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SUCROFER™

Sacarato de hidroéxito férrico

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Solucdo para dilui¢do injetavel de sacarato de hidroxido férrico (20 mg/mL) em embalagem com 5 ou 10
frasco-ampolas de 5 mL.

INFUSAO INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL de solug@o para dilui¢do injetavel contém sacarato de hidroxido férrico, equivalente a 20,0 mg.
Excipientes: hidroxido de sddio e dgua para injetaveis.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
SUCROFER ¢ indicado para reposi¢do de ferro, nos casos em que néo ¢é possivel a administrag@o oral por
problemas na absor¢do ou intolerancias a preparagdes orais de ferro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ferro 111 presente no SUCROFER esta na forma de sacarato de hidrdxido férrico, uma macromolécula. O
ferro se liga a transferrina, a proteina de transporte no sangue. Parte do ferro fica em depésito (ferritina) e
outra parte destina-se a formagdo da hemoglobina, de mioglobina e de enzimas contendo ferro. A
administracdo pela via intravenosa promove utilizagdo instantanea do ferro, o que constitui um fator
importante, particularmente em casos de anemias muito graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUCROFER é contraindicado para pacientes com evidéncia de sobrecarga de ferro, com hipersensibilidade
conhecida ao ferro, complexos de ferro ou qualquer excipiente e com anemia ndo causada por deficiéncia de
ferro.

A seguranca e eficacia de SUCROFER néo foram estabelecidas em pacientes pediatricos.

Este medicamento é contraindicado para uso por criangas.

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

Seu médico devera acompanhar parametros do sangue e da hemoglobina enquanto vocé estiver usando
SUCROFER.

Se houver sinal de sobrecarga de ferro, o tratamento com SUCROFER deve ser suspenso.

SUCROFER pode causar reagdes alérgicas leves a moderadas.

Hipotensdo (queda de pressdo) foi relatada em pacientes fazendo hemodialise (tratamento para remocédo de
substancias do sangue) e recebendo ferro intravenoso. Seu médico seguir com cautela as instrucGes

recomendadas para administracdo (ver COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?).

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
E improvavel que SUCROFER tenha alguma influéncia na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e amamentacao
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

N&o se sabe se SUCROFER passa para o0 leite materno, porém, uma vez que muitos farmacos aparecem no
leite humano recomenda-se cautela quando SUCROFER for administrado e vocé estiver amamentando.



SUCROFER ndo deve ser administrado concomitantemente a preparacdes orais de ferro, pois a absorcéo
oral é reduzida.

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 salde.

Os estudos realizados com SUCROFER, de forma geral, ndo foram observadas diferencas em relacdo a

seguranca entre idosos e 0s pacientes mais jovens, porém, a maior sensibilidade de sujeitos mais velhos ndo
pode ser desconsiderada.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SUCROFER deve ser armazenado em temperatura abaixo de 25°C. Nédo congelar.

SUCROFER tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
SUCROFER ¢ uma solugdo viscosa, de cor marrom escura e livre de particulas estranhas visiveis. Devido
a caracteristicas quimicas de SUCROFER ¢ normal que ocorra a aglomeracao do ferro, que desaparece

com agitagdo. SUCROFER deve ser administrado apenas em ambiente hospitalar.

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.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

SUCROFER deve ser administrado exclusivamente em hospitais, por via intravenosa (injecdo lenta ou
infusdo).

SUCROFER deve ser administrado de acordo com as recomendac@es descritas na bula do profissional da
saude.

As suas doses de SUCROFER serdo determinadas pelo médico, levando em consideracao a sua necessidade
de ferro, seu peso e a sua reserva de ferro.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Néo aplicavel, pois SUCROFER deve ser administrado exclusivamente em hospitais.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacOes adversas mais frequentemente reportadas nos estudos clinicos realizados com SUCROFER
foram: mudanca temporaria do paladar, hipotensdo (queda de pressao), febre e calafrios, reacdes no local da
injecdo e nausea, ocorrendo em 0,5% a 1,5% dos pacientes. ReacOes anafilactoides (semelhantes a alergia)
ndo graves ocorreram raramente.

