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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel de sacarato de hidréxido férrico 20 mg/mL: embalagem contendo 5 frascos-ampola de 5

mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

sacarato de hidroxido férrico...................... 333,0 mg*
*Equivalente a 20,00 mg de ferro elementar
Excipientes: agua para injetaveis e hidroxido de sddio.

IT) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SUCROFER ¢ indicado para o tratamento de:

=Anemias ferropénicas graves (pds-hemorragicas, pds-partos, pos-cirurgicas);

*Tratamento da anemia nos casos de distirbios de absor¢do gastrointestinal ou impossibilidade de se utilizar
a ferroterapia por via oral nos casos de intolerancia as preparagdes orais de ferro em doencas inflamatorias
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;

*Anemias ferropénicas graves no 2° ¢ 3° trimestre da gravidez ou no puerpério;

*Corre¢@o da anemia ferropénica no pré-operatorio de grandes cirurgias; e

*Anemia ferropriva que acompanha a insuficiéncia renal cronica

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O ferro III presente no SUCROFER esté na forma de sacarato de hidroxido férrico, uma macromolécula. O
ferro se liga a transferrina, a proteina de transporte no sangue. Parte do ferro fica em depdsito (ferritina) e
outra parte destina-se a forma¢do da hemoglobina, de mioglobina e de enzimas contendo ferro. A
administragdo pela via intravenosa promove utilizagdo instantdnea do ferro, o que constitui um fator
importante, particularmente em casos de anemias muito graves.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SUCROFER ¢ 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.

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

Seu médico deverd 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 reacdes alérgicas leves a moderadas.

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

recomendadas para administragdo (ver item 6. 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 amamentacio

No 1° trimestre de gravidez este medicamento pertence a categoria de risco de gravidez D.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

No 2° e 3° trimestre de gravidez este medicamento pertence a categoria de risco de gravidez B.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido
dentista.

Nao se sabe se SUCROFER passa para o leite materno, porém, uma vez que muitos fairmacos aparecem no
leite humano recomenda-se cautela quando SUCROFER for administrado e vocé estiver amamentando.
SUCROFER ndo deve ser administrado concomitantemente a preparagdes orais de ferro, pois a absor¢do
oral é reduzida.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano
O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu

médico ou cirurgiao-dentista.

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.

Os estudos realizados com SUCROFER, de forma geral, ndo foram observadas diferengas em relagdo a
seguranca entre idosos e os pacientes mais jovens, porém, a maior sensibilidade de sujeitos mais velhos néo

pode ser desconsiderada.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SUCROFER deve ser armazenado em temperatura ambiente controlada (entre 15°C e 25°C). Nao congelar.

SUCROFER tem validade de 24 meses a partir da data de fabricag@o.

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 aglomeragio do ferro, que desaparece

com agitacdo. 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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

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

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

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

E necessario adquirir a agulha separadamente. Para aspirago do produto da embalagem, recomenda-se o uso
de agulha com bisel longo.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.



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

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reagdes adversas mais frequentemente reportadas nos estudos clinicos realizados com SUCROFER
foram: mudanga temporaria do paladar, hipotensdo (queda de pressdo), febre e calafrios, reagdes no local da
inje¢@o e nausea, ocorrendo em 0,5% a 1,5% dos pacientes. Reagdes anafilactdides (semelhantes a alergia)
ndo graves ocorreram raramente.

De modo geral, reagdes anafilactéides sdo, potencialmente, as reacdes adversas mais graves que podem
ocorrer.

Nos estudos clinicos, as seguintes reagdes adversas medicamentosas foram reportadas com relagdo temporal
a administragdo de SUCROFER, tendo pelo menos uma relag@o causal possivel.

Disturbios do sistema nervoso central

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

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

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): parestesia
(sensagdo de formigamento, picada ou queimadura ndo causada por estimulos externos), sincope (perda
abrupta e temporaria de consciéncia e da postura), perda de consciéncia, sensagdo de queimagéo.
Disturbios cardiovasculares

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

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipertensdo
(aumento de pressdo).

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): broncoespasmo
(estreitamento dos bronquios, causando dificuldade de respirag@o), dispneia (falta de ar).

Distirbios gastrointestinais

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): nausea, vomitos,
dor abdominal e diarreia.

Disturbios da pele e tecido subcutineo

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

Distirbios musculoesqueléticos, do tecido conectivo e dsseos.

