Folheto informativo: Informagéo para o utilizador
Octanate 500 Ul/5 ml, po e solvente para solucgéo injetavel

Octanate 1000 UI/5 ml, pé e solvente para solucéo injetavel
Fator V11 da coagulagdo humana.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informac&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Octanate e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Octanate
Como utilizar Octanate

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Octanate

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Octanate e para que é utilizado
O Octanate pertence ao grupo de medicamentos designado por fatores da coagulacao e contém o
fator VIII (FVIII) da coagulagdo humana. Esta proteina esta envolvida na coagulagdo sanguinea.

O Octanate é usado para o tratamento e profilaxia da hemorragia em pessoas com hemofilia A.
Nesta doenca, as hemorragias podem ser mais prolongadas que o esperado. Isto é devido a auséncia
hereditaria de FVIII no sangue.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Octanate

Recomenda-se, a cada administracdo de Octanate, o registo do nome e numero de lote do produto
para manter a rastreabilidade dos lotes usados.

O seu médico pode recomendar que considere a vacinagdo apropriada contra a hepatite A e B se
for receber regular/repetidamente medicamentos com fator V11 derivados do plasma humano.

N&o utilize Octanate
Se tem alergia ao fator VIII da coagulacdo humana sanguinea ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).




Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Octanate.

Octanate contém quantidades muito pequenas de outras proteinas humanas. Qualquer
medicamento que apresente na sua composicao proteinas e seja para administracdo numa veia (via
intravenosa) pode causar reagdes alérgicas (ver seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis).

A formacdo de inibidores (anticorpos) é uma complicacdo conhecida que pode ocorrer durante o
tratamento com todos os medicamentos com o fator VIII. Estes inibidores, sobretudo em
concentracgdes elevadas, impedem o funcionamento correto do tratamento e vocé ou a sua crianga
serdo monitorizados cuidadosamente para verificar o desenvolvimento destes inibidores. Se a sua
hemorragia ou a da sua crianca nao estiver a ser controlada com Octanate, informe o seu médico
imediatamente.

Informacéo sobre o sangue e plasma humano usado no fabrico de Octanate

Quando os medicamentos sdo feitos a partir do sangue ou do plasma humano sdo tomadas medidas
no sentido de prevenir a transmissdo de infecBes as pessoas que utilizam os medicamentos. Estas
medidas incluem a selecdo cuidada de dadores de sangue e de plasma para assegurar que 0 risco
de transmissao de infecGes é excluido e o teste de cada dadiva e das pools plasmaticas para despiste
de virus/infecbes. Os fabricantes destes medicamentos também incluem no processamento do
sangue ou plasma etapas que podem inativar ou remover virus. Apesar destas medidas, a
possibilidade de contagio ou infecdo ndo pode ser totalmente excluida quando se administram
medicamentos derivados do sangue ou plasma humano. Isto aplica-se também aos agentes
infeciosos de origem até ao momento desconhecida ou outros tipos de infegdes.

As medidas implementadas s&o consideradas eficazes para os virus com invélucro, como o virus
da imunodeficiéncia humana (VIH), o virus da hepatite B (VHB), o virus da hepatite C (VHC) e
0 virus sem involucro da hepatite A (VHA). Essas medidas podem ser de valor limitado para os
virus sem involucro como o parvovirus B19.

A infecdo por parvovirus B19 pode ser grave nas mulheres gravidas (infecdo do bebé) e nos
doentes imunodeficientes (cujo sistema imunitario esta deprimido) ou com alguns tipos de anemia
(por ex., anemia falciforme ou destrui¢cdo anormal de glébulos vermelhos).

Outros medicamentos e Octanate

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou Se vier a
tomar outros medicamentos, incluindo os medicamentos obtidos sem receita médica.

Né&o sdo conhecidas interacoes entre o fator V111 da coagulacdo humana com outros medicamentos.
Todavia, ndo misture Octanate com outros medicamentos durante a injecéo.

Gravidez e amamentacao
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Octanate.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Né&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Octanate contem
Octanate contém 40 mg de sddio (o componente principal do sal de mesa/cozinha) por cada frasco.
Esta quantidade e equivalente a 2% da dose diaria maxima recomendada de sodio para adultos.



3. Como utilizar Octanate

Octanate deve ser injetado numa veia (administracdo intravenosa) apds reconstituicdo do pé com
o solvente fornecido.

O tratamento deve ser iniciado sob supervisdao de um médico.

