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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Feiba
complexo protrombinico parcialmente ativado

APRESENTACOES

Feiba

complexo protrombinico parcialmente ativado

- Frasco-ampola contendo 500 unidades de Feiba, liofilizado;
- Frasco-ampola contendo 20mL de diluente (4gua para injetaveis).
- Conjunto de reconstituicéo e infusdo.

500U

Feiba

complexo protrombinico parcialmente ativado 1.000 U
- Frasco-ampola contendo 1.000 unidades de Feiba, liofilizado;

- Frasco-ampola contendo 20mL de diluente (dgua para injetaveis).

- Conjunto de reconstituicdo e infusdo.

Feiba

complexo protrombinico parcialmente ativado 2.500 U
- Frasco-ampola contendo 2.500 unidades de Feiba, liofilizado;

- Frasco-ampola contendo 50mL de diluente (dgua para injetaveis).

- Conjunto de reconstituicdo e infusdo.

Feiba

complexo protrombinico parcialmente ativado

- Frasco-ampola contendo 500 unidades de Feiba, liofilizado;
- Frasco-ampola contendo 20mL de diluente (dgua para injetaveis).

- Dispositivo de reconstituicdo (Baxject Il Hi-Flow) e conjunto de infusdo.

500U

Feiba

complexo protrombinico parcialmente ativado 1.000 U

- Frasco-ampola contendo 1.000 unidades de Feiba, liofilizado;

- Frasco-ampola contendo 20mL de diluente (4gua para injetaveis).

- Dispositivo de reconstituicdo (Baxject Il Hi-Flow) e conjunto de infuséo.

Feiba

complexo protrombinico parcialmente ativado 2.500 U

- Frasco-ampola contendo 2.500 unidades de Feiba, liofilizado;

- Frasco-ampola contendo 50mL de diluente (4gua para injetaveis).

- Dispositivo de reconstitui¢do (Baxject Il Hi-Flow) e conjunto de infusdo.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco de Feiba - complexo protrombinico parcialmente ativado, apds conveniente reconstituicdo do pé

liofilizado, utilizando todo o volume do diluente contido nas respectivas embalagens (agua para injetaveis:
20mL) contém na solucdo obtida, pronta para uso, a seguinte composicao:

500 U 1000 U 2500 U
co_mplexo protrombinico parcialmente 500 U 1000 U 2500 U
ativado
concentragao do complexo prowiombinico | o5 ymi | soumL | 5o UL
agua para injetaveis 20mL 20mL 50mL
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Excipientes: citrato de sddio di-hidratado, cloreto de sddio e 4gua para injetaveis.

* Uma solucdo contendo 1 unidade de Feiba reduz o Tempo de Tromboplastina Parcial ativado (TTPa), de um
Plasma com Inibidor de Fator VII1, a 50% do valor de referéncia (branco).

Feiba contém os fatores Il, IX e X principalmente na forma ndo ativada bem como o fator VII ativado; o
antigeno coagulante do fator VIII (F VIIIC:Ag) também se encontra presente huma concentragdo de até 0,1
U/l U de Feiba. Os fatores do sistema calicreina-cinina se encontram presentes somente em pequenas
quantidades, ou até mesmo ausentes.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Feiba ¢ indicado para o tratamento e profilaxia de hemorragias em pacientes portadores de hemofilia A ou B
com inibidores.

Além disso, Feiba pode ser usado para o tratamento e profilaxia de hemorragias em pacientes ndo hemofilicos
que desenvolveram inibidores para fatores VI1II, 1X e XI.

Existem relatorios isolados sobre o uso de Feiba no tratamento de pacientes com inibidores adquiridos para 0s
fatores X e XIII.

