Folheto informativo: Informacao para o doente
Epoetin alfa HEXAL 1.000 UI/0,5 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 2.000 Ul/1 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 3.000 UI/0,3 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 4.000 UI/0,4 ml solu¢ao injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 5.000 UI/0,5 ml solu¢ao injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 6.000 UI/0,6 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 7.000 UI/0,7 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 8.000 Ul/0,8 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 9.000 U1/0,9 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 10.000 UI/1 ml solucéo injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 20.000 UI/0,5 ml soluco injetavel em seringa pré-cheia
Epoetin alfa HEXAL 30.000 UI/0,75 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia

Epoetin alfa HEXAL 40.000 UI/1 ml solucio injetavel em seringa pré-cheia
Epoetina alfa

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto

O que € Epoetin alfa HEXAL e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Epoetin alfa HEXAL
Como utilizar Epoetin alfa HEXAL

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Epoetin alfa HEXAL

Contetido da embalagem e outras informagdes

oA I S I S I

1. O que é Epoetin alfa HEXAL e para que € utilizado
Epoetin alfa HEXAL contém a substincia ativa epoetina alfa, uma proteina que estimula a medula
Ossea para produzir mais glébulos vermelhos que contém hemoglobina (uma substiancia que transporta

oxigénio). Epoetina alfa € uma c6pia da proteina humana eritropoietina e atua da mesma forma.

Epoetin alfa HEXAL é utilizado para tratar a anemia sintomatica causada por doenca dos rins:

o em criancas em hemodialise
. em adultos em hemodidlise ou didlise peritoneal
. em adultos com anemia grave ainda ndo submetidos a didlise
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Se tem uma doenca renal, pode ter poucos glébulos vermelhos se os seus rins ndo produzirem
eritropoietina suficiente (necessaria para a produgdo de glébulos vermelhos). Epoetin alfa HEXAL é
prescrito para estimular a sua medula 6ssea a produzir mais glébulos vermelhos.

Epoetin alfa HEXAL é utilizado para tratar a anemia em adultos a receber quimioterapia para
tratamento de tumores solidos, linfoma maligno ou mieloma multiplo (cancro da medula ssea) que
possam ter necessidade de uma transfusdo de sangue. Epoetin alfa HEXAL pode diminuir a
necessidade de transfusdes de sangue nestes doentes.

Epoetin alfa HEXAL é utilizado em adultos com anemia moderada que doam algum do seu
sangue antes da cirurgia para que este lhes seja administrado novamente durante ou apds a operagio.
Como Epoetin alfa HEXAL estimula a produgao de glébulos vermelhos, os médicos podem colher
mais sangue destas pessoas.

Epoetin alfa HEXAL ¢ utilizado em adultos com anemia moderada que vao ser submetidos a
grande cirurgia ortopédica (por exemplo, operagdes de substitui¢ao da anca ou do joelho), para
reduzir a necessidade potencial de transfusdes sanguineas.

Epoetin alfa HEXAL é€ utilizado para tratar a anemia em adultos com uma afecio da medula

6ssea que provoca uma perturbacao grave na criacao de células sanguineas (sindrome
mielodisplasica). Epoetin alfa HEXAL pode reduzir a necessidade de uma transfusdo de sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Epoetin alfa HEXAL

Nao utilize Epoetin alfa HEXAL:

o se tem alergia a epoetina alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secg¢do 0).
o se lhe tiver sido diagnosticada Aplasia Eritroide Pura (a medula 6ssea ndo pode produzir

glébulos vermelhos suficientes) apds o tratamento prévio com qualquer medicamento que
estimule a produgdo de glébulos vermelhos (incluindo Epoetin alfa HEXAL), ver sec¢ao 4.

. se tiver tensao arterial elevada ndo adequadamente controlada com medicamentos.

. para estimular a producio de glébulos vermelhos (para que os médicos lhe possam tirar mais
sangue) se nao puder receber transfusoes com o seu préoprio sangue durante ou apds a
cirurgia.

° se vai ser submetido a grande cirurgia ortopédica eletiva (como cirurgia da anca ou do
joelho) e:

e tiver uma doenga cardiaca grave

e tiver problemas graves nas veias e nas artérias

e teve recentemente um ataque cardiaco ou trombose

e ndo pode tomar medicamentos para tornar o sangue mais fluido

Epoetin alfa HEXAL pode ndo ser adequado para si. Fale com o seu médico. Enquanto estdo a
utilizar Epoetin alfa HEXAL, algumas pessoas necessitam de medicamentos para reduzirem o
risco de codgulos sanguineos. Se nao pode tomar medicamentos que evitam a coagulacio
sanguinea, nao deve tomar Epoetin alfa HEXAL.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Epoetin alfa HEXAL.