Dose para prevencdo da hemorragia

Na hemofilia A grave, a dose para profilaxia prolongada de hemorragias varia entre 20 e 40 Ul de
fator VIII por quilograma de peso corporal a cada 2 ou 3 dias. A dose deve ser ajustada a sua
resposta clinica individual. Em alguns casos podem ser necessarias doses superiores ou intervalos
de administracdo mais curtos.

Calculo da dose

Utilize Octanate sempre de acordo com as indicacdes do seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A atividade do FVIII expressa a quantidade de FVIII presente no plasma. A quantidade de fator
VIII no plasma pode ser expressa em % (em relacdo ao plasma humano normal) ou em Unidades
Internacionais (Ul). A dose de FVIII é expressa em Ul.

Uma Unidade Internacional de atividade de fator V111 equivale a quantidade de fator V111 existente
em um mililitro de plasma sanguineo humano normal. Uma Ul de FVIII/kg de peso corporal
aumenta a atividade plasmatica do fator VIII em 1,5-2%. Para calcular a sua dose, o nivel de
atividade de fator VIII existente no seu plasma foi determinado. Esta quantidade vai indicar em
que medida deve aumentar a atividade de fator VIII plasmatica. Se tem ddvidas quanto a sua
atividade plasmética em fator VI ou como calcular a dose a utilizar consulte o seu médico.

A dose necessaria € calculada pela seguinte férmula:

Ul necessarias = Peso Corporal (kg) x aumento de fator V111 desejado (%) (Ul/dl) x 0,5

A dose a ser administrada e a frequéncia da administracdo deve ser sempre orientada pela eficacia
clinica em cada caso individual.

Nos seguintes episddios hemorragicos, a atividade do FVI1II ndo deve descer abaixo dos niveis de
atividade plasmatica (em % do normal) referidos no periodo correspondente. A seguinte tabela
pode ser usada para orientar a dose nos episddios hemorragicos e nas cirurgias.

Grau de hemorragia/Tipode | Nivel necessario em Frequéncia de tratamento (horas

procedimento cirdrgico fator VIII (%0) entre administracgdes)/ Duracéo do
(ui/di tratamento (dias)
Hemorragias:
Hemorragia numa articulacdo 20-40 Repetir cada 12 a 24 horas. No
(hemartrose inicial), hemorragia minimo 1 dia, até resolu¢do do
muscular ou hemorragias orais. episodio hemorréagico indicado por

desaparecimento da dor ou adequada
cicatrizacéo.

Hemorragia numa articulagéo 30-60 Repetir a perfusdo cada 12 a 24 horas
mais extensa (Hemartrose) durante 3 a 4 dias ou mais até
hemorragia muscular ou desaparecimento da dor e resolugéo da
hematoma. incapacidade funcional.




Hemorragia com risco de vida 60 — 100 Repetir a perfusdo cada 8 a 24 horas
tais como nas cirurgias a cabeca, até o risco de vida estar ultrapassado.
hemorragias na garganta ou

grave no abdémen.

Cirurgia:

Pequenas cirurgias incluindo 30-60 Cada 24 horas, durante no minimo 1
extracdo dentaria. dia, até cicatrizag&o.

Grandes cirurgias. 80 -100 Repetir perfusdo cada 8 a 24 horas até

(pré e pbs-cirurgia)

adequada cicatrizacdo, seguidos de
pelo menos outros 7 dias de
tratamento para manter a atividade de
fator VIII entre 30 % a 60 %.

O seu médico devera informar a dose e frequéncia de tratamento que se ajusta ao seu caso.

A resposta individual de cada doente ao tratamento com fator V111 pode variar, por isso, 0s niveis
de fator V111 devem ser testados com regularidade para corrigir a dose e frequéncia de tratamento.

Utilizag@o em criangas

Os estudos clinicos ndo identificaram quaisquer requisitos quanto a dose em criancas. A dose é

igual em adultos e em criancas, quer seja para tratamento, quer para profilaxia.

Instrucdes para o tratamento em casa

e Por favor leia todas as instrucdes e siga-as cuidadosamente!

e Nao utilize o Octanate apds o prazo de validade indicado no rétulo.
e A esterilidade deve ser mantida durante todo o processo descrito abaixo!

e Na seringa, a solugdo apresenta-se transparente ou com um ligeiro brilho perlado. Nao

administrar solugdes turvas ou cujo pé ndo tenha dissolvido completamente.

e Use a solucdo imediatamente apds a preparacdo para prevenir a contaminacao microbiana.
e Utilize apenas o conjunto de injecdo fornecido. O uso de outros dispositivos de

injecdo/perfusdo podem ter riscos adicionais e o tratamento ser ineficaz.