Feiba é utilizado também em combinacdo com o concentrado de fator VIII para uma terapia continua de longo
prazo, objetivando conseguir uma completa e permanente eliminacdo do inibidor do fator VIII, com o
proposito de permitir o tratamento regular com concentrado de fator VIII, como ocorre em pacientes sem
inibidor (imunotolerancia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Feiba é uma preparacdo feita de plasma humano que promove a hemostase, mesmo quando os fatores de
coagulacdo individuais estejam reduzidos ou ausentes.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nas situagdes apresentadas a seguir, Feiba s6 deve ser usado somente se, por exemplo, devido a presencga de
altos titulos de inibidor — pode ser esperado auséncia de resposta ao tratamento com o concentrado de fator de
coagulacdo adequado.
e Seo paciente é alérgico (hipersensivel) a qualquer um dos componentes do Feiba;
e  Se existir coagulacédo intravascular disseminada (CID).
(CID = coagulopatia de consumo, uma condic¢do de risco de vida em que ocorre a coagulacdo do
sangue excessiva com a formagdo de codgulos de sangue pronunciada nos vasos sanguineos. Isto
leva a um consumo de fatores de coagulacdo em todo o corpo).
e Nos casos de infarto do miocéardio, trombose aguda e/ou embolia: Feiba s6 deve ser usado nos
episodios de sangramento em que ha risco de vida.

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

Informe seu médico se vocé possui alguma alergia conhecida.
Informe seu médico se vocé estd em uma dieta com restricao de sodio.

Converse com seu médico antes de usar Feiba, porque podem ocorrer reacoes de hipersensibilidade (alergia),
como é o caso com todos os produtos plasmaticos administrados por via intravenosa. Para reconhecer uma
reacdo alérgica o mais rapido possivel, vocé deve estar ciente dos sintomas prévios potenciais de uma reacao
de hipersensibilidade (alergia) tais como: eritema (vermelhidao da pele), erupcdo cutanea (rash), ocorréncia
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de urticaria na pele, coceira em todo o corpo, inchago nos labios e lingua, dispneia (dificuldade respiratéria),
aperto no peito, mal-estar geral, tonturas, queda da pressdo arterial.

Outros sintomas de reacGes de hipersensibilidade a produtos derivados do plasma incluem letargia
(sonoléncia) e inquietacéo.

Se vocé perceber um ou mais destes sintomas, interrompa imediatamente a infusdo e contate o seu médico. Os
sintomas mencionados acima podem ser os primeiros indicios de um choque anafilatico. Sintomas graves
requerem tratamento de emergéncia imediatamente.

Seu médico ird usar novamente Feiba em pacientes com suspeita de hipersensibilidade ao produto ou qualquer
um de seus componentes, apés analise cuidadosa do beneficio esperado e do risco de reexposi¢do e/ou se ndo
for esperada uma reagdo com outra terapia preventiva ou agentes terapéuticos alternativos:

e Se vocé apresentar grandes mudancas na pressdo arterial ou pulsacdo, dificuldades de respiracéo,
tosse ou dor no peito, interrompa a infusdo imediatamente e contate 0 seu médico. O seu médico
iniciara o diagndstico apropriado e medidas terapéuticas.

e Em pacientes com inibidor de hemofilia ou inibidores adquiridos de fatores de coagulacdo. Sob o
tratamento com Feiba, estes pacientes podem ter uma maior tendéncia a hemorragias e um aumento
do risco de trombose ao mesmo tempo.

H4& relatos de eventos trombéticos ou tromboembdlicos, incluindo coagulopatia intravascular disseminada
(CID), trombose venosa, embolia pulmonar , infarto do miocardio e derrame durante o tratamento com Feiba.
O uso concomitante com fator VlIla recombinante aumenta o risco de desenvolver um evento
tromboembdlico. Alguns eventos tromboembdlicos ocorreram com o tratamento de doses elevadas de Feiba.

Quando os medicamentos sdo produzidos a partir do sangue ou plasma humano, determinadas medidas sdo
adotadas para evitar transmissdo de infec¢des aos pacientes. Estas incluem a sele¢do de doadores de sangue e
plasma para garantir que os portadores de infeccdes sejam excluidos, e os testes em cada doacdo e pool de
plasma para sinais de virus/infeccdes. Os fabricantes destes produtos também incluem etapas de
processamento do sangue e plasma para inativar ou remover virus. Apesar destas medidas, quando
medicamentos produzidos a partir de sangue ou plasma humano sdo administrados, a possibilidade de
transmissao de infecgBes ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou
emergentes ou outros tipos de infeccdes.