Epoetin alfa HEXAL e outros medicamentos que estimulam a producio de globulos vermelhos
podem aumentar o risco de desenvolvimento de coagulos de sangue em todos os doentes. Este
risco pode ser mais elevado se tiver outros fatores de risco para desenvolver codgulos de sangue

(por exemplo, se tiver tido um codgulo de sangue no passado ou se tiver excesso de peso, tiver
diabetes, tiver uma doenca do coracgio ou se estiver acamado durante um periodo prolongado devido a
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uma cirurgia ou doenca). Informe o seu médico sobre qualquer um destes problemas. O seu médico
dir-lhe-4 se Epoetin alfa HEXAL € adequado para si.

E importante informar o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. E possivel
que ainda possa utilizar Epoetin alfa HEXAL, mas consulte primeiro o seu médico.

Se sabe que sofre ou sofreu de:

° tensao arterial elevada;

ataques epiléticos ou convulsoes;
doencga hepatica;

anemia de outras causas;

porfiria (uma doenca rara do sangue).

Se é doente oncoldgico esteja ciente que os medicamentos que estimulam a produgdo de glébulos
vermelhos (como Epoetin alfa HEXAL) podem atuar como um fator de crescimento e portanto, em
teoria, podem afetar a progressdo do seu cancro.

Dependendo da sua situacio individual, pode ser preferivel uma transfusao de sangue. Discuta
este assunto com o seu médico.

Se é um doente com hepatite C e recebe interferdo e ribavirina, deve discutir este assunto com o
seu médico uma vez que a combinagdo de epoetina alfa com interferdo e ribavirina conduziu, em casos
raros, a uma perda do efeito e ao desenvolvimento de uma doenga chamada aplasia eritroide pura
(AEP), uma forma grave de anemia. Epoetin alfa HEXAL nio estd aprovado no tratamento da anemia
associada a hepatite C.

Se é um doente com insuficiéncia renal crénica e, em particular, se nio responde de forma adequada
ao Epoetin alfa HEXAL, o seu médico verificara a sua dose de Epoetin alfa HEXAL uma vez que o
aumento repetido da sua dose de Epoetin alfa HEXAL, se ndo estiver a responder ao tratamento,
podera aumentar o risco de ter problemas de coragcdo ou dos vasos sanguineos e pode aumentar o risco
de enfarte do miocardio, acidente vascular cerebral e morte.

Se é doente oncoldgico, esteja ciente de que a utilizagdo de Epoetin alfa HEXAL pode estar associada
a uma sobrevivéncia reduzida e a uma taxa de morte superior em doentes com cancro da cabeca e
pescoco e cancro da mama metastatico a receberem quimioterapia.

Tome especial cuidado com outros medicamentos que estimulam a producéo de glébulos
vermelhos:

Epoetin alfa HEXAL pertence a um grupo de medicamentos que estimulam a produgao de globulos
vermelhos tal como a proteina humana eritropoietina o faz. O seu profissional de satide registard
sempre o medicamento exato que estd a utilizar. Se, durante o seu tratamento, lhe for administrado
outro medicamento deste grupo que ndo seja Epoetin alfa HEXAL, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de o utilizar.

Ter especial cuidado com Epoetin alfa HEXAL:

Foram notificadas reagdes cutineas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e necrdlise
epidérmica téxica (NET), em associa¢do com tratamento com epoetina.

SSJ/NET pode aparecer inicialmente sob a forma de manchas avermelhadas tipo alvo ou manchas
circulares, muitas vezes com bolhas centrais no tronco. Também podem ocorrer tilceras na boca,
garganta, nariz, 6rgdos genitais e olhos (olhos vermelhos e inchados). Estas erupgdes cutineas graves
sdo muitas vezes precedidas de febre e/ou sintomas de tipo gripal. As erup¢des cutaneas podem
evoluir para uma descamagdo generalizada da pele e complica¢des potencialmente fatais.

Se desenvolver uma erupgao cutinea grave ou outro destes sintomas cutdneos, pare de tomar Epoetin
alfa HEXAL e contacte o seu médico ou procure assisténcia médica imediatamente.
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Outros medicamentos e Epoetin alfa HEXAL

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Se estiver a tomar um medicamento chamado ciclosporina (utilizado, p. ex., apds transplantes
renais), o seu médico poderd pedir andlises sanguineas para verificar o nivel de ciclosporina enquanto
estiver a tomar Epoetin alfa HEXAL.