De modo geral, reacBes anafilactoides sdo, potencialmente, as reaces adversas mais graves que podem
ocorrer.

Nos estudos clinicos, as seguintes reagdes adversas medicamentosas foram reportadas com relagdo temporal
a administracdo de SUCROFER, tendo pelo menos uma rela¢do causal possivel.

Disturbios do sistema nervoso central



ReacBes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragéo
temporaria do paladar (em particular, gosto metalico)

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

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): parestesia
(sensacdo de formigamento, picada ou queimadura ndo causada por estimulos externos), sincope (perda
abrupta e temporéria de consciéncia e da postura), perda de consciéncia, sensacdo de queimacao.

DistUrbios cardiovasculares

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensdo e
colapso, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) e palpitacoes.

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertenséo
(aumento de presséo).

Distlrbios respiratdrios, toracicos e mediastinais

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): broncoespasmo
(estreitamento dos brénquios, causando dificuldade de respiragdo), dispneia (falta de ar).

Distarbios gastrointestinais

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndusea, vémitos,
dor abdominal e diarreia.

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): prurido,
urticéria, rash, exantema (erupcéo cutanea) e eritema (lesdes avermelhadas e salientes na pele).

Distarbios musculoesqueléticos, do tecido conectivo e 6sseos.

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

Disturbios gerais e no local da administragéo

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): febre, calafrios,
rubor, dor e aperto no peito, flebite superficial (inflamagdo do vaso sanguineo), queimagao e inchago.
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): artralgia (dor nas
articulagdes), edema periférico (inchaco nas extremidades do corpo), fadiga (cansaco), astenia (fraqueza),
mal estar, sensagdo de calor, edema (inchaco).

Distarbios do sistema imune
Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reagdes
anafilactoides.

Além destes, em relatos espontaneos, as seguintes reagdes adversas foram reportadas em casos isolados: nivel
de consciéncia reduzido, tontura, confusdo, angioedema, inchaco de articulacBes, hiperidrose (suor
excessivo), dor nas costas, bradicardia (queda de frequéncia cardiaca) e cromatlria (urina anormalmente
corada).

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

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

MEDICAMENTO?

Superdose pode ser tratada com medidas de suporte e, se requerido, um agente quelante para remocéo do

ferro. No caso de superdose, podem ocorrer sintomas tais como ndusea, vomito, diarreia, gastralgia (dor no

estdbmago) e letargia. Em casos graves, as seguintes situacdes podem ser esperadas: hiperglicemia (aumento

dos niveis de glicose no sangue), leucocitose (diminuicao de glébulos brancos no sangue), acidose metabdlica
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(acidez excessiva no sangue), hipotensdo, taquicardia, convulséo, cdimbra e coma. De 12 a 48 horas ap0s a
administracao, existe possibilidade da ocorréncia de necrose tubular (lesdo renal) e de células hepaticas (do
figado).

O tratamento da superdose deve ser iniciado com a administracdo de deferoxamina se os seguintes sinais e/
ou sintomas ocorrerem dentro de 6 horas apds a superdose: vomito, diarreia, glicemia > 150 mg/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 insuficiéncia renal, serd necessaria hemodialise, uma vez
que o complexo deferoxamina-ferro (ferrioxamina) é efetivamente eliminado pela dialise.

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
orientacdes.

III) DIZERES LEGAIS

MS N° 1.4277.0035

Farmacéutico Responsavel: Rodolfo Bugaj Simdes — CRF-SP n° 46.855

Registrado e Importado por: Claris Produtos Farmacéuticos do Brasil Ltda.