As medidas adotadas sdo consideradas eficazes para virus encapsulados tais como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), o virus da hepatite B e virus da hepatite C, e para os virus ndo encapsulados
da hepatite A. As medidas adotadas podem ter eficacia limitada contra virus ndo encapsulados como o
parvovirus B19. Infeccdo pelo parvovirus B19 pode ser grave em mulheres gravidas (infeccdo fetal) e em
individuos com sistema imune deprimido ou que tem algum tipo de anemia (por exemplo, doenga falciforme
ou anemia hemolitica).

Seu médico pode recomendar a vacinagdo contra hepatite A e B se vocé receber regularmente ou
repetidamente produtos derivados do plasma humano fator VIII inibidor.

Apos a administracdo de altas doses do Feiba, 0 aumento transitdrio de anticorpos de superficie da hepatite B
transferidos passivamente pode resultar em interpretacdo enganosa de resultados positivos nos testes
soroldgicos.

Recomenda-se fortemente que cada vez que o paciente receber uma dose de Feiba o nome e o nimero de lote
do produto sejam registrados de forma a manter o registro dos lotes utilizados.

Gravidez, lactacao e fertilidade

Seu médico ira decidir se vocé deve utilizar Feiba durante a gravidez ou lactacdo. Devido ao aumento do risco
de trombose durante a gravidez, Feiba deve ser administrado apenas sob o acompanhamento médico
cuidadoso e somente se for absolutamente necessario.

Categoria “C” de risco na gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.
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Conducdao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o héa sinais de que Feiba pode afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

InformacGes sobre alguns componentes de Feiba

O Feiba contém aproximadamente 4mg de sodio (calculado) por mL; isto é aproximadamente 80mg de sodio
para as apresentacGes 500 U e 1000 U e aproximadamente 200mg de sédio para a apresentacdo 2500 U. Deve
ser levado em consideracdo em pacientes com dieta restrita a sodio.

Interacdes medicamentosas
Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estiver usando ou usou recentemente algum outro medicamento,
incluindo os medicamentos obtidos sem prescrigdo médica.
N&o héa estudos adequados e controlados do uso combinado ou sequencial de Feiba e fator Vila ou
antifibrinoliticos sendo conduzidos. Deve ser considerada a possibilidade de eventos trombéticos quando
antifibrinoliticos sistémicos, assim como 4acidos tranexamico ou aminocaprdicos, sdo usados durante o
tratamento com Feiba. Portanto, antifibrinoliticos ndo devem ser utilizados por aproximadamente 6 a 12 horas
apos a administracéo de Feiba.
Em casos de uso rFVIla concomitante uma potencial interacdo medicamentosa ndo pode ser excluida de
acordo com dados e observagdes clinicas disponiveis. Assim em todas as prepara¢des de coagulacdo de
sangue, Feiba ndo deve ser misturado com outros medicamentos antes da administragdo, uma vez que a
eficacia e a tolerancia da preparacdo podem ser prejudicadas. E aconselhdvel lavar o acesso venoso comum
com solucéo salina fisioldgica antes da administracéo de Feiba.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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?

Feiba deve ser conservado na forma liofilizada sob refrigeracdo a uma temperatura entre 2°C e 8°C ,
protegido da luz. O produto ndo deve ser congelado.

O prazo de validade é de 24 meses quando conservado sob refrigeragdo a uma temperatura entre 2°C e 8°C.
NUmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

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

Apbs preparo, a solugdo deve ser usada imediatamente.

Feiba apresenta-se sob a forma de pé branco ou quase branco a verde pélido. O valor do pH da solucéo
reconstituida esta entre 6,8 a 7,6. O pé liofilizado e o diluente sdo acondicionados em frascos de vidro e sdo

fechados com tampa de borracha.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na agua residual ou lixo doméstico. Perguntar ao farmacéutico
como eliminar 0 medicamento que ndo serd mais utilizado. Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

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?

