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Folheto informativo: Informacao para o doente

Ferinject 50 mg ferro/ml dispersdo injetavel ou para perfusdo
Carboximaltose férrica

Leia com atengado todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento,
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Ferinject e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Ferinject
3. Como é administrado Ferinject

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Ferinject

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Ferinject e para que é utilizado

O Ferinject € um medicamento que contém ferro.

Os medicamentos que contém ferro sdo usados quando o doente ndo tem ferro
suficiente no seu organismo. A isto chama-se deficiéncia em ferro.

Ferinject € utilizado para tratar a deficiéncia em ferro quando:

a toma de ferro por via oral ndo e suficientemente eficaz;

o doente ndo tolera o ferro por via oral;

o meédico decide que o doente precisa de ferro rapidamente para aumentar as suas
reservas de ferro.

O médico determinara se tem deficiéncia em ferro através da realizacdo de um
exame de sangue.

2. O que precisa saber antes de lhe ser administrado Ferinject
Nao lhe deve ser administrado Ferinject:

se tem alergia (hipersensibilidade) a carboximaltose férrica ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6),

se ja teve reacOes alérgicas (hipersensibilidade) graves a outras preparacbes de
ferro injetavel,

se tem anemia que ndo seja devida a deficiéncia em ferro.

se tem sobrecarga de ferro (demasiado ferro no seu organismo) ou alteragdes na
utilizacdo de ferro.

Adverténcias e precaugbes
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Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Ferinject:
se tiver antecedentes de alergia a medicamentos;

se tiver lUpus eritematoso sistémico;

se tiver artrite reumatoide;

se tiver asma, eczema ou outras alergias graves;

se tiver uma infecdo;

se tiver doencgas hepaticas;

se tem ou teve niveis baixos de fosfato no sangue.

O Ferinject ndo deve ser dado a criangas com idade inferior a 1 ano de idade.

Uma administracdo incorreta do Ferinject pode resultar num derrame do
medicamento no local de administracdo. Esse derrame podera provocar uma irritagdo
da pele, bem como uma coloracdo castanha no local de administracdo que podera
persistir durante bastante tempo. Seisso ocorrer, a administracdo deve ser
imediatamente interrompida.

Outros medicamentos e Ferinject

Informe o seu médico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou se vier
a utilizar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Se o Ferinject for administrado simultaneamente com formulacdes orais de ferro,
estas formulagdes poderao ser menos eficientes.

Gravidez

Existem dados limitados da utilizagdo de Ferinject em mulheres gravidas. E
importante informar o seu meédico 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
meédico decidird se devera ou ndo ser-lhe administrado este medicamento.
Amamentacdo

Se estiver a amamentar, solicite aconselhamento ao seu medico antes que lhe seja
administrado Ferinject. E pouco provavel que o Ferinject represente risco para a
crianca em amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo € provavel que o Ferinject prejudique a capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Ferinject contém sodio
Este medicamento contém até 5,5 mg de sodio (principal componente do sal de

cozinha/sal de mesa) em cada ml de dispersdo ndo diluida. Isto € equivalente a
0,3% da ingestdo diaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Ferinject
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O seu médico ira decidir que quantidade de Ferinject vai tomar, com que frequéncia
e durante quanto tempo. O seu médico vai realizar um exame de sangue para
determinar de que dose necessita.

Adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 14 anos

O seu médico ou enfermeiro administrara Ferinject ndo diluido através de injecdo,
diluido através de perfusdo ou durante a dialise:

Por injecdo, pode receber até 20 ml de Ferinject, correspondendo a 1.000 mg de
ferro, uma vez por semana, diretamente na veia.

Por perfusdo, pode receber até 20 ml de Ferinject, correspondendo a 1.000 mg de
ferro, uma vez por semana diretamente na veia. Porque o Ferinject é diluido com
solucdo de cloreto de sédio para perfusdo, pode atingir um volume até 250 ml e
apresentar-se-a como uma solugdo castanha.

Se estiver em didlise, pode receber Ferinject durante a sessdo de hemodialise via
dialisador.

Criangas e adolescentes entre 1 e 13 anos de idade

O seu médico ou enfermeiro administrara Ferinject ndo diluido atraveés de injecdo ou
diluido através de perfusdo:

A crianca recebera Ferinject diretamente na veia. Apresentar-se-a como uma solugéo
castanha.

Se a crianca estiver em didlise, ndo se deve administrar Ferinject.

Ferinject serda administrado numa estrutura onde eventos imunoalérgicos possam
receber tratamento adequado e imediato. Sera observado durante, pelo menos,
30 minutos pelo seu médico ou enfermeiro apos cada administragdo.

