CSL Behring

Haemocomplettan® P
(fibrinogénio)

CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
PO liofilizado para solucéo injetavel e infusao
1g



CSL Behring

Haemocomplettan® P
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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 AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tratamento e profilaxia (prevencao) de sangramento em pacientes com:

- Hipofibrinogenemia (baixos niveis de fibrinogénio), disfibrinogenemia (deficiéncia da funcdo do
fibrinogénio) ou afibrinogenemia (auséncia de fibrinogénio) congénitas (desde o nascimento);

- Hipofibrinogenemia adquirida (isto €, que se desenvolve ao longo da vida) resultante de:

problema da sintese, em casos de dano grave do parénquima hepatico (tecido do figado);

- consumo intravascular aumentado (por exemplo, como resultado de coagulagio intravascular disseminada,
hiperfibrinolise);

- perda aumentada.

Os quadros clinicos mais importantes associados com a sindrome de desfibrinag@o sdo: 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. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fibrinogénio, com o auxilio da trombina, fator XIII (FXIIla) de coagulagdo e ions calcio, forma uma rede
de fibrina tridimensional elastica e estavel que leva a hemostasia plasmatica.

Haemocomplettan® P ¢ administrado por via intravenosa e esta disponivel imediatamente no sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida aos componentes da
formula do produto, trombose manifesta (quadro de trombose atual) ou infarto do miocardio (ataque do
coracdo), exceto quando ha risco de vida.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

N&o héa contraindicacdo relativa a faixa etaria.

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

Gerais

Caso vocé possua deficiéncia de fibrinogé€nio e utilize esse medicamento, principalmente em doses altas e
repetidas, ha um risco de desenvolver trombose. Se vocé receber esse medicamento, o médico devera
observa-lo quanto a sinais de trombose.

Caso vocé tenha um histérico de doenga coronariana ou infarto do miocardio, doenga no figado, esteja em
periodo peri- ou pos-operatorio, seja um neonato ou tenha alto risco de eventos tromboembdlicos ou
coagulacdo intravascular disseminada, o beneficio do tratamento com este medicamento deve ser ponderado
contra o risco de complicagdes tromboembolicas. Seu médico devera realizar um monitoramento e ter
cautela.

Geralmente, em casos de sangramento, seu médico devera realizar diagndsticos apropriados para verificar
como esta o seu sistema de coagulacao.

Para o tratamento da deficiéncia adquirida de fibrinogénio, particularmente nos casos de coagulacdo
intravascular disseminada e doenca no figado, deve-se atentar que ndo ¢ a deficiéncia de fibrinogénio
isolada, mas a deficiéncia de todos os fatores e inibidores de coagulacdo, que ¢ 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 coagulagéo.

Se reagdes alérgicas ou anafilaticas ocorrerem, seu médico devera parar a infusdo/inje¢ao imediatamente. Em
casos de choque anafilatico, seu médico iniciara o tratamento padrdo para choque.

Haemocomplettan® P contém cloreto de sodio e pode ndo ser apropriado para pacientes em dieta com baixo
teor de sddio.

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

Gravidez e amamentacao
Categoria B: este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Como a substancia ativa deste medicamento ¢ de origem humana, ela é metabolizada da mesma forma que
todas as suas proteinas. Nao ¢ esperado que esse constituinte normal do ser humano tenha nenhum efeito na
reproducdo ou no feto. A experiéncia com produtos similares no tratamento de complicagdes decorrentes da
gravidez sugere que nenhum efeito prejudicial aconteg¢a no decorrer da gravidez ou na seguranca do feto ou
recém-nascido.

Lactacéo

Nao se sabe se esse medicamento ¢ excretado no leite humano. Seu médico deverd considerar o beneficio da
amamentagdo para a crianga ¢ o beneficio que a terapia tera para vocé e entdo decidir se ira interromper a
terapia com o medicamento ou a amamentagao.

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

Seguranga viral

Algumas medidas s3o tomadas para prevenir infec¢des resultantes do uso de medicamentos preparados a
partir de sangue humano: a sele¢ao de doadores; o teste das doagdes quanto a marcadores de infecc¢do; e a
inclusdo de etapas de produgdo para inativar e remover os virus. Apesar disso, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue humano, a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos
ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros
patogenos. Essas medidas sdo consideradas eficazes para virus como o virus da AIDS, das hepatites B e C.
Essas medidas podem ter valor limitado contra os virus da hepatite A e parvovirus B19. A infec¢do por
parvovirus B19 pode ser grave para pessoas gravidas (infec¢ao do feto) e para individuos com
imunodeficiéncia (deficiéncia de anticorpos) ou eritropoiese aumentada (aumento na producao de células
vermelhas do sangue), por ex para pessoas com anemia hemolitica. Em principio, ¢ recomendado que
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pacientes que recebem produtos derivados de plasma ou sangue humano (incluindo Haemocomplettan® P)
vacinem-se contra hepatite A e hepatite B.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Até o momento, interagdes entre o concentrado de fibrinogénio humano e outros medicamentos ndo sdo
conhecidas.

