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SUCROFER™
sacarato de hidroxido férrico

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Solucéo para diluigéo injetavel de sacarato dedkido férrico (20 mg/mL) em embalagens com 5 ampdia
5 mL.

INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL de solucao para diluicdo injetavel contéoaato de hidroxido férrico, equivalente a 20,0 mg
Excipientes: hidroxido de sodio e agua para inggav

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SUCROFER ¢ indicado para reposicédo de ferro, nos casos esmga € possivel a administracdo oral por
problemas na absor¢do ou intolerancias a preparacéis de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ferro 1ll presente nGUCROFER estéd na forma de sacarato de hidroxido férrico, oraeromolécula. O
ferro se liga a transferrina, a proteina de trariepm sangue. Parte do ferro fica em depésitait{fex) e outra
parte destina-se a formacéo da hemoglobina, delobiog e de enzimas contendo ferro. A administraogiia

via intravenosa promove utilizacdo instantaneaenlof o que constitui um fator importante, particoiente

em casos de anemias muito graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUCROFER é contraindicado para pacientes com evidénciaodeesarga de ferro, com hipersensibilidade
conhecida ao ferro, complexos de ferro ou qualgdeipiente e com anemia ndo causada por defici@gcia
ferro.

A seguranca e eficacia @JCROFER ndo foram estabelecidas em pacientes pediatricos.

Este medicamento € contraindicado para uso por cngas.

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

Seu médico deverd acompanhar pardmetros do sanglze hemoglobina enquanto vocé estiver usando
SUCROFER.

Se houver sinal de sobrecarga de ferro, o tratanmeemSUCROFER deve ser suspenso.

SUCROFER pode causar reac¢fes alérgicas leves a moderadas.

Hipotensdo (queda de pressao) foi relatada em rgasidazendo hemodialise (tratamento para remoegéo d
substancias do sangue) e recebendo ferro intraver®su meédico seguir com cautela as instrugdes

recomendadas para administracao (ver COMO DEVO UESRE MEDICAMENTO?).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas



E improvavel qusUCROFER tenha alguma influéncia na capacidade de dirigiomerar maquinas.
Uso durante a gravidez e amamentagao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo meédica.

Nao se sabe sBUCROFER passa para o leite materno, porém, uma vez quesniditmacos aparecem no
leite humano recomenda-se cautela qualdGROFER for administrado e vocé estiver amamentando.

SUCROFER néo deve ser administrado concomitantemente afagfes orais de ferro, pois a absorcéao oral é
reduzida.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voadsta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médicod® ser perigoso para a sua saude.

Os estudos realizados coBUCROFER, de forma geral, ndo foram observadas diferengasetdacéo a
seguranca entre idosos e 0s pacientes mais joper&@n, a maior sensibilidade de sujeitos mais geliém
pode ser desconsiderada.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SUCROFER deve ser conservado em temperatura ambiente €1809C), protegido da luz e da umidade. Néo
congelar.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validadedda embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidguarde-o em sua embalagem original.

SUCROFER é uma soluc¢do viscosa, de cor marrom escuraeede/particulas visiveiSUCROFER deve ser
administrado apenas em ambiente hospitalar. As asgevem ser inspecionadas pelo profissional déesa
para verificar a presenca de sedimentos antesidagio. Somente aquelas livres de sedimentosréeser

usadas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sOeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar

SUCROFER deve ser administrado exclusivamente em hospifs, via intravenosa (injecdo lenta ou
infuséo).

SUCROFER deve ser administrado de acordo com as recomerslag®eritas na bula do profissional da
saude.

As suas doses &JCROFER serdo determinadas pelo médico, levando em coasi@ieia sua necessidade de
ferro, seu peso e a sua reserva de ferro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre horérios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des medico.



7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
N&ao aplicavel, poiSUCROFER deve ser administrado exclusivamente em hospitais.

Em caso de davidas, procure orienta¢do do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas mais frequentemente reporniadasstudos clinicos realizados c6RCROFER foram:
mudanca temporaria do paladar, hipotensédo (quegaededo), febre e calafrios, reacdes no locahjdado e
nausea, ocorrendo em 0,5% a 1,5% dos pacientegd&eanafilactoides (semelhantes a alergia) naegra
ocorreram raramente.

De modo geral, reagfes anafilactoides séo, polerande, as reacdes adversas mais graves que paoerro

Nos estudos clinicos, as seguintes reacdes advaestisamentosas foram reportadas com relacao tehgpor
administracdo dSUCROFER, tendo pelo menos uma relagéo causal possivel.

