SUCROFER

sacarato de hidréxido férrico 20 mg/mL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Solugdo injetdvel estéril e apirogénica.

Apresentagdes: embalagem com 1, 5 ou 50 ampolas de 5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INFUSAO INTRAVENOSA

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL de solugdo injetdvel contém:

sacarato de hidréxido férrico, equivalente a ferro elementar 20,0 mg
excipentes q.s.p. 1 mL

Excipientes: dgua para injecao e hidréxido de sédio

Osmolaridade aproximada: 1250 mOsmol/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

INDICACOES

SUCROFER ¢ indicado para disturbios de absorc¢do gastrointestinal ou impossibilidade de se utilizar a ferroterapia por via
oral nos casos de intolerdncia as preparagdes orais de ferro em doengas inflamatérias gastrointestinais, que poderiam ser
agravadas pela ferroterapia oral e nos casos em que a falta de resposta a ferroterapia seja suspeita de falta de adesdo ao

tratamento.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ferro presente no SUCROFER estd na forma trivalente como um complexo coloidal macromolecular de sacarato de
hidréxido de ferro III.

O nitcleo do hidréxido de ferro III polinuclear é superficialmente rodeado por um grande niimero de moléculas de sacarose
ligadas ndo covalentemente, resultando em um complexo cuja massa molecular é aproximadamente 43 kDa, suficientemente
grande para inibir a sua eliminacdo renal. O complexo resultante ¢ estdvel e ndo libera fons de ferro sob condigdes
fisiol6gicas. O ferro nos nicleos polinucleares estd ligado a uma estrutura similar como ocorre fisiologicamente com a
ferritina.

O ferro trivalente do complexo coloidal de sacarato de hidréxido de ferro III, presente no SUCROFER, combina-se, sem
alteracdo de valéncia, com a transferrina. Parte dele forma ferro de depésito (ferritina) e outra parte destina-se a génese da
hemoglobina, de mioglobina e de enzimas contendo ferro. A aplicagdo pela via intravenosa promove utilizagdo instantanea

do ferro, o que constitui um fator relevante, particularmente em casos de anemias muito pronunciadas.



O ligante do complexo ¢ a sacarose (dissacarideo), ndo contendo nenhum dextrano (polissacarideo), portanto ndo ocorre
nenhuma reag@o com o anticorpo especifico para dextrano, que determinaria uma reagdo anafilatica induzida pelo mesmo.
Propriedades Farmacodinamicas

A ferrocinética de SUCROFER marcado com *Fe e **Fe foi avaliada em 6 pacientes com anemia e faléncia renal cronica. A
depuragio de **Fe no plasma se deu entre 60 a 100 minutos. >Fe foi distribuido para o figado, bago e medula 6ssea. Duas a
quatro semanas ap6s a administracio, a maxima utilizacio de *Fe pelas células vermelhas do sangue alcangou 68% a 97%.
Propriedades Farmacocinéticas

Apds uma injecao de 100 mg de ferro (1 ampola de SUCROFER), em individuos sadios, a concentragdo plasmatica maxima
foi, em média, de 538 pmol/L, 10 minutos apds a inje¢do. O volume de distribui¢do do compartimento central se correlaciona
bem com o volume sérico (aproximadamente 3L).

O ferro injetado foi rapidamente eliminado do plasma e a meia-vida foi de aproximadamente 6 horas. O volume de
distribui¢do no estado de equilibrio foi aproximadamente 8L, o que indica a baixa distribui¢@o do ferro nos fluidos corporais.
Um estudo clinico realizado com 10 pacientes anémicos e ndo anémicos, utilizando-se complexo de sacarato de hidréxido de
ferro Il com *°Fe marcado, mostrou que apds 5 e 10 dias, 50% e 80% da dose administrada, respectivamente, foi incorporada
aos eritrocitos.

Devido a baixa estabilidade da sacarose de ferro em comparacio a transferrina, foi observada uma troca competitiva do ferro
com a transferrina. Isso resultou em transporte de ferro de aproximadamente 31 mg de ferro/24 horas. Quatro horas apds a
primeira administragao, a saturacdo da transferrina € maior que 90% e apds 24 horas, o nivel de ferritina € o dobro.

A eliminagdo renal do ferro, ocorrida nas primeiras quatro horas ap6s a injecdo, corresponde a menos de 5% da depuracio
total (aproximadamente 20 mL/min).

