RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Octaplex, 500 U1/20 ml, pé e solvente para solucdo para perfuséo.
Octaplex, 1000 U1/40 ml, p6 e solvente para solucdo para perfusdo.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

O Octaplex contém complexo de protrombina humana. O Octaplex contém nominalmente:

Nome do ingrediente

Octaplex 500 Ul

Quantidade por
frasco para injetaveis

Octaplex 1000 UI
Quantidade por
frasco para
injetaveis de 40 ml

Octaplex
Quantidade apds
reconstituicdo com
agua para preparacoes

de 20 mi (U1) (1) injetaveis (Ul/ml)
Substancias ativas
Fator Il da coagulacdo 280 —760 560 - 1520 14 - 38
humana
Fator VII da coagulagéo 180 — 480 360 - 960 9-24
humana
Fator 1X da coagulacéo 500 1000 25
humana
Fator X da coagulagdo 360 — 600 720 - 1200 18 - 30
humana
Outras substancias ativas
Proteina C 260 - 620 520 - 1240 13-31
Proteina S 240 - 640 480 - 1280 12-32

O conteldo de proteinas totais por frasco para injetaveis é de 260 — 820 mg (frasco para injetaveis
com 500 Ul) e de 520 a 1640 mg (frasco para injetaveis com 1000 Ul).
A atividade especifica, expressa em relacdo a atividade do fator IX, é > 0.6 Ul/mg proteina.

Excipientes com efeito conhecido: sédio (75 — 125 mg por frasco para injetaveis com 500 Ul e 150 -
250 mg por frasco para injetaveis com 1000 Ul), heparina (100 — 250 Ul por frasco para injetaveis de
500 Ul e 200 - 500 Ul por frasco para injetaveis com 1000 Ul, correspondendo a 0,2 - 0,5 UI/UI de

FIX).

Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P6 e solvente para solucgdo para perfusao.

O p6 tem uma cor branca azulada.

O solvente é um liquido transparente e incolor.




4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicagdes terapéuticas

Tratamento da hemorragia e profilaxia peri-cirurgica na deficiéncia adquirida dos fatores da
coagulacdo do complexo de protrombina, tal como a deficiéncia provocada pelo tratamento com
antagonistas da vitamina K, ou em caso de sobredosagem dos antagonistas da vitamina K, quando é
necessario uma rapida reversao.

Tratamento da hemorragia e profilaxia peri-cirargica na deficiéncia congénita dos fatores Il e X
da coagulacdo dependentes da vitamina K, quando o concentrado de fator de coagulacao especifico
ndo esta disponivel.

4.2  Posologia e modo de administracéo

Posologia

As doses indicadas constituem apenas orientaces gerais. O tratamento deve ser iniciado sob a
supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento de alteracdes da coagulacdo. A dosagem e a
duracéo da terapia de substituicdo dependem da gravidade do disturbio da coagulacao, da localizagéo e
extensdo da hemorragia e do estado clinico do doente.

A quantidade e a frequéncia de administracdo devem ser sempre calculadas para cada caso individual.
Os intervalos entre as doses devem ser adaptados as semividas dos diferentes fatores de coagulacéo
circulantes do complexo de protrombina (ver seccdo 5.2.).

As doses individuais requeridas s6 podem ser identificadas tendo por base determinacdes regulares
dos niveis plasmaticos individuais dos fatores de coagulacdo relevantes ou testes globais dos niveis de
complexo de protrombina (tempo de protrombina, INR) e a monitorizagdo continua da condicéo
clinica do doente.

No caso de intervences cirurgicas major é essencial a monitorizagdo precisa da terapéutica de
substituicdo através de ensaios de coagulacéo (especificos e/ou globais para os niveis de complexo de
protrombina).

Hemorragia e profilaxia peri-cirdrgica da hemorragia durante a terapéutica com antagonistas
da vitamina K:

A dose depende do INR antes do tratamento e do INR que se pretende alcangar. Na tabela seguinte séo
apresentadas as doses aproximadas (ml do produto reconstituido/kg de peso corporal) necessarias para
normalizacdo do INR (< 1,2 no espac¢o de 1 hora) para diferentes niveis iniciais de INR.