Reconstituir o p6 liofilizado do Feiba com o diluente que o acompanha e aplicar a solucdo por via
intravenosa.
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Use o Feiba exatamente como seu médico te explicou. Vocé deve consultar o seu médico ou farmacéutico se
vocé ndo tiver certeza.

O médico deve determinar a dose e intervalos da dosagem individualmente, levando em consideragdo a
gravidade da enfermidade da coagulacdo do sangue, da localizacdo e da extensdo da hemorragia e do estado
geral do paciente e resposta ao medicamento. N&o altere a dosagem estabelecida pelo médico e vocé ndo deve
interromper a administragdo do medicamento independentemente.

Informe seu médico se tiver a impressao de que o efeito de Feiba estd muito forte ou muito fraco.
Aquecer o produto a temperatura ambiente ou do corpo antes da administragdo se necessario.

Feiba é para ser reconstituido imediatamente antes da administracdo. A solucdo deve ser usada imediatamente
(uma vez que o medicamento ndo contém conservantes).

Agitar suavemente até que todo o material seja dissolvido. Certificar-se de que Feiba esteja completamente
dissolvido, caso contrario, menos unidades de Feiba passardo através do filtro do dispositivo.

Se a solugdo estiver turva ou apresentar depdsitos, descartar de forma adequada.
Nao reutilizar embalagens abertas.
Usar somente agua estéril para injetaveis e o conjunto dispositivo para reconstituicao fornecidos.

Né&o usar o produto se a sua barreira estéril for violada, se a embalagem estiver danificada ou se mostrar
algum sinal de deteriorag&o.

Todo material ndo utilizado ou residuo deve ser descartado de acordo com os requerimentos da legislacdo
local.

Reconstituicao do p6 para preparacgédo de uma solugdo para infusdo com agulhas

Usar técnicas assépticas durante todo o procedimento.

1. Aquecer o frasco fechado contendo o diluente (agua para injetaveis) a temperatura ambiente ou no
méaximo 37°C se necessario.

2. Remover as tampas plasticas protetoras dos frascos do concentrado e do diluente (fig. A) e fazer assepsia
das tampas de borracha de ambos os frascos.

3. Remover a tampa protetora de uma extremidade da agulha de transferéncia fechada exercendo um
movimento de torcer e puxar, remové-la e inserir a agulha exposta através da tampa de borracha do frasco
do diluente (fig. B e C).

4. Remover a tampa protetora da outra extremidade da agulha de transferéncia, tendo o cuidado de ndo tocar
na extremidade exposta.

5. Inverter o frasco de diluente sobre o frasco do concentrado e inserir a extremidade livre da agulha de
transferéncia para dentro do frasco do concentrado (fig. D). O diluente sera aspirado para dentro do frasco
de concentrado por vacuo.

6. Quando o diluente for transferido completamente para o frasco contendo pé, desconectar os dois frascos
removendo a agulha de transferéncia do frasco do concentrado (fig. E). Agitar suavemente o frasco do
concentrado para acelerar a dissolugéo.

7. Ao se completar a reconstituicdo do po, inserir a agulha de aeracdo (fig. F), e qualquer espuma que tenha
se formado desaparecera. Remover a agulha de aeracéo.

Infusdo:

Usar técnicas assépticas durante todo o procedimento:

1. Abrir uma extremidade da tampa protetora da agulha com filtro por tor¢éo remové-la e inserir a agulha na
seringa descartavel estéril (Fig. G).

2. Desconectar a agulha de filtro da seringa e administrar lentamente a solucdo via intravenosa com o
conjunto de infusdo fechado (ou agulha descartavel).
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FigA  FigB Fig.C FigD FigE FigF Fig.G

Reconstituicdo do pé para preparacao da solucéo para infusdo com Baxject 11 Hi-Flow:

1. Aquecer o frasco fechado de diluente (dgua estéril para injetaveis) a temperatura ambiente ou no maximo
a 37°C se necessario, por exemplo, usando banha de agua por alguns minutos.

