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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PANHEMATIN®
hemina

APRESENTACAO
Po liofilizado para solugdo injetavel em embalagem com 1 frasco-ampola de dose unica com 350mg de hemina.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém o equivalente a 350 mg de hemina para ser reconstituido com 48ml de agua para injetaveis.
Cada 48 mL do produto reconstituido fornece o equivalente a aproximadamente 336 mg de hemina (7 mg/mL).
Excipientes: carbonato de sddio e sorbitol.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PANHEMATIN (hemina injetavel) serve para o tratamento dos ataques recorrentes de porfiria aguda intermitente
temporariamente relacionados com o ciclo menstrual em mulheres afetadas, quando o tratamento inicial com glicose é
sabido ou suspeito de ser inadequado.

Se vocé teve um ataque de porfiria aguda intermitente seu médico determinara o melhor curso de tratamento. Apos 1 ou
2 dias de terapia com carboidratos, seu médico podera recomendar o uso de PANHEMATIN. PANHEMATIN deve ser
administrado apenas por médicos experientes no tratamento de porfirias em hospitais onde os recursos clinicos e
laboratoriais recomendados estejam disponiveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O objetivo do tratamento com PANHEMATIN ¢ reduzir a producéo e o acumulo de certas substancias quimicas em seu
corpo. O acimulo dessas substancias é o que causa os sintomas, como a dor abdominal intensa.

O tratamento com PANHEMATIN para as porfirias agudas ndo cura a doenca, apenas alivia os sintomas das crises agudas.
Apds o tratamento os sintomas podem voltar, embora possa haver intervalo maior e melhora de alguns sintomas
neurologicos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao tome PANHEMATIN se vocé tiver alergia grave (hipersensibilidade) a este medicamento.
Este medicamento é contraindicado para menores de 16 anos.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Esta embalagem contém litex natural.
Contém sorbitol (edulcorante).

Limitacdes de Uso:

Antes de administrar PANHEMATIN, deve-se considerar um periodo apropriado de terapia com glicose (400 g
glicose/dia de 1 a 2 dias).

Ataques de porfiria podem progredir até ocorrer lesdo neuronal irreversivel. O tratamento com PANHEMATIN pretende
evitar que um ataque atinja o estagio critico de degeneragéo neuronal.

PANHEMATIN ndo ¢ eficaz na reparagdo da lesdo neuronal.

Adverténcias e Precaucoes

Risco de Flebite

PANHEMATIN pode causar flebite (inflamacao de veia), por isso deve-se utilizar uma veia calibrosa do brago ou um
cateter venoso central para administracdo para minimizar o risco de flebite.
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Ferro e Ferritina sérica

Podem ocorrer aumentos de ferro e de ferritina no sangue quando se usa PANHEMATIN repetidamente. Por isso o ferro
e a ferritina devem ser dosadas no sangue de pacientes que recebem PANHEMATIN varias vezes. Nesses casos deve ser
considerado tratamento de quelagao de ferro.

Efeitos anticoagulantes
PANHEMATIN tem efeito anticoagulante leve e de curta duragdo. Por isso, recomenda-se evitar o uso de medicamentos
anticoagulantes (como heparina, cumarina, varfarina e outros) durante o tratamento com PANHEMATIN.

Efeitos renais

Nao use PANHEMATIN em doses maiores que as recomendadas. Foi observada insuficiéncia renal reversivel (falha na
fun¢do dos rins, que depois voltou ao normal) com uma dose excessiva de hemina (12,2 mg/kg em uma infusdo tinica).
Nao foi observada piora da fung@o renal com o uso de hemina na dosagem recomendada.

Agentes infecciosos transmissiveis

PANHEMATIN pode levar ao risco de transmissdo de agentes infecciosos, por exemplo, virus e, teoricamente, o agente
da doenca de Creutzfeldt-Jakob (DCJ, conhecido como doenca da vaca louca), pois é produzido a partir do sangue
humano. Esse risco ¢ reduzido pela triagem dos doadores de sangue, testes e inativagdo de virus. Apesar dessas medidas,
o produto ainda pode transmitir doengas. Também existe a possibilidade de que agentes infecciosos desconhecidos
estejam presentes no produto.

Todas as infec¢des consideradas por um médico como tendo sido possivelmente transmitidas por este produto devem ser
relatadas pelo médico ou por outro profissional de saide a Recordati Rare Diseases.

Populacdes Especiais

Gravidez

Fale com seu médico caso esteja gravida ou planejando engravidar.

Nao se sabe se PANHEMATIN pode afetar o bebé durante a gravidez ou se pode afetar a capacidade de ter filhos. Assim,
seu médico deve decidir se PANHEMATIN deve ser administrado durante a gravidez.

O uso de PANHEMATIN na pré-eclampsia grave deve ser evitado por causa do risco de aumentar o distirbio de
coagulagio.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido dentista.