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.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Haemocomplettan® P deve ser conservado sob refrigeragdo ( temperatura entre 2 ¢ 8°C). Néo congelar. O
prazo de validade ¢ de 60 meses a partir da data de fabricagao. Mantenha o frasco-ampola dentro do
cartucho, a fim de protegé-lo da luz.

Apbs a reconstituicdo, Haemocomplettan® P deve ser administrado imediatamente e néo 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. 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O profissional de satide ira reconstituir o produto com 4gua para inje¢io (50 mL para Haemocomplettan® P
1g) e administrara o medicamento em sua veia, por via intravenosa lenta ou por infusdo, na velocidade que
vocé julgar confortavel (ndo excederda 5 mL/min). A solucdo 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 administragao, vocé apresentar qualquer reacdo adversa, o profissional de satde ird diminuir
velocidade ou interromper a infusdo. Avise seu médico se vocé tiver algum sintoma estranho durante a
injecao ou infusao.

Reconstituicéo

O pd liofilizado e a solugdo para inje¢ao devem estar a temperatura ambiente (ndo exceder 37°C).

Remover o lacre do frasco de Haemocomplettan® P, passar solucio antisséptica na tampa e transferir 50 mL
(Haemocomplettan® P 1 g) de 4gua para injecio para o frasco. Girar o frasco gentilmente até a completa
reconstitui¢do do po liofilizado. Nao agitar o frasco. O p6 deverd estar completamente reconstituido dentro
de 5 a 10 minutos. A solug@o que se forma ¢ incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente e tem
pH neutro.

Apos a reconstitui¢io, Haemocomplettan® P deve ser administrado imediatamente e ndo deve ser guardado
na geladeira.

Evite a entrada de sangue na seringa contendo o produto.

Posologia
Antes da administracdo de Haemocomplettan® P, seu médico ir4 verificar o nivel de fibrinogénio em seu
sangue.
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Em geral, a dose inicial de Haemocomplettan® P a ser administrada é de 1g a 2g, com demais infusdes de
acordo com a necessidade.

Em casos de hemorragias graves como, por exemplo, ap6s descolamento prematuro da placenta, uma dose de
4g a 8g de fibrinogénio pode ser necessaria imediatamente.

Em criangas, a dose sera selecionada de acordo com o peso corporeo e a necessidade clinica.

Seu médico fara um monitoramento preciso da terapia, por meio de exames de laboratério, para evitar uma
dose em excesso de medicamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
As reagoes alérgicas a seguir t€m sido relatadas a partir da experiéncia de comercializagao e da literatura
cientifica.

Muito comum: >1/10

Comum: > 1/100 e 1/10

Incomum: > 1/1.000 e 1/100

Rara: > 1/10.000 e 1/1.000

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

Classificagdo | Muito comum | Comum Incomum Rara Muito rara
do orgdo
Reacgdes
alérgicas ou
anafilaticas
como
Desordem do ( N
. urticaria
sistema .
. - - - generalizada, -
imune
queda da
pressao
sanguinea,
dispneia)
Episodios
tromboembdlicos
incluindo
Desordem (
infarto do
vascular - - - - L
miocardio e
embolismo
pulmonar)
Desordens
gerais e Aumento na
condi¢des do B _ _ temperatura _
local de corporea
administragao

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

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova indicagdo 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
os eventos adversos pelo Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A fim de evitar a superdosagem, seu médico realizard o monitoramento do nivel de fibrinogénio plasmatico

durante a terapia.

A superdosagem aumenta o risco de complicagdes decorrentes da tromboembolia no caso de pacientes de

risco.

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 sobre como proceder.

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 peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data de Itens de Versbes | Apresentacoes
. Assunto . . 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
— Inclusdo - (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
— Notificagao FARMACEUTICOS infusdo em
de alteragao — (Alteragao 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 Po liofilizado
4 PRODUTO 4 AFE/AE — legais para solugdo
BIOLOGICO Responsével injetavel e
— Notificagdo Técnico infusdo em
de alteragao (automatico) frascos com 1
de texto de g.
bula — RDC
60/12
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NA NA 10456 — NA NA NA NA NA NA Po liofilizado
PRODUTO para solugdo
BIOLOGICO injetavel e
— Notificacao infusdo em
de alteragdo frascos com 1
de texto de g.
bula — RDC

60/12