Instrucdes para preparar a solucédo de Octanate (reconstituicio):

1. N&o utilizar o produto diretamente do frigorifico. Permitir que o pé e o solvente nos frascos

para injetaveis fechados atinjam a temperatura ambiente;

2. Remover as capsulas dos frascos para injetaveis do po e do solvente e desinfetar as tampas de

borracha com uma das compressas embebidas em alcool;

3. O Mix2vial™ est4 representado na Fig.1. Colocar o frasco do solvente numa superficie plana
e segurar com firmeza. Segurar o Mix2vial™ na posicdo invertida. Apoiar a parte azul do
dispositivo Mix2vial™ no topo do frasco do solvente e pressionar firmemente para baixo até

quebrar (Fig. 2 + 3);




Adaptador para
o frasco com po

(transparente)
Filtro —1
integrado
Adaptador para Solvente
o frasco com
solvente (azul)

Fig: | Fig. 2

4. Colocar o frasco do pd numa superficie plana
e segurar com firmeza. Segurar o frasco do
solvente com o Mix2vial™ na posicdo
invertida. Apoiar a parte transparente do
dispositivo Mix2vial™ no topo do frasco do
po e pressionar firmemente para baixo até
quebrar (Fig. 4). O solvente passa
automaticamente para o frasco que contém o

po;

Fig. 4



5. Com ambos os frascos ainda unidos, rodar suavemente o
frasco do p6 ate este dissolver completamente.

A dissolucdo é completa em menos de 10 minutos a
temperatura ambiente. Pode ocorrer a formacgdo de uma
leve espuma durante a dissolugdo. Desenroscar o
dispositivo Mix2vial ™ em duas partes (Fig. 5). A espuma
desaparecera.

Eliminar o frasco do solvente vazio e a parte azul do
Mix2vial™.

Instrugdes para inje¢ao: Fig. 5
Como medida de precaucdo, deve controlar a sua pulsacdo antes e durante a inje¢do. Se houver

um aumento marcado da pulsagdo, reduzir a velocidade de perfuséo ou interromper a inje¢éo por
um curto periodo de tempo.

1. Fixar a seringa a parte transparente do Mix2vial™. Inverter o frasco e transferir a solugio
para a seringa (Fig. 6). Na seringa, a solugdo apresenta-se transparente ou com um ligeiro brilho
perlado. Quando a solucéo tiver sido transferida, segurar com firmeza o émbolo da seringa
(mantendo-o virado para baixo) e remover a seringa do Mix2vial™ (Fig. 7). Descarte o
Mix2vial™ e o frasco vazio;

}

Fig. 6

Fig. 7

2. Limpar o local de injecdo com uma compressa embebida em alcool;

3. Fixar o conjunto de injecdo fornecido a seringa;



4. Introduzir a agulha na veia escolhida. Em caso de usar um garrote para melhor visualizar a veia,
este deve ser removido antes de iniciar a inje¢cdo do Octanate . O sangue nao deve fluir para a
seringa devido ao risco de formag&o de coéagulos.

5. Injetar a solucdo por via intravenosa a uma velocidade lenta, ndo superior a 2-3 ml/minuto.

No caso de utilizar mais de um frasco de Octanate pode usar 0 mesmo conjunto de injecdo e
seringa. O Mix2vialTM s6 pode ser usado uma vez.

Se utilizar mais Octanate do que deveria
Né&o foram comunicados sintomas de sobredosagem com o fator V11l da coagulacdo humana. No
entanto, a dose recomendada ndo deve ser excedida.

Caso se tenha esquecido de tomar Octanate
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a dose
seguinte de imediato e prossiga conforme indicado pelo seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Embora raras (ocorre em 1 a 10 utilizadores em cada 10.000) foram observadas reac@es alérgicas
ou de hipersensibilidade em doentes tratados com fator VIII.

Contate 0 seu médico se apresentar qualquer um destes sintomas:

Vomitos, sensacdo de queimadura ou picada no local de injecdo, sensacdo de aperto no peito,
calafrios, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia), enjoo (nausea), sensacdo de picadas
(formigueiro), rubor, dor de cabeca, urticaria (erupcdo na pele com comichéo), presséo arterial
baixa (hipotensdo), eritema, agitacdo, inchagos repentinos na face, lingua ou garganta com
dificuldade em engolir ou respirar (angioedemas), fadiga (letargia), respiracao ruidosa.