Amamentacao

Nao se sabe se PANHEMATIN passa para o leite materno. Assim, seu médico deve decidir sse PANHEMATIN deve ser
administrado durante a amamentacao.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: o uso deste medicamento no periodo da lactacio
depende da avaliacido e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Uso pediatrico
Naio se sabe se PANHEMATIN ¢ seguro ¢ eficaz em pacientes pediatricos com idade inferior a 16 anos.

Pacientes idosos

E necessério avaliar com cuidado a dose para pacientes maiores de 65 anos de idade, iniciando no intervalo de dose mais
baixa, considerando o funcionamento do figado, dos rins e do coragdo e a existéncia de outras doengas ou tratamentos
quando do uso de PANHEMATIN.

Interacées medicamentosas (efeitos com outros medicamentos)

Vocé deve evitar o uso de drogas indutoras do citocromo P450 (CYP), como estrogénios (por exemplo, contraceptivos
orais), barbitlricos (medicamentos que ajudam a dormir ¢ drogas as vezes usadas para tratar epilepsia) ou esteroides
(medicamentos hormonais), pois esses medicamentos podem desencadear ou agravar um ataque.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
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PANHEMATIN deve ser reconstituido imediatamente antes do uso. Apds a infusdo, qualquer quantidade que
eventualmente sobre devera ser descartada.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

Po negro estéril liofilizado. Apds reconstituicao o liquido nao é transparente.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESSE MEDICAMENTO?
PANHEMATIN deve ser administrado apenas na forma de infusdo intravenosa.

Dose

PANHEMATIN deve ser usado apenas sob a supervisdo direta de médicos e profissionais de satide experientes no
tratamento das porfirias.

O diagnostico de porfiria aguda deve ser confirmado antes de iniciar o tratamento com PANHEMATIN. O diagnéstico
se faz pela presenga de sintomas clinicos sugestivos de porfiria aguda e pelo resultado do exame de urina, mostrando
quantidade aumentada de porfobilinogénio (PBG) na urina.

O beneficio clinico de PANHEMATIN depende do seu uso imediato. Para ataques leves de porfiria (dor leve, sem
vOmitos, sem paralisia, sem hiponatremia, sem convulsdes), recomenda-se terapia com glicose enquanto se aguarda o
tratamento com hemina ou se a hemina estiver indisponivel. Para ataques moderados a graves (dor forte ou prolongada,
vOmito persistente, hiponatremia, convulsdo, psicose ¢ neuropatia) o tratamento com hemina deve ser imediato. Além do
tratamento com PANHEMATIN, outras medidas necessarias devem ser consideradas, como a elimina¢do dos fatores
desencadeantes.

A dose de PANHEMATIN ¢ de 1 a 4 mg/kg/dia de hemina durante 3 a 14 dias com base nos sinais clinicos. A dose
padrdo na pratica clinica ¢ de 3 a 4 mg/kg/dia.

Repetir a dose nos casos mais graves, apos 12 horas de intervalo. Nao exceder 6 mg/kg em um periodo de 24 horas.
Apbs a reconstitui¢ao, cada mL de PANHEMATIN contém o equivalente a aproximadamente 7 mg de hemina. (Abaixo,
tabela de calculo de dosagem).

Tabela de Calculo de Dosagem

1 mg de hemina equivalente = 0,14 mL PANHEMATIN
2 mg de hemina equivalente = 0,28 mL PANHEMATIN
3 mg de hemina equivalente = 0,42 mL PANHEMATIN
4 mg de hemina equivalente = 0,56 mL PANHEMATIN

Devem ser monitoradas as concentragdes urinarias dos compostos ALA - 4cido d-aminolevulinico;, PBG —
porfobilinogénio; Uroporfirina e Coproporfirina durante a terapia com PANHEMATIN. A eficacia ¢ demonstrada pela
reducdo de um ou mais desses compostos.

Preparo e Administracio

PANHEMATIN ndo contém conservantes e¢ sofre rapida decomposi¢do quimica em solugdo, por isso deve ser
reconstituido imediatamente antes do uso.

A reconstituicio de PANHEMATIN deve ser realizada de forma asséptica pela adicdo de 48 mL de agua para injetaveis
ao frasco-ampola de dose tnica contendo 350mg de hemina. Agite bem por um periodo de 2 a 3 minutos para facilitar a
dissolucio.

PANHEMATIN pode ser administrado diretamente do frasco-ampola. Apos a primeira retirada do frasco-ampola,
descartar qualquer parte nao utilizada da solugdo restante.

Usar filtro estéril de 0,45 micra ou menor para remover qualquer material particulado ndo dissolvido.

Nao adicione outra droga ou agente quimico a uma mistura liquida de PANHEMATIN.

