RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

OCTANINEF 500 Ul/sml pé e solvente para solugdo injetavel
OCTANINEF 1000 U1/10 ml p6 e solvente para solucéo injetavel
2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

e OCTANINEF 500 Ul, po6 e solvente para solugdo injetavel contém 500 Ul de fator IX
da coagulacdo humana por frasco.

Apbs reconstituicdo com 5 ml de Agua para Preparagdes Injetaveis (Farm. Eur.) o
medicamento contém aproximadamente 100 Ul/ml de fator IX humano.

e OCTANINEF 1000 Ul, po e solvente para solugéo injetavel contém 1000 Ul de fator
IX da coagulacdo humana por frasco. Apds reconstituicio com 10 ml de Agua para
Preparacdes Injetaveis (Farm. Eur.) o medicamento contém aproximadamente 100
Ul/ml de fator 1X humano.

O OCTANINEF é fabricado a partir de dadivas de plasma humano.

A poténcia (Ul) é determinada segundo a Farmacopeia Europeia contra o padrdo internacional
da Organizagdo Mundial de Salde. A atividade especifica é de aproximadamente 100 Ul/mg de
proteina.

Excipientes com efeitos conhecidos

Este medicamento contém até 69 mg de sédio por um frasco de OCTANINEF 500 Ul e até
138 mg de sodio por um frasco de OCTANINEF 1000 Ul.

Lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
P6 e solvente para solugdo injetavel.

O pd é branco ou levemente amarelado e apresenta-se como um soélido friavel.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 Indicac0es terapéuticas

Profilaxia e tratamento da hemorragia em doentes com hemofilia B (deficiéncia congénita em
fator IX).

4.2 Posologia e modo de administracéo

O tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico com experiéncia no tratamento
da hemofilia.

Doentes previamente néo tratados
A seguranca e eficacia do OCTANINEF em doentes previamente nao tratados ndo foi ainda
estabelecida.
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Os niveis de fator IX adequados devem ser determinados durante o periodo do tratamento para
ajustar a dose a administrar e a frequéncia das perfus@es. A resposta individual ao fator IX pode
variar de doente para doente atingindo diferentes niveis de semivida e de recuperacao. Podera
ser necessario ajustar a dose com base no peso corporal em doentes com défice de peso ou com
excesso de peso. No caso de grandes intervencgdes cirargicas, é indispensavel uma monitorizacdo
precisa da terapia de substituicdo através de andlises de coagulacdo (atividade plasmatica do
fator IX).

Posologia

A dosagem e duracgdo da terapia de substituicdo dependem da gravidade da deficiéncia em fator
IX, do local e extensdo da hemorragia e do estado clinico do doente.

O namero de unidades de fator IX a administrar é expresso em Unidades Internacionais (Ul),
em referéncia ao padrdo da OMS para o fator IX. A atividade de fator 1X no plasma é expressa
em percentagem (relativa ao plasma humano normal) ou em Unidades Internacionais (relativa
ao padréo internacional de fator IX no plasma).

A atividade de uma unidade internacional de fator IX equivale a quantidade de fator IX existente
em um mililitro de plasma humano normal.

Tratamento especifico

O célculo da dose de fator IX necessario baseia-se na verificacdo empirica de que 1 Ul de fator
IX por quilograma de peso corporal aumenta a atividade plasmatica do fator IX em 1%. A dose
necessaria é determinada pela seguinte formula:

Unidades necessarias = peso corporal (kg) x aumento de fator 1X desejado (%)(Ul/dl) x 0.8

A quantidade 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 fator IX ndo deve descer abaixo dos niveis
de atividade referidos (em % do valor normal) no periodo correspondente.
A seguinte tabela pode ser usada como guia da dose nos episddios hemorragicos e cirurgias:

Gravidade da hemorragia Nivel em fator IX | Frequéncia das doses (horas)
/Tipo de procedimento necessario (%) | /Duracéo do tratamento (dias)
cirargico (Ul/dl)

Hemorragias

Inicio de hemartrose, hemorragia 20 -40 Minimo 1 dia, podendo ser repetida
muscular ou oral diariamente até resolucédo do episodio

hemorrégico indicado por
desaparecimento da dor ou adequada
cicatrizacao.

