HEMOPREX®
Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Solucéo Injetavel
4.000 Ul e 10.000 UI
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Hemoprex®
alfaepoetina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Solugdo injetavel

Hemoprex® 4.000 Ul: Embalagens contendo 6 frascos-ampola com 1 mL (4.000 Ul/mL)
Hemoprex® 10.000 Ul: Embalagens contendo 1 seringa preenchida com 1 mL (10.000 Ul/mL)

USO SUBCUTANEO / INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da solucéo injetavel de Hemoprex® contém:

Hemoprex® 4.000 UI 10.000 UI
AITABPOBLING ... 4.000 UI 10.000 UI
veiculo: albumina humana, manitol, cloreto de sodio, fosfato de sodio
monobasico, hidroxido de sodio e dgua para iNjeGao §.5.P. ..ccoovevveeveerrerenenen. 1mL 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento da anemia (diminuicdo dos niveis de hemoglohina presente nas células
vermelhas do sangue) causada por insuficiéncia renal cronica (diminuicdo ndo reversivel da atividade dos rins) em
pacientes sob dialise (processo de remocao de substancias téxicas acumuladas no sangue devido a insuficiéncia renal).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O uso de Hemoprex® (alfaepoetina) tem por finalidade estimular a producéo de eritrécitos (células vermelhas do
sangue), corrigindo a anemia causada por insuficiéncia renal.

O inicio da a¢do do medicamento é observado com o aumento da contagem de reticulocitos (eritrécitos jovens) em um
periodo de 7 a 10 dias. Um aumento clinicamente significativo ocorre geralmente em um periodo de 2 a 6 semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Hemoprex® (alfaepoetina) é contra-indicado em pacientes que sejam alérgicos a epoetina, a albumina humana e/ou a
outros componentes da férmula; na pressao alta grave nao-controlada ou de dificil controle.

Pacientes que apresentarem Aplasia Pura de Células Vermelhas (sindrome caracterizada por anemia grave e diminuicao
de células precursoras de eritrécitos) ap6s o tratamento com qualquer epoetina ndo devem utilizar Hemoprex®
(alfaepoetina).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Antes de usar o medicamento: Existem estados que afetam seu uso, especialmente outros problemas médicos, tais
como doenca do coragdo (como angina), distdrbios da circulagdo sanguinea, resultando em pontadas e agulhadas, maos
ou pés frios ou caimbras musculares nas pernas, distdrbios da coagulagdo sanguinea, ataques epiléticos ou convulsdes,
cancer, anemia de outras causas e insuficiéncia hepatica (diminuicdo da atividade do figado).

Informe seu médico se vocé ndo puder utilizar medicamentos para afinar o sangue.

Se vocé for atendido em um hospital ou por outro médico para qualquer tratamento ou for submetido a um exame de
sangue, lembre-se de informar ao médico que vocé esta usando Hemoprex® (alfaepoetina), pois pode afetar os
resultados.

Em muitas mulheres com insuficiéncia renal grave, a menstruacao pode ser interrompida. Nessas mulheres, a correcao
da anemia com alfaepoetina pode reiniciar o ciclo menstrual. Antes de iniciar o uso de Hemoprex® (alfaepoetina), vocé
deve conversar com o seu médico sobre a necessidade de usar métodos para prevenir a gravidez. Lembre-se de informar
0 seu médico se vocé usou Hemoprex® (alfaepoetina) ou outro medicamento a base de epoetina no passado e sua
anemia piorou.

Informe seu médico imediatamente se vocé comecar a sentir cansago, tontura ou falta de ar.

Criangas: ndo estdo estabelecidas a eficécia e seguranga do produto em criangas com menos de 1 més de idade.
Pacientes idosos: como pacientes idosos geralmente tém sua funcéo fisioldgica diminuida e desordens circulatorias
como pressdo alta, a dosagem e frequéncia devem ser controladas, observando-se a pressdo arterial, concentracdo de
hemoglobina e hematocrito.

Gravidez e Lactacéo: a seguranca de Hemoprex® (alfaepoetina) nio foi estabelecida durante a gravidez e a lactacéo.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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Precauces durante o uso deste medicamento: é importante cumprir com o regime para controle da pressao arterial
(medicamentos e dieta) quando este for indicado e as restricdes dietéticas para os pacientes com insuficiéncia renal.

E importante tomar os suplementos de ferro ou outras vitaminas.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas: devido ao risco de crise convulsiva,
especialmente durante os primeiros 90 dias de tratamento, evitar atividades que possam ser perigosas.

Interaces medicamentosas: ndo sio conhecidas interagdes importantes de Hemoprex® (alfaepoetina) com outros
medicamentos. Entretanto, a acio de Hemoprex® (alfaepoetina) poderé ser aumentada se utilizado juntamente com
medicamentos que promovam a formag&o de hemoglobina.

Uma vez que a ciclosporina é ligada aos eritrocitos, existe a possibilidade de interagdo medicamentosa e, portanto, seu
médico deve monitorar os niveis sanguineos da ciclosporina e ajustar a dose conforme necessario.

Interferéncia em exames laboratoriais: no exame de sangue pode ocorrer aumento dos niveis de nitrogénio ureico no
sangue e das concentracOes séricas de creatinina, de fésforo, de potassio, de sodio e de acido Grico. No entanto, ndo foi
estabelecido se 0 aumento descrito em pacientes com insuficiéncia renal crénica se deve a um efeito direto da
alfaepoetina.

Pode ocorrer também a diminuicdo das concentracdes de ferro e ferritina sodica.

Este medicamento pode causar doping.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 o produto sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). Proteger da luz.

