Bula do Paciente

FERINJECT®
carboximaltose férrica S0 mg/mL

Solugao Injetavel

Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.

BLANVER



BLANVER

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FERINJECT®
carboximaltose férrica
50 mg/mL

APRESENTACOES
Apresentado em embalagem contendo 1 frasco-ampola de solugdo injetavel para administracdo intravenosa de
50 mg/mL de carboximaltose férrica.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de FERINJECT® 10 mL contém:

carboximaltose férrica (equivalente a 500 mg de ferro III).........cccceeeeieireieciienieenen. 1800 mg

Excipientes: agua para injetaveis, hidroxido de sddio (para ajuste de pH) e acido cloridrico (para ajuste de pH).

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento destina-se ao tratamento de pacientes com deficiéncia de ferro quando as apresentagdes orais de ferro
ndo sdo eficazes ou ndo podem ser utilizadas. O objetivo do tratamento é repor as reservas de ferro e tratar a anemia ou a
alteragdo dos globulos vermelhos devido a deficiéncia de ferro.

Antes de administrar o medicamento, o médico devera realizar um exame de sangue para calcular a dose necessaria de
FERINJECT®,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FERINJECT® ¢ um preparado utilizado para tratar a anemia. FERINJECT® contém ferro na forma de carboximaltose
férrica (um composto de carboidrato de ferro). O ferro ¢ um elemento essencial para a func¢ao de transporte de oxigénio
pela hemoglobina nos glébulos vermelhos e pela mioglobina no tecido muscular. Além disso, o ferro também participa
de muitas outras fungdes necessarias & manutengdo do corpo humano.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FERINJECT® nio deve ser usado por pacientes:

- com alergia (hipersensibilidade) conhecida ao complexo de carboximaltose férrica, a solugdo de carboximaltose férrica
ou a qualquer dos excipientes da formulagao;

- com qualquer tipo de anemia ndo causada por deficiéncia de ferro (ndo-ferropénica), por exemplo outra anemia
microcitica;

- nas situagdes de sobrecarga de ferro (ferro em excesso no organismo) ou de transtornos na utilizagdo do ferro.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reacoes de Hipersensibilidade

Preparados de ferro administrados por via intravenosa podem causar reagdes de hipersensibilidade, incluindo reagdes
anafilaticas (reagdes alérgicas graves), que podem ser fatais. Portanto, deve haver disponibilidade de suporte para
ressuscitagdo cardiopulmonar. Se ocorrerem reagdes de hipersensibilidade ou sinais de intolerancia durante a
administragdo, o tratamento deve ser interrompido imediatamente.

Reagdes de hipersensibilidade também foram relatadas apds doses anteriores de qualquer complexo de ferro parenteral,
incluindo a carboximaltose férrica, com as quais ndo foram observadas rea¢des adversas desta natureza. Todo paciente
deve ser observado para efeitos adversos durante pelo menos 30 minutos apds cada aplicagio de FERINJECT®.

Osteomalacia Hipofosfatémica

Preparagoes de ferro administradas por via parenteral podem causar hipofosfatemia (nivel baixo de fosforo no plasma
sanguineo) que na maioria dos casos € transitoria e sem sintomas clinicos. Casos eventuais de hipofosfatemia necessitando
de atengdo médica foram reportados, principalmente em pacientes com fatores de risco pré-existentes e apds exposicao
prolongada a altas doses de ferro intravenoso.

No periodo pds-comercializagdo, foram relatados casos de hipofosfatemia levando a osteomalacia hipofosfatémica e
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fraturas que exigiram intervengdo clinica, incluindo cirurgia. Os pacientes devem ser encaminhados a consultar um
médico se sentirem artralgia ou dor dssea.

Pacientes que recebem varias doses elevadas para um tratamento de longo prazo e com fatores de risco subjacentes (como
deficiéncia de vitamina D, ma absorcdo de calcio e fosfato, hiperparatireoidismo secundario, telangiectasia hemorragica
hereditaria, doenga inflamatdria intestinal e osteoporose) devem ser monitorados para osteomalacia hipofosfatémica. Em
caso de hipofosfatemia persistente, o tratamento com carboximaltose férrica deve ser reavaliado

Infecgoes
Informe o seu médico em casos de infec¢do, asma, eczemas (lesdes da pele), alergias ou doengas do figado.