Apés 24 horas, os niveis de ferro sdo reduzidos aos niveis de ferro da pré-dose e aproximadamente 75% da dose de sacarose
foi excretada.

Nao se sabe, ainda, se o complexo sacarato de hidréxido de ferro III passa através da barreira placentdria, mas ha evidéncias
de uma pequena passagem do ferro dextrano. O ferro que habitualmente passa a barreira placentdria estd ligado a transferrina
e 0 que passa para o leite materno estd ligado a lactoferrina.

Dados de Seguranca Pré-clinica

Dados pré-clinicos ndo mostraram riscos especiais, baseados em estudos convencionais de toxicidade repetida,
genotoxicidade e toxicidade na reproducio em animais.

Observou-se a toxicidade em animais apenas nas doses que sdo suficientemente altas em comparagdo a dose méaxima para

seres humanos. Os dados experimentais em animais demonstram ndo haver riscos a seguranga de seres humanos.

CONTRA-INDICACOES

SUCROFER ¢ contra-indicado nos casos de:

e Hipersensibilidade conhecida ao ferro ou aos complexos de ferro monossacarideos e dissacarideos;

e Todas as anemias ndo ferropénicas, como por exemplo, anemia hemolitica, anemia megalobléstica causada por deficiéncia
de vitamina B12, disttrbios na eritropoiese, hipoplasia de medula, as anemias falciformes puras e as anemias associadas a
infec¢des ou neoplasias;

e Situacdes de sobrecarga férrica, como por exemplo, hemocromatose, hemosiderose;

¢ Distirbios da utiliza¢do do ferro, como por exemplo, anemia sidero-acréstica, talassemia, anemias provocadas pelo

chumbo, porfiria cutinea tardia;



e Primeiro trimestre de gravidez.

NAO DEVE SER USADO DURANTE A GRAVIDEZ E A AMAMENTACAO, EXCETO SOB ORIENTACAO
MEDICA. INFORME SEU MEDICO SE OCORRER GRAVIDEZ OU SE INICIAR AMAMENTACAO DURANTE
O USO DESTE MEDICAMENTO.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Durante o tratamento deve ocorrer monitoramento periédico dos parametros hemoglobina, hematoécrito, ferritina
sérica, saturacio de transferrina e pressio arterial.

SUCROFER somente deve ser administrado quando a indicagdo da ferroterapia tiver sido confirmada através de
investigagdo apropriada com exames laboratoriais (por ex. ferro sérico, ferritina sérica e/ou hemoglobina e/ou hematécrito
e/ou contagem de eritrdcitos e/ou hematimetria - VCM, HCM, CHCM).

A administracio parenteral de preparados de ferro pode causar reacdes alérgicas ou anafiléticas, que podem ser
potencialmente letais. No caso de reacdes alérgicas leves, deve-se administrar anti-histaminicos; no caso de uma reagéo
anafildtica séria, deve-se administrar imediatamente adrenalina no paciente, além de cuidados médicos intensivos. Suporte
para ressuscitag¢@o cardiopulmonar devem estar disponiveis. Observa-se que pacientes que recebem beta-bloqueadores
simultaneamente a terapia férrica ndo reagem adequadamente a adrenalina.

Administrar o produto com cuidado em pacientes com histdrico de asma bronquica, eczema, outras alergias ou reagdes
alérgicas por outras preparacdes parenterais de ferro e pacientes com baixa capacidade de ligacdo do ferro e/ou deficiéncia de
acido fdlico, uma vez que tais pacientes apresentam risco acentuado de apresentar reagdo alérgica ou mesmo reagao
anafilactdide. Entretanto, foi demonstrado em um estudo com um ndmero limitado de pacientes sensiveis ao dextrano de
ferro que SUCROFER pode ser administrado sem complicagdes.

SUCROFER deve ser administrado com cuidado em pacientes com disfun¢ao hepdtica ou renais.

Deve-se ter um cuidado especial na administragcdo do produto em pacientes que sofrem de infec¢des agudas ou cronicas que
possuem valores excessivos de ferritina, uma vez que a administracdo parenteral de ferro pode influenciar desfavoravelmente
uma infecg¢do viral ou bacteriana.

Pode ocorrer hipotensdo se a injecdo for administrada rapidamente.