Hemartrose mais extensa, 30-60 Repetir diariamente durante 3 - 4 dias
hemorragia muscular ou ou mais até desaparecimento da dor e
hematoma resolucdo da incapacidade funcional.
Hemorragia grave com risco de Repetir a perfuséo de 8 em 8 horas a
vida 60 - 100 diariamente até o risco de vida estar

ultrapassado.




Cirurgia:

Pequenas cirurgias incluindo 30-60 Cada 24 horas, durante pelo menos 1
extracdo dentéria dia, até cicatrizagéo.
Grandes cirurgias 80 - 100 Repetir a perfusdo de 8 em 8 horas a

diariamente até adequada cicatrizacao,
(pré e pos-cirurgia) | seguidos de pelo menos outros 7 dias
de tratamento para manter a atividade
de fator 1X entre 30% a 60 % (Ul/dI).

Profilaxia

Na profilaxia prolongada de doentes com hemofilia B grave, deve administrar-se uma dose entre
20 a 40 Ul de fator 1X por quilograma de peso corporal (PC) em intervalos de 3 a 4 dias.

Em alguns casos, especialmente em doentes jovens, podem ser necessarias doses mais elevadas
ou intervalos mais curtos.

Perfusdo continua
Até a data, a experiéncia da administracdo de OCTANINEF por perfusdo continua durante as
cirurgias nos ensaios clinicos em curso € insuficiente.

Populacdo pediatrica
Num estudo com 25 criancas com menos de 6 anos, a dose média administrada por dia de
exposic¢do foi similar para a profilaxia e tratamento da hemorragia, e de 35 a 40 Ul/kg PC.

Modo de administracdo

Via intravenosa.
Recomenda-se ndo ultrapassar a velocidade de administracéo de 2 - 3 ml/min.
Para instrugdes acerca da reconstituicdo do medicamento antes da administragdo, ver seccao 6

4.3 ContraindicacGes

- Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer dos excipientes mencionados na seccao
6.1.

- Casos conhecidos de trombocitopenia durante o tratamento com heparina. (trombocitopenia
tipo Il [HIT] induzida pela heparina.)

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagdo

Rastreabilidade
De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos biol6gicos, 0 nome e o nimero de
lote do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Hipersensibilidade

S4ao possiveis reacoes de hipersensibilidade do tipo alérgico com OCTANINEF. O medicamento
apresenta quantidades residuais de outras proteinas humanas além do fator 1X e heparina. Na
presenca de sintomas de hipersensibilidade, o doente deve ser avisado para interromper
imediatamente 0 uso do medicamento e consultar o médico. Os doentes devem ser informados
sobre 0s sinais precoces de reacfes de hipersensibilidade incluindo, erupgfes cutaneas, urticaria
generalizada, sensacdo de opressdo toracica, respira¢do ruidosa, hipotensdo e anafilaxia.

Em caso de choque, devem ser seguidas as recomendacfes padréo para o tratamento do choque.



Inibidores

Apos repetidos tratamentos com concentrado de fator IX da coagulagdo humana deve-se
guantificar o nivel de inibidores plasméaticos em Unidades Bethesda (BU) usando um teste
apropriado.

Existem artigos publicados que demonstram a correlacdo entre a ocorréncia de inibidores e
reacOes alérgicas. Neste caso, todos os doentes que experimentem uma reacgdo alérgica devem
ser avaliados quanto a presenca de inibidores. Deve ser tido em conta que doentes com inibidores
ao fator 1X podem apresentar um risco acrescido de reacdo anafilatica numa subsequente
administracdo de fator IX. Devido ao risco de reacdo alérgica, os tratamentos iniciais com fator
IX devem, a critério do médico, ser realizados sob observagdo e onde cuidados clinicos para o
tratamento de reacOes alérgicas estejam disponiveis.

Tromboembolia

Devido ao potencial risco de episodios tromboembdlicos, os doentes com doenca hepatica, no
pos-operatorio, recém-nascidos ou em risco de fendbmenos tromboembdlicos ou de coagulagéo
intravascular disseminada devem ser clinicamente vigiados para o aparecimento de sinais ou
sintomas precoces de trombose ou coagulacdo intravascular disseminada (DIC) com testes
biolégicos apropriados. Nestas circunstancias, o risco-beneficio do tratamento com
OCTANINEF deve ser cuidadosamente avaliado.

