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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Monofar 100 mg/ml Solucdo injetavel ou para perfusdo

derisomaltose férrica

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

. O que é Monofar e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Monofar
. Como é administrado Monofar

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Monofar

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Monofar e para que é utilizado

Monofar contém uma combinacdo de ferro e derisomaltose (cadeia de moléculas de
acucar). O tipo de ferro no Monofar € o mesmo que se encontra naturalmente no
organismo chamado “ferritina”. Isto significa que lhe pode ser administrado Monofar
por injecdo em doses elevadas.

Monofar esta indicado para baixos niveis de ferro (muitas vezes chamado de
“deficiéncia em ferro” e “anemia deficiente em ferro”) se:

« O ferro oral ndo funciona ou vocé ndo pode tolerar
* O seu médico decide que vocé precisa de ferro muito rapidamente para repor as
suas reservas de ferro

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Monofar

Nao lhe deve ser administrado Monofar

« se tem alergia (hipersensibilidade) ao medicamento ou a qualquer dos
componentes deste medicamento (indicados na secgdo 6).

* se ja teve reacOes alérgicas (hipersensibilidade) graves a outras preparactes de
ferro injetavel.

* se tem anemia ndo causada por ferro (deficiéncia)

* se tem muito ferro (sobrecarga) ou um problema na forma como o seu organismo
usa o ferro

* se tem problemas de figado, tais como, “cirrose”

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Monofar:
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+ 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 tem uma infecao bacteriana a decorrer no seu sangue
* se tiver a fungdo hepatica reduzida

Uma incorreta administracao de Monofar pode causar um derrame do produto no
local da injecdo, que pode causar irritacdo da pele, bem como uma coloracdo
castanha nessa mesma zona que possivelmente poderd persistir por tempo
prolongado. Quando isto ocorrer, a administracao deve ser interrompida de imediato.

Criancas e adolescentes
O Monofar € so6 para adultos. As criancas e adolescentes ndo devem tomar este
medicamento.

Outros medicamentos e Monofar

Por favor, informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos. Monofar administrado em conjunto com preparacdes orais de
ferro pode reduzir a absorcao de ferro oral.

Gravidez, amamentacao e fertilidade )

Existem dados limitados sobre o uso de Monofar em mulheres gravidas. E importante
informar o seu medico 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 decidira se devera ou ndo, ser-lhe administrado este medicamento.

Se estiver a amamentar, solicite aconselhamento ao seu medico antes que lhe seja
administrado Monofar. E pouco provavel que Monofar represente risco para o
lactente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Monofar ndo é suscetivel de prejudicar a capacidade de conduzir e operar maquinas.

3. Como é administrado Monofar

Antes da administracdo, o seu meédico realizara um teste sanguineo para determinar
a dose de Monofar mais adequada para si.

O seu médico ou enfermeiro administrara Monofar através de uma injecdo ou
perfusao na veia.

* Monofar pode ser administrado por injecdo intravenosa até 500 mg até trés vezes
por semana.

* Monofar pode ser administrado durante uma sessdo de didlise.

* Monofar pode ser administrado por perfusdo intravenosa em doses até 20 mg de
ferro por kg de peso corporal ou através de perfusGes semanais até atingir a dose
total.

Monofar devera ser administrado num local, onde episddios imunoalérgicos possam
ser tratados de forma apropriada e adequada.
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Sera observado durante pelo menos 30 minutos pelo seu médico ou enfermeiro apods
cada administragao.

Se utilizar mais Monofar do que deveria )
Monofar sera administrado por um profissional de salde qualificado. E pouco
provavel que receba mais do que o necessario. O profissional de salde ira
monitorizar a dose, assim como a sua composicdo sanguinea, de forma a evitar a
acumulagao de ferro no seu organismo.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Monofar pode causar efeitos indesejaveis, embora
estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Reacfes alérgicas

Reacdes alérgicas graves podem ocorrer, porém estas sdo em geral raras.

Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro se sentir algum dos seguintes
sinais e sintomas que possam indicar uma reacdo alérgica grave: cara, lingua ou
faringe inchadas, dificuldades em engolir, urticaria e falta de ar, alem de dor no
peito, que pode indicar uma reacdo alérgica potencialmente grave designada
«sindrome de Kounis».

Frequentes (pode afetar 1 em cada 10 pessoas):

e Nausea

* Reagdes na pele no local da injecdo ou proximo deste local, incluindo vermelhiddo
da pele, inchaco, sensacao de queimadura, dor, equimose, alteracao da cor, derrame
para os tecidos junto ao local da infusdo, irritacao

* Erupcdo cutanea

Pouco frequentes (pode afetar 1 em cada 100 pessoas)

+ Reacdes de hipersensibilidade com potencial falta de ar e broncospasmo
* Dor de cabeca

* Dorméncia

+ Alteracdo do paladar

+ Visdo turva

» Perda de consciéncia

* Tonturas

« Cansaco

« Aumento do batimento cardiaco

* Pressdo arterial baixa ou alta

« Dor no peito, dor nas costas, dor nos musculos ou articulagbes, espasmos
musculares

* Dor no estbmago, vomitos, disturbios digestivos, obstipacdo, diarreia

« Comichdo, urticaria, inflamagdo da pele

+ Vermelhidao, transpiracao, febre, sensacao de frio, calafrios

* Nivel baixo de fosfato no sangue

+ Infecao

« Aumento das enzimas hepaticas

« Inflamacado local de uma veia
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» Exfoliagdo cutanea

Raros (afetam 1 em cada 1000 pessoas)

« Batimento cardiaco irregular

* Rouquidao

+ Convulsdo

* Tremor

+ Estado mental alterado

« Mal-estar geral

Pode ocorrer doenca gripal (afetam 1 em cada 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.

