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Haemocomplettan® P
fibrinogénio

APRESENTACAO
Haemocomplettan®P 1g: embalagem contendo 1 frasco-ampola com 1 g de p6 liofilizado para solugéo
injetavel e infusao.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

O Haemocomplettan® P ¢ apresentado como po para solugdo injetavel ou infusio, de administracdo
intravenosa, e contém 1 g de fibrinogénio por frasco-ampola.

O produto contém 20 mg/mL de fibrinogénio apos reconstituicdo com 50 mL de agua para injetaveis.

Cada frasco-ampola contém:

Componente

Haemocomplettan® P 1g

po

1.925 -3.010 mg

fibrinogénio humano

900 —1.300 mg

proteina total

1.300 - 1.900 mg

Excipientes: albumina humana, cloreto de s6dio, cloridrato de arginina, citrato de sodio.

Excipiente com fung¢do conhecida: cerca de 164 mg (7,1 mmol) de cloreto de sddio a cada 1 g de
fibrinogénio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento e profilaxia da diatese hemorragica em:

- Hipofibrinogenemia, disfibrinogenemia ou afibrinogenemia congénitas;

- Hipofibrinogenemia adquirida resultante de distirbios da sintese em casos de dano grave do parénquima
hepatico, consumo intravascular aumentado (por exemplo, como resultado de coagulagdo intravascular
disseminada, hiperfibrinolise);

- perda aumentada.

Os quadros clinicos mais importantes associados com a sindrome de desfibrinagdo sao: complicagdes

obstétricas, leucemia aguda, especialmente leucemia promielocitica, cirrose hepatica, intoxicacao,

traumatismos extensos, hemolise apos erros de transfusdo, procedimentos cirurgicos, infec¢des, septicemia,
todas as formas de choque, assim como de tumores, especialmente do pulmao, pancreas, Utero e prostata.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A terapia de substitui¢do com produtos contendo fibrinogénio tem sido recomendada para o tratamento ou

prevencao do sangramento em pacientes com afibrinogenemia, hipofibrinogenemia e disfibrinogenemia com

tendéncia para sangramento (nivel de fibrinogénio <lg/L ***). Em um paciente médio, um aumento efetivo

do nivel plasmatico de fibrinogénio (de cerca de 0,6-0,8 g/L) pode ser alcangado pela substituicao de 2-3 g

de fibrinogénio °.

As condigdes clinicas mais importantes associadas com a sindrome de desfibrinagdo sao:

- Complicacdes obstétricas, hemolise apos erros de transfusio e intoxicagao;

- Todas as formas de choque, traumatismos, intervengdes cirtirgicas e tumores no pulmao, pancreas, utero ¢
prostata, cirrose hepatica e leucemia aguda .*"**
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

Fibrinogénio Humano (fator I de coagulacao), na presenca de trombina, fator XIII de coagulacao ativado
(FXIIIa) e ions calcio, é convertido em um coagulo hemostatico de fibrina, tridimensional, elastico e estavel.
A administracdo de fibrinogénio humano proporciona um aumento no nivel de fibrinogénio plasmatico e
pode corrigir temporariamente o defeito da coagulagdao em pacientes com deficiéncia de fibrinogénio.

Propriedades Farmacocinéticas

O fibrinogénio plasmatico humano ¢ um componente normal do plasma humano e atua como o fibrinogénio
endogeno. No plasma, a meia-vida biologica do fibrinogénio ¢ de 3 a 4 dias. Em relacdo a degradacao,
Haemocomplettan® P comporta-se como o fibrinogénio endogeno.

Haemocomplettan®P ¢ administrado por via intravenosa e esta disponivel imediatamente em concentra¢io
plasmatica correspondente a dose administrada.

Propriedades Toxicoldgicas

Nenhum dado nao clinico revela toxicidade especial para humanos, baseado em estudos convencionais de
toxicidade em dose Unica e seguranca farmacologica.

Estudos pré-clinicos com aplicagdes de doses repetidas (toxicidade cronica, carcinogenicidade,
mutagenicidade) ndo podem ser realizados em modelos convencionais de animais devido ao
desenvolvimento de anticorpos apds a aplicagao de proteina humana heterdloga.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade ao principio ativo ou a qualquer excipiente listado no item “Composi¢ao”.

