindicado em pacientes
com comprometimento grave das artérias coro-
narianas, das artérias periféricas, da cardtida ou
doenca vascular cerebral grave, em pacientes
que tenham sofrido infarto do miocérdio ou aci-
dente vascular cerebral recentes, e em pacien-
tes que serdo submetidos a cirurgia ortopédica
eletiva de grande porte e que participam de um
programa de pré-depdsito de sangue aut6logo.
Esse medicamento é contraindicado para pa-
cientes que, por qualquer razdo, ndo possam
receber profilaxia adequada com antitromboti-
cos (medicamentos que evitam trombose e/ou
oclusdo de vasos sanguineos).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucoes

Avise seu médico se vocé souber que apresen-
ta ou j4 apresentou alguma das seguintes con-
digdes:

* doencas do corag¢@o (como angina);

« disturbios da circulagdo sanguinea, resultan-
do em pontadas e agulhadas, maos ou pés frios
ou cdibras musculares nas pernas;

* distdrbios da coagulag@o sanguinea;

* ataques epilépticos ou convulsdes;

e cancer;

e anemia de outras causas;

* insuficiéncia hepatica.

Informe 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 estd
usando Hemax Eritron, pois este produto pode
afetar os resultados dos exames.

Informe seu médico se vocé apresenta quais-
quer outros problemas médicos, uma vez que
eles podem afetar o uso de Hemax Eritron.
Em muitas mulheres com insuficiéncia renal
grave a menstruacdo pode ser interrompida.
Nestas mulheres, a correcdo da anemia com
Hemax Eritron pode reiniciar o ciclo mens-
trual. Antes de iniciar o uso de Hemax Eritron
voceé deve conversar com seu médico sobre a
necessidade de usar métodos para prevenir a
gravidez. Lembre-se de informar seu médico
se vocé usou Hemax Eritron ou outro medica-
mento a base de alfaepoetina no passado e se
sua anemia piorou.

Faca uso do medicamento durante todo o tem-
po indicado pelo seu médico. Nao pare o trata-
mento sem antes consultar seu médico, mesmo
que vocé se sinta melhor.

Informe seu médico imediatamente se vocé
comecgar a sentir cansago, tontura ou falta de ar.
Como todo produto de administracdo por via
ndo oral, eventuais reacdes alérgicas podem
manifestar-se apds a administracio de He-
max Eritron. Essas reagcdes t€m sido menores
e transitérias. Nao foram observadas reacdes
anafilaticas (forma de alergia mais grave).
Pode ocorrer piora do quadro de porfiria em
pacientes que apresentam a doenga, estdo em
didlise e fazem uso de Hemax Eritron. Avise
seu médico se vocé tiver porfiria antes de ini-
ciar o tratamento com Hemax Eritron.
Durante o tratamento com Hemax Eritron po-
de ser necessdrio iniciar tratamento anti-hiper-

tensivo ou aumentar a dose do anti-hipertensi-
vo em uso. Caso a pressao nao seja controlada,
deve-se interromper o uso de Hemax Eritron.
Em pacientes com cancer, orienta-se o uso da
mais baixa dose necessdria para evitar trans-
fusdes de sangue. Nesses casos, 0 tratamento
deve ser restrito aos casos de anemia devido a
quimioterapia mielossupressiva (que diminui a
fungdo da medula 6ssea em produzir as célu-
las vermelhas) e deve ser descontinuado ap6s
o término da quimioterapia.

Profilaxia de trombose venosa profunda (coé-
gulos obstruindo vasos) deveria ser considera-
da quando o Hemax Eritron for utilizado antes
de procedimentos cirirgicos.

A seguranca e a eficdcia do tratamento com
Hemax Eritron ndo foram estabelecidas em
pacientes com doengas hematolégicas subja-
centes (como, por exemplo, anemia hemoliti-
ca, anemia de células falciformes, talassemia
e porfiria).

Cuidados e adverténcias para populacées
especiais

Uso em criancas

Embora tenham sido realizados varios estudos
em recém-nascidos, lactantes e criancas de-
monstrando que o produto € eficaz e seguro pa-
ra a prevengao e o tratamento da anemia, ainda
nao foi estabelecida a seguranga deste produto
em longo prazo em criangas.