Excipientes

FERINJECT® contém 0,24 mmol (ou 5,5 mg) de sédio por mililitro de solugdo ndo diluida equivalente a 0,3% da dose
maxima diaria de 2 g de s6dio para um adulto recomendada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS).
FERINJECT® contém no maximo 75 mcg de aluminio por mililitro de solugdo ndo diluida. Isto devera ser considerado
no tratamento de pacientes submetidos a dialise.

Uso em criancas
FERINJECT® ndo foi estudado em criangas €, portanto, ndo é recomendado para estas. Os dados do uso de
FERINJECT® em criangas sdo limitados.

Uso em idosos
Nio se requerem cuidados especiais para administra¢do intravenosa de FERINJECT® em pacientes idosos. Os cuidados
devem ser os mesmos que para os demais pacientes.

Pacientes com doenca renal cronica dependente de hemodialise
Nao exceder_uma inje¢do de dose unica maxima didria de 200 mg de ferro. Nao existem dados de seguranca para tais
pacientes se receberem doses unicas superiores a 200 mg de ferro.

Pacientes com insuficiéncia renal e cardiaca
Pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica e renal, concomitante apresentaram elevacdes de enzimas do figado, mas
ndo foram levantadas preocupacdes gerais de seguranga.

Pacientes com disfuncio hepatica

Em pacientes com insuficiéncia hepatica, administragdo parenteral de ferro s6 deve ser realizada apds cuidadosa avaliagdo
de risco/beneficio. A administragdo parenteral (ou seja, outra via que nao seja oral ou no sistema gastrointestinal, por
exemplo pela veia) de ferro deve ser evitada em pacientes com disfung@o hepatica, em particular a pacientes com porfiria
cutanea tardia, na qual a sobrecarga de ferro ¢ um fator precipitante.

Nio foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepética. Sabe-se que FERINJECT® pode levar a
aumentos transitorios das enzimas do figado.

A administrag@o parenteral de ferro a pacientes com insuficiéncia hepatica s6 deve ser realizada ap6s cuidadosa avaliacao
de risco/beneficio. Nesses casos, se o ferro for prescrito, a funcao hepatica deve ser monitorada.

Uso na gravidez e amamentacio

Antes de receber qualquer medicamento, informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez ou se estiver amamentando.
Requer-se uma cuidadosa avaliagdo médica do risco-beneficio do seu uso antes da administragdo durante o periodo
gestacional, principalmente durante o primeiro trimestre ou durante a amamentagdo. O tratamento geralmente deve
limitar-se aos seis ultimos meses de gravidez.

A queda da frequéncia cardiaca fetal apds administragdo venosa de ferro é geralmente transitoria e em consequéncia de
uma reagdo no corpo materno. O feto deve ser monitorado durante a administragao venosa do ferro.

Categoria B de risco na gravidez - Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam
amamentando sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Fertilidade
Nio existem dados do efeito de FERINJECT® sobre a fertilidade humana. A fertilidade ndo foi afetada apds tratamento
com FERINJECT® em estudos com animais.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao ha dados disponiveis, porém € improvavel que o uso deste medicamento tenha qualquer efeito sobre a capacidade de
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dirigir veiculos ou de operar maquinas.

Uso concomitante com outras substincias

FERINJECT® n#o deve ser administrado junto com compostos orais de ferro, pois esses medicamentos podem ter sua
eficacia diminuida. Informe o seu médico se esta tomando ou se recentemente tomou qualquer outro medicamento,
inclusive medicamentos isentos de prescricdo médica.

Informe ao seu médico ou cirurgiio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
FERINJECT® deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
FERINJECT® ¢ apresentado como solugio para inje¢do/infusdo intravenosa, de cor marrom escura, ndo transparente.

Ap6s aberto, FERINJECT® devera ser utilizado imediatamente. Depois de diluido em solu¢io de cloreto de sédio,
a solucao diluida devera ser utilizada imediatamente.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O seu médico pode administrar FERINJECT® de trés formas: ndo diluido numa injegdo (bolus), durante a dialise ou
diluido, em infusdo.