Avenida Ibirama, 518, prédio 402 — Parque Industrial Daci

CEP: 06785-300 — Tabodo da Serra - SP

CNPJ: 02.455.073/00001-01

Fabricado por: Baxter Pharmaceuticals India Private Limited — Unidade 1

Vasana-Chacharwadi, Ahmedabad-382 213, India

Comercializado por: Unido Quimica Farmacé€utica Nacional S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

SAC: 08000 11 1559
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Claris

Histérico de alteracdo para bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacéo que altera bula Dados das altera¢8es de bulas
Versoe
Data do N° do Data do N°do Data de s Apresentacdes
! - Assunto ' - Assunto ~ Itens de Bula )
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / relacionadas
VPS)

DIZERES LEGAIS

1. IDENTIFICACAO
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? VP Solucéo injetavel
VPS 20 mg/mL

10454 - ESPECIFICO -
Notificagao de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12

Gerado no 10454 - ESPECIFICO -
10/2020 momento do Notificacdo de Alteragdo de 10/2020
peticionamento | Texto de Bula — RDC 60/12

Gerado no
10/2020 momento do

peticionamento 1. IDENTIFICACAO

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR

10454 - ESPECIFICO - 10454 - ESPECIFICO -

09/09/2019 | 2134098/19-6 | \otificacdo de | 00/09/2019 | 2134098/19-6 | Notificagio de Alteracdo de | 09/09/2019 DIZERES LEGAIS VP Solugao injetavel
Alteracdo de Texto de Texto de Bula — RDC 60/12 VPS 20 mg/mL
Bula — RDC 60/12
]l\-l(();:l?lga g(?PECIFIC%e- 10454 - ESPECIFICO - VP Solucdo injetavel
08/08/2018 | 0783911/18-1 < 08/08/2018 | 0783911/18-1 | Notificacéo de Alteracdo de | 08/08/2018 DIZERES LEGAIS Gao Iny
Alteracdo de Texto de Texto de Bula — RDC 60/12 VPS 20 mg/mL
Bula — RDC 60/12
tlcc):tli?iﬁa-ggcs)PECIFIC%é 10454 - ESPECIFICO - VP Solucio injetavel
05/01/2017 0023036/17-7 ~ 05/01/2017 0023036/17-7 | Notificagao de Alteragdo de | 05/01/2017 DIZERES LEGAIS
Alteracdo de Texto de Texto de Bula — RDC 60/12 VPS 20 mg/mL
Bula — RDC 60/12
Jl\-l(())‘tllflﬁa EEPECIHC(()je- 10454 - ESPECIFICO - VP Solucdo injetavel
26/04/2016 | 1626237/16-9 < 26/04/2016 | 1626237/16-9 | Notificacdo de Alteracdo de | 26/04/2016 DIZERES LEGAIS Gao 1ny
Alteragdo de Texto de VPS 20 mg/mL

Texto de Bula — RDC 60/12

Bula — RDC 60/12




10454 - ESPECIFICO -

ESPECIFICO -
local de

10248 -
Inclusdo de

Dizeres Legais (local de

i Notificagao de i o . fabricagédo e razéo social VP Solucéo injetavel
28/01/2016 1210291/16-1 Alteracéo de Texto de 04/11/2015 0963606/15-4 fabrl_ca(;ao~do medlcam_ento 11/01/2016 da empresa responsével VPS 20 mg/mL
de liberagdo convencional o
Bula — RDC 60/12 . pela comercializagao)
com prazo de analise
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
10454 - ESPECIFICO - " MEDICAMENTO?
27/05/2015 | 0465723/15-3 No“ﬁca‘?ég de | ,70515 | 0465723/15-3 | Notiheacdo do Ateracaa do | 2710512015 VP Solugao injetavel
Alteracdo de Texto de Toxt dg Buls RDC960/12 7. CUIDADOS DE VPS 20 mg/mL
Bula — RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
10454 - ESPECIFI - "
Ncc))ti?icagég ¢ C(():ie 104.5.4 - ESPECIFICO - Adverténcias e Precaucdes VP Solugdo injetavel
23/01/2015 0062331/15-8 ~ 23/01/15 0062331/15-8 | Notificacéo de Alteracdo de | 23/01/2015 . ;
Alteragdo de Texto de Dizeres Legais VPS 20 mg/mL
Texto de Bula — RDC 60/12
Bula — RDC 60/12
10461 — ESPECIFICO ]
011072014 | O15970114-9 | = INCNUSA0 Inical de | o1y | 0515970/14-9 | inclusio Incial de Texto de | 01/07/2014 Versao inicial VP | Solucdo injetavel
Texto de Bula — RDC VPS 20 mg/mL

60/12

Bula — RDC 60/12