INR inicial 2-25 25-3 3-35 >3,5

Dose aproximada * 09-13 13-16 1,6-1,9 >1,9

(ml de Octaplex / kg peso
corporal)

*A dose individual ndo pode exceder as 3000 Ul (120 ml de Octaplex).

A correcdo da hemostase induzida por um antagonista da vitamina K persiste aproximadamente por 6 -
8 horas. Contudo, o efeito da vitamina K, se administrada simultaneamente, é geralmente obtido em 4
- 6 horas. Deste modo, ndo é necesséria a repeticdo do tratamento com o complexo de protrombina
humano, quando foi administrada vitamina K.




Como estas recomendacdes sdo empiricas, a taxa de recuperacdo e a duracao do efeito podem variar,
pelo que se revela obrigatdrio monitorizar o INR durante o tratamento.

Hemorragia e profilaxia peri-cirurgica da hemorragia na deficiéncia congénita dos fatores Il e X
da coagulacdo dependentes da vitamina k, quando o respetivo concentrado ndo esta disponivel:

O célculo da dose necessaria para tratamento baseia-se na verificagcdo empirica de que 1 Ul de fator 11
ou fator IX por kg de peso corporal, aumenta aproximadamente a atividade plasmatica do fator Il ou
fator 1X em 0,02 e 0,017 Ul/ml respetivamente.

A dose de um fator especifico a administrar é expressa em Unidades Internacionais (Ul), por
referéncia ao padrdo da OMS respetivo para cada fator. A atividade de cada fator da coagulacdo no
plasma é expressa quer em percentagem (relativa ao plasma humano normal) quer em Unidades
Internacionais (relativa ao padréo internacional para cada fator da coagulacéo).

A atividade de uma Unidade Internacional (Ul) de um fator da coagulacdo equivale a quantidade
existente em um mililitro de plasma humano normal.

Por exemplo, o calculo da dose de fator X necessaria, baseia-se na verificacdo empirica de que 1
Unidade Internacional (Ul) de fator X por kg de peso corporal aumenta a atividade plasmaética do fator
X em 0,017 Ul/ml. A dose necessaria é determinada pela seguinte formula:

Unidades necesséarias = peso corporal (kg) x aumento de fator X desejado (Ul/ml) x 60

Em que 60 (ml/kg) é o reciproco da taxa de recuperacdo estimada.

Dose necessaria de fator I1:

Unidades necessarias = peso corporal (kg) x aumento de fator Il desejado (Ul/ml) x 50

Caso a taxa de recuperacdo individual seja conhecida, esse valor devera ser utilizado para o calculo.

Populagéo pediatrica
Né&o existem dados disponiveis sobre a utilizagdo de Octaplex na populacao pediatrica.

Modo de Administracdo

O Octaplex deve ser administrado por via intravenosa. A infusdo deve iniciar-se com uma velocidade
de 1 ml/min seguido de 2-3 ml/min, usando uma técnica asséptica.

4.3 Contraindicagdes

e Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na sec¢do
6.1.

e Casos conhecidos de alergia a heparina ou histérico de trombocitopénia induzida pela heparina.

e Pessoas que tenham uma deficiéncia de IgA com anticorpos contra IgA comprovados.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacao
Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o0 nimero de lote do

medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Deve procurar-se a orientacdo de um médico com experiéncia no tratamento de distarbios da
coagulacéo.



Em doentes com deficiéncia adquirida em fatores da coagulacdo vitamina K dependentes (por
exemplo induzida por tratamento com antagonistas da vitamina K), o Octaplex sé esta indicado se for
necessaria uma réapida correcdo dos niveis do complexo de protrombina, como no caso de hemorragias
graves ou cirurgias de emergéncia. Nos outros casos, a reducao da dose do antagonista da vitamina K
e/ou a administracdo de vitamina K é normalmente suficiente.

Os doentes tratados com antagonistas da vitamina K podem apresentar um estado de hipercoagulagéo
subjacente que pode ser exacerbado pela infusdo do complexo de protrombina.

Se ocorrerem reacdes alérgicas ou do tipo anafiléticas a infusdo deve ser imediatamente interrompida.
Em caso de choque, devem ser seguidas as recomendacdes padrdo para o tratamento do choque.