Ainda ndo foi estabelecida a segurancga deste
produto em longo prazo em pacientes pedidtri-
cos com menos de 1 més de idade com insufi-
ciéncia renal cronica em didlise, em pacientes
com menos de 3 meses de idade com insufi-
ciéncia renal cronica nao-dialiticos e em pa-
cientes com menos de 6 meses de idade com
HIV.

Uso em idosos

Niao existem dados sobre a necessidade de
ajuste de dose nessa faixa etdria.

QOutras populacdes especiais

A seguranca de Hemax Eritron ndo foi esta-
belecida em pacientes com disfuncdo hepati-
ca, pois, devido ao reduzido metabolismo, es-
ses pacientes podem apresentar aumento da
eritropoiese.

Em pacientes com insuficiéncia renal croni-
ca e doencga cardiaca isquémica clinicamente
evidente ou insuficiéncia cardiaca congestiva,
a porcentagem de manutenc¢ao da hemoglobi-
na ndo deve exceder o limite superior da con-
centracdo alvo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veicu-
los e operar maquinas

Devido ao maior risco de ocorréncia de hiper-
tensdo durante a fase inicial do tratamento com
Hemax Eritron, os pacientes que apresentam
insuficiéncia renal cronica devem ser cuidado-
sos ao realizar tarefas, tais como dirigir veicu-
los ou operar maquinas, até que a dose de ma-
nutencdo adequada seja estabelecida.
Gravidez e lactacio

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacdo mé-
dica ou do cirurgiao-dentista.

Nao se sabe se a alfaepoetina atravessa a pla-
centa. Nao ha estudos suficientes sobre o uso
de Hemax Eritron durante a gravidez e, por tal s
motivo, este produto somente deve ser utiliza- E—
do se o beneficio obtido justificar o risco po-
tencial para o feto. —
A eritropoietina humana é um componente
normal do leite, embora seu papel no mesmo
nao esteja claro. Ndo se sabe se Hemax Eritron
é excretado no leite materno, nem se é capaz ——
de alterar a composi¢ao e quantidade de leite
produzido. Desde que vdrias drogas sdo excre-
tadas no leite materno, deve-se ter cautela em
mulheres que estdo amamentando e recebem
Hemax Eritron. @
Interacoes medicamentosas

Sao descritas interagdes medicamentosas de
pouca gravidade com o uso da alfaepoetina
juntamente com outros medicamentos.

O uso concomitante de anti-hipertensivos a ba-

se de inibidores da enzima conversora de an-
giotensina (captopril, maleato de enalapril, li-
sinopril, etc), pode levar a uma necessidade de
maiores doses de manutencio de alfaepoetina
para alcancar o efeito desejado no aumento dos
niveis de hematdcrito.

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

Uma redugdo do efeito do anticoagulante he-
parina pode acontecer no uso concomitante
com alfaepoetina.

Se vocé estiver tomando ciclosporina, pode-
rd haver uma alteracdo dos niveis sanguineos
desse medicamento juntamente com uso de al-
faepoetina.

Podera haver alteracao de exames laboratoriais
quando estiver usando alfaepoetina, como au-
mento da quantidade de plaquetas. Em pacien-
tes com insuficiéncia renal em diélise ou nao,
pode ocorrer alteragdo nos exames laborato- m—
riais dos niveis de creatinina, ureia, pot4ssio,
fésforo e acido trico.

Este medicamento pode causar doping. —
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentis- H——
ta se vocé esta fazendo uso de algum outro —
medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM-
PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15

e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Ap6s preparo, utilizar imediatamente.

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

Niuimero de lote e datas de fabricacio e vali-
dade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento

Este medicamento apresenta-se na forma de p6
branco, homogéneo e compacto, que apos re-
constitui¢do torna-se uma soluco para aplica-
cdo injetavel.

Antes de usar, observe o aspecto do medica-
mento. Caso ele esteja no prazo de validade

e vocé observe alguma mudanca no aspecto,
consulte o farmacéutico para saber se pode-
ra utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Instrugoes de uso

Seu médico ird prescrever a dose exata e ird lhe
dizer com que frequéncia vocé deve toma-la.
Hemax Eritron pode ser administrado por inje-
cdo intravenosa ou subcutdnea. Uma enfermei-
ra, vocé ou outra pessoa treinada pode ser res-
ponsavel pela aplicagdo da injecdo.