Administrar por infusdo intravenosa durante um periodo de pelo menos 30 minutos por meio de um cateter separado.
Apos a infusdo, lave a veia com 100 mL de NaCl 0,9%.
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Apos a primeira retirada do frasco-ampola, descarte qualquer parte ndo utilizada da solug@o restante.
Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nio
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE EU DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aplicar assim que perceber o esquecimento, observando que o intervalo para a dose seguinte ndo seja inferior a 12h e
que a dose total aplicada ndo exceda 6mg/kg/num periodo de 24 horas.

Em caso de diividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

As reagdes adversas mais comuns (que ocorrem em >1% dos pacientes) sdo: dor de cabega, febre, reagdes no local da
infusdo e flebite (inflamagdo das veias).

Informe ao seu médico, cirurgiio-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?

Como este medicamento sera administrado por um médico ou profissional de satide experiente, é pouco provavel que
vocé receba uma dose mais alta que a indicada. Se vocé acredita que tomou uma quantidade maior que a indicada de
PANHEMATIN, informe imediatamente seu médico, mesmo que ndo apresente sintomas.

Foi observada insuficiéncia renal reversivel em um caso no qual uma dose excessiva de hemina (12,2 mg/kg) foi
administrada em infusdo tnica. O tratamento desse caso consistiu em acido etacrinico e manitol.

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 orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7126.0002

Produzido por:
Indivior Manufacturing LLC.
Raleigh, Estados Unidos da América

Importado e Registrado por:

Recordati Rare Diseases Comércio de Medicamentos Ltda.
Av. Piraiba, 355, andar 2, sala 6 - Barueri - SP — Brasil
CNPJ 53.056.057/0001-79

® Marca Registrada da Recordati Rare Diseases Inc.
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SAC 0800 040 8009
Venda sob prescricao.
Uso restrito a estabelecimentos de saude.

VP6
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Historico de Alteraciao da Bula

Dados da Submissiao Eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresenta
expediente | Expediente Expediente | expediente aprovacio (VP/ VPS) coes
relacionad
as
10463- 350MG PO
Inclusao VP2 LIOF SOL
17/09/2019 | 2193789193 | inicial de texto - - - - - VPS2 INJ CT FA
de bula— RDC vC
60/12 TRANS
10436-Produto 10456-Produto 350MG PO
biologico- biolégico- LIOF SOL
28/07/2020 - Notificagdo de | *5g09/202 - Notificagio de | 28/07/2020 | Razdosocial da Y | NJCTFA
alteracao de ~ empresa fabricante VPS3
texto de bula- alteracdo de texto VC
RDC 60/12 de bula-RDC 60/12 TRANS
Dizeres legais:
- alterag@o do
7162 - AFE - enderego da
10;1i506lz)l;rizguto alteragdo - Recordati Rare 350MG PO
. o medicamentos e Diseases no Brasil. LIOF SOL
16/12/2020 | 4451111720~ ) Notificagdo de |y, ,55 | 363763772 insumos 26/112020 | - Frase dealertano | ooy | INJCT FA
6 alteracdo de 0-1 . . VPS4
texto de bula- farmacéuticos - item 9 da bula ao VvC
importadora - profissional de TRANS
RDC 60/12 . ,
enderego matriz saude para
adequagdo a RDC
406/2020.
10408 - Validade:
Nl BIOLOGICO - ) LIOF SOL
27/04/2021 | 1612176721~ | Notificagao de |51y pq | 38635272 1, e cao do prazo | 12/04/2021 validade VPS5 | INTCTFA
7 alteracdo de 0-5 de validad de 36 meses a Ve
texto de bula- ¢ valicade partir da data de
RDC 60/12 do produto sua fabricagio TRANS
terminado
0168961/25- 10456 — 1772576/2 7162 - AFE - Dizeres legais: 350MG PO
06/02/2025 3 PRODUTO 30/12/2024 47 alteracao - 06/01/2025 VP5/ VPS6 LIOF SOL
6
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BIOLOGICO medicamentos e - Alteragdo do INJ CT FA
- Notificagdo insumos enderego da VvC
de Alteracio farmacéuticos - Recordati Rare TRANS
de Texto de importadora - Diseases no Brasil.
Bula — endere¢o matriz
publicagdo no
Bulario RDC - Adequagdo aos
60/12 novos

requerimentos da
RDC 47/2009, que
foi alterada pela

RDC 768/2022,
quanto aos Dizeres
Legais.
Alteracao da razdo
social do
fabricante.
10456 —
Item 4. O QUE
Bl;g(]?ggrlr(?o DEVO SABER
- Notificagdo ANTES DE USAR 350MG PO
de Alteragdo ESTE LIOF SOL
de Texto de n/a n/a n/a n/a MEDICAMENNTO? VP6/ VPS7 | INJ CT FA
Bula — Adequagdo a vC
publi:agﬁo no RDC 981/2025. TRANS
Bulario RDC
60/12

VP6=Panhematin_Bula Paciente