2. Remover a tampa protetora do frasco contendo po e do frasco de diluente e desinfetar a tampa de borracha
de ambos os frascos. Colocar os frascos sobre uma superficie plana.

3. Abrir a embalagem do Baxject Il Hi-Flow retirando a tampa de protecdo sem tocar no conteldo da
embalagem (Fig. a). Ndo remover o sistema de transferéncia da embalagem neste momento.

4. Virar a embalagem e inserir a ponta de plastico transparente na tampa de borracha do frasco do diluente
(Fig. b). Agora remover a embalagem do Baxject Il Hi-Flow (Fig.c). Ndo remover a tampa protetora azul
do Baxject Il Hi-Flow neste momento.

5. Agora girar o sistema, que consiste do Baxject 1l Hi-Flow e o frasco de diluente, de tal maneira que o
frasco de diluente fique na parte de cima. Pressionar a ponta roxa do Baxject Il Hi-Flow no frasco de
Feiba. O diluente é extraido do frasco de Feiba por vacuo (Fig. d).

6. Agitar todo o sistema suavemente até que o po esteja dissolvido. Certificar-se de que de que o Feiba esteja
completamente dissolvido, sendo o material ativo ficara retido no filtro do sistema.

Fig. a Fig. b Fig. c

Infuséo
Usar técnicas assépticas durante todo o procedimento.

1. Remover a tampa protetora azul do Baxject Il Hi-Flow. Firmemente conectar a seringa no Baxject Il Hi-
Flow. NAO RETIRAR O AR DE DENTRO DA SERINGA (Fig. e). A fim de garantir a conex&o firme
entre a seringa e Baxject Il Hi-Flow, o uso de uma seringa luer lock é altamente recomendado (virar a
seringa no sentido horéario até a posicdo de parada durante a montagem).

2. Inverter o sistema de modo que o produto dissolvido esteja na parte de cima. Passar o produto dissolvido
dentro da seringa puxando lentamente o émbolo para tras e garantir que a conexao firme entre Baxject Il
Hi-Flow e a seringa seja mantida durante todo o processo (Fig. f).

3. Desconectar a seringa.

4. Se ocorrer a formagdo de espuma na seringa, esperar até que a espuma desapareca. Administrar
lentamente a solugdo por via intravenosa, com o conjunto de infusdo fechado (ou agulha descartavel).
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Fig. d Fig. e Fig. f
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Néao exceder a velocidade de infusdo de 2 unidades/Feiba/kg de peso corpéreo por minuto.

Tratamento deve ser iniciado e monitorado por um médico com experiéncia no tratamento de distirbios de
coagulacdo.

Posologia
A dosagem e a duragdo da terapia dependem da gravidade do distirbio hemostatico, da localizacéo e extensao
da hemorragia e da condigdo clinica do paciente.

A dosagem e frequéncia da administragdo devem ser sempre orientadas para a eficacia clinica
individualmente.

Como regra geral, recomenda-se uma dose de 50a 100 U de Feiba por kg de peso corporeo, sem exceder dose
individual de 100 U/kg de peso corpéreo e dose diaria de 200 U/kg de peso corpOreo, a menos que a
gravidade do sangramento justifique a utilizacdo de doses maiores.

Devido aos fatores especificos do paciente, a resposta a um agente de bypass pode variar, e em uma
determinada situacdo de sangramento, pacientes com resposta insuficiente a um agente podem responder a
outro agente. Em caso de resposta insuficiente a um agente de bypass, deve ser considerado o uso de outro
agente.

Pacientes pediétricos
A experiéncia em criangas menores de 6 anos de idade é limitada; 0 mesmo regime posolégico dos adultos
deve ser adaptado as condices clinicas da crianga.

1) Hemorragias espontaneas

Hemorragia articular, muscular e de tecidos moles

Nos casos de hemorragias leves a moderadas, recomenda-se uma dose de 50 — 75 U/kg de peso corpdreo em
intervalos de 12 horas. Deve-se dar continuidade ao tratamento até que haja sinais evidentes de melhoria
clinica, tais como alivio da dor, redu¢do da inflamagdo ou a melhora na mobilidade articular.