Deve-se evitar o extravasamento paravenoso, pois o extravasamento de SUCROFER no local da inje¢do pode causar dor,
inflamac@o, necrose do tecido, abcesso estéril e manchas na pele.

A estabilidade de sistemas coloidais € limitada. Por isso, particularmente nos casos de armazenagem inadequada, ha

possibilidade de formacao de sedimentos nas ampolas do preparado.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

E improvivel que o produto tenha alguma influéncia na habilidade de dirigir e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento ndo foram descritos casos de interacdes medicamentosas com o uso do produto.

Assim como todos os preparados a base de ferro para uso parenteral, SUCROFER nio deve ser administrado
concomitantemente aos compostos orais de ferro, uma vez que a absorc¢do oral do ferro é reduzida. Portanto deve-se iniciar o

tratamento oral no minimo 5 dias apds a ultima injecao.



A administragdo concomitante de inibidores da ECA (ex. Enalapril) pode aumentar os efeitos sistémicos de preparacdes de

ferro parenteral.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

SUCROFER deve ser mantido em temperatura ambiente entre (15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Ndo congelar.

Prazo de validade: 36 meses apos a Data de Fabricacao.

Nimero do lote e datas de fabricacdo e validade: VIDE EMBALAGEM.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

SUCROFER ¢ uma solucéo liquida viscosa marrom escuro, livre de particulas visiveis.

ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Calculo da Posologia

A posologia de SUCROFER devera ser determinada individualmente, conforme a necessidade total de ferro, levando-se em
conta trés fatores:

1) Grau de deficiéncia de ferro (em mg), déficit total de ferro em mg

2) Peso do paciente em kg

3) Reserva necessaria de ferro.

Pode-se encontrar a dose total (em mL) para um tratamento completo com SUCROFER, utilizando-se as seguintes férmulas:

Deficiéncia total de Fe(mg) = [peso(kg) x DHb (g/dl) x 2,4] + reservas de Fe(mg)

Total em mL de SUCROFER a ser aplicado = Deficiéncia total de Fe(mg) / 20 mg/mL

Onde:

Dhb = diferenca entre a hemoglobina ideal para o sexo e idade do paciente e a hemoglobina encontrada no exame
laboratorial do paciente (em g/dl).

24 = 0,34% (porcentagem de ferro presente em cada molécula de hemoglobina) x 7% (volume percentual aproximado de

sangue no organismo).

Valores desejados normais de hemoglobina (Hb) e reservas de ferro para os seguintes pesos aproximados:



Valores médios desejados de hemoglobina Reservas de ferro desejadas
Até 35 kg de peso corporal 13,0 g/dl 15 mg/kg

Acima de 35 kg de peso corporal 15,0 g/dl 500 mg

Para a determinaco facil e rdpida do total de mL ou de ampolas de 5 mL necessdrias, pode-se usar a seguinte tabela:

HEMOGLOBINA  ATUAL

DO PACIENTE 6,0 g/dl 7,5 g/dl 9,0 g/dl 10,5 g/dl
N° amp. N° amp. N° amp. N° amp.
Feso em kg ml de 5 m[; ml de 5 m[; ml de 5 m[; ml de 5 m[;
25 40 8 35 7 31 6 26 5,5
30 48 9,5 42 8,5 37 75 32 6,5
35 63 12,5 57 11,5 50 10 44 9
40 68 13,5 61 12 54 11 47 9,5
45 74 15 66 13 57 11,5 49 10
50 79 16 70 14 61 12 52 10,5
55 84 17 75 15 65 13 55 11
60 90 18 79 16 68 13,5 57 11,5
65 95 19 84 16,5 72 14,5 60 12
70 101 20 88 17,5 75 15 63 12,5
75 106 21 93 18,5 79 16 66 13
80 111 22,5 97 19,5 83 16,5 68 13,5
85 117 23,5 102 20,5 86 17 71 14
90 122 24,5 106 21,5 90 18 74 14,5

Se a dose total necessdria exceder a dose tinica mdxima permitida, a administragdo deve ser dividida. A dose total

administrada ndo deve exceder a dose calculada. Se ndo se observar nenhuma resposta nos pardmetros hematolégicos apds 1

a 2 semanas de tratamento, isto é, um aumento da hemoglobina de aproximadamente 0,1 g/dl no sangue por dia e

aproximadamente 1 — 2 g/dl, no total, o diagnéstico original deve ser reconsiderado e deve-se excluir a perda de sangue.

