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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Qxido Férrico Sacarosado Generis 100 mg/5 ml Solucgdo injetavel
Oxido férrico sacarosado

vEste medicamento estd sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a
rapida identificacdo de nova informacdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando
qguaisquer efeitos indesejaveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos
indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencdo 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 dulvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Oxido Férrico Sacarosado Generis e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Oxido Férrico Sacarosado
Generis )

3. Como utilizar Oxido Férrico Sacarosado Generis

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Oxido Férrico Sacarosado Generis

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Oxido Férrico Sacarosado Generis e para que é utilizado
Oxido Férrico Sacarosado Generis é um medicamento que contém ferro.

Os medicamentos que contém ferro sdo utilizados quando ndo existe ferro suficiente
no seu organismo. Chama-se a isto "deficiéncia de ferro".

Oxido Férrico Sacarosado Generis é utilizado para tratar:

- deficiéncia funcional de ferro, durante a terapéutica com eritropoietina.

- deficiéncia de ferro ou em todas as situacfes que necessitem de uma substituicdo
rapida e segura de ferro. Entre elas incluem-se as seguintes: antes e apods cirurgia
em doentes que necessitem de uma rapida reposicdo de ferro (autotransfusdes de
sangue); estadios finais da gravidez; doentes que nao toleram ou nao respondem
ao ferro oral; doentes com malabsorgcdo ou ndo aderentes a terapéutica com ferro
oral.

- deficiéncia de ferro em doentes com artrite reumatoide.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Oxido Férrico Sacarosado
Generis
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N3o Ihe deve ser administrado Oxido Férrico Sacarosado Generis:

- se tem alergia ao Oxido férrico sacarosado ou a qualguer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

- se ja teve reacbes alérgicas (hipersensibilidade) graves a outras preparacbes de
ferro injetavel

- se tem anemias ndo provocadas por deficiéncia de ferro

- se tem demasiado ferro no seu organismo ou um problema na forma como 0 seu
organismo utiliza o ferro

Se alguma destas situagbes se aplicar a si, ndo lhe pode ser administrado Oxido
Férrico Sacarosado Generis. Se tiver duvidas, fale com o seu médico antes de lhe ser
administrado Oxido Férrico Sacarosado Generis.

Adverténcias e precaugoes )

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Oxido Férrico Sacarosado
Generis:

- 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 qualquer infecao

se tiver problemas de figado

Se ndo tem a certeza se alguma destas situagdes se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de lhe ser administrado Oxido Férrico Sacarosado
Generis.

Outros medicamentos e Oxido Férrico Sacarosado Generis
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Isto porque Oxido Férrico Sacarosado Generis pode afetar a forma como os outros
medicamentos atuam. Por outro lado, alguns medicamentos podem afetar a forma
como atua o Oxido Férrico Sacarosado Generis.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar:

- Medicamentos que contém ferro tomados por via oral. Estes podem nao funcionar
se forem tomados ao mesmo tempo que o Oxido Férrico Sacarosado Generis lhe é
administrado.

Gravidez e amamentagao

Oxido Férrico Sacarosado Generis ndo foi testado em mulheres durante os primeiros
trés meses de gravidez. 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.

Se estiver a amamentar, solicite aconselhamento ao seu médico antes que Ihe seja
administrado Oxido Férrico Sacarosado Generis.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Pode sentir-se tonto, confuso ou com a sensagdo de cabeca leve apos lhe ser
administrado Oxido Feérrico Sacarosado Generis. Caso isso aconteca, ndo conduza ou
utilize qualquer ferramenta ou maquina. Fale com o seu médico se tiver davidas.

Oxido Férrico Sacarosado Generis contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ampola, ou
seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como utilizar Oxido Férrico Sacarosado Generis

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou enfermeiro se tiver duvidas.

O seu médico ird decidir a quantidade de Oxido Férrico Sacarosado Generis que lhe
vai administrar. Ele ou ela ira também decidir a frequéncia com que o ira receber e
durante quanto tempo. O seu medico ira realizar um teste ao sangue para ajudar a
calcular a dose.

