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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Venofer 100 mg/5 ml Solucdo injetdvel
Oxido férrico sacarosado

' Este medicamento esta sujeito a monitoriza¢do adicional. Isto ird permitir a rapida
identificacdo de nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos
indesejdveis que tenha. Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢ao
4.

Leia com aten¢do todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois
contém informacao importante para si.

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

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

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

O que contém este folheto:

1. O que é Venofer e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Venofer
Como ¢é administrado Venofer

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Venofer

Contetido da embalagem e outras informacgdes

SRR

1. O que é Venofer e para que € utilizado
Venofer € 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”.

Venofer € utilizado para tratar:

- deficiéncia funcional de ferro, durante a terap€utica com eritropoietina.

- deficiéncia de ferro ou em todas as situagdes que necessitem duma substitui¢do rapida e
segura de ferro. Entre elas incluem-se as seguintes: antes e apds cirurgia em doentes que
necessitem duma répida reposicdo de ferro (autotransfusdes sanguineas); estadios finais da
gravidez; doentes que ndo toleram ou ndo respondem ao ferro oral; doentes com malabsor¢do
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 Venofer
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Nao lhe deve ser administrado Venofer:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao medicamento ou a qualquer dos componentes

deste medicamento (indicados na secgao 6).

- Se ja teve reacOes alérgicas (hipersensibilidade) graves a outras preparacdes de ferro
injetavel.

- Se tem anemias ndo provocadas por defici€éncia de ferro.

- Se tem demasiado ferro no seu organismo ou um problema na forma como o seu

organismo utiliza o ferro.

Se alguma destas situacdes se aplicar a si, ndo lhe pode ser administrado Venofer. Se tiver
davidas, fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Venofer.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de receber Venofer se:
- Tiver antecedentes de alergia a medicamentos

- Tiver lipus eritematoso sistémico

- Tiver artrite reumatoide

- Tiver asma, eczema ou outras alergias graves

- Tiver qualquer infecao

- Tiver problemas de figado

Se ndo tem a certeza se alguma destas situacdes se aplica a si, fale com o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado Venofer .

Outros medicamentos € Venofer

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

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

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 Venofer lhe é administrado.

Gravidez e amamentacao

Venofer néo foi testado em mulheres durante os primeiros trés meses de gravidez. E
importante informar o seu médico 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 médico
decidird se devera ou ndo ser-lhe administrado este medicamento.
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Se estiver a amamentar, solicite aconselhamento ao seu médico antes que lhe seja
administrado Venofer.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pode sentir-se tonto, confuso ou com a sensacdo de cabeca leve apds lhe ser administrado
Venofer. Caso isso aconteca, ndo conduza ou utilize qualquer ferramenta ou maquina. Fale
com o seu médico se tiver dividas.

Venofer contém so6dio

Venofer contém até 7 mg de sddio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) por
ml. Isto € equivalente a 0,4% da ingestdo didria maxima de sddio recomendada na dieta para
um adulto.

3.  Como € administrado Venofer

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

O seu médico ou enfermeiro administrard Venofer por uma das seguintes formas:

- Por injecdo 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 - serd colocado diretamente na linha venosa do dialisador.

Venofer serd administrado numa estrutura onde acontecimentos imunoalérgicos possam
receber tratamento adequado e imediato.

Serd observado durante pelo menos 30 minutos pelo seu médico ou enfermeiro apds cada
administracao.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

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

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

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

- Inchaco da face.

- Dificuldade em respirar.
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- 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)

- Alteracdes no paladar tais como um sabor metdlico. Este efeito geralmente ndo dura
muito tempo.

- Tensdo baixa ou tensdo alta.

- Sentir-se enjoado (nduseas).

- Reacdes a volta do local da inje¢ao/infusdo, como dor, irritacdo, comichao, 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 estdbmago ou diarreia.

- Vémitos.

- Pieira, dificuldade em respirar.