Trombose manifesta ou infarto do miocardio, exceto na presenca hemorragias que levem a risco de vida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o héa contraindicacdo relativa a faixa etaria.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

Ha risco de trombose quando pacientes com deficiéncia congénita sdo tratados com fibrinogénio humano,
particularmente com doses altas ou doses repetidas. Pacientes que recebem fibrinogénio humano devem ser
observados quanto a sinais e sintomas de trombose.

Em pacientes com histérico de doenga coronariana ou infarto do miocardio, com doenga hepatica, em peri-
ou pds-operatdrio, em neonatos ou em pacientes com alto risco de eventos tromboembdlicos ou coagulacao
intravascular disseminada, o potencial beneficio do tratamento com fibrinogénio humano plasmatico deve ser
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ponderado contra o risco de complicacdes tromboembolicas. Deve-se realizar também um monitoramento de
perto e se ter cautela.

Geralmente, em casos de sangramento, a condi¢do do sistema de coagulacdo deve ser observada com exames
diagnosticos apropriados.

Para o tratamento da deficiéncia adquirida de fibrinogénio, particularmente nos casos de coagulacao
intravascular disseminada e doencga hepatica, deve-se atentar que ndo ¢ a deficiéncia de fibrinogénio isolada,
mas a deficiéncia de todos os fatores e inibidores de coagulacdo, que é mais comum. Portanto, a primeira
linha de tratamento com plasma fresco ou produtos de fatores e inibidores especificos, deve ser considerada.
E necessario realizar um monitoramento do sistema de coagulagio.

Se reagdes alérgicas ou anafilaticas ocorrerem, a infusdo/injecao deve ser parada imediatamente. Em casos
de choque anafilatico, deve ser realizado o tratamento médico padrao para choque.

Em casos de terapia de reposi¢dao com fatores de coagulacdo, em outras deficiéncias congénitas, reagdes com
anticorpos tem sido observadas, porém ndo héa dados desse tipo para o fibrinogénio.

Informagdes importantes sobre 0s excipientes

Haemocomplettan® P contém cerca de 164 (7,1 mmol) de sodio a cada 1 g de fibrinogénio. Isso
correlaciona com 11,5 mg (0,5 mmol) de sodio por kg de massa corpdrea do paciente se a dose inicial
recomendada de 70 mg/kg de massa corporea for aplicada. Isso deve ser considerado para pacientes em dieta
de sddio controlada.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas
Haemocomplettan®P ndo tem influéncia na capacidade de dirigir ou utilizar maquinas.

Fertilidade, gravidez e amamentacéo
Gravidez
Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacdo médica.

Nio foram conduzidos estudos de reprodugio em animais com o Haemacomplettan®P. J4 que a substancia
ativa ¢ de origem humana, ela é metabolizada da mesma maneira que as proteinas da propria paciente. Nao ¢
esperado que esses constituintes fisioldgicos do sangue humano induzam qualquer efeito adverso na
reprodugdo ou no feto.

A seguranga do uso de produtos com fibrinogénio humano plasmatico na gravidez nao foi estabelecida em
ensaios clinicos controlados.

Lactacéo

Nio se sabe de Haemocomplettan® P ¢ excretado no leite humano. A seguranga de produtos com
fibrinogénio humano plasmatico para uso durante a lactagdo nao foi estabelecida em ensaios clinicos
controlados.

Nao se pode excluir o risco para o lactente. Deve-se decidir se havera descontinuacdo da amamentagdo ou da
terapia com Haemocomplettan® P, levando-se em consideragdo o beneficio da amamentagdo para a crianga
¢ o beneficio da terapia para a mulher.

Fertilidade
Nio ha nenhum dado a respeito do efeito do Haemocomplettan® P na fertilidade.

Seguranga viral

Medidas padrao para prevenir infec¢des resultantes do uso de medicamentos preparados a partir de sangue
ou plasma humano incluem a sele¢do dos doadores, triagem das doagdes individuais e pools de plasma para
marcadores especificos de infec¢do e a inclusdo de etapas de fabricagdo efetivas para a inativagao/remocgao
de virus. Apesar disso, quando medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma s3o administrados,
ndo ¢ possivel excluir totalmente a possibilidade de transmissao de agentes infecciosos. Isso se aplica,
também, aos virus e outros agentes patogé€nicos desconhecidos ou emergentes.