A selecdo de dadores, a analise individual das dadivas e pools plasmaticas com marcadores especificos
de infecBes e a inclusdo no processo de fabrico de etapas de remocao/inativacdo viral, constituem
medidas standard na prevencéo de infe¢des resultantes do uso de medicamentos derivados do sangue
ou plasma humano. No entanto, quando sdo administrados medicamentos derivados do sangue ou do
plasma, a possibilidade de transmissdo de agentes infeciosos ndo pode ser completamente excluida.
Isto aplica-se também a virus desconhecidos ou emergentes, assim como outros agentes patogénicos.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para os virus com involucro como o virus da
imunodeficiéncia humana (VIH), virus da hepatite B (VHB) e virus da hepatite C (VHC). As medidas
tomadas poderdo ter um valor limitado contra os virus sem invélucro, como €é o caso do virus da
hepatite A (VHA) e do parvovirus B19. A infecdo por parvovirus B19 pode ser grave na gravida
(infecéo fetal) e em pessoas com imunodeficiéncia ou eritropoiese aumentada (ex: anemia hemolitica).

Recomenda-se a vacinagdo apropriada (hepatite A e B) em doentes que recebam regular/repetidamente
concentrados do complexo de protrombina derivados do plasma humano.

E fortemente recomendado que, sempre que o Octaplex seja administrado a um doente, se registe o
nome e nimero de lote do medicamento na sua ficha clinica para manter uma ligacao entre o doente e
o0 lote do medicamento.

Existe o risco de trombose ou coagulacdo intravascular disseminada quando os doentes com
deficiéncia congénita ou adquirida, sdo tratados com o complexo de protrombina, particularmente com
doses repetidas. Os doentes tratados com complexo de protrombina humano, devem ser observados
para eventuais sinais ou sintomas de coagulacao intravascular ou trombose. Devido ao risco de
complicac¢des tromboembodlicas, deve realizar-se uma estreita monitorizagdo quando se administra
complexo de protrombina humano em doentes com historia de doenca coronaria cardiaca, doentes
com doenca hepatica, doentes peri- ou pos-cirurgicos, recém-nascidos, doentes em risco de acidentes
tromboembolicos ou risco de coagulacédo intravascular disseminada. Em cada uma destas situacdes, o
potencial beneficio do tratamento deve ser pesado contra o risco destas complicagdes.

Néo existem dados disponiveis relativos ao uso do Octaplex, em caso de hemorragias perinatais por
deficiéncia de vitamina k no recém-nascido.

Este medicamento contém 75 — 125 mg (500 Ul por frasco para injetaveis) ou 150 — 250 mg (1.000 Ul
por frasco para injetaveis) de sddio por frasco para injetaveis, equivalente a 3,8 —6,3% oua 7,5 —
12,5% da ingestéao diaria méxima recomendada pela OMS de 2 g de sddio para um adulto.

Na deficiéncia congénita de qualquer um dos fatores dependentes da vitamina K, deve ser utilizado o
fator especifico quando disponivel.



4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

O complexo de protrombina neutraliza a acdo dos antagonistas da vitamina K, mas ndo séo conhecidas
interacGes com outros medicamentos.

Interferéncia com testes bioldgicos:

O contetdo de heparina do Octaplex deve ser tido em conta nos testes de coagulacdo de doentes que
recebam elevadas doses de complexo de protrombina humano quando o método analitico usado for
sensivel a heparina.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

A seguranca do Octaplex durante a gravidez e o aleitamento ndo foi estabelecida.

Os estudos em animais ndo sdo adequados para avaliar a seguranca na gravidez, desenvolvimento
embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento pds-natal. Consequentemente o complexo de protrombina
humano sé deve ser administrado durante a gravidez e o aleitamento caso seja claramente indicado.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Néo foram realizados estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranga

A terapéutica de substituicdo pode raramente conduzir a formacao de anticorpos circulantes inibidores
de um ou mais dos fatores do complexo de protrombina humano. Se estes inibidores ocorrerem, a
resposta clinica sera inferior a esperada.

Reacdes alérgicas ou tipo anafilaticas podem ocorrer raramente (> 1/10.000 e < 1/1.000), incluindo
reacOes anafilaticas graves.

Muito raramente, observou-se aumento da temperatura corporal (< 1/10.000).

Existe risco de episddios tromboembolicos apds a administracdo do complexo de protrombina (ver
seccéo 4.4).