Episddios cardiovasculares
Em doentes com fatores de risco cardiovasculares, a terapia de substituicdo com FIX pode
aumentar os riscos cardiovasculares.

Complicacdes relacionadas com o cateter

Se for necessario um dispositivo de acesso venoso central (CVAD), deve ser considerado o risco
de complicagdes relacionadas com o0 CVAD, incluindo infe¢des locais, bacteriemia e trombose
no local do cateter.

Sequranca viral

A selecdo de dadores, a andlise 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 prevencdo de infegdes 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 séo consideradas eficazes para virus de invélucro como sejam o VIH, VHB
e 0 VHC e para o virus sem invélucro VHA.

As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus sem invélucro lipidico como o
Parvovirus B19. A infecdo por Parvovirus B19 pode ser grave na gravida (infecdo fetal) e em
pessoas com imunodeficiéncia ou eritropoiese aumentada (anemia hemolitica).
Recomenda-se a vacinacdo apropriada (hepatite A e B) dos doentes que recebem regularmente
concentrados de fator 1X derivados do plasma humano.



Pacientes com dieta controlada de sédio

Este medicamento contém até 69 mg de sodio por 1 frasco de OCTANINEF 500 Ul, o
equivalente a 3,45% da dose didria méaxima recomendada pela OMS de 2 g de sddio para
adultos, e até 138 mg de sddio por 1 frasco de OCTANINEF 1000 Ul, o equivalente a 6,9% da
dose diaria méxima recomendada pela OMS de 2 g de sodio para adultos.

O contetido em sodio deverd ser tido em consideracdo nos doentes com dieta com baixo teor
em sodio.

Populagdo pediatrica
A lista de adverténcias e precaucdes aplica-se tanto a adultos como a criangas.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao

N&o séo conhecidas até ao momento intera¢fes do fator IX da coagulagdo humana com outros
medicamentos.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

N&o se realizaram estudos de reproducdo em animais com o fator IX. Com base na baixa
ocorréncia de hemofilia B em mulheres, ndo existe experiéncia no uso de fator IX durante a
gravidez e lactacdo. Este medicamento sO deve ser usado durante a gravidez e lactagdo se
claramente indicado.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de OCTANINEF sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos.

4.8 Efeitos indesejaveis
Resumo do perfil de seguranca

Raramente, foram observadas reacBes de hipersensibilidade ou alérgicas (podendo incluir
angioedema, sensacao de queimadura ou picada no local de injecdo, tremores, eritema, urticaria
generalizada, cefaleia, erupcfes cutaneas, hipotensdo, letargia, nausea, agitagdo, taquicardia,
sensacao de opressdo toracica, formigueiro, vomitos, respiragéo ruidosa). Em alguns casos, estas
reacOes progrediram para reacao anafilatica grave, e ocorreram em associacdo temporal apertada
com o aparecimento de inibidores (consultar também seccdo 4.4). Foi reportado sindroma
nefrético apds inducdo de imunotoleréncia em doentes com hemofilia B com inibidores ao fator
IX e histérico de reaces alérgicas.

Em casos raros observou-se subida da temperatura corporal.

Doentes com hemofilia B podem desenvolver anticorpos neutralizantes (inibidores) ao fator IX.
Na presenga de inibidores, manifesta-se uma resposta clinica insuficiente. Nestes casos,
recomenda-se contactar um centro especializado no tratamento da hemofilia. No estudo
realizado com 25 criangas com hemofilia B, 6 ndo tinham sido previamente tratadas. O nimero
de dias de exposicdo ao OCTANINEF foi em média de 38 (entre 8 e 90). Todos os doentes
apresentavam, no inicio do estudo, um titulo de anticorpos ao fator IX < 0,4 BU. N&o foram
observados inibidores durante o estudo.

Para informacao sobre seguranca viral consultar seccéo 4.4.



Lista tabelada das reactes adversas
A tabela abaixo apresentada esta de acordo com a classificacdo MedDRA do Grupo Sistémico
(SOC e Nivel de Termos Preferidos).

A frequéncia foi avaliada de acordo com os seguintes padrGes: muito frequentes (>1/10);
frequentes (>1/100 a <I1/10); pouco frequentes (>1/1,000 a <1/100); raros (>1/10,000 a
<1/1,000); muito raros (<1/10,000), desconhecidos (ndo pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis).

