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PO lidfilo injetavel
250 Ul, 500 Ul e 1000 Ul /frasco-ampola
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REPLENINE-VF
fator 1X de coagulacdo

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES

Replenine-VF é um po liofilizado branco, fridvel e bastante higroscopico, para administracéo intravenosa,
apos sua reconstituicdo. Apresenta-se em frascos-ampolas contendo 250 U.I., 500 U.I. e 1.000 U.I. de
fator IX de coagulacdo, a ser reconstituido, respectivamente, em 5 mL, 10 mL e 20 mL de &gua para
injetaveis, F.E. Caixas contendo 1 frasco-ampola de produto liofilizado, acompanhado de 1 frasco-ampola
de solucéo diluente e 1 conjunto de reconstituicéo.

ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
A solucdo reconstituida de Replenine-VF contém:

fator IX decoagulaCan oo e 35-65 Ul/mL
fator 11 decoagulaCan .o 0,2 Ul/mL
fator X decoagulaC8io oo 1 Ul/mL

Excipientes. proteina, glicina, lisina, citrato de sodio, fosfato de sbdio, sodio, cloreto de sbdio,
polissorbato 80, TNBP.

1) INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Replenine-VF é indicado no tratamento de hemorragias e na manutencéo dos niveis sanguineos de fator
IX, se vocé apresentar Hemofilia B.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Replenine-VF é um medicamento que ativa a formacdo do coagulo sanguineo.
O €feito é atingido entre 10 a 30 minutos, apds administracdo intravenosa (injecdo naveia)

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar este medicamento se apresentar Coagulagdo Intravascular Disseminada (CID), ou se
sofrer de doencas hepéticas (do figado). Se vocé apresentar falhas no funcionamento do figado,
necessitara de monitorizac&o quanto ao aparecimento de sinais de CID.

O uso de Replenine®-VF também no é adequado se vocé possuir inibidores de Fator V111, os quais 30
identificados pelo médico por meio de exames.

Se vocé apresenta deficiéncia congénita de Fator IX pode, em casos raros, desenvolver anticorpos ao
Fator 1X ap6s o tratamento, os quais diminuem a eficacia clinica do produto. Se vocé esta sob tratamento
com Replenine-VF, devera ser monitorado como procedimento de rotina.
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4. 0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esta recebendo esta medicacdo pela primeira vez, é recomendado seu acompanhamento para
obter confirmacéo de auséncia de infeccdo viral.

Se vocé ndo apresenta imunidade a Hepatite A e a Hepatite B, é recomendado que vocé segja vacinado
antes deiniciar o tratamento.

Tratamentos com Replenine-VF produzem uma redugdo significativa no risco de ocorréncia de trombose
ou Coagulacdo Intravascular Disseminada (CID).

Devido ao risco potencia de complicagBes tromboembodlicas, cuidados especiais devem ser exercidos
durante a administracdo do Replenine-VF se vocé apresentar historico de doencas cardiacas coronarianas
ou infarto do miocardio, doencas no figado, se vocé estiver em um periodo pés-operatério, em casos de
recém-nascidos ou em casos de risco de doengas tromboembolicas ou Coagulagdo Intravascular
Disseminada (CID). Nestes casos, os beneficios devem ser bem avaliados mediante o risco destas
complicaces.

Para garantir o sucesso do seu tratamento, utilizar apenas a agulha-filtro que acompanha Replenine-VF
para areconstitui¢do do mesmo.

Apbds a reconstituicdo, a solucdo deve se apresentar limpida, sem particulas em suspensdo. Caso ocorra a
formagdo de codgulos ou gel o produto deve ser descartado.

Qualquer contetido remanescente do produto deve ser descartado.

Replenine-VF ndo apresenta interaces conhecidas com outros medicamentos até o momento. Entretanto,
€ aconselhavel ndo misturé-lo a outros medicamentos, liquidos de infusdo ou sangue.

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

Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o 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?
Replenine-VF deve ser conservado em sua embalagem original, sob temperatura entre 2°C e 8°C,
protegido daluz. N&o congelar.

Qualquer contetido remanescente do produto deve ser descartado.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

N&o armazene a solugdo, a infusdo intravenosa deve ser administrada no prazo de uma hora, a partir de
sua reconstitui cdo.

Apo6s aberto, valido por 1 hora.

Replenine®-VF é um p6 branco, friavel e bastante higroscdpico, para administracéo intravenosa, apds sua
reconstituicdo. Replenine®-VF dissolve-se rapidamente, com uma leve agitacdo para ocorrer uma
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dissolucédo completa. Deve-se obter uma solucdo transparente, ou ligeiramente opal escente, no prazo de 5
minutos. Se ocorrer a formagdo de gel ou coagulo, o produto ndo deve ser utilizado, devendo ser
descartado.

O médico ndo deve usar a &gua se houver particulas em suspensdo ou se estiver com o prazo de validade
vencido. Usar parainjecdo somente a agua parainjetaveis.

Deve-se descartar qualquer porcéo remanescente do produto, apis Sseu uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele estgja 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?

Replenine®-VF é um po branco, para administracso intravenosa (na veia), apos sua reconstituicio.

Seu médico ou enfermeiro ird |he dar o medicamento.

Replenine-VF deve ser administrado por via intravenosa, ap0s sua reconstituicdo, em temperatura
ambiente (25 °C).

O profissiona de salide deve reconstituir Replenine®-VF em Agua para injetaveis, (5 mL de Agua para
250 U.1. de po lidfilo; 10 mL para 500 U.1. e 20 mL para 1.000 U.l.) fornecida junto com o produto. Ele
ndo deve usar a Agua se houver particulas em suspens3o ou se estiver com o prazo de validade vencido.
Ele deve usar parainjegdo somente a Agua parainjetaveis.