Lista tabular de rea¢Oes adversas de Octaplex

A tabela seguinte esta de acordo com a classificacdo por sistemas de 6rgdos da MedDRA (SOC e
Nivel de Termo Preferido). As frequéncias basearam-se em dados de ensaios clinicos, de acordo com a
seguinte convengdo: muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes
(>1/1.000 a <1/100); raros (>1/10.000 a <1/1.000); muito raros (<1/10.000) ou desconhecido (ndo
pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).



Classes de sistemas de 6rgdos segundo a
base de dados MedDRA

Perturbacgdes do foro psiquiatrico Ansiedade Pouco frequente

Reac0Oes adversas Frequéncia

Trombose venosa

Vasculopatias profunda Frequente
Trombose Pouco frequente
Hipertensao Pouco frequente

r?]gg?;;;?nrsspiratérias, toracicas e do Embolia pulmonar Pouco frequente
Broncospasmo Pouco frequente
Hemoptise Pouco frequente
Epistaxe Pouco frequente

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de | Ardor no local de

- N L Pouco frequente
administracdo injecao

Aumento do dimero D

Exames complementares de diagndstico da fibrina

Pouco frequente

Aumento da trombina

. Pouco frequente
sanguinea

Funcdo hepatica

Pouco frequente
anormal

Complicacdes de intervengdes relacionadas | Trombose no

~ X . . .. Pouco frequente
com lesGes e intoxicagoes dispositivo

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios desde que Octaplex foi comercializado. Uma vez
que a notificacdo de efeitos secundarios pés-comercializagdo € voluntaria e oriunda de uma populacéo
de dimens&o desconhecida, ndo é possivel estimar com preciséo a frequéncia destas reagdes.

Doengas do sistema imunitério
Reacdo alérgica grave e choque, hipersensibilidade

Doengas do sistema nervoso
Tremores

Cardiopatias
Insuficiéncia cardiaca, aumento da frequéncia cardiaca

Vasculopatias
Insuficiéncia circulatoria, queda da tenséo arterial

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino
Insuficiéncia respiratdria, dificuldade em respirar

Doencas gastrointestinais
Nausea

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Urticéria, erupcao cutanea

Perturbac®es gerais e alteragdes no local de administragio
Calafrios




O Octaplex contém heparina. Deste modo, uma inesperada reducgdo por inducdo alérgica, da contagem
de plaquetas sanguineas para valores abaixo de 100.000/ul ou 50% da contagem inicial, pode ser
raramente observada (trombocitopénia tipo I1). Em doentes que ndo demonstraram hipersensibilidade
prévia a heparina, este decréscimo nos trombaocitos pode ocorrer 6-14 dias ap6s o inicio do tratamento.
Em doentes com hipersensibilidade anterior a heparina esta reducdo pode acontecer no espago de
poucas horas.

O tratamento com Octaplex deve ser imediatamente interrompido em doentes que apresentem estas
reacOes alérgicas. Estes doentes ndo deverdo receber de futuro medicamentos contendo heparina.

Para informac@es de seguranca quanto a agentes transmissiveis ver seccao 4.4.

Populagdo pediatrica
Né&o existem dados disponiveis sobre a utilizacdo de Octaplex na populagdo pediatrica.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizacdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo (consulte a informacéo abaixo).

INFARMED, I.P.

Direcgéo de Gestéo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

O uso de doses elevadas de complexo de protrombina humano tem sido associado a, por exemplo,
enfarte de miocardio, coagulacéo intravascular disseminada, trombose venosa e embolismo pulmonar.
No caso de sobredosagem, o risco de desenvolvimento de complicages tromboembdlicas ou de
coagulacdo intravascular disseminada encontra-se aumentado.

5 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: 4.4.2 — Sangue. Anti-hemorragicos. Hemostaticos
Cddigo ATC: B02BD01

Os fatores 1, VII, IX e X sintetizados no figado e dependentes da vitamina K sdo frequentemente
denominados Complexo de Protrombina.

O fator VII é o zimogénio da serina ativa da protease do fator VIla que inicia a via extrinseca da
coagulacdo sanguinea. O complexo fator tecidular/fator Vlla ativa os fatores da coagulacéo X e IX
formando-se os fatores IXa e Xa. A ativacdo da cascata da coagulagéo resulta na ativacéo da
protrombina (fator 1) a trombina. Pela agdo da trombina, o fibrinogénio é convertido em fibrina
formando-se um coagulo. A producéo normal de trombina é também de vital importancia para a
funcgdo plaquetaria, como parte da hemostase priméria.