- Prurido, reacdo na pele.

- Espasmos musculares, cdibras ou dor.

- Sensacdo de formigueiro ou de picadas.
- Reducio da sensagdo do tato.

- Inflamacgdo venosa.

- Rubor, sensagdo de ardor.

- Obstipacao.

- Dores nas articulagdes.

- Dor nos membros.

- Dores nas costas.

- Arrepios.

- Fraqueza, cansaco.

- Inchaco das maos e pés.

- Dores.

- Niveis aumentados das enzimas hepdticas (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 (palpitacdes).

- Alteracdes na coloragdo da urina.

- Dores no peito.

- Aumento da transpiracao.

- Febre.

- Aumento da lactato desidrogenase no sangue.
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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 rdpido; colapso
circulatério; inflamacgdo das veias causando a formagdo de um codgulo sanguineo;
estreitamento agudo das vias aéreas; comichdo, urticdria, reacdo ou vermelhidao na pele;
suores frios; sensacdo geral de mal-estar; pele pdlida; reacao alérgica stibita com perigo de
vida (choque anafilatico). Pode ocorrer doencga gripal entre algumas horas a varios dias apds a
injecdo e caracteriza-se, normalmente, por sintomas como temperatura alta e moinhas e dores
dos musculos e das articulagdes.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através do Infarmed, através dos contactos abaixo.

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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 Venofer

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo apds “EXP”. O
prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nio conservar acima de 25° C. Ndo congelar.

Um armazenamento incorreto pode provocar a formagdo de sedimentos que sao visiveis a olho
nu.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Venofer
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A substancia ativa € o ferro sob a forma de complexo de hidréxido de ferro (III) - sacarose
Os outros componentes sdo: hidroxido de sddio (para ajuste de pH) e dgua para preparagcdes
injetaveis

Qual o aspeto de Venofer e contelido da embalagem

Venofer € uma solucdo aquosa, , translicida, de cor castanha.
Cada embalagem contém 5 ampolas de 5 ml ou 5 frascos para injetdveis de 5 ml de solucdo
injetdvel para administracao intravenosa.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Vifor France

100-101 Terrasse Boieldieu
Tour Franklin La Défense 8
92042 Paris La Défense Cedex
Franca

Este folheto foi revisto pela dltima vez em .
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de sadde:

Administracdo
Monitorize cuidadosamente os doentes para ver se hd aparecimento de sinais e sintomas de
reacoes de hipersensibilidade durante e apds cada administracdo de Venofer.

Venofer deve ser administrado apenas quando estdo imediatamente disponiveis técnicos
formados em avaliacdo e tratamento de reagdes anafildticas, em instalagdes que seja
assegurado todo o suporte para reanimacdo. O doente deve ser observado para identificar
possiveis efeitos adversos durante pelo menos 30 minutos apds cada administracio de
Venofer.

Modo de administracdo

Venofer s6 pode ser administrado pela via intravenosa. A administragdo pode ser por perfusao
gota-a-gota, por injecdo intravenosa lenta, ou diretamente no brago venoso do dialisador.

Tem de se evitar a extravasio paravenosa, uma vez que a fuga de Venofer no local de injecao
pode levar a dor, inflamacgado e descoloracdo castanha da pele.

Perfusdo gota-a-gota

Venofer s6 pode ser diluido numa solugao estéril de cloreto de s6dio (NaCl) a 0,9% m/V. A
dilui¢do tem de ser realizada imediatamente antes da perfusdo e a solu¢do deve ser
administrada da seguinte forma:

Volume médximo
Dose de Dose de Venofer de dﬂ? 1640 d © Tempo minimo
Venofer (ml de Venofer) solugdo esterll‘ de de perfusio
(mg de ferro) cloreto de sédio a

0,9% m/V
100 mg 5 ml 100 ml 15 minutos
200 mg 10 ml 200 ml 30 minutos
300 mg 15 ml 300 ml 1,5 horas
400 mg 20 ml 400 ml 2,5 horas
500 mg 25 ml 500 ml 3,5 horas

Por motivo de estabilidade, ndo sdo permitidas dilui¢des de Venofer para concentracdes mais
baixas.