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

Disturbios gerais e no local da administracio

Reagdes 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.



Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): artralgia (dor nas
articula¢des), edema periférico (inchago nas extremidades do corpo), fadiga (cansago), astenia (fraqueza),
mal estar, sensacdo de calor, edema (inchago).

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a 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 remogéo do
ferro. No caso de superdose, podem ocorrer sintomas tais como nausea, vomito, diarreia, gastralgia (dor no
estomago) e letargia. Em casos graves, as seguintes situa¢cdes podem ser esperadas: hiperglicemia (aumento
dos niveis de glicose no sangue), leucocitose (diminui¢ao de globulos brancos no sangue), acidose metabolica
(acidez excessiva no sangue), hipotensao, taquicardia, convulsdo, cadimbra e coma. De 12 a 48 horas apds a
administracdo, existe possibilidade da ocorréncia de necrose tubular (lesdo renal) e de células hepaticas (do
figado).

O tratamento da superdose deve ser iniciado com a administragdo 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 niio 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 infus@o 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 serde 6 g a
cada 24 horas em adultos. No caso de ocorréncia de insuficiéncia renal, sera 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
orientacoes.

I11) DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
Registro: 1.0497.1447

Importado e Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-095

CNPIJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Produzido por:

Baxter Pharmaceuticals India Private Limited
Vasana-Chacharwadi, Ahmedabad-382 213, India

SAC: 0800 011 1559



Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 02/04/2026



Histérico de alteragdo para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera bula

Dados das alteragoes de bulas

Versoe
Data do N° do Data do N° do Data de s Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto = Itens de Bula -
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP / relacionadas
VPS)
VP
i) Identificagéo do
medicamento
1. Para que este
medicamento é
indicado?
3. Quando nao devo
usar este
medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar este
Gerado no 10454 - ESPECIFICO - medicamento?
Notificagéo de 1888 - ESPECIFICO - VP CT5FAVD
04/2026 p;“tgg‘f]';tr?]:rf’to Alteracgio de Texto de | 05/04/2025 | 0457587/25-3 Ampliagéo de Uso 02/02/2026 VPS VPS TRANS X 5 ML

Bula — RDC 60/12

i) Identificagéo do
medicamento

1. indicagdes

2. resultados de
eficacia

4. contraindicagbes

5. adverténcias e
precaucdes

8. posologia e modo
de usar




01/2026

0039788/26-1

10454 - ESPECIFICO -
Notificagdo de
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12

VP
4. O que devo saber
antes de usar este
medicamento?

6. Como devo usar
este medicamento?

VPS

5. Adverténcias e
precaucdes

8. Posologia e modo
de usar

VP
VPS

CT5FAVD
TRANS X 5 ML

10/2025

1328620/25-5

10454 - ESPECIFICO -
Notificagéo de
Alteragao de Texto de
Bula — RDC 60/12

VP
Adequacgao da
descricao
do insumo
farmacéutico ativo.
I) Identificacdo do
medicamento;

VPS
Adequacgao da
descricao
do insumo
farmacéutico ativo.
I) Identificacdo do
medicamento;

VP
VPS

CT5FAVD
TRANS X 5 ML

19/12/2024

1736902/24-5

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

21/06/2024

0846077/24-9

1657 - ESPECIFICO -

Alteragao nos cuidados de

conservacgao

25/11/2024

VP
1) Identificagdo do
medicamento;