O seu médico ou enfermeiro administrara Oxido Férrico Sacarosado Generis por uma
das seguintes formas:

- Por injecao lenta numa veia - 1 a 3 vezes por semana

- Como uma perfusdo (gota-a-gota) numa veia - 1 a 3 vezes por semana

- Durante a didlise - sera colocado diretamente na linha venosa do dialisador.

Oxido Férrico Sacarosado Generis serd administrado numa estrutura onde
acontecimentos imunoalérgicos possam receber tratamento adequado e imediato.

Sera observado durante pelo menos 30 minutos pelo seu médico ou enfermeiro apods
cada administragao.

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

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Reacses alérgicas (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente, se pensar que esta a ter uma
reacdo alérgica. Os sinais podem incluir:

- Tensdo baixa (sentir-se tonto, com a cabeca, leve ou a desmaiar).

- Inchaco da face.

- Dificuldade em respirar.

- Dor no peito, que pode indicar uma reacdo alérgica potencialmente grave
designada "sindrome de Kounis".

Outros efeitos indesejaveis incluem:
Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
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- Alteracbes no paladar tais como um sabor metalico. Este efeito geralmente ndo
dura muito tempo.

- Tensdo baixa ou tensdo alta.

- Sentir-se enjoado (nauseas).

- ReacbGes a volta do local da injecdo/infusdo, como dor, irritacdo, comichdo,
hematoma ou alteracdo da cor apds a fuga da injecdo para a pele.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- Dor de cabeca ou sentir-se tonto.

- Dores de est6mago ou diarreia.

- Vomitos.

- Pieira, dificuldade em respirar.

- Prurido, reacao na pele.

- Espasmos musculares, cdibras ou dor.

- Sensacdo de formigueiro ou de picadas.
- Reducdo da sensacao do tato.

- Inflamagao venosa.

- Rubor, sensacdo de ardor.

- Obstipacao.

- Dores nas articulagdes.

- Dor nos membros.

- Dores nas costas.

- Arrepios.

- Fraqueza, cansaco.

- Inchaco das mdos e pés.

- Dores.

- Niveis aumentados das enzimas hepaticas (ALT, AST, GGT) no sangue.
- Niveis aumentados de ferritina sérica.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
- Desmaio.

- Sonoléncia.

- Batimento cardiaco forte (palpitagdes).

- Alteracdes na coloracao da urina.

- Dores no peito.

- Aumento da transpiracao.

- Febre.

- Aumento da lactato desidrogenase no sangue.

Outros efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida incluem: sentir-se menos
alerta, sentir-se confuso; perda de consciéncia; ansiedade; tremores; inchago da
face, boca, lingua ou garganta que podem provocar dificuldade em respirar; pulso
lento; pulso rapido; colapso circulatorio; inflamagdo das veias causando a formacgdo
de um coagulo sanguineo; estreitamento agudo das vias aéreas; comichdo, urticaria,
reacdo ou vermelhiddo na pele; suores frios; sensacdo geral de mal-estar; pele
palida; reagdo alérgica subita com perigo de vida (choque anafilatico).

Reacdes no local de injecao

Inflamagdo da veia causando a formagdo de um codgulo sanguineo; os sintomas
podem incluir vermelhiddo, inchaco, dor ou endurecimento da pele no local de
injecdo.
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Pode ocorrer doenca gripal entre algumas horas a varios dias apds a injegcdo e
caracteriza-se, normalmente, por sintomas como temperatura alta e moinhas e
dores dos musculos e das articulagtes.

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 Oxido Férrico Sacarosado Generis

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

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Oxido Férrico Sacarosado diluido numa solucdo de soro fisiolégico deve ser
administrado imediatamente ou até 6 horas apos a diluicdo quando conservado a
temperatura inferior a 25°C. Caso tal ndo acontega, podera ser conservado no
frigorifico (2-8°C) até um limite maximo de 24 horas apoés diluigdo.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Oxido Férrico Sacarosado Generis

A substancia ativa € o hidroxido de ferro(III)-sacarose.
Os outros componentes sdo: hidréxido de sodio e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Oxido Férrico Sacarosado Generis e contetdo da embalagem

Oxido Férrico Sacarosado Generis apresenta-se na forma de solucdo injetdvel,
estando disponivel em embalagens de 1, 5 e 10 ampolas.
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