Os suplementos de ferro e outros estimulantes sanguineos podem aumentar a eficacia de Epoetin
alfa HEXAL. O seu médico decidird se os deve tomar.

Se consultar um médico de um hospital ou de uma clinica ou o médico de familia, informe-os de
que estd a fazer o tratamento com Epoetin alfa HEXAL. Este pode afetar outros tratamentos ou 0s
resultados de andlises.

Gravidez e amamentacao

E importante informar o seu médico se alguma das seguintes situacdes se aplicar a si. E possivel
que ainda possa utilizar Epoetin alfa HEXAL, mas consulte primeiro o seu médico:

o se esta gravida ou se pensa estar gravida.

o se esta a amamentar.

Epoetin alfa HEXAL contém sédio:

Epoetin alfa HEXAL contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, € praticamente
“isento de s6dio”.

3. Como utilizar Epoetin alfa HEXAL

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se
tiver dividas.

O seu médico realizou analises sanguineas ¢ decidiu que vocé necessita de Epoetin alfa HEXAL.

Epoetin alfa HEXAL pode ser administrado por injecao:
° numa veia ou num tubo que entra numa veia (via intravenosa)
° ou sob a pele (via subcutianea).

O seu médico decidird como Epoetin alfa HEXAL ser injetado. Normalmente, as injecdes ser-lhe-ao
dadas por um médico, um enfermeiro ou outro profissional de saide. Algumas pessoas, dependendo
do motivo porque necessitam do tratamento com Epoetin alfa HEXAL, podem posteriormente
aprender como injetar-se a si proprias sob a pele: ver Instru¢des sobre como se injetar a si préprio com
Epoetin alfa HEXAL no fim deste folheto informativo.

Epoetin alfa HEXAL néo deve ser utilizado:

. apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior
. se sabe ou pensa que pode ter sido congelado acidentalmente ou
. se houve uma falha no frigorifico.

A dose de Epoetin alfa HEXAL que recebe baseia-se no seu peso corporal em quilogramas. A causa
da sua anemia também € um fator na decisao do seu médico relativamente a dose correta.

O seu médico controlara a sua tensao arterial regularmente enquanto estiver a utilizar Epoetin alfa
HEXAL.
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Pessoas com doenca renal

. O seu médico ird manter o seu nivel de hemoglobina entre 10 e 12 g/dl uma vez que um nivel
elevado de hemoglobina pode aumentar o risco de codgulos sanguineos e morte. Nas criancas,
o nivel de hemoglobina deve ser mantido entre 9,5 e 11 g/dl.

. A dose inicial habitual de Epoetin alfa HEXAL para adultos e criancas € de 50 Unidades
Internacionais (UI) por quilograma (/kg) de peso corporal dada trés vezes por semana. Em
doentes em didlise peritoneal, Epoetin alfa HEXAL pode ser administrado duas vezes por
semana.

. Em adultos e criangas, Epoetin alfa HEXAL € administrado na forma de injecdo quer numa veia
(via intravenosa) ou num tubo que entra numa veia. Quando este acesso (através de uma veia ou
tubo) ndo estd prontamente disponivel, o seu médico pode decidir que Epoetin alfa HEXAL
deve ser injetado sob a pele (via subcutdnea). Esta situacdo inclui doentes a fazerem diélise e
doentes ainda néo submetidos a didlise.

. O seu médico pedird andlises ao sangue regulares para ver como a sua anemia estd a responder e
poderd ajustar a dose, normalmente com uma frequéncia nao superior a cada quatro semanas.
Deve ser evitado um aumento da hemoglobina superior a 2 g/dl durante um periodo de quatro
semanas.

. Logo que a anemia tiver sido corrigida, o seu médico continuard a controlar regularmente o seu
sangue. A sua dose de Epoetin alfa HEXAL e a frequéncia de administragdo podem ser
novamente ajustadas para manter a sua resposta ao tratamento. O seu médico utilizara a dose
eficaz mais baixa para controlar os sintomas da sua anemia.