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

A deficiéncia isolada grave de fator VII resulta numa reduzida formacéo de trombina e um aumento da
tendéncia hemorragica por deficiente formacao de fibrina e deficiente hemostase priméaria. A
deficiéncia isolada de fator IX constitui uma hemofilia classica (hemofilia B). As deficiéncias isoladas
em fator Il ou fator X sdo muito raras mas as formas graves podem apresentar uma tendéncia
hemorragica similar a observada na hemofilia classica.

A deficiéncia adquirida em fatores da coagulacdo dependentes da vitamina K aparece durante o
tratamento com antagonistas da vitamina K. Se a deficiéncia se tornar grave a tendéncia hemorragica
agrava-se caracterizando-se por hemorragias retroperitoneais e cerebrais em vez de hemorragias
musculares ou articulares. A insuficiéncia hepatica grave também apresenta redu¢do marcada nos
fatores da coagulacdo dependentes da vitamina K e uma tendéncia hemorragica, a qual é, no entanto,
muitas vezes complexa devido & ocorréncia em simultaneo de coagulacédo intravascular de baixa
intensidade, baixa contagem de plaquetas, deficiéncia nos inibidores da coagulacéo e alteracGes da
fibrindlise.

A administracdo de complexo de protrombina humano aumenta os niveis plasmaticos dos fatores da
coagulacdo dependentes da vitamina K e corrige temporariamente os disturbios da coagulacdo em
doentes com deficiéncia isolada ou combinada destes fatores.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

As semividas plasméticas variam entre:

Fator da coagulacéo Semivida (horas)
Fator 11 48 - 60

Fator VI 1.5-6

Fator 1X 20-24

Fator X 24 - 48

O Octaplex é administrado por via intravenosa e portanto esta imediatamente disponivel no
organismo.

5.3 Dados de seguranca preé-clinica

Para além dos dados incluidos nas outras sec¢des, ndo existem dados pré-clinicos considerados
relevantes para a seguranga clinica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Po:

- Heparina: 0,2 a 0,5 UI/UI de fator 1X

- Citrato trissodico di-hidratado

Solvente:
- Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo pode ser misturado com outros.



6.3 Prazo de validade
3 anos.

A estabilidade quimica e fisica do medicamento reconstituido foi demonstrada até 8 horas entre
+25°C.

Do ponto de vista microbiol6gico, 0 medicamento deve ser usado de imediato, exceto se 0 método de
abertura/reconstituicdo prevenir o risco de contaminagdo microbioldgica. Se ndo o for, as condicles e
o tempo de armazenamento do medicamento reconstituido sdo da responsabilidade do utilizador.

6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Conservar a temperatura inferior a 25°C. N&o congelar.
Conservar o frasco na embalagem de origem para proteger da luz.
Condicoes de conservagdo do medicamento apds reconstituicao, ver seccao 6.3.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Apresentagoes:
Octaplex 500 UI/20 ml

Uma embalagem contém:

- O p6 num frasco para injetaveis (vidro tipo I), fechado com uma tampa (borracha halobutil) e selado
com uma capsula (aluminio).

- 20 ml de 4agua para preparaces injetaveis num frasco para injetaveis (vidro tipo | ou tipo II), com
tampa (borracha halobutil) e capsula (aluminio).

- 1 dispositivo de transferéncia Nextaro®.

Octaplex 1000 U1/40 ml

Uma embalagem contém:

- O p6 num frasco para injetaveis (vidro tipo 1), fechado com uma tampa (borracha halobutil) e selado
com uma capsula (aluminio).

- 40 ml de 4gua para preparages injetaveis num frasco para injetaveis (vidro tipo | ), com tampa
(borracha halobutil) e capsula (aluminio).

- 1 dispositivo de transferéncia Nextaro®.

6.6  Precauc0es especiais de eliminagdo e manuseamento

Por favor, leia e siga atentamente as instrugdes de utilizacdo do medicamento.

Deve ser utilizada técnica asséptica durante todo o processo de reconstituicdo e administracao.

O produto reconstitui-se rapidamente & temperatura ambiente.