Calculo da posologia para reposicao de ferro secundaria a perda de sangue e para compensar a doac¢io de sangue

autologa.

A dose de SUCROFER requerida para compensar a deficiéncia de ferro é calculada seguindo as férmulas:

¢ Se a quantidade de sangue perdido for conhecida: a administra¢do intravenosa de 200 mg de ferro (= 10 mL de
SUCROFER) resulta em um aumento do nivel de hemoglobina que € equivalente a uma unidade de sangue (= 400 mL
com indice 150 g/L. de Hemoglobina).

Ferro a ser reposto [mg] = ndmero de unidades de sangue perdido x 200 ou Quantidade de SUCROFER necessaria [mL] =

numero de unidades de sangue perdido x 10.

¢ Se o nivel de Hemoglobina for reduzido: usar a formula anterior considerando que a reserva de ferro ndo precisa ser
restaurada.

Ferro a ser reposto [mg] = peso corporal [kg] x 0,24 x (Hemoglobina ideal — Hemoglobina real) [g/L].



Por exemplo: peso corporal de 60 kg e déficit de Hemoglobina de 10 g/L = ferro a ser reposto = 150 mg = 7,5 mL de
SUCROFER necessério.

Posologia média recomendada:
Adultos e pacientes idosos:

5 - 10 mL de SUCROFER (100 a 200 mg de ferro) uma a trés vezes por semana, dependendo do nivel de hemoglobina.

Dose tinica maxima tolerada

Adultos e pacientes idosos

Injecdo: 10 mL de SUCROFER (200 mg de ferro) administrados em, no minimo, 10 minutos.

Infusdo: Quando a situacéo clinica exigiu, doses de até 500 mg foram administradas. A dose tinica méaxima tolerada é de 7
mg de ferro por kg de peso corporal administrada uma vez por semana, mas ndo excedendo 25 mL de SUCROFER (500 mg
de ferro) diluidos em 500 mL de solug@o fisioldgica estéril, administrados em no minimo 3,5 horas.

Uma incidéncia mais elevada de rea¢des adversas (em particular, hipotensdo), que pode ser também mais grave, é associada
as doses mais elevadas. Conseqiientemente, os tempos de infusdo recomendados nesse item devem ser estritamente seguidos

até mesmo se o paciente ndo receber a dose tinica maxima tolerada.

Gravidez e lactacao

Nao se recomenda o uso parenteral de compostos a base de ferro durante o primeiro trimestre de gestagdo porque os
complexos polissacarideos demonstram ser teratogé€nicos e embrioletais aos fetos neste periodo. Nao ha no entanto, estudos
adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Pelo fato de que estudos de reprodu¢do em animais nem sempre sao
preditivos da resposta humana, esta droga deve ser usada durante a gravidez somente se estritamente necessario.

Este medicamento é excretado no leite de ratos. Nao se sabe se esta droga € excretada no leite humano. Pelo fato de que

muitas drogas sdo excretadas no leite humano, cuidado deve ser tomado quando este medicamento é administrado.

Cuidados na administracio

As ampolas devem ser visualmente inspecionadas quanto a sedimentos e danos antes de serem utilizadas. Somente aquelas
livres de sedimento e que apresentem solucdo homogénea devem ser usadas.

Uma vez aberta a ampola, a administracio deve ser imediata.

Estudos de estabilidade fisico-quimica demonstram que SUCROFER diluido em solugdo fisiolégica estéril, é estdvel dentro
das primeiras 12 horas ap6s a dilui¢cdo, quando mantido em temperatura ambiente entre 15° e 30°C. Do ponto de vista
microbioldgico, o produto deve ser usado imediatamente. Se ndo usado imediatamente, o tempo e as condi¢des de
armazenamento antes do uso sio de responsabilidade do usudrio e, normalmente, ndo deveriam ser de mais de 3 horas a
temperatura abaixo de 30 °C, a menos que a dilui¢éo tenha ocorrido em condi¢des assépticas controladas e validadas.
SUCROFER deve ser diluido somente com solucdo de cloreto de sédio estéril 0,9% p/v. Nao devem ser usadas outras
solugdes de diluig¢do intravenosa ou medicamentos, uma vez que ha potencial para precipitacdo e/ou interagdo. A
compatibilidade com recipientes que nao vidro, polietileno e PVC nio € conhecida.