. Se ndo responder de forma adequada ao Epoetin alfa HEXAL, o seu médico verificard a sua
dose e informa-lo-4 se precisa de mudar a sua dose de Epoetin alfa HEXAL.
. Se tiver um intervalo posolégico mais alargado (superior a uma vez por semana) de Epoetin alfa

HEXAL, pode ndo manter niveis adequados de hemoglobina e pode necessitar de um aumento
da dose ou frequéncia de administracdo de Epoetin alfa HEXAL.

. Podem ser-lhe dados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com Epoetin alfa
HEXAL para o tornar mais eficaz.

. Se estiver a fazer tratamento de didlise quando iniciar o tratamento com Epoetin alfa HEXAL, o
seu regime de dialise pode necessitar de ser ajustado, ficando essa decisdo a cargo do seu
médico.

Adultos submetidos a quimioterapia

. O seu médico pode iniciar o tratamento com Epoetin alfa HEXAL se a sua hemoglobina for de
10 g/dl ou inferior.

. O seu médico manterd o seu nivel de hemoglobina entre 10 e 12 g/dl uma vez que um nivel
elevado de hemoglobina pode aumentar o risco de codgulos de sangue ou de morte.

o A dose inicial é de 150 UI por quilograma de peso corporal trés vezes por semana ou de 450 Ul
por quilograma de peso corporal uma vez por semana.

o Epoetin alfa HEXAL ¢é administrado através de injecdo sob a pele.

o O seu médico pedird andlises ao sangue e poderd ajustar a dose, dependendo da forma como a
sua anemia responde ao tratamento com Epoetin alfa HEXAL.

o Poderao ser-lhe dados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com Epoetin alfa
HEXAL para o tornar mais eficaz.

. Normalmente, continuard com o tratamento com Epoetin alfa HEXAL durante um més apds o

final da quimioterapia.
Adultos dadores de sangue
. A dose habitual é de 600 Ul por quilograma de peso corporal duas vezes por semana.

o Epoetin alfa HEXAL € administrado por injecdo numa veia imediatamente depois de ter doado
sangue, durante 3 semanas antes da cirurgia.
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. Poderao ser-lhe administrados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com Epoetin
alfa HEXAL para o tornar mais eficaz.

Adultos com grande cirurgia ortopédica programada

. A dose recomendada é de 600 Ul por quilograma de peso corporal uma vez por semana.

. Epoetin alfa HEXAL ¢é dado através de injecao sob a pele todas as semanas durante trés
semanas antes da cirurgia e no dia da cirurgia.

. Se houver necessidade médica de reduzir o tempo antes da sua operacao, ser-lhe-4 administrada

uma dose diaria de 300 Ul/kg durante até dez dias antes da cirurgia, no dia da cirurgia e durante
quatro dias imediatamente a seguir.

. Se as andlises ao sangue demonstrarem que a sua hemoglobina estd demasiado alta antes da
operagdo, o tratamento serd interrompido.
. Poderao ser-lhe administrados suplementos de ferro antes e durante o tratamento com Epoetin

alfa HEXAL para o tornar mais eficaz.
Adultos com sindrome mielodisplasica

. O seu médico pode iniciar o tratamento com Epoetin alfa HEXAL se a sua hemoglobina for de
10 g/dl ou inferior. O tratamento tem por objetivo manter o nivel de hemoglobina entre 10 e
12 g/dl, uma vez que um nivel de hemoglobina superior podera aumentar o risco de codgulos
sanguineos e morte.

. Epoetin alfa HEXAL € administrado através de injecdo sob a pele.
. A dose inicial é de 450 UI por quilograma de peso corporal, uma vez por semana.
. O seu médico pedird andlises ao sangue e poderd ajustar a dose, dependendo da forma como a

sua anemia responde ao tratamento com Epoetin alfa HEXAL.
Instrucoes sobre como injetar Epoetin alfa HEXAL vocé mesmo
Quando o tratamento € iniciado, Epoetin alfa HEXAL ¢ injetado normalmente por um médico ou um

enfermeiro. Mais tarde, o seu médico podera sugerir que vocé ou o seu prestador de cuidados
aprendam a injetar Epoetin alfa HEXAL sob a pele (por via subcutinea).

. Nao tente injetar-se a si proprio a menos que tenha recebido formacao para o fazer por
um médico ou enfermeiro.

. Utilize sempre Epoetin alfa HEXAL exatamente de acordo com as instrucoes do seu
médico ou enfermeiro.

. Certifique-se de que injeta apenas a quantidade de liquido de acordo com as instrucdes do
seu médico ou enfermeiro.

. Utilize Epoetin alfa HEXAL apenas se tiver sido conservado corretamente, ver secciao 5,
Como conservar Epoetin alfa HEXAL.