Desconhecido
+ Descoloracdo da pele em regides do corpo diferentes do local de injecao

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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento

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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Monofar
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize Monofar apds o prazo de validade impresso nas ampolas ou frasco para
injetaveis, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Inspecionar visualmente os frascos para injetaveis/ampolas antes da sua utilizagdo
em termos da existéncia de sedimento ou danos. Usar apenas 0s que apresentem
uma solugdo homogénea sem sedimento.

A solucdo reconstituida injetavel ou para perfusdo deve ser visualmente inspecionada
antes de ser utilizada. Usar apenas solugdes limpidas sem sedimento.

Este medicamento ndo requer precaucdes especiais de conservagdao. Os profissionais
do hospital certificar-se-do de que o medicamento € conservado e manipulado de
forma correta.
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6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdao de Monofar

A substéncia ativa de Monofar é o ferro (na forma de derisomaltose férrica, um
composto carbohidrato de ferro). A concentracdo de ferro presente no produto é de
100 mg por mililitro.

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

Qual o aspeto de Monofar e contelldo da embalagem

O Monofar € uma solugdo para injecdo/perfusdo de cor castanha escura, ndo
transparente.

Monofar é fornecido em ampolas de vidro ou em frascos para injetaveis contendo:
-,1 _mI de solucdo que corresponde a 100 mg de ferro, na forma de derisomaltose
ffgrf(r:r?l de solucdo que corresponde a 200 mg de ferro, na forma de derisomaltose
f?grf(r:r?l de solucdo que corresponde a 500 mg de ferro, na forma de derisomaltose
fe;gc;l de solugdo que corresponde a 1.000 mg de ferro, na forma de derisomaltose
férrica

Os tamanhos das embalagens sao os seguintes:

Ampolas: 5x1ml, 10 x1ml,5x2ml, 10x2ml, 2x5ml, 5x5ml, 2x 10 ml,
5x10 ml

Frasco para injetaveis: 1 x1 ml, 5x1ml,10x1ml,5x2ml, 10x2ml, 1 x5ml,
2x5ml,5x5ml,1x10ml, 2x10ml, 5x 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Pharmacosmos A/S

Roervangsvej 30

DK-4300 Holbaek

Dinamarca

Tel.: + 45 59 48 59 59

Fax: + 45 59 48 59 60

E-mail: info@pharmacosmos.com

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, Crodcia, Dinamarca, Eslovénia, Esténia, Finlandia,
Holanda, Islandia, Latvia, Lituania, Noruega, Reino Unido (Irlanda do Norte)
Romeénia, Suécia: Monofer®

Bélgica, Italia: Monoferric®

Irlanda, Luxemburgo, Polonia: Monover®
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Portugal: Monofar®

Este folheto foi revisto pela ultima vez

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 apds cada administracdo de Monofar.

Monofar deve ser administrado apenas quando estdo imediatamente disponiveis
técnicos formados em avaliagdo e tratamento de reacGes anafilaticas, em instalagdes
onde seja assegurado todo o suporte para reanimacgdo. O doente deve ser observado
para identificar possiveis efeitos adversos durante pelo menos 30 minutos apds cada
injecao de Monofar.

Cada administracdo de ferro intravenoso esta associada a um risco de reacdo de
hipersensibilidade. Assim, para minimizar este risco, o0 niumero de administracdes
isoladas de ferro intravenoso deve ser reduzido ao minimo.

Pacientes com | Pacientes com peso .
Hb Hb Pacientes com peso
(g/dl) (mmol/I) Esso corporal <50 E(;rporal 50 kg a <70 corporal =70 kg
=10 26.2 500 mg 1000 mg 1500 mg
<10 <6.2 500 mg 1500 mg 2000 mg
Posologia

A posologia de Monofar segue a seguinte abordagem gradual: [1] determinacdo da
necessidade individual de ferro e [2] calculo e administracdo da(s) dose(s) de ferro.
As etapas podem ser repetidas seguidamente a [3] avaliacdo apos a reposicdo de
ferro.

Passo 1: Determinacdo da necessidade individual de ferro:

A necessidade de ferro pode ser determinada utilizando quer a tabela simplificada
(i), quer a formula de Ganzoni abaixo (ii).