Se vocé for fazer a aplicacao, certifique-se que
entendeu corretamente as instru¢ées de como
Hemax Eritron deve ser aplicado:

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

¢ Dissolver o contetido de um frasco ampola
de Hemax Eritron com o diluente que acom-
panha o produto.

* A drea de aplica¢do também deve ser desin-

fetada com dlcool, antes da injecéo.
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* Nao agite o frasco. Ndo utilize o medicamento
caso observe alguma particula dentro do frasco.
* Insira a agulha pela borracha localizada na par-
te superior do frasco de Hemax Eritron. Com a
agulha dentro do frasco, vire o frasco de cabe-
ca para baixo e mantenha-o na altura dos olhos.
* Puxe o émbolo para baixo até atingir a dose
indicada, verificando sempre com a marcago
indicada na seringa.

e Nido administre outras medicagdes simulta-
neamente na mesma seringa e nao dilua a me-
dicac¢@o com outros diluentes ou doses diferen-
tes da recomendada.

¢ Delicadamente, bata na seringa com os de-
dos, para que as bolhas se dirijam para a par-
te superior da seringa. Aperte o émbolo até que
ndo se tenha mais bolhas, e complete a seringa
para acertar a dose.

* Aplique o medicamento sempre em locais di-
ferentes do corpo.

* Troque sempre a seringa a cada aplicacdo. Nao
utilize a seringa e a agulha mais de uma vez.

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

* Ap6s a reconstitui¢io, usar imediatamente.
 Nao reutilizar o frasco-ampola apds retirar
a dose a ser administrada. Desprezar o resto
do produto.

Uso intravenoso

A injecdo deve ser aplicada durante 1 a 5 minu-
tos, dependendo da dose total. Em pacientes em
hemodidlise, a injecao deve ser aplicada apds a
sessao de didlise. Injecoes mais lentas, durante 5
minutos, podem ser benéficas em pacientes que
apresentem efeitos colaterais do tipo gripal. He-
max Eritron ndo deve ser administrado em infu-
sdo ou combinado a outras solugdes parenterais.
Uso subcuténeo

A injecdo subcutinea € dada por meio de apli-
cagfo sob a pele, normalmente atrds do brago,
na parte superior da coxa ou no abdémen. O
volume méximo por local de injecdo é de 1 ml.
Portanto, para volumes maiores, deve-se utili-
zar mais de um local de aplicag@o.

Risco de uso por via de administracao nao
recomendada

Se utilizada por via oral, a alfaepoetina néo
apresenta o efeito desejado.

Posologia

Anemia em pacientes com insuficiéncia re-
nal cronica que fazem hemodialise

Antes do inicio do tratamento com Hemax Eri-
tron devem ser descartadas outras causas de
anemias (por exemplo: déficit de acido félico
ou vitamina B12) e corrigidos fatores concomi-
tantes que podem agravar a anemia, em espe-
cial o déficit de ferro. Portanto, devem ser rea-
lizados estudos do metabolismo do ferro que
incluem dosagem de ferro sérico, capacida-
de total de saturac@o e porcentagem de satura-
¢do da transferrina e ferritina sérica. Recomen-
da-se que os pacientes tenham uma saturago
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 ade-
quados durante o tratamento com alfaepoetina.
A pressdo arterial deve ser controlada antes do
tratamento e monitorada cuidadosamente du-
rante 0 mesmo

A dose inicial recomendada em pacientes adul-
tos em hemodidlise é de 50 UI/Kg/dose por via
intravenosa ou de 40 Ul/Kg/dose via subcuta-
nea, trés vezes por semana. Apds quatro sema-
nas de tratamento, deve-se ajustar a dose de
acordo com o aumento alcan¢ado nos niveis
de hemoglobina (alvo entre 10 e 12 g/dL):

* Se o aumento for de 1 g/dL ou mais: conti-
nuar com a mesma dose.