. Antes de utilizar, deixe a seringa de Epoetin alfa HEXAL repousar até chegar a

temperatura ambiente. Isto demora normalmente entre 15 a 30 minutos. Utilize a seringa
no prazo de 3 dias depois de a retirar do frigorifico.

Utilize apenas uma dose de Epoetin alfa HEXAL de cada seringa.

Se Epoetin alfa HEXAL for injetado sob a pele (subcutaneamente), a quantidade injetada nio é
normalmente superior a um mililitro (1 ml) numa dnica injegao.

Epoetin alfa HEXAL € administrado isoladamente e ndo misturado com outros liquidos para
injetaveis.

Nao agite as seringas de Epoetin alfa HEXAL. A agitagdo vigorosa prolongada pode danificar o
medicamento. Se o medicamento tiver sido agitado vigorosamente, ndo o utilize.
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As instrucdes sobre como injetar-se a si proprio com Epoetin alfa HEXAL encontram-se no fim do
folheto.

Se utilizar mais Epoetin alfa HEXAL do que deveria

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se acha que foi injetado demasiado Epoetin alfa
HEXAL. Os efeitos secundarios de uma sobredosagem de Epoetin alfa HEXAL sdo improvaveis.

Caso se tenha esquecido de utilizar Epoetin alfa HEXAL

Faca a injecdo seguinte logo que se lembrar. Se faltar um dia para a inje¢do seguinte, esqueca a injecao
omitida e prossiga com o seu plano normal. Nao duplique as inje¢des para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

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

4.  Efeitos secundarios possiveis

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

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se detetar qualquer um dos efeitos
mencionados nesta lista.

Efeitos secunddrios muito frequentes
Estes podem afetar mais de 1 em 10 pessoas.

. Diarreia

. Sensaciao de enjoo

J Voémitos

. Febre

. Congestao do trato respiratorio, como nariz entupido e dores de garganta, foi comunicada em

doentes com doenca renal ainda nao submetidos a dialise.

Efeitos secunddrios frequentes
Estes podem afetar até 1 em 10 pessoas.

. Aumento da tensao arterial. Dores de cabeca do tipo enxaqueca que aparecem subitamente,
sensacao de confusao ou ataques convulsivos podem ser sinais de um aumento sibito da
tensdo arterial. Este aumento exige tratamento urgente. A tensao arterial elevada pode necessitar
de tratamento com medicamentos (ou ajuste da dose de medicamentos que j4 esteja a tomar para
a tensao arterial elevada).

. Coagulos de sangue (incluindo trombose venosa profunda e embolia) que podem necessitar de

tratamento urgente. Pode ter como sintomas dor no peito, falta de ar e inchaco e vermelhidao

dolorosos geralmente na perna.

Tosse.

Erupcoées cutineas que podem ser causadas por uma reagao alérgica

Dor nos 0ssos ou nos miisculos.

Sintomas de tipo gripal, como dores de cabeca, dores nas articulagdes, sensacdo de fraqueza,

arrepios, cansago e tonturas. Estes podem ser mais frequentes no inicio do tratamento. Se tiver

estes sintomas durante a inje¢éo na veia, uma administragdo mais lenta da injecdo pode ajudar a

evita-los no futuro.

. Vermelhidao, ardor e dor no local de injecao.

Inchaco dos tornozelos, pés ou dedos das maos.

. Dor na perna ou braco.
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Efeitos secundarios pouco frequentes
Podem afetar até 1 em 100 pessoas.

. Niveis altos de potassio no sangue que podem causar um ritmo anormal do corag@o (este é um
efeito secundario muito frequente em doentes a fazerem didlise)

Convulsoes.

Congestao nasal ou das vias aéreas.

Reacao alérgica.

Urticaria.

Efeitos secunddrios raros
Estes podem afetar até 1 em 1.000 pessoas.

. Sintomas de aplasia eritroide pura (AEP)

AEDP significa que a medula 6ssea ndo produz glébulos vermelhos suficientes. A AEP causa
anemia subita e grave. Os sintomas sio:

e  cansaco anormal,

e  tonturas,

o falta de ar.

A AFEP foi comunicada muito raramente, sobretudo em doentes com doenca renal apds varios
meses a anos de tratamento com epoetina alfa e com outros medicamentos que estimulam a
producdo de glébulos vermelhos.