5. Onde, como e por
quanto tempo posso
guardar este
medicamento?
IIl) Dizeres legais

VPS

VP
VPS

CT5FAVD
TRANS X 5 ML




1) Identificagédo do
medicamento;
7. Cuidados de
armazenamento do
medicamento
9. Reacgbes adversas
IIl) Dizeres legais
VP
10454 - ESPECIFICO - Ill) DIZERES LEGAIS CT5FAVD
Notificagao de VP TRANS X 5 ML
07/05/2024 | 0602188/24-5 | peracao de Texto de - - - - vPS VPS CT 10 FA VD
Bula — RDC 60/12 8. POSOLOGIA E TRANS X 5 ML
MODO DE USAR
lll) DIZERES LEGAIS
10454 - ESPECIFICO - Adgg;‘;?:g’oda CT5FAVD
Notificagéo de ; VP TRANS X 5 ML
17/05/2022 | 2732857/22-0 | pjeracso de Texto de - - - - farmiiéﬁ?iig]gtivo VPS CT 10 FA VD
Bula — RDC 60/12 | a0 A TRANS X 5 ML
10454 - ESPECIFICO - |1n002|338ao_ %2'3'5%(';'00 “ CT 5 FAVD
25/05/2021 | 2020260/21-1 Notificagéo de 15/04/2021 | 1461208/21-9 | fabricaao do medicamento |  17/05/2021 | ! DIZERESLEGAIS | VP TRANS X 5 ML
Alteracao de Texto de de liberacio convencional VPS CT10 FAVD
Bula — RDC 60/12 ¢ v TRANS X 5 ML
com prazo de anallsg
10454 - ESPECIFICO - ;?)EZi_tagéo ESPEC'F'CSZ CT 5 FAVD
03/03/2021 | 0840609/21-0 Notificaggo de 01/07/2020 | 2121330/20-5 | Transferéncia de | 031172020 | 'WWDIZERESLEGAIS | VP TRANS X 5 ML
Alteracao de Texto de Titularidade de Registro VPS CT10 FAVD
Bula — RDC 60/12 : g TRANS X 5 ML
(Incorporacdo de Empresa)
DIZERES LEGAIS
1. IDENTIFICACAO
10454 - ESPECIFICO - ; 5. ONDE, COMO E
ESPE 10454 - ESPECIFICO - ' N
07/10/2020 | 3445824/20-7 Nofificagdo de 07/10/2020 | 3445824/20-7 | Notificacdo de Alteracdo de |  07/10/2020 POR QUANTO Ve Solugdo injetavel
Alteracdo de Texto de Texto de Bula — RDC 60/12 TEMPO POSSO VPS 20 mg/mL
Bula — RDC 60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
1. IDENTIFICACAO




7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E

MODO DE USAR

09/09/2019

2134098/19-6

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

09/09/2019

2134098/19-6

10454 - ESPECIFICO -
Notificacao de Alteragao de
Texto de Bula— RDC 60/12

09/09/2019

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solugéo injetavel
20 mg/mL

08/08/2018

0783911/18-1

10454 - ESPECIFICO -
Notificagéo de
Alteracao de Texto de
Bula — RDC 60/12

08/08/2018

0783911/18-1

10454 - ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteragéo de
Texto de Bula — RDC 60/12

08/08/2018

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solugéo injetavel
20 mg/mL

05/01/2017

0023036/17-7

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

05/01/2017

0023036/17-7

10454 - ESPECIFICO -
Notificacao de Alteracao de
Texto de Bula — RDC 60/12

05/01/2017

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solugéo injetavel
20 mg/mL

26/04/2016

1626237/16-9

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

26/04/2016

1626237/16-9

10454 - ESPECIFICO -
Notificacdo de Alteragéo de
Texto de Bula— RDC 60/12

26/04/2016

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solugéo injetavel
20 mg/mL

28/01/2016

1210291/16-1

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

04/11/2015

0963606/15-4

10248 - ESPECIFICO -
Inclusdo de local de
fabricagdo do medicamento
de liberagdo convencional
com prazo de analise

11/01/2016

Dizeres Legais (local
de fabricagéo e razédo
social da empresa
responsavel pela
comercializagao)

VP
VPS

Solugéo injetavel
20 mg/mL

27/05/2015

0465723/15-3

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

27/05/15

0465723/15-3

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

27/05/2015

5. ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO

8. POSOLOGIA E

MODO DE USAR

VP
VPS

Solugéo injetavel
20 mg/mL




10454 - ESPECIFICO -

10454 - ESPECIFICO -

Adverténcias e

23/01/2015 | 0062331/15-g | \otificacdo de | 230115 | 0062331/15-8 | Notificagdo de Alteracdo de |  23/01/2015 Precaugdes VP Solucao injetavel
Alteragéo de Texto de . . VPS 20 mg/mL
Texto de Bula — RDC 60/12 Dizeres Legais
Bula — RDC 60/12
10461 — ESPECIFI ]
I Igcluséoslnigal C(:j(g 10461 - ESPECIFICO - VP Solucao injetével
01/07/2014 | 0515970/14-9 01/07/2014 | 0515970/14-9 | Inclusdo Inicial de Texto de | 01/07/2014 Versao inicial oo P et

Texto de Bula — RDC
60/12

Bula — RDC 60/12