Reacdes Adversas

Classe de sistema de 6rgaos Raros Muito raros
Doengas do sistema imunitario | Reacdo de hipersensibilidade | Choque anafilatico
Vasculopatias Embolismo *

Doengas renais e urinarias Sindroma nefrético
Perturbacoes gerais e Trombocitopenia induzida
alteracdes no local de pela heparina
administracéo Febre

Exames complementares de Presenca de anticorpos anti-
diagndstico fator IX

* MedDRA Termo do nivel mais baixo (LLT)

Descricdo de reacGes adversas selecionadas

Devido a quantidade de heparina presente no OCTANINEF, em casos raros, podem ser
observadas trombocitopenias tipo Il induzidas pela heparina, com valores de plaquetas inferiores
a 100.000/ul ou com rapida diminuicdo dos valores iniciais para menos de 50%. Nos doentes
ndo sensibilizados, o inicio da trombocitopenia comeca em regra 6 a 14 dias apds o inicio do
tratamento, nos doentes sensibilizados, consoante as circunstancias, em algumas horas.

A forma grave de trombocitopenia pode aparecer combinada ou resultar em trombose arterial e
venosa, tromboembolia, coagulopatia de consumo, eventualmente necrose da pele no local da
injecdo, petéquias, purpura e melenas. Nestes casos, o tratamento com OCTANINEF deve ser
suspenso e o doente informado que de futuro ndo pode receber medicamentos que contenham
heparina. Embora este efeito seja raro, aconselha-se a monitorizagdo do nimero de plaquetas
sanguineas, principalmente no inicio do tratamento.

Populacdo pediatrica

A frequéncia, o tipo e a gravidade das reacdes adversas nas criangas sao idénticos aos verificados
nos adultos.

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 monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de saude que notifiqguem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas através do sistema nacional de notificag&o.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram (preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcgdo de Gestdo do Risco de Medicamentos Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53 1749-
004 Lisbhoa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt



4.9 Sobredosagem

N&o foram reportados quaisquer casos de sobredosagem.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: 4.4.2 Sangue, Anti-hemorragicos, Hemostaticos: fator IX da
coagulacdo humana.
Cddigo ATC: B02BD04

O fator 1X humano é constituido por uma cadeia glicoproteica simples de peso molecular de
cerca de 68.000 Daltons. E um fator de coagulagdo sintetizado pelo figado e dependente da
vitamina K. O fator 1X é ativado pelo fator Xla, na via de coagula¢do intrinseca e pelo complexo
fator VIl/fator tecidual, na via de coagulagdo extrinseca. O fator IX ativado, em combinacéo
com o fator VIII ativado, ativa o fator X. O resultado final é a conversdo de protrombina em
trombina. Em seguida a trombina converte o fibrinogénio em fibrina e forma-se um coagulo de
fibrina.

A hemofilia B ¢ uma doenca da coagulacdo sanguinea hereditaria (ligada ao cromossoma X)
caracterizada por uma reducdo dos niveis de fator IX e origina hemorragias profusas (extensas)
nas articulagdes, musculos e 6rgdos internos espontaneas ou resultantes de acidente ou trauma
cirGrgico. Através da terapia de substituicdo, os niveis de fator IX plasmaticos aumentam
promovendo a corre¢ao temporéria do fator deficiente e corrigindo a tendéncia hemorragica.

Populacdo pediatrica

No ensaio clinico com 25 criangas com idade inferior a 6 anos, 6 ndo tinham sido previamente
tratadas, 13 tinham menos de 50 dias de exposic¢do e 6 mais de 50 dias de exposi¢do. A taxa de
recuperacao apos administragdo de, no minimo, 25 Ul de OCTANINEF/kg PC foi avaliada nos
primeiros 3 meses de tratamento e apds 12 e 24 meses. O aumento da recuperacdo (média
geométrica + SD, ensaio cromogeénico, poténcia atual) calculada foi de 0.8 + 1.4 e 0.9 +
1.3%/Ul/kg na 12 e 22 avaliacdo, respetivamente.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Num estudo farmacocinético com 13 doentes com mais de 12 anos (média 28 anos, intervalo
entre 12 e 61 anos) foram obtidos os seguintes resultados:

N=13 Mediana Média SD* Minimo Méaximo
Aumento da recuperagéo 1,2 1,3 0,5 0,8 2,4
(Ul x dI* x UI'* x kg)

Norma AUC™* 32,4 37,7 13,0 24,5 64,0
(Ul xdI* x h x UI't x kg)

Semivida (h) 27,8 29,1 5,2 22,0 36,8
MRT* (h) 39,4 40,0 7,3 30,2 51,6
Clearance 3,1 2,9 0,9 1,6 4,1
(ml x h't x kg)

* AUC - area sob a curva
* MRT - tempo de residéncia médio
* SD - desvio padréo



A taxa de recuperacédo foi também avaliada num segundo estudo. A meta-analise de todos os
resultados obtidos (n=19) determinou uma taxa de recuperacdo aproximada de 1 Ul x dI x UI-
1x kg.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O fator IX da coagulagdo humana do concentrado € um constituinte normal do plasma humano
e tem uma acdo idéntica a do fator IX enddgeno.
Os estudos realizados em animais sdo limitados e ndo apresentam riscos adicionais para além
dos ja mencionados em outras sec¢es do RCM.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Po:

Heparina

Cloreto de Sodio
Citrato de Sédio
Cloridrato de Arginina
Cloridrato de Lisina

Solvente:
Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, 0o OCTANINEF néo pode ser misturado com outros
medicamentos. SO deve ser utilizado o conjunto de perfusdo fornecido, porque outros
equipamentos podem adsorver o fator IX da coagulacdo humana e dai resultar uma menor
eficacia do tratamento.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

A estabilidade bioquimica e fisica em utilizagdo foi demonstrada durante 72 horas a 25°C. Do
ponto de vista microbioldgico, o produto reconstituido deve ser imediatamente utilizado. Se ndo
for utilizado de imediato, os tempos de armazenamento em utilizag&o e as condigdes anteriores
a utilizacdo sdo da responsabilidade dos utilizadores e ndo serdo recomendados por mais de 8
horas armazenados a temperatura ambiente (25°C).

A estabilidade quimica e fisica do medicamento reconstituido foi demonstrada para 72 horas a
temperatura inferior a 25°C. Do ponto de vista microbiol6gico, 0 medicamento reconstituido
deve ser utilizado de imediato. Se ndo o for, as condi¢bes e 0 tempo de armazenamento do
medicamento reconstituido, antes da sua administracdo, sdo da responsabilidade do utilizador.
O medicamento ndo deve ser armazenado mais do que 24 horas entre 2 e 8°C, a ndo ser que a
reconstitui¢do/diluicdo tenha ocorrido em condicGes assépticas controladas e validadas.

6.4 Precauc0es especiais de conservagio

N&o conservar acima de 25°C.
Né&o congelar.



Manter o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Condic6es de conservacdo do medicamento apds reconstituicdo, ver seccao 6.3.

6.5 Natureza e contetido do recipiente
O OCTANINEF apresenta-se em embalagem combinada unida por uma banda pléstica.

OCTANINEF 500 Ul1/5 ml

Caixa 1: p6 em frasco de 30 ml (vidro tipo 1), com tampa (borracha bromobutilo) e capsula de
aluminio; folheto informativo

+

Caixa 2: 5 ml de solvente (dgua para preparac@es injetaveis) (vidro tipo I ou tipo Il), com tampa
(borracha clorobutilo ou bromobutilo) e capsula de aluminio.

OCTANINEF 1000 U1/10 ml

Caixa 1: p6 em frasco de 30 ml (vidro tipo 1), com tampa (borracha bromobutilo) e capsula de
aluminio; folheto informativo

+

Caixa 2: 10 ml de solvente (dgua para preparagdes injetaveis) (vidro tipo | ou tipo 1), com tampa
(borracha clorobutilo ou bromobutilo) e capsula de aluminio.

A caixa 2 contém ainda:
o 1 Embalagem de dispositivos (1 conjunto de transferéncia, 1 conjunto de perfuséo,
1 seringa descartéavel)
e 2 Compressas de algoddo embebidas em alcool

6.6 Precauc0es especiais de eliminacdo e manuseamento

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

A esterilidade deve ser mantida durante todo o processo de reconstituicdo e
administragao.

Na&o utilizar apds o prazo de validade indicado no rétulo e caixa.