N&o congelar. N&o agitar.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Hemoprex® (alfaepoetina) apresenta-se na forma de solucdo incolor, limpida e isenta de materiais estranhos.

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 ainda podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Produtos para uso injetavel, em geral, incluindo Hemoprex® (alfaepoetina), devem ser examinados visualmente em
relagdo a possibilidade de existirem particulas ou alteragdes de cor, antes de serem administrados.

- Uso intravenoso: a injegdo deve ser aplicada durante 1 a 2 minutos. Em pacientes em hemodidlise, a inje¢do deve ser
aplicada apds a sessdo de dialise. Injecdes mais lentas, durante 5 minutos, podem ser benéficas em pacientes que
apresentem efeitos colaterais do tipo gripais.

Hemoprex® (alfaepoetina) ndo deve ser administrado em infusdo ou combinado com outras soluces parenterais.

- Uso subcutaneo: apds assepsia local, injetar a quantidade adequada por via subcutanea. Pode-se utilizar, por exemplo,
a face anterior da coxa, os bracos ou a parede abdominal anterior. O volume maximo por local de injecdo é 1 mL.
Portanto, no caso de volumes maiores, deve-se utilizar mais de um local de aplicacéo.

- Uso adequado do medicamento: utilizar técnica adequada de injecéo (quando dispensado para uso em casa).
Posologia

- Anemia da insuficiéncia renal crénica:

Na anemia da insuficiéncia renal cronica, a dose recomendada para Hemoprex® (alfaepoetina) é de 50 Ul/kg, trés vezes
por semana, em administracdo intravenosa, por 1 a 2 minutos.

Incrementos posteriores da dose vao depender da resposta inicial e da urgéncia em se corrigir a anemia. Essa dose
inicial podera ser aumentada em 25 Ul/kg de cada vez, a intervalos de 4 semanas. N&o se deve exceder a dose maxima
de 200 Ul/kg, repetida 3 vezes por semana.

Pacientes portadores de anemia com doenca renal terminal (pré-dialise) e pacientes em dialise peritoneal ambulatorial
continua (CAPD) também podem receber Hemoprex® (alfaepoetina), com o esquema posolégico descrito.

Quando se atinge um valor para hemoglobina de 10 a 12 g/dL (hematdcrito de 30 a 35%), a dose de manuten¢édo
semanal (100 a 300 Ul/kg, em média) pode ser dividida em duas ou trés injecdes. Fica a critério do médico o nivel de
hemoglobina que considerar mais adequado para determinado paciente. Entretanto, taxas de hemoglobina entre 10 e 12
g/dL tém sido bem toleradas. Os pacientes que iniciam o tratamento com niveis muito baixos de hemoglobina
(inferiores a 6 g/dL) poderdo necessitar de doses de manuten¢do maiores do que a dos pacientes que iniciam o
tratamento com hemoglobina acima de 8 g/dL. Neste Ultimo grupo poderdo ser suficientes doses semanais
discretamente superiores a 100 Ul/kg.

O esquema posoldgico para pacientes pediatricos é semelhante aquele utilizado para a populacdo adulta.

Deve-se seguir atentamente a elevacdo dos parametros hematolégicos (hematdcrito e hemoglobina).

Deve-se controlar as condig¢Ges do ferro sérico, antes e durante o tratamento, e uma suplementagéo com ferro devera ser
feita, se necesséria.
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Diminuicdo da resposta terapéutica podera ser observada, em pacientes com deficiéncia de ferro, infeccéo ou
intoxicacdo por aluminio.

O uso de Hemoprex® (alfaepoetina) deve ser descontinuado temporariamente, quando o hematdcrito atinge ou excede 0
nivel maximo recomendado (36%). Quando o hematdcrito retorna ao nivel ideal, recomenda-se dose de manutencédo de
25 Ul/kg.

Manutencdo: a dosagem de Hemoprex® (alfaepoetina) deve ser diminuida gradualmente até uma dose em torno de 25
Ul/kg, em intervalos de 4 semanas ou mais, até uma dose minima que mantenha o hematécrito ao nivel de 30 a 33%.
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. N&do
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O esquema terapéutico é definido pelo médico. Em caso de esquecimento de dose, procure orientagdo médica. O
esquecimento de doses pode comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico o aparecimento de reacOes desagradaveis, tais como: alergia, aumento da pressdo arterial, sintomas
gripais, dor 6ssea e calafrios, convulsdes, nduseas, dor de cabeca, coceira, tosse ou qualquer outra reacéo.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A resposta é dose-dependente e individualizada para cada paciente. Em caso de superdose podera ocorrer aumento da
pressdo arterial e aumento de células vermelhas no sangue e deverao ser realizados procedimentos médicos especificos.
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 orientagdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.0646.0119
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N° 33.509

Fabricado por:
Dong-A Pharmaceutical Co., Ltd.
29-40, Bolli-Ri, Nongong-Eup, Dalseong-Gun, Daegu, Coréia do Sul

Importado e Embalado por:

Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.

Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd. das Oliveiras
Tabodo da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

Industria Brasileira

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 26/06/2013.

SAC Bergamo 0800-0113653
www.laboratoriobergamo.com.br

€D
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Nimero do expediente

Nome do assunto

Data da notificacio/peticéo

Data da aprovacéo da peticdo

Itens alterados

Incluséo Inicial de Texto de

0512692/13-4 Bula— RDC 60/12 26/06/2013 N/A N/A
e N Alteracdo do Farmacéutico
- Notificagao de Alteragao de 26/06/2013 N/A Responsavel e adequacédo do

Texto de Bula - RDC 60/12

novo n° de telefone do SAC.
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