As medidas adotadas sdo consideradas eficazes para virus envelopados, tais como o virus da
Imunodeficiéncia Humana (HIV), o virus da Hepatite B (HBV) e o virus da Hepatite C (HCV) e para o virus
ndo-envelopado da Hepatite A (HAV).

Essas medidas podem ser de valor limitado contra os virus ndo envelopado do parvovirus B19.

A infec¢ao por parvovirus B19 pode ser grave em gestantes (infecgdo fetal) e para individuos com
imunodeficiéncia ou eritropoiese aumentada (como por exemplo, na anemia hemolitica).
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Vacinagdo apropriada (hepatite A e hepatite B) deve ser considerada para pacientes com prescrigdo
regular/repetida de produtos com fibrinogénio humano.

Recomenda-se fortemente que toda vez que Haemocomplettan® P for administrado a um paciente, o nome e
o numero do lote do produto sejam anotados a fim de manter uma ligagdo entre o paciente ¢ o lote do
produto.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nao sdo conhecidas interagdes entre produtos com fibrinogénio humano e outros medicamentos.

Incompatibilidades

Este medicamento néo deve ser misturado com outros medicamentos, diluentes ou solventes, exceto o
diluente mencionano item “ 8. Posologia ¢ Modo de Usar”. E recomendado que se utilize um conjunto
padrao de infusdo para a aplicacdo do produto reconstituido a temperatura ambiente.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Haemocomplettan ® P deve ser conservado sob refrigeragdo (temperatura entre 2 e 8° C). Néo congelar. O prazo de
validade ¢ de 60 meses a partir da data de fabrica¢do. Mantenha o frasco-ampola dentro do cartucho, a fim de
protegé-lo da luz.

Apbs a reconstituicdo, Haemocomplettan® P deve ser administrado imediatamente e ndo deve ser
guardado na geladeira.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
A solucao reconstituida ¢ incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente ¢ tem pH neutro.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Haemocomplettan® P deve ser reconstituido com agua para injecio (50 mL para Haemocomplettan® P 1g) e
administrado por via intravenosa lenta ou por infusdo, na velocidade que o paciente julgar confortavel (ndo
exceder 5 mL/min). A solugdo deve estar a temperatura ambiente antes da administragdo.

Haemocomplettan® P ndo deve ser misturado com outros medicamentos, diluentes ou solventes e deve ser
administrado em linha de infusdo separada.

Se durante a administragdo, o paciente apresentar qualquer reagdo adversa, a velocidade da infusdo deve ser
reduzida ou a infus@o deve ser interrompida, de acordo com a condigao clinica do paciente.

Reconstituicao

O p¢ liofilizado e a solugdo para injecdo devem estar a temperatura ambiente (ndo exceder 37°C).

Remover o lacre do frasco de Haemocomplettan® P, passar solugdo antisséptica na tampa e transferir 50 mL
(Haemocomplettan® P 1 g) de 4gua para injegdo para o frasco. Girar o frasco gentilmente até a completa
reconstituicdo do po liofilizado. Nao agitar o frasco. O pd devera estar completamente reconstituido dentro
de 5 a 10 minutos. A solucao que se forma ¢é incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente e tem
pH neutro.

Apbs a reconstituigio, Haemocomplettan® P deve ser administrado imediatamente e nio deve ser guardado
na geladeira.

Evite a entrada de sangue na seringa contendo o produto.

Posologia
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Antes da administragdo de Haemocomplettan® P, o nivel de fibrinogénio deve ser determinado usando o
método de Clauss.

A quantidade a ser administrada e a frequéncia de aplicagio de Haemocomplettan® P devem ser sempre
orientadas pelo grau de sangramento e pela eficacia clinica no caso individual.

Em geral, a dose inicial de Haemocomplettan® P a ser administrada ¢ de 1g a 2g, com infusdes subsequentes
de acordo com a necessidade.

O nivel critico de fibrinogénio plasmatico abaixo do qual podem ocorrer hemorragias ¢ 100 mg/dL. Os
valores normais estdo na faixa de 200 a 450 mg/dL. O nivel de fibrinogénio circulante ndo deve ser elevado
acima do limite inferior da faixa normal para minimizar o risco de complica¢des tromboembolicas.