. Pode ocorrer um aumento dos niveis de pequenas células sanguineas (chamadas plaquetas) que,
normalmente, estdo envolvidas na formacao dos coagulos de sangue, especialmente no inicio do
tratamento. O seu médico efetuard um controlo desta situagao.

. Reacdo alérgica grave, podendo incluir:
e inchago da cara, labios, boca, lingua ou garganta,
e dificuldade em engolir ou respirar,
e  erupgdo cutinea com comichao (urticéria).

. Problema do sangue que pode causar dor, urina de cor escura ou maior sensibilidade da pele a
luz solar (porfiria).

Se estiver a fazer hemodialise:

. Podem formar-se coagulos sanguineos (trombose) no shunt de didlise. Estes sao mais provaveis
se tiver uma tensao arterial baixa ou se a sua fistula tiver complicagdes.

. Também se podem formar coagulos sanguineos no sistema de hemodidlise. O seu médico pode
decidir aumentar a dose de heparina durante a didlise.

Foram notificadas erup¢des cutineas graves, incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toéxica, em associagdo com tratamento a epoetina. Estas podem aparecer sob a forma de
manchas avermelhadas tipo alvo ou manchas circulares, muitas vezes com bolhas centrais no tronco,
descamacio da pele, tlceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos genitais e olhos, e podem ser precedidas
de febre e sintomas de tipo gripal. Pare de utilizar Epoetin alfa HEXAL se desenvolver estes sintomas
e contacte o seu médico ou procure assisténcia médica imediatamente. Ver também a seccio 2.

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se estiver consciente de qualquer um destes

efeitos ou se detetar quaisquer outros efeitos enquanto estiver a receber tratamento com Epoetin alfa
HEXAL.
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Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a segurancga deste
medicamento.

S. Como conservar Epoetin alfa HEXAL

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

o Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem
exterior, apés EXP.

. Conservar e transportar refrigerado (2°C-8°C).

. Pode tirar Epoetin alfa HEXAL do frigorifico e manté-lo a temperatura ambiente (temperaturas

inferiores a 25°C) durante ndo mais de 3 dias. Assim que a seringa tenha sido retirada do
frigorifico e tenha atingido a temperatura ambiente (temperaturas inferiores a 25°C) deve ser
utilizada dentro de 3 dias ou rejeitada.
Nao congelar nem agitar.

. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Naio utilize este medicamento se verificar

. que pode ter sido congelado acidentalmente ou

. que pode ter havido um problema no frigorifico,

. que o liquido apresenta coloracio ou se conseguir observar particulas a flutuarem,
. que o selo estd quebrado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Epoetin alfa HEXAL

- A substancia ativa é: epoetina alfa (para quantidade, ver a tabela abaixo).

- Os outros componentes sao: di-hidrogeno fosfato de sédio di-hidratado, fosfato dissédico di-

hidratado, cloreto de sodio, glicina, polissorbato 80, acido cloridrico (para ajuste do pH),
hidréxido de sdédio (para ajuste do pH) e dgua para injetaveis.
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Qual o aspeto de Epoetin alfa HEXAL e contetido da embalagem

Epoetin alfa HEXAL ¢ apresentado na forma de uma solugao injetavel limpida e incolor em seringas
pré-cheias. As seringas sio seladas num blister.

Apresentacao Apresentacoes correspondentes em Quantidade de
quantidade/volume para cada epoetina alfa
dosagem

Seringas pré-cheias’ 2.000 Ul/ml:

1.000 UI/0,5 ml 8,4 microgramas
2.000 UI/1 ml 16,8 microgramas
10.000 Ul/ml:

3.000 UI/0,3 ml 25,2 microgramas
4.000 UI/0,4 ml 33,6 microgramas
5.000 UI/0,5 ml 42,0 microgramas
6.000 UL/0,6 ml 50,4 microgramas
7.000 UI/0,7 ml 58,8 microgramas
8.000 UI/0,8 ml 67,2 microgramas
9.000 UI/0,9 ml 75,6 microgramas
10.000 UI/1 ml 84,0 microgramas
40.000 Ul/ml:

20.000 UI/0,5 ml 168,0 microgramas
30.000 UT/0,75 ml 252,0 microgramas
40.000 UI/1 ml 336,0 microgramas

“Embalagens de 1, 4 ou 6 seringas pré-cheias com ou sem uma protecio de seguranca da agulha.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Hexal AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Alemanha

Fabricante

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
A-6336 Langkampfen
Austria

Este folheto foi revisto pela dltima vez em {MM/AAAA}.

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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