- Injecdo (bolus): vocé podera receber até 20 mL de FERINJECT®, correspondente a 1.000 mg de ferro, uma vez
por semana, dirctamente na veia.

- Se estiver em didlise: vocé podera receber até 200 mg (dose diaria unica méxima) de FERINJECT® durante uma
sessao de hemodidlise, através da maquina de dialise.

- Infusdo: até 20 mL de FERINJECT®, correspondente a 1.000 mg de ferro, uma vez por semana, diretamente na
veia. Como para a aplicagdo por infusio FERINJECT® ¢ diluido em solugdo de cloreto de sodio a 0,9%, esta pode ter
um volume de até 250 mL e aparéncia marrom.

O seu médico tera a responsabilidade de calcular a dose FERINJECT®, assim como a escolha da forma de administragio,
a frequéncia e a duragdo do seu tratamento. FERINJECT® ndo deve ser administrado por via subcutinea ou

intramuscular.

Para administragdo de FERINJECT®, recomenda-se utilizar agulha 18G (40 x 1,20 mm) para aspira¢do do produto e
dispositivo agulhado tipo cateter 22G para inje¢ao/infusdo intravenosa, conforme avaliagdo do profissional de satude.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso uma dose ndo tenha sido administrada, deve-se administra-la tdo logo seja possivel; a dose seguinte deve obedecer
ao esquema posologico recomendado, respeitando o intervalo entre as doses.

Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, FERINJECT® pode causar eventos adversos, embora nem todos os pacientes os apresentem.
A reacdo adversa ao medicamento mais comumente relatada € nausea, que ocorre em 3,2% dos pacientes seguida de reagdes

no local da aplicacdo (injecdo/infusdo), hipofosfatemia (queda do fosfato), cefaleia (dor de cabeca), rubor, tontura e
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hipertensao (pressao alta). Reagdes no local de aplicagéo (inje¢do/ infusdo) compreendem varias reagdes adversas as quais
individualmente sdo ou incomuns ou rara.

Pacientes participantes dos estudos e que apresentaram reducgdo dos niveis de fésforo em até duas semanas, apresentaram
normalizac¢do dos valores em 12 semanas ap6s o tratamento com carboximaltose férrica.

tecido subcutaneo

(coceira), urticaria
(vermelhiddo da pele),
eritema

alérgica da face) 3,
descoloragio (redugio
ou perda de cor) de
pele adistancia (em
relagdo ao local de
administragdo) 3,
palidez®

Classe de Sistema de | Comum (>1/100, Incomum (>1/1000, | Rara (>1/10.000, Frequéncia
Orgaos <1/10) <1/100) <1/1.000) desconhecida

Disturbios do sistema - Hipersensibilidade Reagdes anafilaticas | -
imune (sensibilidade aumentada)
Distarbios do Hipofosfatemia! - - -
metabolismo e (queda do fosfato)
nutricionais
Transtornos - - Ansiedade? -
psiquiatricos
Disturbios do sistema Cefaleia (dor de | Disgeusia (alteracao do Perda de
nervoso cabega), tontura paladar), parestesia consciéncia?

(formigamento)
Disturbios cardiacos - Taquicardia  (coragdo | - -

acelerado)
Disturbios vasculares Rubor, hipertensdo Hipotensao  (pressdo | Pré-sincope? -

(pressdo alta) baixa) (sensagao de
desmaio), sincope?
(desmaio)

Disturbios respiratoérios, | - Dispneia (falta de ar) Broncoespasmo? -
toracicos e mediastinos
Disturbios Nausea Dor abdominal, vomitos, | - -
gastrointestinais constipagdo, diarreia,

dispepsia (indigestdo)
Disturbios da pele e - Erupcdo da pele?, prurido | Angioedema (reagdo | Dermatite?,

edema da face?