Nos casos de hemorragia muscular ou de tecido mole, de grande porte, tais como 0 sangramento
retroperitoneal, recomendam-se doses de 100 U/kg de peso corpoéreo em intervalos de 12 horas.

Hemorragia da membrana mucosa

Recomenda-se uma dose de 50 U/kg de peso corpéreo administrada a cada 6 horas com monitoramento
cuidadoso do paciente (controle visual da hemorragia, medicdo repetida do hematdcrito). Se persistir a
hemorragia, a dose pode ser aumentada para 100 U/kg de peso corporeo, tendo a cautela de ndo ultrapassar a
dose maxima diéria de 200 U/kg de peso corpoéreo.

Outras hemorragias graves

Em hemorragias graves, tais como sangramentos de SNC, recomenda-se uma dose de 100 U/kg de peso
corporeo em intervalos de 12 horas. Em casos individuais, pode-se administrar Feiba em intervalos de 6 horas
até que se alcance a melhoria clinica evidente. (N&o ultrapassar a dose maxima diaria de 200 U/kg de peso
corpdreo).
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2) Cirurgia

Em intervenc@es cirlrgicas, pode ser administrada uma dose inicial de 100 U/kg de peso corp6reo no pré-
operatério, e pode ser administrada dose adicional de 50 — 100 U/kg de peso corpo6reo apo6s 6 a 12 horas. Em
manutencdo de dose no pos-operatorio, pode ser administrado 50 — 100 U/kg de peso corporeo de 6 a 12 horas
de intervalo; a dosagem, intervalo entre doses e duracdo da terapia no pré e pés-operatdrio sao guiadas pela
intervencdo cirdrgica, condigdes gerais do paciente e eficacia clinica em cada caso individual. N&o ultrapassar
a dose maxima diéria de 200 U/kg de peso corpGreo).

3) Profilaxia em pacientes com Hemofilia A com inibidores

Profilaxia de hemorragia em pacientes com inibidor de alto titulo e hemorragias frequentes ap6s falha
na indugdo de tolerancia imunolégica (ITI) ou quando um ITI ndo é considerado: uma dose de 70-
100U/kg de peso corpéreo a cada dois dias é recomendada. Se necessario, a dose deve ser aumentada para
100U/kg de peso corpdreo por dia ou pode ser diminuida gradualmente.

Profilaxia de hemorragias em pacientes com inibidor de alto titulo durante uma inducdo de
imunotolerancia (ITI): Feiba deve ser administrado concomitantemente com a administracdo do fator VIII,
em um intervalo de dosagem de 50 — 100U/kg de peso corpdreo, duas vezes por dia, até o titulo do inibidor do
fator VIII diminuir para < 2 BU*

*1 unidade de Bethesda é definida como a quantidade de anticorpos que inibe 50% da atividade do fator VIII
no plasma incubado (2h a 37°C).

4) Uso de Feiba em grupos especiais de pacientes
Em combinacdo com concentrados de fator VIII, Feiba também foi usado em terapia de longo prazo para
alcancar a eliminagdo completa e permanente do inibidor de fator VIII.

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

Como ocorre com todos os medicamentos, 0 uso de Feiba pode causar eventos adversos, porém ndo sao todos
que apresentam.

Reacdes adversas comuns (pode afetar 1 em 10 individuos): hipersensibilidade, dor de cabeca, tontura,
hipotensdo, rash, anticorpos de superficie da Hepatite B positivo.

ReacBes adversas com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados
disponiveis)

Distarbios do Sistema Sanguineo e Linfatico: coagulopatia de consumo (CID), aumento dos niveis de
inibidores.

Disturbios do Sistema Imunoldgico: reacdo de hipersensibilidade, reacdo anafilatica, rash no corpo inteiro
(urticaria).