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

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

Uma vez atingido o valor desejado, pode-se re-
duzir a dose em 30% e passar a utilizar a via
subcutinea se o paciente iniciou o tratamen-
to pela via intravenosa. A dose de manuten-
¢do deve ser individualizada para cada pacien-
te, variando de 25 a 200 UI/Kg/dose por via
intravenosa ou subcutinea. Os ajustes de dose
devem ser realizados entre intervalos ndo me-
nores que 4 semanas, uma vez que a respos-
ta a alteragdo da dose se evidencia apds 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 suplementacdo se os niveis de
transferrina se encontrarem abaixo de 20%. Se
transfusdes sanguineas forem necessdrias, o
uso de Hemax Eritron deve ser descontinuado.
Em pacientes pedidtricos, a dose inicial reco-
mendada € igual a dos adultos: 50 Ul/Kg/do-
se por via endovenosa 3 vezes por semana, pa-
ra pacientes dialiticos; e 40 a 50 UI/Kg, por via
subcutinea, 3 vezes por semana, para pacientes
nao-dialiticos. A dose de manuteng¢@o depende
do tamanho corpéreo. A dose utilizada habitual-
mente, administrada trés vezes por semana é:

* Peso inferior a 10 Kg: 75 a 150 UI/Kg/dose.
* Peso entre 10 e 30 Kg: 60 a 150 UI/Kg/dose.
* Peso superior a 30 Kg: 30 a 100 UI/Kg/dose.
Deve-se reduzir gradualmente a dose até o va-
lor mais baixo que permita manter o hema-
tocrito e a hemoglobina nos niveis desejados
(hemoglobina entre 10 e 12 g/dL).

Anemia em pacientes com cancer que fazem
quimioterapia

Existem dois regimes de administragao de He-
max Eritron que podem ser empregados:
Administracio trés vezes por semana: a do-
se inicial recomendada ¢ de 150 UI/Kg/dose,
trés vezes por semana por via subcutanea. No
caso de ndo se obter resposta apés 8 semanas,
pode-se aumentar a dose em 50 Ul/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 hematdcrito excederem 40%,
interromper a administragdo até que o valor
chegue a 36%. Reduzir a dose em 25% quan-
do reiniciar o tratamento e avaliar se o hemato-
crito 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 intraveno-
sa ou subcutanea, trés a sete vezes por semana.
Administracio em dose tnica semanal: a
dose inicial em adultos é de 40.000 UI, via
subcutinea, uma vez por semana. Se apds 4 se-
manas 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%.
Naio se deve iniciar a terapia com Hemax Eri-
tron nesses pacientes se a hemoglobina inicial
estiver acima de 10 g/dL. Os ajustes das do-
ses devem ser realizados para manter o menor
nivel de hemoglobina possivel necessario pa-
ra evitar transfusdes sanguineas. O tratamento
deve ser descontinuado se ndo houver respos-
ta terap&utica ap6s 8 semanas de uso, se apesar
do uso da alfaepoetina ainda forem necessdrias
transfusdes sanguineas e ap6s o fim do ciclo de
quimioterapia.

Deve-se interromper a administracdo de He-
max Eritron se o valor de hemoglobina exce-

®

der 13 g/dL e reiniciar o tratamento com uma
dose reduzida em 25% quando a hemoglobina
atingir um nivel inferior a 12 g/dL. Desconti-
nuar o tratamento aproximadamente 4 sema-
nas ap6s o término da quimioterapia.

Se os pacientes ndo responderem satisfatoria-
mente a dose semanal de 60.000 UT apds 4 se-
manas, é pouco provavel que respondam a do-
ses maiores de Hemax Eritron.

Em pacientes pedidtricos foram utilizadas do-
ses de 600 UI/Kg (méximo 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 en-
tre 6 meses e 15 anos) infectados pelo virus
HIV

Hemax Eritron reduz a necessidade de trans-
fusdo e aumenta o hematdcrito nos pacientes
HIV positivos, resultando no aumento signifi-
cativo da qualidade de vida. Os pacientes com
niveis de eritropoietina endgena inferiores a
500 mUI/ml respondem melhor ao tratamen-
to, portanto, recomenda-se realizar a dosagem
de eritropoietina antes do inicio do tratamento.
A dose inicial recomendada é de 150 UI/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 subcutinea,
durante 8 semanas. Pode-se avaliar a respos-
ta apds 4 semanas de tratamento. No caso de
ndo se obter uma resposta satisfatéria, pode-
-se aumentar esta dose em 50 UI/Kg até o ma-
ximo de 300 UI/Kg, trés vezes por semana. Os
ajustes necessdrios devem ser feitos de forma a
manter os niveis mais baixos de hemoglobina
necessdria para evitar transfusdes e ndo exce-
der o limite superior de seguranga de 12 g/dL.
A resposta ao tratamento com alfaepoetina po-
de diminuir na presenca de infec¢des ou episod-
dios inflamatérios.