SUCROFER deve ser administrado por via intravenosa e nunca por via intramuscular, pois, em funcdo de seu elevado pH,
pode ocorrer necrose do tecido muscular. Pode-se administrar a solu¢do por infusio gota a gota, por injecdo intravenosa lenta

ou diretamente na linha do dialisador.



SUCROFER nio é adequado para dose total de infusdo (TDI), em que a dose total de ferro necessaria, correspondendo a
deficiéncia total de ferro do paciente, ¢ administrada em uma infusio completa.
Antes da administracio da primeira dose de SUCROFER, deve-se administrar uma dose teste. Se alguma reacgdo alérgica ou

intolerancia ocorrer durante a administragao, a terapia deve ser imediatamente interrompida.

Infusdo intravenosa:

SUCROFER deve preferencialmente ser administrado por infuséo gota a gota, a fim de reduzir o risco de episédios
hipotensivos e inje¢do paravenosa.

O diluente deve ser exclusivamente soro fisiol6gico estéril, em uma diluicdo de 1 mL de SUCROFER (20 mg de ferro) em
no maximo 20 mL de solucdo de Cloreto de sodio estéril 0,9% p/v [5 mL (100 mg de ferro) em, no maximo, 100 mL de
solucdo de Cloreto de sédio 0,9% p/v até 25 mL (500 mg de ferro) em, no maximo, 500 mL de solug@o de cloreto de sédio
0,9% p/v].

A dilui¢do deve ser feita imediatamente antes da infusdo e a solucio deve ser administrada como segue:

Concentragdo de ferro 100 mg 200 mg 300 mg 400 mg 500 mg

Velocidade minima de infusido 15 min. 30 min. 1,5h 25h 35h

Para administragdo da dose tinica médxima tolerada de 7 mg de ferro/kg de peso corporal, o tempo de infusd@o de no minimo
trés horas e meia deve ser respeitado, independentemente da dose total.

Antes da administracdo da primeira dose de SUCROFER em pacientes que estejam recebendo a medicagdo pela primeira
vez, deve-se administrar uma dose teste durante 15 minutos, de 1 mL (20 mg de ferro). E muito importante a disponibilidade
de suporte para reversdo de uma eventual parada cardiorrespiratéria. Se ndo ocorrer reagdes adversas, a por¢ao restante da

infusdo poderd ser administrada na velocidade recomendada.

Injecdo intravenosa:

SUCROFER pode ser administrado nédo diluido, por injecdo intravenosa lenta a uma velocidade maxima de 1 mL por minuto
(uma ampola de 5 mL em 5 minutos), ndo excedendo a dose de 10 mL (200 mg de ferro) por injecdo. Apés a aplicagdo,
estender o braco do paciente.

Antes da administracdo da primeira dose de SUCROFER em pacientes que estejam recebendo a medicagdo pela primeira
vez, deve-se administrar uma dose teste durante 1 a 2 minutos, de 1 mL (20 mg de ferro). E muito importante a
disponibilidade de suporte para reversdo de uma eventual parada cardiorrespiratdria. Se ndo ocorrer reagdes adversas em um
periodo de 15 minutos, a por¢do restante da infus@o podera ser administrada na velocidade recomendada.

Deve-se ter cautela com o extravasamento paravenoso (vide “Adverténcias e Precaucgdes ™).
Injecao direta no dialisador:
SUCROFER pode ser administrado diretamente na linha do dialisador, seguindo as mesmas recomendacdes para injecao

intravenosa ou infusdo intravenosa.

Instrucoes para abertura da ampola



A ampola de SUCROFER apresenta o local de ruptura com uma micro incisdo, o que facilita sua abertura. A ampola

apresenta em sua haste um ponto de ruptura. Portanto, para a correta abertura da ampola siga as instrugdes a seguir:

1) Segure a ampola com uma das maos, deixando o ponto de ruptura voltado para fora. Deve-se ter cautela para que o

produto ndo entre em contato com a roupa, pois causa manchas.

2) Quebre a ampola pressionando com o polegar da outra mao a parte superior da ampola e fazendo uma flexao para tras

com o dedo indicador.

REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer hipotensao se a injecdo for administrada rapidamente.

Em estudos clinicos, as seguintes reacdes adversas t€m sido relatadas em rela¢do temporal com a administragdo de

SUCROFER, com, no minimo, uma possivel relacdo causal:

(>1/1.000 e <1/100)

FREQUENCIA SISTEMAS REACOES ADVERSAS
Comum Desordens gerais e desordens no local de | deturpacdo passageira do paladar, hipotensdo,
(>1/100 e <1/10) administracdo febre e tremores, sensacdo de calor, reagdes no
local da injec¢do, espasmos venosos no local da
veia puncionada e nauisea
Desordens do Sistema Nervoso deturpacdio passageira do paladar (em particular
gosto metalico).
Incomum Desordens do Sistema Nervoso dor de cabeca e vertigens

Desordens cardiovasculares

hipotensdo e colapso; taquicardia e palpitacdes

Desordens respiratdria, toracica e

mediastinal

broncoespasmo, dispnéia.

Desordens gastrointestinais

nadsea, vomito, dor abdominal, diarréia.

Desordens da pele e tecidos subcutaneos

prurido, urticdria, erupc¢do cutinea, exantema,

eritema

Desordens musculoesqueléticas, do tecido

conectivo e 0ssos

espasmos musculares, mialgia

Desordens gerais e desordens no local de

administracdo

febre, tremores, vermelhiddo, dores nas costas e
rigidez; desordens no local de inje¢do tais como

flebites superficiais, queimacao, inchaco.

Rara Desordens do Sistema Nervoso parestesia.

(>1/10.000 e Desordens gerais e desordens no local de | reagdes anafilactéides (raramente envolvendo

<1/1.000) administra¢do artralgia), edema periférico, fadiga, astenia, mal-
estar.

Muito Rara Desordens gerais e desordens no local de | reducdo do nivel de consciéncia, delirio, confusao,

(<1/10.000) administracdo angioedema e inchaco nas articulagdes.




Deve-se evitar o extravasamento paravenoso, pois o extravasamento de SUCROFER no local da inje¢@o pode causar dor,

inflamag@o, necrose do tecido, abcesso estéril e descoloracio na pele.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitdria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE

Existem casos fatais por intoxicacdo com ferro parenteral.

Superdose pode causar uma sobrecarga aguda de ferro que pode se manifestar como hemosiderose e, em especial, quando a
anemia foi incorretamente diagnosticada como anemia ferropénica, devendo-se tratd-la da mesma maneira que a talassemia,
isto €, com a administra¢do intravenosa de deferoxamina. Superdose pode ser tratada com medidas de suporte e, se requerido,
um agente quelante de ferro.

No caso de superdose, podem ocorrer sintomas tais como ndusea, vomito, diarréia, gastralgia e letargia. Em casos graves, as
seguintes situagdes podem ser esperadas: hiperglicemia, leucocitose, acidose metabdlica, hipotensao, taquicardia, convulsio,
caibra e coma. De 12 a 48 horas apds a administrag¢do, existe possibilidade da ocorréncia de necrose tubular e de células
hepaticas.

O tratamento da superdose deve ser iniciado com a administracdo de deferoxamina se os seguintes sinais e/ou sintomas
ocorrerem dentro de 6 horas apés a superdose: vomito, diarréia, glicemia > 150mg/dl e leucocitose importante > 15 x 10%/L;
se o paciente ndo estiver em choque, devem ser administrados 1-2 g de deferoxamina, por via intramuscular, a cada 4 - 12
horas. Se o paciente estiver em choque, uma dose inicial de 1 g de deferoxamina deve ser administrada por infusdo
intravenosa na velocidade maxima de infusdo de 15 mg/kg de peso corporal, por hora. Em ambos os casos, a dose maxima de
deferoxamina deve ser de 6 g a cada 24 horas em adultos.

No caso de ocorréncia de insufici€ncia renal, sera necessario hemodidlise, uma vez que o complexo deferoxamina-ferro

(ferrioxamina) é efetivamente eliminado pela didlise.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 772 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como proceder.
USO RESTRITO A HOSPITAIS

USO PROFISSIONAL

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.4277.0035

Farmacéutica Responsavel:
Livia Grégio Honma CRF-SP 40.863

Esta bula foi atualizada em Set/11
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