Distarbios do Sistema Nervoso: sensacdo de dorméncia nos membros (hipoestesia), reducéo de sensibilidade
anormal (parestesia), AVC (Acidente Vascular Cerebral trombdtico ou embolico), sonoléncia, tonturas,
alteracdo do paladar (disgeusia).

Disturbios Cardiacos: ataque cardiaco (infarto do miocardio), palpitacdes (taquicardia).

Distdrbios Vasculares: formagdo de codgulo com inflamagdo nos vasos (eventos tromboembdlicos,
trombose venosa arterial), aumento na pressao arterial (hipertenséo), rubor (vermelhidao).

Distarbios Respiratérios, toracicos e do mediastino: obstrucdo da artéria pulmonar (embolia pulmonar),
constricao da passagem de ar (broncoespasmo), chiados (sibilos), tosse, dificuldade em respirar (dispneia).
Distarbios Gastrointestinais: vomitos, diarreia, desconforto abdominal, sensacdo de enjoo (nduseas).
Disturbios da pele e tecido subcuténeo: sensacdo de dorméncia na face, inchago da face, lingua e labios
(angioedema), rash no corpo inteiro (urticaria), coceira (prurido).

Distarbios Gerais e queixas no local da injecdo: dor no local da injecdo, sensacdo geral de mal-estar, calor,
calafrios, febre, dor no peito, desconforto no peito.

Investigagdes: queda da presséo arterial.

A infusdo intravenosa rapida pode causar dor aguda e sensacdo de dorméncia na face e labios, bem como
queda da pressdo arterial.
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Foi observado infarto do miocéardio apés a administracdo de doses acima da dose maxima diaria e/ou
aplicacdo prolongada e/ou presenca de fatores de risco de tromboembolismo.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Informe seu médico imediatamente. A superdose de Feiba pode aumentar o risco de reagdes adversas, tais
como tromboembolismo (formagdo de codgulo sanguineo com inflamagdo dentro dos vasos sanguineos),
coagulopatia de consumo (CID) e infarto do miocardio. Alguns dos eventos relatados ocorreram com doses
acima de 200 U/kg ou em pacientes com outros fatores de risco para eventos tromboembdlicos. Se forem
observados sinais ou sintomas de eventos tromboticos ou tromboembolicos, a infusdo deve ser interrompida
imediatamente e devem-se iniciar medidas terapéuticas e de diagndstico.

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.

DIZERES LEGAIS:

MS 1.0683.0165
Farm. Resp.: J6nia Gurgel Moraes
CRF/SP 10.616

Fabricado por:
Baxter AG, Viena, Austria

Importado por:

Baxter Hospitalar Ltda.

Rua Henri Dunant, 1.383 — Torre B
12° andar, Conj. 1201 e 1204

Séo Paulo - SP

CNPJ: 49.351.786/0001-80

Servigo ao cliente: 0800 012 5522
www.baxter.com.br

Venda sob prescri¢cdo médica.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em XX/XX/XXXX.
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Historico de Alteracdes de Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cao/notificagdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacfes
expediente expediente expediente aprovagéao (VPIVPS) relacionadas
28/02/2014 0158140/14-6 10463 -PRODUTO - - - - O que devo saber antes de VP 500 U, 1000 U,

BIOLOGICO - usar esse medicamento? 2500 U (com
Incluséo Inicial de Quais os males esse agulhas/Baxjet Il
Texto de Bula - medicamento pode me Hi-Flow)
RDC 60/12 causar?
22/12/2014 1146294/14-9 10456 - PRODUTO - - - - Dizeres legais VP 500 U, 1000 U,
BIOLOGICO - 2500 U (com
Notificac&o de agulhas/Baxjet I
Alteracdo de Texto Hi-Flow)
de Bula - RDC
60/12
18/05/2014 10456 - PRODUTO - - - - O que devo saber antes de VP 500 U, 1000 U,
BIOLOGICO - usar esse medicamento? 2500 U (com
Notificac&o de Como devo usar este agulhas/Baxjet I
Alteracdo de Texto medicamento? Hi-Flow)

de Bula - RDC
60/12

Quais os males que este
medicamento pode me
causar?
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