Injecdo intravenosa

Venofer pode ser administrado por inje¢do intravenosa lenta a uma taxa de 1 ml de solucao
ndo diluida por minuto (i.e. 5 minutos por ampola), ndo ultrapassando 2 ampolas ou 2 frascos
para injetaveis de Venofer (200 mg de ferro) por injecao.

Injecdo no bragco venoso do dialisador
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Venofer pode ser administrado durante uma sessao de hemodidlise, diretamente na linha
venosa do dialisador, nas mesmas condi¢cdes da inje¢do intravenosa.

Posologia
Célculo da posologia

A dose cumulativa total de Venofer, equivalente ao défice total de ferro (mg), € determinada
pelo nivel de hemoglobina (Hb) e pelo peso corporal (PC). A dose de Venofer tem de ser
calculada individualmente para cada doente de acordo com a defici€ncia total de ferro,
calculada segundo a seguinte férmula de Ganzoni, por exemplo:

Défice total de ferro [mg] = PC [kg] x (Hb ideal - Hb real) [g/dl] x 2,4* + ferro de
reserva [mg].

Abaixo de 35 kg de Hb ideal = 13 g/dl e ferro de reserva = 15 mg/kg de PC
PC:

PC igual ou superior a Hb ideal = 15 g/dl e ferro de reserva = 500 mg
35 kg:

* Fator 2,4 = 0,0034 (teor de ferro da Hb = 0,34%) x 0,07 (volume sanguineo = 7% PC) x 1000
(conversdo de [g] para [mg]) x 10

Quantidade total de Venofer a administrar (em ml) = Défice total de ferro [mg]
20 mg ferro/ml

Quantidade total de Venofer a administrar de acordo com o peso corporal, nivel real de Hb e
nivel ideal de Hb*:

Numero total de ampolas ou de frascos para injetaveis de
PC Venofer (20 mg de ferro por ml) a administrar:
Hb 6,0 g/dl | Hb7,5¢g/dl | Hb9,0g/dl | Hb 10,5 g/dl
S5kg 1,5 1,5 1,5 1
10 kg 3 3 2,5 2
15 kg 5 4,5 3,5 3
20 kg 6,5 5,5 5 4
25 kg 8 7 6 5,5
30 kg 9,5 8,5 7,5 6,5
35 kg 12,5 11,5 10 9
40 kg 13,5 12 11 9,5
45 kg 15 13 11,5 10
50 kg 16 14 12 10,5
55 kg 17 15 13 11
60 kg 18 16 13,5 11,5
65 kg 19 16,5 14,5 12
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70 kg 20 17,5 15 12,5
75 kg 21 18,5 16 13
80 kg 22,5 19,5 16,5 13,5
85 kg 23,5 20,5 17 14
90 kg 24,5 21,5 18 14,5
*Abaixo de 35 kg de PC: Hb ideal = 13 g/dl

PC igual ou superior a 35 kg:  Hb ideal = 15 g/dl
Para converter Hb (mM) em Hb (g/dl), multiplicar a primeira por 1,6.

Se a dose total necessdria ultrapassar a dose maxima permitida em cada administragcdo, entdo a
administracdo tem de ser dividida.

Se ndo se observar uma resposta dos parametros hematolégicos apds uma ou duas semanas,
entdo o diagnostico inicial deve ser revisto.

Calculo da dose de ferro para reposi¢ao de perdas sanguineas e para suportar autotransfusoes
sanguineas:

A dose necessaria de Venofer para compensar o défice de ferro pode ser calculada de acordo
com as seguintes formulas:

Se a quantidade de sangue perdido for conhecida: a administragao de 200 mg de ferro (10 ml
de Venofer) deve provocar um aumento da Hb aproximadamente equivalente a uma unidade
de sangue (400 ml com o contetido de Hb de 15 g/dl).

