Composigao de Hemax-Eritron

cada frasco-ampola com liofilizado deHemax-Eritron 2.000 Ul e 4.000 Ul contém,
respectivamente: eritropoetina humana recombinante 2.000 Ul e 4.000 UI. Excipientes
(albumina humana; manitol; cloreto de sédio; fosfato de sédio monobasico; fosfato de sédio
dibasico dodecahidratado) g.s.p. 1 frasco-ampola. Diluente: agua bidestilada estéril
apirogénica 2 ml.

Posologia e Administragao de Hemax-Eritron

anemia da insuficiéncia renal cronica: na anemia da insuficiéncia renal crénica, a dose
recomendada para Hemax é de 25 a 50 Ul/kg, trés vezes por semana, em administragéo
intravenosa, por 1 a 2 minutos, ou subcutanea. Neste caso, recomenda-se a aplicagao
subcutanea na coxa ou membros superiores. 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, em intervalos de 4 semanas. Nao se deve
exceder a dose maxima de 200 Ul/kg, repetida 3 vezes por semana. Pacientes portadores
de anemia com doencga renal terminal (pré-dialise) e pacientes em dialise peritoneal
continua ambulatorial (CAPD) também podem receber Hemax, com este esquema
posoldgico descrito. Quando se atinge um valor para hemoglobina de 10 a 12 g/dl
(hematécrito de 30 a 35%), a dose de manutengdo semanal 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/dI
tém sido bem toleradas. Os pacientes que iniciam o tratamento com niveis muito baixos de
hemoglobina (inferiores a 6 g/dl) poderao necessitar de doses de manutengao maiores do
que a dos pacientes que iniciam o tratamento com hemoglobina acima de 8 g/dl. O
esquema posoldgico para pacientes pediatricos é semelhante aquele utilizado para a
populagdo adulta. Deve-se seguir atentamente a elevagao dos parametros hematoldgicos
(hematdcrito e hemoglobina). Deve-se controlar as condi¢gdes do ferro sérico, antes e
durante o tratamento, e uma suplementacéo com ferro devera ser feita, se necessario.
Diminui¢ao de resposta terapéutica podera ser observada, também, em pacientes com
infecgao ou intoxicacao por aluminio. Anemia do cancer/AIDS: a dose inicial recomendada
para Hemax esta entre 100 a 200 Ul/kg, administrada por via intravenosa ou subcutanea,
trés vezes por semana. Para os pacientes portadores de anemia associada ao cancer e
quimioterapia antineoplasica deve-se esperar uma flutuagdo dos paradmetros hematoldgicos
(hematécrito e hemoglobina) mesmo com o uso do Hemax, devido a progressao da moléstia
de base, perdas sanguineas e o uso de quimioterapicos mielodepressores. Para os
pacientes portadores de anemia associada a AIDS e ao uso do AZT, espera-se uma
resposta mais consistente naqueles que possuem niveis de eritropoetina endégena igual ou
abaixo de 0,5 Ul/ml que recebem AZT em doses iguais ou menores do que 4,2 g por
semana. O uso de Hemax nestes grupos de pacientes (cancer e AIDS) eleva o hematdcrito
e a hemoglobina e reduz a necessidade de transfusées de sangue. A resposta terapéutica
ao Hemax pode estar reduzida, em fungao da incidéncia de infec¢des ou atividade
inflamatoria. Ao se atingir 38% de hematocrito, deve-se iniciar o tratamento de manutencéo
que, em geral, é feito com doses menores que a inicial, administradas duas a trés vezes por
semana, embora seja necessario estabelecer um esquema individual para cada condigao. -
Atencao: antes de se iniciar a terapéutica com Hemax, os estoques de ferro no organismo
dos pacientes devem ser analisados incluindo-se uma avaliagéo do indice de saturagao da
transferrina (ferro sérico dividido pela capacidade de ligagéo de ferro) e ferritina séricas. O
indice de saturacao da transferrina deve ser de no minimo 20% e a ferritina sérica de no



minimo 100 ng/ml. Suplemento com produtos a base de ferro podem ser necessarios para
aumentar ou manter os niveis de saturacao da transferrina, para que suportem de modo
adequado a eritropoese estimulada. Cuidados na administracéo: o produto ndo deve ser
administrado em infusdo ou combinado a outras solugbes parenterais. A injegao IV s6 deve
ser aplicada muito lentamente (1 a 2 minutos). Pacientes sob hemodialise devem tomar a
injecao apos a sessao de dialise. Para as injecbes devem ser utilizadas seringa e agulhas
descartaveis e apropriadas. As areas de aplicagcdo devem ser desinfetadas com alcool
antes da administragéo. - Doses maxima e minima: dose maxima: 200 Ul/kg 3 vezes por
semana. Dose minima: 20 Ul/kg 3 vezes por semana. Observagao: o produto ndo contém
citratos em sua composigao. O volume de 2 ml, usado tanto por via subcutadnea quanto por
via intravenosa, é muito bem tolerado e ndo causa dor. Este volume visa dar maior
conveniéncia e comodidade para o paciente na aplicagao do produto, reduzindo
desperdicios e proporcionando uma melhor dosificagao. - Superdosagem: podera ocorrer
hipertenséao arterial e suas complicagbes (ver item Precaugdes).