Antes da administracdo, o medicamento reconstituido deve ser inspecionado quanto a presenca
de particulas e descoloracao.

A solucdo apresenta-se transparente ou ligeiramente opalescente. N&o utilizar soluc@es turvas
ou cujo po nao tenha dissolvido completamente.

Use a solucdo imediatamente apds a preparagao para prevenir a contaminagdo microbiana.
Utilize apenas o conjunto de perfusdo fornecido. O uso de outros dispositivos de
injecdo/perfusdo podem ter riscos adicionais e o tratamento ser ineficaz.

InstrucBes para preparacao da solucéo:

1. Nao utilizar o produto diretamente do frigorifico. Permitir que o p6 e o solvente nos frascos
para injetaveis fechados atinjam a temperatura ambiente;

2. Remover as capsulas flip off dos frascos para injetaveis do p6 e do solvente e desinfetar as
tampas de borracha com uma das compressas embebida em &lcool fornecida;

3. O conjunto de transferéncia esta representado na Fig. 1. Colocar o frasco do solvente numa
superficie plana e segurar com firmeza. Segurar o conjunto de transferéncia na posicao
invertida. Apoiar a parte azul do conjunto de transferéncia no topo do frasco do solvente e
pressionar firmemente para baixo até quebrar (Fig. 2 + 3). N&o torcer ao encaixar;



-
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(parte azul)

Fig. 1

4. Colocar o frasco para injetaveis do p6 numa superficie

plana e segurar com firmeza. Segurar o frasco do solvente

com o conjunto de transferéncia na posicdo invertida. Jolvents
Apoiar a parte branca no topo do frasco do p6 e pressionar g
firmemente para baixo até quebrar (Fig. 4). N&o torcer ao

encaixar. O solvente passa automaticamente para o frasco ] [
que contém o po; ‘

5. Com ambos os frascos para injetaveis ainda agarrados,
rodar suavemente o frasco do poé até este dissolver. A
dissolugdo € completa em menos de 10 minutos a
temperatura ambiente. Pode ocorrer a formagdo de uma
leve espuma durante a dissolucéo. Desenroscar o conjunto
de transferéncia em duas partes (Fig. 5). A espuma
desaparecera.

Eliminar o frasco do solvente vazio e a parte azul do conjunto
de transferéncia.

InstrucBes para injegao:

Como precaucéo, deve-se controlar a pulsagdo do doente antes e durante a injecdo. Se ocorrer
um aumento marcado da pulsacdo a velocidade de perfusdo deve ser diminuida ou a
administracdo interrompida.
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1. Fixar a seringa a parte branca do conjunto de transferéncia. Inverter o frasco e transferir a
solucdo para a seringa (Fig. 6). A solucdo apresenta-se transparente ou ligeiramente
opalescente. Quando a solucéo tiver sido transferida, segurar com firmeza o émbolo da
seringa (mantendo-o virado para baixo) e remover a seringa do conjunto de transferéncia
(Fig. 7). Descarte o frasco vazio juntamente com a parte branca do conjunto de transferéncia.

Fig. 7

2. Limpar o local de injecdo com uma compressa embebida em alcool;
3. Fixar o conjunto de perfusdo fornecido a seringa;

4. Introduzir a agulha na veia escolhida. Em caso de usar um torniquete para melhor visualizar
a veia, este deve ser removido antes de iniciar a injecdo do OCTANINEF. O sangue ndo deve
fluir para a seringa devido ao risco de formag&o de coégulos;

5. Injetar a solucéo dentro da veia com uma velocidade lenta, ndo superior a 2-3 ml/minuto.

No caso de utilizar mais de um frasco de OCTANINEF pode usar a mesma agulha de injecédo e
seringa. O conjunto de transferéncia s pode ser usado uma vez. Todo o produto remanescente
e 0 material utilizado devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

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

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.

Rua dos Lagares d’el Rei 21-C r/c Dt°.

1700 — 268 Lisboa

8. NUMEROS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

OCTANINEF 500 Ul/5ml - 5284070
OCTANINEF 1000 UI/10 ml - 5284104
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVAGCAO DA AUTORIZAGAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 12/04/2010 / 16.03.2015
Data da ultima renovacdo: 2 de dezembro de 2014

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

4 de marco de 2021
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