Em casos de hemorragias graves como, por exemplo, apos descolamento prematuro da placenta, uma dose de
4g a 8g de fibrinogénio pode ser necessaria imediatamente.

Em criancas, a dose deve ser selecionada de acordo com o peso corporeo e a necessidade clinica
Especialmente para evitar uma dose excessiva, 0 monitoramento preciso da terapia de substitui¢ao através de
exames laboratoriais ¢ indispensavel (usando métodos apropriados para determinar a atividade do
fibrinogénio, como o método de Clauss).

9. REACOES ADVERSAS
As reacOes alérgicas a seguir tém sido relatadas a partir da experiéncia de comercializacdo e da literatura
cientifica. As seguintes categorias padrao de frequéncia sdo utilizadas:

Muito comum: >1/10

Comum: > 1/100 e 1/10

Incomum: > 1/1.000 e 1/100

Rara: > 1/10.000 ¢ 1/1.000

Muito rara: < 1/10.000 (incluindo casos unitarios declarados)

Classificagdo | Muito comum | Comum Incomum Rara Muito rara
do o6rgio
Reacoes
alérgicas ou
anafilaticas
como
Desordens do ( N
. urticaria
sistema .
. - - - generalizada, -
imune
queda da
pressao
sanguinea,
dispneia)
Episodios
tromboembdlicos
incluindo
Desordens (
infarto do
vasculares - - - - TS
miocardio e
embolismo
pulmonar)
Desordens
gerais e Aumento na
condig¢des do B B B temperatura _
local de corporea
administrag¢ao

Para seguranca com os respectivos agentes transmissiveis, veja o item “5. Adverténcias ¢ Precaugdes”.

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacdo terapéutica no pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, notifique
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o0s eventos adversos pelo Sistema de NotificagGes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A fim de evitar a superdosagem, ¢ indicado que se realize o0 monitoramento do nivel de fibrinogénio
plasmatico durante a terapia.

Em casos de superdosagem, o risco de desenvolver complica¢des tromboembdlicas aumenta.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0151.0119

Farm. Resp.: Ulisses Soares de Jesus
CRF —SP 67.021

Fabricado por: CSL Behring GmbH
Marburg, Alemanha

Importado por: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Olimpiadas, 134 - 9° andar

CEP: 04551-000 Sao Paulo — SP

CNPJ 62.969.589/0001-98

CSL Behrin

0800

6008810

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

fr 25.09.2014
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peti¢ao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Itens de Versbes | Apresentacoes
. Assunto i . Assunto ~ .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagéo Bula (VP/VPS) relacionadas
09/05/14 0356471/14- | 10463 — 10/06/2013 0459760/13- | MEDICAMENTOS | 10/04/2014 | Dizeres VP/VPS Po liofilizado
1 PRODUTO 5 E INSUMOS legais para solucdo
BIOLOGICO FARMACEUTICOS injetavel e
— Inclusao - (Alteragdo na infusdo em
inicial de AFE) de frascos com 1
texto de bula IMPORTADORA - g.
—RDC 60/12 RESPONSAVEL
TECNICO
20/08/2014 | 0688444/14- | 10456 — 11/06/2013 0462042/13- | 7162 — 21/07/2014 | Dizeres VP/VPS Po liofilizado
0 PRODUTO 9 MEDICAMENTOS legais para solugdo
BIOLOGICO E INSUMOS injetavel e
— Notificagdo FARMACEUTICOS infusdo em
de alteragao — (Alteracao de frascos com 1
de texto de AFE) de g.
bula — RDC IMPORTADORA
60/12 do produto —
ENDERECO DA
SEDE.
17/10/2014 | 0937166/14- | 10456 — 25/09/2014 | 0798687/14- | 7115 - Alteragdona | 25/09/2014 | Dizeres VP/VPS P9 liofilizado
4 PRODUTO 4 AFE/AE - legais para solucado
BIOLOGICO Responsavel injetavel e
— Notificacdo Tecmc(? . infusdo em
I (automatico)
de alteragao frascos com 1
de texto de g.
bula — RDC
60/12
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NA

NA

10456 —
PRODUTO
BIOLOGICO
— Notificacao
de alteragdo
de texto de
bula — RDC
60/12

NA

NA

NA NA

8.
Posologia e
Modo de
Usar

VPS

P¢ liofilizado
para solugdo
injetavel e
infusdo em
frascos com 1

g.