Se os valores do hematdcrito excederem 40%
ou a hemoglobina exceder 12 g/dL, interrom-
per a administracio até que o valor chegue a
36%. Reduzir a dose em 25% quando reiniciar
o tratamento e avaliar se o hematdcrito se man-
teve dentro dos valores desejados.

Anemia do prematuro

O uso de Hemax Eritron na anemia do pre-
maturo reduz as necessidades de transfu-
sdo, medidas tanto pelo niimero de pacientes
transfundidos, quanto pelo volume de sangue
transfundido.

A dose recomendada é de 250 UI/Kg, trés a
cinco vezes por semana, por via intravenosa ou
subcutinea, a partir da segunda semana de vi-
da e durante oito semanas.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a duraciio
do tratamento. Nao interrompa o tratamen-
to sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTQ?

Se vocé se esqueceu de administrar uma dose,
consulte seu médico para obter informagdes
sobre como, quando e em que dose deve admi-
nistrar a préxima dose. Nao aplique duas doses
de uma s6 vez.

Em caso de diavidas, procure orientacio do
farmacéutico ou de seu médico, ou cirur-
gido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas separadas por frequéncia
de ocorréncia

Reacdo muito comum (ocorre em mais de
10% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): evento cardiovascular maior (18%),
edema (6-17%), hipertensdo arterial (5-25%),
diaforese (40%), sensacao de frio (40%), reacao
no local da aplicagdo (10-29%), dor cutanea (4-
18%), prurido (18-22%), rash cutaneo (16%),
constipacdo (42-53%), diarreia (6-21%), in-
digestdao (7-11%), nausea (11-58%), vOmitos
(8-20%), anemia grave, trombose venosa pro-
funda (4,7-11%), trombose no local da injecao
(5-20%), deficiéncia de ferro (72%), trombo-
se (1,1-23%), artralgia (11%), infec¢@o do tra-
to urinario (3-12%), tontura (5-21%) cefaleia
(10-19%), insdnia (13-21%), parestesia (11%),
conjuntivite (36% com administra¢do intrave-
nosa), ansiedade (2-11%), tosse (18%), disp-
neia (13-14%), congestao pulmonar (15%), in-
feccdo das vias aéreas superiores (11%), febre
(29-51%), sintomas semelhantes aos da gripe
(21%), progressao tumoral (12-21%).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10%
dos pacientes que utilizam este medicamen-
to): dor tordcica (7% em pacientes com insu-
ficiéncia renal crénica), insuficiéncia cardia-
ca 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 vascu-
lar cerebral (0,4-3,2%) e convulsio (1,1-3,2%).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento):
Exacerbag@o de porfiria, reacdo de hipersensi-
bilidade imune, trombose da artéria retiniana.
Reacio muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): aplasia pura de células vermelhas.
Reacdo com frequéncia nao relatada: ana-
filaxia, desenvolvimento de anticorpos, ne-
frotoxicidade, trombose da veia renal, afasia,
confusdo, encefalopatia hipertensiva, ataque
isquémico transitério, embolismo pulmonar,
infeccdes e obito.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentis-
ta ou farmacéutico o aparecimento de rea-
¢oes 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 indica-
da de Hemax Eritron. Foram utilizadas doses
de 1.500 UI/Kg, trés vezes por semana, a do-
ses 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 glébu-
los vermelhos) e os pacientes podem apresentar
sintomas relacionados a esta condi¢do, como
cefaleia, sonoléncia, zumbidos, tontura, etc. Na
ocorréncia desta situacdo sugere-se a realizacao
de uma flebotomia (retirada de sangue) com a
finalidade de reduzir o hematdcrito. Além dis-
so, em caso de superdose pode ocorrer hiper-
tensdo arterial. Em caso de superdose, inter-
rompa imediatamente o uso do medicamento.
Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do me-
dicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacGes.
DIZERES LEGAIS
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