Os frascos-ampolas de Replenine-VF e de Agua para injetéveis, devem estar a uma temperatura entre
20°C e 30°C, antes de serem removidos os lacres.

Embora sgjaimprovavel gue o medicamento provoque efeitos colaterais, a dose, especialmente a primeira
dose, deve ser administrada lentamente, a uma velocidade de, aproximadamente, 3 mL por minuto. N&o
armazene a solucdo, a infusdo intravenosa deve ser administrada no prazo de uma hora, a partir de sua
reconstituicdo.

Replenine®-VF deve ser administrado quando o primeiro sinal de sangramento ocorrer e a administragio
deve ser repetida sempre que necessario estancar o sangramento. Cada caso deve ser individuamente
monitorado e constantemente avaliado, segundo suas condicdes e reacdes.

A dose necesséria e a duracdo do tratamento dependem dalesdo a ser tratada.

O célculo da dosagem necesséria de Fator |X devera ser realizado pelo seu médico. A dose necessaria
dependera do seu peso corpora (Kg) e da quantidade do medicamento que devera circular no sangue.

Se a quantidade desejada de medicamento no sangue ou a resposta clinica ndo sdo acancadas, uma dose
extra deve ser administrada no mesmo dia.

Se um tratamento mais longo for necessario, as doses podem ser repetidas a cada intervalo de 8 a 12
horas, ou diariamente, para manter a concentracao desegjada de Fator | X no sangue.

* Doseinfantil:
Nos casos de criancas, uma dose de 1 U.l./Kg possibilitard um aumento reduzido.

* Dose em grandes cirurgias:
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O hospital que realiza grandes cirurgias devera contar com laboratério para testes de Fator |X, a fim de
verificar suaresposta ao tratamento. Seu sangue devera ser submetido também a testes de identificacdo de
anticorpo para Fator | X, antes dacirurgia.

Na auséncia de anticorpos, uma dose pré-operatéria de 50 a 75 U.1./Kg de peso corpora é administrada,
para aumentar o nivel sanguineo de Fator IX para um valor igual ou superior a 50 U.I. por 100 mL de
plasma.

Durante os primeiros dias ap0s a operacdo, a concentracdo plasmética de Fator |X € controlada, e doses
adicionais, normamente inferiores a dose inicial, podem ser administradas, quando necessario, a cada 12
ou 24 horas, de forma que a concentracéo ndo sofra uma reducdo para valores inferiores a 50 U.l. por 100
mL de plasma. Ap6s os primeiros dias, a frequéncia das doses poderd ser reduzida. O curso de tratamento
€ normalmente mantido por um periodo igual ou superior a 10 dias.

O tratamento de pacientes com anticorpos para o Fator 1 X esté fora do objetivo destas observaces.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo 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?
Se vocé esquecer uma dose, procure 0 seu médico para instrucoes.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Caso ocorra qualquer tipo de reacdo adversa, esta devera ser controlada cessando a infusdo, seguida de
terapia especifica paratais reacoes.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Os seguintes sintomas foram registrados, em casos raros: dor de cabega, nauseas e vomitos, confusio
mental, respiracdo curta, flatuléncia, anorexia, ganho de peso e inchago do abdémen.

Pode ocorrer desenvolvimento de anticorpos para Fator 1X com uso de Replenine®-VF.

O risco de episodios tromboembdlicos em intervencdes cirdrgicas, depois da administracéo de Replenine-
VF, é grande.

Apesar da combinago de inativagio/remoc&o viral, utilizada na producio de Replenine®-VF, associada
aos testes para Hepatite B, Hepatite C e AIDS, feitos nos doadores de sangue e no produto final, para
diminuir a probabilidade de contaminacdo viral deste produto, ndo se pode excluir completamente a
possibilidade da transmisséo de doencgas infecciosas através de hemoderivados humanos. Isto também se
aplica a patdgenos de origem até agora desconhecida.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Se adose administrada for superior aindicada, interromper a administragdo. O uso de altas doses de Fator

IX, no passado, foi relacionado com casos de infarto de miocardio, Coagulacdo Intravascular

Disseminada (CID), trombose venosa e embolismo pulmonar. Entretanto, se vocé receber uma grande

guantidade deste medicamento, o risco de CID e trombose aumenta principalmente se vocé for suscetivel

a essas complicacoes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

I11) DIZERESLEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Registro no M.S. n.% 1.2361.0004
Responsavel Técnico:
Lenita A. Alves Gnochi CRF-SP: 14.054

Fabricado por:
BPL — Bio Products Laboratory Limited
Elstree — Reino Unido

Importado e Distribuido com Exclusividade por:

Meizler UCB Biopharma S.A.

Endereco: Al. Araguaia, 3833 - Tamboré

CEP.: 06455-000 - Barueri - SP

C.N.P.J.: 64.711.500/0001-14

N° |ote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem externa.

*
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Logo do SAC: 0800-166616
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Historico de alteracéo para bula

Data de
Numero do Nome do Data da aprovacgao Itens
expediente assunto | notificacao/peticéo da alterados
peticdo
10463 -
PRODUTO
Submissioatual | BIOLOGICO- 13/12/2013 13/12/2013 NA
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12
10456 -
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: LEGAIS
L BIOLOGICO - X
Notificagdo de Notificacio de Corregéo do nome
Alteracso de Texto caGeo 17/12/2013 17/12/2013 da cidade, onde
Alteracéo de ) -
de Bula estalocalizadaa
Texto de Bula— empresa
RDC fabricante.
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