A solucdo deve ser limpida ou ligeiramente opalescente. Nao utilizar solu¢bes que estejam turvas ou
com depositos. O produto reconstituido deve ser visualmente inspecionado para dete¢do de particulas
e alteracdo da cor antes da administracéo.

Apos reconstituicdo a solucdo deve ser utilizada de imediato.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.



Instrucdes para reconstituicao:

1.

Se necessario, aquecer o solvente (dgua para preparacdes injetaveis) e o po a temperatura ambiente
mantendo os frascos fechados. Esta temperatura deve ser mantida durante a reconstituicdo.

Se utilizar um banho de &4gua para aquecer o produto, deve evitar que a 4gua entre em contacto com
as tampas de borracha ou as capsulas de aluminio dos frascos. A temperatura do banho de 4gua nao
deve exceder os 37 °C.

Remover as cdpsulas destacaveis dos frascos de pd e de solvente e desinfetar as tampas de borracha
de forma apropriada.

Remover a tampa da embalagem externa de Nextaro®. Colocar o frasco do solvente numa
superficie plana e segurar com firmeza. Sem remover a embalagem exterior, apoiar a parte azul do
dispositivo Nextaro® no topo do frasco do solvente e pressionar firmemente para baixo até quebrar
(Fig. 1). Néo torcer ao encaixar! Enquanto estiver a segurar o frasco de solvente, retirar
cuidadosamente a embalagem exterior de Nextaro®, tendo o cuidado de deixar Nextaro® ligado
com firmeza ao frasco de solvente (Fig. 2)

Colocar o fraco do p6 numa superficie plana e
segurar com firmeza. Segurar o frasco do solvente
com o Nextaro® na posicdo invertida. Apoiar a
parte branca do conetor de Nextaro® no topo do
frasco do po e pressionar firmemente para baixo até
quebrar (Fig. 3). Nao torcer ao encaixar! O solvente
passa automaticamente para o frasco que contém o

po.

Com ambos os frascos ainda unidos, rodar
suavemente o frasco do pé até este dissolver
completamente.

O Octaplex dissolve-se rapidamente a temperatura
ambiente numa solugdo transparente ou levemente
opalescente, incolor ou ligeiramente azulada.
Desenroscar o dispositivo Nextaro® em duas partes

(Fig. 4).

Eliminar o frasco do solvente vazio e a parte azul
de Nextaro®.

Néo utilizar a solugdo se 0 p6 ndo dissolver completamente ou se formarem agregados.

Instrucdes para a perfusao:

Como medida de precaucdo, deve-se controlar a pulsacdo do doente antes e durante a perfusdo. Se
ocorrer um aumento marcado da pulsacéo a velocidade da perfusdo deve ser reduzida ou a
administracdo interrompida.

1.

Fixar uma seringa de 20 ml (500 UI) ou de 40 ml (1000 Ul) a saida do fecho Luer da parte
branca de Nextaro®. Inverter o frasco para injetaveis e transferir a solucéo para a seringa.
Quando a solucdo tiver sido transferida, segurar com firmeza o émbolo da seringa (mantendo-o
virado para baixo) e remover a seringa de Nextaro®. Descarte Nextaro®e o frasco.

Desinfetar o local de injecdo de forma apropriada.
10



3. Aconselha-se uma velocidade de perfusao inicial de 1 ml/min, que pode ser aumentada até
2-3 ml/min.

N&o deve haver passagem de sangue para a seringa devido ao risco de formacao de coagulos de
fibrina. Nextaro® sé pode ser usado uma vez.

7 TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
OCTAPHARMA Produtos Farmacéuticos Lda.

R. dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dt°

1700-268 Lisboa

8 NUMERO DE AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Octaplex 500 U1/20 ml 5260369

Octaplex 1000 U1/40 ml 5658331



9  DATADAPRIMEIRA AUTORIZACAO/ RENOVACAO DA AUTORIZAGCAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Octaplex 500 U1/20 ml

Data da primeira autorizacdo: 19.01.2010
Data da ultima renovagdo: 26.02.2014
Octaplex 1000 U1/40 ml

Data da primeira autorizagdo: 11.08.2015
Data da ultima renovagdo: 16.07.2020

10 DATA DA REVISAO DO TEXTO

08/2020
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