Se receber mais Ferinject do que deveria

Como este medicamento € administrado por profissionais de salde com formacgo,
ndo € provavel que lhe seja administrada uma dose mais alta.

A sobredosagem pode provocar a acumulagdo de ferro no seu organismo. O seu
meédico iréa monitorizar os parametros de ferro, de forma a evitar a acumulagdo de
ferro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos indesejaveis graves:

Informe o seu médico imediatamente se sofrer algum dos seguintes sinais e
sintomas que podem indicar uma reacdo alérgica grave: erupcdo na pele (por ex.,
urticaria), comichdo, dificuldade em respirar, respiracdo ofegante e/ou inchago dos
labios, lingua, garganta ou corpo, além de dor no peito, que pode indicar uma reacdgo
alérgica potencialmente grave designada «sindrome de Kounis».

Em alguns doentes estas reacGes alérgicas (que afetam menos de 1 em 1.000
pessoas) podem tornar-se graves ou representar perigo de vida (conhecidas como
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reacdes anafilaticas) e podem ser associadas a problemas de circulacdo e de coragdo
e a perda de consciéncia.

Informe o seu médico se desenvolver um agravamento do cansaco, da dor muscular
ou 0ssea (dor nos bragos ou nas pernas, articulagdes ou costas). Essa situagcdo pode
significar uma diminuicdo do fésforo no sangue, que pode fazer com que 0S Seus
ossos figuem mais fracos (osteomalacia). Esta condicdo pode, por vezes, dar origem
a fraturas osseas. O seu médico também pode verificar os niveis de fosfato no
sangue, especialmente se precisar de realizar varios tratamentos com ferro ao longo
do tempo.

O seu médico esta ciente destes efeitos indesejaveis possiveis e ira vigia-lo durante
e apos a administracdo de Ferinject.

Outros efeitos indesejaveis que deve comunicar ao seu médico se se tornarem
graves:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): dor de cabeca,
tonturas, sensacdo de calor (rubor), tensdo arterial elevada, nauseas e reagdes no
local de injecdo/perfusdo (ver também secgdo 2).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): adormecimento, sensacdo
de picadas ou formigueiro na pele, uma alteracdo do seu paladar, frequéncia
cardiaca elevada, tensdo arterial baixa, dificuldade em respirar, vomitos, indigestdo,
dor de estbmago, prisdo de ventre, diarreia, comichdo, erupgdo na pele com
comichdo, vermelhiddo da pele, erupgdo na pele, dor de costas, nos musculos e/ou
articulacdes, dores nos bracos ou pernas, espasmos musculares, febre, fadiga, dor
no peito, inchaco das mdos e/ou dos peés, arrepios e uma sensacdo geral de
desconforto.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas): inflamacdo de uma veia, ansiedade,
desmaio, sensacdo de desmaio, respiracdo ofegante, gases excessivos (flatuléncia),
inchago rapido da face, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade em
respirar, palidez e alteracdo da cor da pele em outras areas do corpo que ndo o local
de administracado.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
perda de consciéncia e inchago da cara.

Pode ocorrer doenga gripal (pode afetar até 1 em 1000 pessoas) entre algumas
horas a varios dias apos a injecdo e caracteriza-se, normalmente, por sintomas como
temperatura alta e moinhas e dores dos musculos e das articulagfes.

Alguns parametros sanguineos podem sofrer alteragdes temporarias, o que pode ser
detetado nas andlises clinicas.

A seguinte alteracdo nos parametros sanguineos é frequente: diminuicdo do fosforo
no sangue.

As seguintes alteracGes nos parametros sanguineos sao pouco frequentes: aumento
de enzimas hepdticas chamadas alanina aminotransferase, aspartato
aminotransferase, gama-glutamiltransferase e fosfatase alcalina, e aumento de uma
enzima chamada desidrogenase lactica.

Peca ao seu médico mais informacgdo.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

5. Como conservar Ferinject
Manter o Ferinject fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize o Ferinject apds o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de
validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz. Ndo conservar acima de
30 °C. N3o congelar.

Assim que o frasco para injetdveis de Ferinject for aberto deve ser utilizado
imediatamente. Apos a diluicdo com uma solucdo de cloreto de sodio, a dispersdo
diluida deve ser utilizada imediatamente.

O Ferinject sera habitualmente armazenado pelo seu médico ou hospital.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Ferinject

A substancia ativa € carboximaltose férrica, um composto carboidratado de ferro. A
concentracdo de ferro presente no medicamento € de 50 mg por mililitro. Cada
frasco de 2 ml contém carboximaltose férrica correspondente a 100 mg de ferro.
Cada frasco de 10 ml contém carboximaltose férrica correspondente a 500 mg de
ferro. Cada frasco de 20 ml contém carboximaltose férrica correspondente a 1000
mg de ferro.