A necessidade de ferro € expressa em mg de ferro elementar.
i. Tabela simplificada:

Tabela 1. Tabela simplificada

ii. Formula de Ganzoni:
Tabela 2. Formula de Ganzoni

Necessidade de ferro = Peso corporal(A) x (Hb alvo(D) - Hb atual)(B) x 2.4 + Ferro para
reservas (C)
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[mg ferro] [kg] [g/dI] [mg ferro] |

E recomendado o uso do peso corporal ideal em pacientes obesos ou o0 peso antes da
gravidez, em mulheres gravidas. Para os restantes doentes considere o peso atual. O
peso corporal ideal pode ser calculado de varias formas, i.e. calculando o peso no
IMC 25 i.e. peso corporal ideal = 25 * (altura em metros)2

Para converter a Hb [mM] em [g/dl] deve-se multiplicar a Hb [mM] pelo fator
1.61145

Para uma pessoa com um peso corporal acima de 35 kg, as reservas de ferro sao de
500 mg ou acima. Reservas de 500 mg de ferro estao no limite inferior normal para
mulheres pequenas. Algumas normas sugerem o uso de 10-15 mg de ferro / kg de
peso corporal.

Na féormula de Ganzoni, o valor de hemoglobina a atingir é, por defeito, de 15 g/dl.
Em casos especiais, como € o caso da gravidez, deve considerar-se um valor mais
baixo.

iii. Necessidade fixa de ferro:

Uma dose fixa de 1000 mg é administrada e o doente € reavaliado quanto a
necessidade adicional de ferro, de acordo com o "passo 3: avaliagdes apds reposicdo
de ferro". Em doentes com menos de 50 kg, utilize a tabela simplificada ou a formula
de Ganzoni para o calculo da necessidade de ferro.

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

Com base na necessidade de ferro acima determinada, as doses apropriadas de
Monofar devem ser administradas tendo em consideragdo o seguinte:

A dose total por semana nao deve exceder 20 mg de ferro/kg de peso corporal.

Uma Unica perfusdo de Monofar ndo deve exceder os 20 mg de ferro/kg de peso
corporal.

Um Unico bodlus intravenoso ndo deve exceder os 500 mg de ferro.

Passo 3: Avaliacdo apos a reposicdo de ferro:

A reavaliacdo, incluindo anadlises sanguineas, devem ser realizadas pelo clinico com
base nas condigfes individuais do doente. Para a avaliar o efeito do tratamento com
ferro IV, o nivel de Hb deve ser reavaliado ndo antes de 4 semanas apds a ultima
administracdao de Monofar, de forma a permitir o tempo adequado para a eritropoiese
e utilizacao de ferro. Caso o doente necessite de uma reposicao adicional de ferro, a
necessidade de ferro deve ser recalculada.

Criancas e adolescentes:

A utilizacdo de Monofar ndo é recomendada em criancas e adolescentes com menos
de 18 anos pelo facto de ndo existir suficiente informacdo sobre seguranca e eficacia.

Método de administracdo:

Monofar deve ser administrado por via intravenosa, por bolus ou por perfusdo.
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O Monofar ndao deve ser administrado concomitantemente com preparacdes orais de
ferro, uma vez que a absorcdo do ferro oral podera ser reduzida.

Bélus intravenoso:

O Monofar pode ser administrado numa dose até 500 mg por bdlus intravenoso até
trés vezes por semana numa taxa de administracdo de até 250 mg de ferro/minuto.
Pode ser administrado sem ser diluido ou diluido no maximo em 20 ml de cloreto de
sodio estéril a 0,9%.

Tabela 3: Taxas de administracdo por bolus intravenoso
Volume de Dose equivalente Taxa de Frequéncia
Monofar de ferro administracao/
Tempo minimo de
administracao
<5 ml <500 mg 250 mg 1-3 vezes por
ferro/minuto semana

Perfusdo intravenosa:

A necessidade de ferro pode ser administrada numa perfusdo Unica até 20 mg de
ferro/kg de peso corporal ou em perfusdes semanais até que a necessidade de ferro
tenha sido administrada.

Se a necessidade de ferro exceder os 20 mg de ferro/kg de peso corporal, a dose
deve ser dividida em duas administracdes com um intervalo de pelo menos uma
semana. E recomendado sempre que possivel administrar 20 mg de ferro/Kg de peso
corporal na primeira administracdo. A segunda administracdo, dependente de
decisdo clinica, pode esperar pelos testes laboratoriais de avaliagdo.

Tabela 4: Taxas de administracao por perfusao intravenosa

Dose de ferro Tempo de administragdo minimo
<1000 mg Mais de 15 minutos
>1000 mg 30 minutos ou mais

O Monofar deve ser perfundido ndo diluido ou diluido em cloreto de sédio estéril a
0,9%. Por razdes de estabilidade, Monofar ndo deve ser duluido em concentracGes
inferiores a 1 mg de ferro/ml (nao incluindo o volume de solucdo de derisomaltose
férrica) e nunca diluido em mais de 500 ml.

Injecdo num dialisador:
O Monofar pode ser administrado durante uma sessdo de hemodidlise diretamente
através da extremidade venosa do dialisador, sob os mesmos procedimentos

especificados para a administragdo intravenosa em bodlus.

Por favor, consulte o RCM para obter mais informacdes sobre Monofar.