Precaucoes de Hemax-Eritron

em pacientes com hipertensao arterial descompensada, com enfermidades isquémicas ou
histérico de convulsbes a anamnese, a eritropoetina deve ser usada com grande precaug¢ao
e sob controle clinico severo. Durante o tratamento € necessario controlar a pressao
arterial, a hemoglobina e os eletrélitos séricos. Existem informagdes de que pacientes que
respondem ao tratamento com rapidez podem apresentar reagdes hipertensivas,
aparecendo cefaléia e hipertensao. Estas devem ser combatidas com anti-hipertensivos do
tipo vasodilatador periférico, evitando-se usar diuréticos que podem aumentar a
hemoconcentragdo. O emprego de anti-hipertensivos, heparina e suplementos de ferro
enquanto o paciente é tratado com eritropoetina exige aumento das doses dos mesmos.
Durante o tratamento com o produto, a hemoglobina deve ser avaliada uma a duas vezes
por semana, até que se chegue a um valor estavel de 10-12 g/dl. Apds a estabilizagéo, os
controles devem ser semanais. Com a supressao da anemia é possivel que haja aumento
de apetite associado com maior absorgéo de potassio. Se durante a dialise se produzir
hipercalemia, deve-se fazer tratamento adequado. Um aumento de coagulagéo do sangue
durante a dialise pode requerer o uso de heparina. Em alguns casos pode ocorrer aumento
da uréia e creatinina em comparacao aos valores pré-diadlise, o que é atribuido a uma
diminuicao do fluxo plasmatico e a um aumento da absorc¢ao de proteinas. A eritropoetina é
usada por via intravenosa ou subcutanea e nao pode ser administrada junto com outras
substancias. No caso do aparecimento de hipertensao, deve-se excluir uma sobrecarga de
liquidos e instituir tratamento especifico. Em certas situagdes, em pacientes com
insuficiéncia renal crénica (.R.C.) deve-se efetuar uma flebotomia, sobretudo quando a
hemoglobina supera 12 g/dl, ou aumento maior que 2 g/dl/més. Se apesar do tratamento
especifico ocorrer encefalopatia hipertensiva aguda, com ou sem convulsdes, o tratamento
com eritropoetina deve ser suspenso. Neste caso, a concentragdo de hemoglobina diminui
0,5 g/dl/semana. O E.E.G. e a tomografia sao Uteis para excluir outras causas de
convulsdes. O tratamento pode ser reiniciado sob estrito controle da hemoglobina, até que
esta se estabilize por volta de 10-12 g/dl. Uso infantil: apesar de inidmeros estudos
realizados com criangas, nao estao estabelecidas, ainda, a inocuidade e a eficacia do
produto em criangas. - Gravidez e lactacdo: Hemax-Eritron ndo deve ser usado durante a
gravidez e lactacdo, a menos que os beneficios superem os possiveis riscos para o feto.
Informar seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com Hemax-Eritron. -
Interagbes medicamentosas: até o momento ndo foram observadas interagdes clinicamente



significativas. O efeito eritropoético do produto pode se intensificar caso haja administracao
concomitante de substancias com acao hematopoética, como sulfato ferroso, quando existe
um estado deficitario. No uso concomitante com medicamentos anti-hipertensivos, a
eritropoetina pode aumentar a presséao arterial, especialmente quando o valor do
hematdcrito estiver se elevando. O uso de heparina com a eritropoetina produz aumento do
volume dos eritrocitos; pode haver coagulacao no dialisador.

Reacgoes Adversas de Hemax-Eritron

dores nos 0ssos, febre, transpiragao, tremor e caimbras abdominais podem aparecer, mas
regridem espontaneamente 10-12 horas apds a injegado. Tém sido descritos, também, o
aparecimento de conjuntivites, dor toracica, bradicardia, cefaléia, isquemia cerebral,
policitemia, hipercalemia, aumento do apetite, artralgias, astenia, diarréia, nausea, fadiga,
convulsées do tipo Grande Mal, reagbes cutineas, exantemas, urticaria, edema de
palpebras de possivel origem alérgica, hipertensao arterial e trombose do local de acesso
ao vaso.

Contra-Indicagcdes de Hemax-Eritron

hipersensibilidade a eritropoetina, a albumina humana e/ou a qualquer outro componente da
férmula. Gravidez e aleitamento. Hipertensao arterial grave nao controlada ou de dificil
controle.

Indicagoes de Hemax-Eritron

anemia por insuficiéncia renal crénica em pacientes pré e sob dialise; anemia associada ao
cancer e quimioterapia (mielossupressora ou nefrotdxica); anemia do portador de AIDS e
submetido ao tratamento com zidovudina (AZT); uso da eritropoetina humana recombinante
em procedimentos pré e perioperatorios; doengas crénico-degenerativas, como, por
exemplo, artrite reumatoide.

Apresentacao de Hemax-Eritron
liofilo injetavel em frascos-ampola com 2.000 Ul e 4.000 Ul de eritropoetina humana

recombinante. Contém 1 frasco-ampola com liofilizado, 1 seringa preenchida com 2 ml de
diluente, 2 agulhas e 1 lengo anti-séptico.
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