Os outros componentes sdo hidroxido de sodio (para ajuste do pH), acido cloridrico
(para ajuste do pH) e agua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Ferinject e conteido da embalagem
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O Ferinject € uma dispersdo injectavel ou para perfusdo castanha escura, ndo
transparente.

O Ferinject é fornecido em frascos de vidro para injetaveis contendo:
Dispersao; 2 ml. Embalagens de 1, 2 ou 5 frascos.

Dispersao; 10 ml. Embalagens de 1, 2 ou 5 frascos.

Dispersao;20 ml. Embalagens de 1 frasco de 20 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu

Tour Franklin La Défense 8

92042 Paris La Défense Cedex

Franca

Tel. +33 (0)1 41 06 58 90

Fax +33 (0)1 41 06 58 99

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes
nomes:

Alemanha, Austria, Bulgdria, Croacia, Chipre, Dinamarca, Espanha, Esténia,
Finlandia, Franca, Grécia, Hungria, Irlanda, Isldndia, Itdlia, Letonia, Noruega, Paises
Baixos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Republica Eslovaca, Reino Unido (Irlanda
do Norte), Roménia, Suécia: Ferinject. Bélgica, Luxemburgo: Injectafer. Eslovénia:
Iroprem.

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 10 de fevereiro de 2023.

Para qualquer informacdo sobre este medicamento, contacte o representante local do
Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado.
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Monitorize cuidadosamente o aparecimento de possiveis sinais e sintomas de reactes
de hipersensibilidade nos doentes durante e apos cada administracdo de Ferinject.

Ferinject deve ser administrado apenas quando estdo imediatamente disponiveis
técnicos formados em avaliagdo e tratamento de reacGes anafilaticas, em instalagdes
que seja assegurado todo o suporte para reanimacao. O doente deve ser observado
para identificar possiveis efeitos adversos durante, pelo menos, 30 minutos apods a
administracdo de Ferinject.

Passo 1: Determinacdo da necessidade de ferro

A necessidade individual de ferro para reposicdo, utilizando Ferinject, € determinada
com base no peso corporal e no nivel de hemoglobina (Hb) do doente. Consulte a
Tabela 1 para determinar a necessidade total de ferro. Podem ser necessarias
2 doses para repor a necessidade total de ferro; consulte 0 Passo 2 para saber quais
as doses individuais maximas de ferro.

Tabela 1: Determinacao da necessidade total de ferro
Hb Peso corporal do doente
g/dl mmol/I ?SGESS de | 35 kg a <70 kg 70 kg e superior
30 mg/kg

<10 <6.2 peso corporal 1500 mg 2000 mg

6,2 a | 15 mg/kg
10 a <14 <87 peso corporal 1000 mg 1500 mg
>14 >8.7 15 mg/kg peso500 mg 500 mg

corporal

Passo 2: Calculo e administracdo da(s) dose(s) individual(ais) maxima(s) de ferro

Com base na necessidade total de ferro determinada, deve(m) ser administrada(s)
a(s) dose(s) apropriada(s) de Ferinject, tendo em consideracdo o seguinte:

Adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 14 anos

Uma administragdo Unica de Ferinject ndo deve exceder:

15 mg ferro/kg peso corporal (injecdo intravenosa) ou 20 mg ferro/kg peso corporal
(perfusdo intravenosa)

1000 mg de ferro (20 ml Ferinject)

A dose cumulativa maxima recomendada de Ferinject é de 1000 mg de ferro (20 ml
Ferinject) por semana. Se a necessidade total de ferro for superior, a administracao
de uma dose adicional deve ocorrer com um intervalo minimo de 7 dias em relacdo a
primeira dose.

Criangas e adolescentes entre 1 e 13 anos de idade
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Uma administragdo Unica de Ferinject ndo deve exceder:
15 mg de ferro/kg peso corporal
750 mg de ferro (15 ml de Ferinject)

A dose cumulativa maxima recomendada de Ferinject é de 750 mg de ferro (15 ml
Ferinject) por semana. Se a necessidade total de ferro for superior, a administracao
de uma dose adicional deve ocorrer com um intervalo minimo de 7 dias em relacdo a
primeira dose.

Criancas de idade inferior a 1 ano
Ferinject ndo é recomendado para utilizacdo em criangas de idade inferior a 1 ano.
Doentes com doenga renal cronica dependente de hemodialise

Em adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 14 anos, uma injegdo Unica
maxima diaria na dose de 200 mg de ferro ndo deve ser excedida em doentes com
doenca renal cronica dependente de hemodialise.