Disturbios do sistema nervoso central

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paciumeutilizam este medicamento): alteracéo temipora
do paladar (em particular, gosto metélico)

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento): dor de cabeca,
tontura.

Reac0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dospaxigue utilizam este medicamento): parestesisggsao

de formigamento, picada ou queimadura ndo causadaegtimulos externos), sincope (perda abrupta e
temporaria de consciéncia e da postura), perdarmei@&ncia, sensacdo de queimagao.

Disturbios cardiovasculares

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosmpesigue utilizam este medicamento): hipotenséo e
colapso, taquicardia (aumento da frequéncia cajlmpalpitacoes.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexigue utilizam este medicamento): hipertenséo
(aumento de pressao).

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesigue utilizam este medicamento): broncoespasmo
(estreitamento dos brénquios, causando dificuldizdespiracdo), dispneia (falta de ar).

Disturbios gastrointestinais

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): nausea, vémito
dor abdominal e diarreia.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): prurido, ériéc
rash, exantema (erupcao cuténea) e eritema (lagéamelhadas e salientes na pele).

Disturbios musculoesqueléticos, do tecido conectieodsseos

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos npesigue utilizam este medicamento): caimbras
musculares, mialgia (dores musculares).



Disturbios gerais e no local da administracédo

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): febre, cakfri
rubor, dor e aperto no peito, flebite superficiaflémacéo do vaso sanguineo), queimacao e inchaco.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexique utilizam este medicamento): artralgia (dhar
articulages), edema periférico (inchago nas extletdes do corpo), fadiga (cansago), astenia (frjuenal
estar, sensacéao de calor, edema (inchago).

Disturbios do sistema imune

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos npexigue utilizam este medicamento): reacdes
anafilactoides.

Além destes, em relatos espontaneos, as seguadtedess adversas foram reportadas em casos isofddels:
de consciéncia reduzido, tontura, confusdo, angioa¢ inchaco de articulacdes, hiperidrose (sucesskeo),
dor nas costas, bradicardia (queda de frequénadéaca) e cromaturia (urina anormalmente corada).

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

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

Superdose pode ser tratada com medidas de supseaearuerido, um agente quelante para remocéar o

No caso de superdose, podem ocorrer sintomasoi@is tdusea, vomito, diarreia, gastralgia (dor ndnesgo)

e letargia. Em casos graves, as seguintes situpodesn ser esperadas: hiperglicemia (aumento gesrde
glicose no sangue), leucocitose (diminuicdo de wti brancos no sangue), acidose metabdlica (acidez
excessiva no sangue), hipotensdo, taquicardia,utsiiy, cdimbra e coma. De 12 a 48 horas apds a
administracdo, existe possibilidade da ocorréneianecrose tubular (leséo renal) e de células hagafdo
figado).

O tratamento da superdose deve ser iniciado codmiestracdo de deferoxamina se os seguintes shais
sintomas ocorrerem dentro de 6 horas apoés a siggerddmito, diarreia, glicemia > 150 mg/dL e leutuse
importante > 15 x T0L; se o paciente n&o estiver em choque, deveradseinistrados 1-2 g de deferoxamina,
por via intramuscular, a cada 4 - 12 horas. Se aepge estiver em choque, uma dose inicial de kg d
deferoxamina deve ser administrada por infusdavetrosa na velocidade maxima de infuséo de 15 nugkg
peso corporal, por hora. Em ambos os casos, andé@siena de deferoxamina deve ser de 6 g a cadaraé ho
em adultos. No caso de ocorréncia de insuficiéresial, serd necessaria hemodidlise, uma vez gamplexo
deferoxamina-ferro (ferrioxamina) é efetivamentmilado pela dialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicant@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

[ll) DIZERES LEGAIS

MS n° 1.4277.0035

Farmacéutica Responsavel: Livia Grégio Honma - GRF° 40.863
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Historico de alteracéo para bula
Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteragtes de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Versdes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/IVPS) | relacionadas
01/07/14 0515970-| 10461 - 01/07/14 0515970-| 10461 - 01/07/14 NA NA NA
14/9 ESPECIFICO 14/9 ESPECIFICO
— Incluséo — Incluséo
Inicial de Inicial de
Texto de Texto de
Bula — RDC Bula — RDC
60/12 60/12
Peticao Peticao 10454 - - - - - Adverténcias VP e VPS 20 MG/ML
atual atual | ESPECIFICO e Precaugdep SOLINJCT5
- Notificagdo Dizeres AMP VD INC
de Alteragao legais X 5 ML
de Texto de
Bula — RDC
60/12
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