Distarbios
musculoesqueléticos edo
tecido conjuntivo

Artralgia (dor nas
articulacdes), mialgia (dor
muscular), dor nas
extremidades, dor nas
costas, espasmos
musculares

Osteomalacia
Hipofosfatemica®

Disturbios gerais e
condigdes no local da
administragao

Reagdes no local da
aplicagdo (injecao/
infusdo)’

Febre, fadiga, calafrios, dor
toracica, edema periférico
(inchago periférico), dor,
mal estar

Doenga semelhante
a gripe?
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Classe de Sistema de | Comum (>1/100, Incomum (>1/1000, | Rara (>1/10.000, Frequéncia
Orgaos <1/10) <1/100) <1/1.000) desconhecida

Laboratoriais - Aumento da alanina - -
aminotransferase,
aumento da aspartato
aminotransferase,
aumento da gama-
glutamiltransferase,
aumento da fosfatase
alcalina sanguinea
(alteragdes nas fungdes do
figado), aumento da
lactato desidrogenase
sanguinea

' Com base nos achados laboratoriais.

2 Reagdes adversas reportadas exclusivamente no contexto apds comercializagdo, estimada como rara.

3 Reagdes adversas reportadas no contexto apos comercializagdo que também foram observadas no contexto clinico.

4 Inclui os seguintes termos preferidos: erupgdo cutinea (frequéncia individual da reagdo adversa determinada como
incomum) e erupcdo cutdnea eritematosa, generalizada, macular, maculo-papular e pruritica (as frequéncias
individuais de todas as reagdes adversas sdo determinadas como raras).

5 Inclui os seguintes termos preferidos: dor no local da aplicagdo (injegdo/infusdo), hematoma, alteragdo da cor,
extravasamento, irritagdo e reagdo no local de aplicagdo (as frequéncias individuais de todas as reagdes adversas sdo
determinadas como incomum) e parestesia no local de aplicacdo (frequéncia individual da reagdo adversa determinada
como rara).

% Inicio pode variar de algumas horas a vérios dias.

Se qualquer destes efeitos colaterais se tornar sério ou se vocé observar algum efeito colateral nao listado, informe
ao seu médico ou ao farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

FERINJECT® apresenta baixa toxicidade e é bem tolerado. O risco de superdose acidental é minimo.
O uso de doses excessivas pode provocar acimulo de ferro nos locais de reserva; o seu médico devera monitorar os
parametros de ferro, como ferritina e transferrina sérica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.1524.0012

Produzido por:
Siegfried Hameln GmbH
Hameln - Alemanha

Importado e Registrado por:

Blanver Farmoquimica e Farmacéutica S.A.
Av. Dr. Chucri Zaidan, n° 1.240

Sdo Paulo - SP

CNPJ n° 53.359.824/0001-19
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Venda sob Prescrigao.
Uso Restrito a Estabelecimentos de Sautde.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/01/2026.
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Historico de alteracao para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
Expediente | Expediente Expediente Expediente Aprovacio (VP/VPS) Relacionadas
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de 50 MG/ML SOL
15/07/2026 - Alteragdo de Texto NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS |INJIVCT1FA VD
de Bula - TRANS X 10 ML
publicacdo no
Bulario RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO -
Notificagao de 50 MG/ML SOL
07/01/2026 |0014377-26/8 | Alteragdo de Texto NA NA NA NA Todos VP/VPS |INJIVCT1FA VD
de Bula - TRANS X 10 ML
publicagdo no
Bulario RDC 60/12
10454 -
ESPECIFICO - 10149 -
Notificagdo de ESPECIFICO - 50 MG/ML SOL
01/04/2024 | 0402146/24-7 | Alteragdo de Texto 03/05/2023 0441440/23-3 | Inclusdo de local | 14/02/2024 DIZERES LEGAIS VP/VPS |INJIVCT1FA VD

de Bula -
publicacdo no
Bulario RDC 60/12

de fabricagdo do
medicamento

TRANS X 10 ML
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11/07/2022

4408264/22-9

10454 -
ESPECIFICO -
Notificagdo de

Alteragao de Texto
de Bula -
publicagdo no

Bulario RDC 60/12

16/12/2021

7221218/21-8

11197 -
ESPECIFICO -
Solicitagao de
Transferéncia de
Titularidade de
Registro
(operacao
comercial)

04/04/2022

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

50 MG/ML SOL
INJIVCT 1 FAVD
TRANS X 10 ML
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