Em criangas entre 1 e 13 anos de idade com doenca renal cronica que requeira
hemodialise, ndo se recomenda a utilizagdo de Ferinject.

Modo de administracdo

Ferinject deve ser administrado somente através de via intravenosa: por injegdo, por
perfusao ou

durante uma sessdo de hemodidlise diretamente e sem diluicdo no brago venoso do
dialisador. Ferinject ndo deve ser administrado por via subcutdnea ou intramuscular.

Deve-se ter precaucao para evitar extravasao paravenosa ao administrar Ferinject. A
extravasdo paravenosa de Ferinject no local de administracdo podera levar a
irritacdo da pele, bem como a uma coloracdao castanha no local de administracdo,
que podera persistir durante bastante tempo. No caso de haver extravasdo
paravenosa deve-se interromper imediatamente a administracdo de Ferinject.

Injecdo intravenosa

Ferinject pode ser administrado por injecdo intravenosa utilizando uma dispersao
ndo diluida. Em adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 14 anos, a dose
Unica maxima € de 15 mg ferro/kg peso corporal, mas ndo deve exceder os 1000 mg
de ferro. Em criangas entre 1 e 13 anos de idade, a dose Unica maxima € de 15 mg
ferro/kg peso corporal, mas nao deve exceder os 750 mg de ferro. As taxas de
administracdao sao como apresentadas na Tabela 2:

Tabela 2: Taxas de administracdao para injecdo intravenosa de Ferinject
Volume de Ferinject | Dose de ferro equivalente Taxa de
necessario administracao/Tempo

minimo de administracdo

2 a 4ml | 100 a 200 mg Nenhum  tempo  minimo
prescrito

>4 a 10 ml | >200 a 500 mg 100 mg ferro/min

>10 a 20 ml | >500 a 1000 mg 15 minutos
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Perfusdo intravenosa

Ferinject pode ser administrado por perfusao intravenosa, tendo de ser, nesse caso,
diluido. Em adultos e adolescentes de idade igual ou superior a 14 anos, a dose Unica
maxima é de 20 mg ferro/kg peso corporal, mas ndo deve exceder os 1000 mg de
ferro. Em criancas entre 1 e 13 anos de idade, a dose Unica maxima € de 15 mg
ferro/kg peso corporal, mas ndo deve exceder os 750 mg de ferro.

Para perfusdo, Ferinject deve ser diluido somente numa solugdo estéril de cloreto de
sodio a 0,9% m/V como se apresenta na Tabela 3. Nota: por razdes de estabilidade,
Ferinject ndo deve ser diluido para concentragdes inferiores a 2 mg ferro/ml (ndo
incluindo o volume da dispersédo de carboximaltose férrica).

Tabela 3: Plano de diluicao de Ferinject para perfusdao intravenosa
Quantidade maxima -
¥g||'iunTe?:t de Dos_e de ferro | de solucdo est,ér_il de 'g:mpo minimo
necessario equivalente cloreto de sodio a administracdo
0,9% m/V
Nenhum tempo
2 a 4ml 100 a 200 mg | 50 ml minimo
prescrito
>4 a 10ml | >200 a 500 mg | 100 ml 6 minutos
>10 a 20ml | >500 a 1000 mg | 250 ml 15 minutos

Medidas de monitorizacdo

A reavaliacdo deve ser efetuada pelo médico com base na condigdo individual do
doente. O nivel de Hb deve ser reavaliado até 4 semanas apds a ultima
administracdao de Ferinject, de modo a reservar tempo suficiente para a eritropoiese
e a utilizacdo de ferro. Caso o doente necessite de uma nova reposicao de ferro, a
necessidade de ferro deve ser novamente calculada utilizando a Tabela 1 anterior.

Incompatibilidades

A absorcdo de ferro por via oral € reduzida quando administrado concomitantemente
com formulagdes parentéricas de ferro. Portanto, se necessario, a terapéutica com
ferro por via oral ndo deve ser iniciada durante, pelo menos, 5 dias apds a Ultima
administracdo de Ferinject.

Sobredosagem

A administracdo de Ferinject, em quantidades que excedam a quantidade necessaria
para corrigir a deficiéncia em ferro na altura da administracdo, pode levar a
acumulacdo de ferro nos locais de depodsito, conduzindo eventualmente a
hemossiderose. No reconhecimento da acumulacdo de ferro, podera ser Util fazer a
monitorizacdo dos pardametros de ferro como a ferritina sérica e a saturacdo da
transferrina. Se ocorrer acumulacdo de ferro, trate de acordo com a pratica meédica
padrao, por exemplo, considere a utilizacao de um quelante de ferro.