Em casos muito raros (ocorre em menos de um 1 utilizador em cada 10.000), esta
hipersensibilidade pode progredir para reacdao alérgica grave com risco de vida conhecida por
reacao anafilatica, a qual pode incluir choque assim como alguns ou todos dos sintomas acima
descritos. Neste caso, contacte de imediato o seu médico e chame uma ambulancia.

Outros efeitos secundarios raros (ocorre em 1 a 10 utilizadores em cada 10.000 )

Febre

Para criangcas ndo tratadas previamente com medicamentos com fator VIII, a formagdo de
anticorpos inibidores (ver sec¢do 2) é muito frequente (mais de 1 em 10 doentes); no entanto, para
doentes que receberam tratamento previo com fator VIII (mais de 150 dias de tratamento), o risco
é pouco frequente (menos de 1 em 100 doentes). Se isto acontecer, os medicamentos que vocé ou
a sua crianga estdo a tomar podem deixar de funcionar adequadamente e vocé ou a sua crianca
podem apresentar hemorragias persistentes. Se isto acontecer, contacte o seu médico
imediatamente.Para informacdo sobre seguranca viral consultar seccdo 2 (Informacdo sobre o
sangue e plasma humano usado no fabrico de Octanate).



Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderé comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da saude de Lisboa, av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Octanate

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo. O prazo de validade
refere-se ao ultimo dia do més e ano indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).

Né&o congelar.

Conservar os frascos na embalagem de origem para proteger da luz.

A solucdo reconstituida deve ser usada de imediato e numa Unica toma.

N&o utilizar este medicamento se verificar solu¢Ges turvas ou cujo pé ndo se dissolveu
completamente (deposito).

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger 0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicdo de Octanate
- A substancia ativa € o fator V11l da coagulagdo humana.

Volume e concentracoes

Capacidade do
frasco para
injetaveis de solvente
(para ser adicionado
ao frasco para

Capacidade do
frasco para
injetaveis de po
de Octanate

Concentracgdo nominal da
solucdo reconstituida

injetaveis de p6 de (UL EVII/mI)
(FVIHI) Octanate)
(ml)
500 Ul 5 100
1000 Ul 5 200

- Os outros componentes sao:
Pa: citrato de sddio, cloreto de sodio, glicina, cloreto de calcio.
Solvente: 4gua para preparacdes injetaveis.



Qual o aspeto de Octanate e conteudo da embalagem
Octanate apresenta-se na forma de po e solvente para solucéo injetavel.

Pa: sélido friavel branco ou amarelado.
Solvente: liquido transparente e incolor.

As 2 apresentac6es disponiveis diferem na quantidade de fator VIII da coagulacdo humana e de
solvente:

100 U1/ ml pd e solvente:
e 1 frasco para injetaveis com p6, 500 Ul, com tampa e cépsula flip off
e 1 frasco para injetaveis com 5 ml de solvente, com tampa e capsula flip off

e 1 conjunto de dispositivos médicos: 1 seringa descartavel, 1 conjunto de transferéncia
Mix2Vial™, 1 conjunto de injecéo e 2 compressas de algoddo embebidas em alcool.

200 Ul/ ml p6 e solvente:
e 1 frasco para injetaveis com p6, 1000 Ul, com tampa e capsula flip off
e 1 frasco para injetaveis com 5 ml de solvente, com tampa e capsula flip off

e 1 conjunto de dispositivos médicos: 1 seringa descartavel, 1 conjunto de transferéncia
Mix2Vial™, 1 conjunto de injecdo e 2 compressas de algoddo embebidas em alcool.

Podem néo ser comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizacao de Introducéo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.

R. dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dt°

1700-268 Lisboa

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.
Tel: + 351 218160 820

Fabricante

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaerstr. 235

A-1100 Viena, Austria

ou

Octapharma S.A.S

70 - 72 Rue du Maréchal Foch
BP 33, F - 67381 Lingolsheim
Franca

ou

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23



SE 112 75 Estocolmo

Suécia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagoes:

e Octanate LV: Austria, Chipre, Dinamarca, Franca, Paises Baixos, Malta, Poldnia,
Roménia, Espanha, Suécia, Reino Unido

e Octafil Low: Finlandia

e Octanate: Bélgica, Republica Checa, Alemanha, Irlanda, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Portugal

e QOctanate Kons: Eslovénia

Este folheto foi revisto pela altima vez em julho de 2020.
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