Ferro a ser reposto [mg] = Numero total de unidades de sangue perdidas x

200 mg ou
Quantidade de Venofer necessdria [ml] = nimero de unidades de sangue perdidas x 10 ml

Nimero de ampolas ou de frascos para = niimero de unidades de sangue perdidas x 2
injetaveis de Venofer a administrar

Se o valor da Hb for inferior ao desejado: A férmula assume que os depdsitos de ferro ndao
necessitam de ser restaurados. Ferro a ser reposto [mg] = PC [kg] x 2,4 (Hb ideal - Hb real)
[g/d]]

Exemplo: para um PC = 60 kg ¢ défice de Hb = ferro a ser reposto = 150 mg

=1 g/l
= sd0 necessarios 7,5 ml de Venofer =
1,5 ampolas ou frascos para
injetaveis de Venofer

Para a dose mdxima recomendada tnica e semanal ver “Posologia normal” e “Doses maximas
recomendadas dnica e semanal”
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Posologia normal:
Adultos

1 a 2 ampolas ou frascos para injetdveis de Venofer (100 — 200 mg de ferro) 1 a 3 vezes por
semana.
Para tempo de administracdo e taxa de dilui¢do ver “Modo de administragio”.

Populacgado pediétrica

Existe uma quantidade moderada de dados em criangas em condi¢des de estudo. Caso exista
uma necessidade clinica, recomenda-se ndo exceder 0,15 ml de Venofer (3 mg de ferro) por kg
de peso corporal ndo mais de trés vezes por semana.

Para tempo de administracdo e taxa de dilui¢do ver “Modo de administracio”.

Doses maximas toleradas tnicas € semanais
Adultos

Por injecdo, dose mdxima tolerada por dia administrada no méximo 3 vezes por semana:
10 ml de Venofer (200 mg de ferro) injetados durante, pelo menos, 10 minutos.

Por perfusio, dose maxima tolerada por dia administrada no maximo uma vez por semana:
Doentes com peso corporal superior a 70 kg: 500 mg de ferro (25 ml de Venofer)
durante, pelo menos, 3,5 horas
Doentes com peso corporal igual ou inferior a 70 kg: 7 mg de ferro/kg de peso corporal
durante, pelo menos, 3,5 horas

Os tempos de perfusdo indicados em “Modo de administracdo” devem ser rigorosamente
cumpridos, mesmo que o doente ndo esteja a receber a dose inica mdxima tolerada.

Incompatibilidades

Venofer nao pode ser misturado com qualquer outro medicamento a excecdo de solucdo estéril
de cloreto de s6dio a 0,9% m/V para dilui¢ao. Existe o potencial de precipitacdo e/ou interacao
se misturado com outras solu¢des ou medicamentos. A compatibilidade com recipientes de
materiais que nao o vidro, o polietileno ou o PVC € desconhecida.

Prazo de validade

Prazo de validade do produto na embalagem comercial original.
3 anos

Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente

De um ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente.

Precaugdes especiais de eliminacdo e manuseamento

[p—
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As ampolas e os frascos para injetdveis devem ser inspecionados visualmente para detetar
sedimentos e eventuais danos antes de serem utilizados. Utilizar apenas os que apresentem
uma solu¢do homogénea e livre de sedimentos.

Venofer nao pode ser misturado com qualquer outro medicamento a excecdo de solucdo estéril
de cloreto de s6dio a 0,9% m/V para dilui¢ao. Para instru¢des relativamente a diluicdo do
produto antes da administracdo, ver secc¢io 4.2.

A solucdo diluida deve aparecer como castanha e limpida.

Cada ampola/frasco para injetaveis de Venofer destina-se apenas a uma tnica utilizagdo.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



