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For the safe and optimal use of human proteins

Nuwiq
(ALFASIMOCTOCOGUE)

Octapharma Brasil Ltda.
P¢ liofilizado para solugdo injetavel + solucao diluente
250/ 500/ 1000/ 2000 UI
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MODELO DE DIZERES DE BULA

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NUWIQ
alfasimoctocogue
fator VIII de coagulacdo (rDNA)

APRESENTACOES
Po liofilizado e diluente para solugdo injetavel

Nuwiq 250 UIL: 1 frasco contendo 250 Ul de fator VIII de coagulagdo (rDNA) liofilizado,
alfasimoctocogue, 1 seringa preenchida com 2,5 ml de agua para injegdo, 1 adaptador de frasco estéril
para reconstitui¢ao, 1 conjunto de infusdo e 2 swabs com alcool.
Nuwiq 500 UI: 1 frasco contendo 500 Ul de fator VIII de coagulagdo (rDNA) liofilizado,
alfasimoctocogue, 1 seringa preenchida com 2,5 ml de agua para injegdo, 1 adaptador de frasco estéril
para reconstitui¢do, 1 conjunto de infusdo e 2 swabs com alcool.
Nuwiq 1000 UIL: 1 frasco contendo 1000 UI de fator VIII de coagulacdo (rDNA) liofilizado,
alfasimoctocogue, 1 seringa preenchida com 2,5 ml de agua para injegdo, 1 adaptador de frasco estéril
para reconstitui¢do, 1 conjunto de infusdo e 2 swabs com alcool.
Nuwiq 2000 UIL: 1 frasco contendo 2000 UI de fator VIII de coagulacdo (rDNA) liofilizado,
alfasimoctocogue, 1 seringa preenchida com 2,5 ml de agua para injegdo, 1 adaptador de frasco estéril
para reconstitui¢do, 1 conjunto de infusdo e 2 swabs com alcool.

ADMINISTRACAO INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco contém nominalmente 250/ 500/ 1000/ 2000 UI de fator VIII de coagulagcio (rDNA),
alfasimoctocogue.

Nuwiq contém aproximadamente 100/ 200/ 400/ 800 Ul/ml de fator VIII de coagulagdo (rDNA),
alfasimoctocogue, ap6s a reconstituicdo. A poténcia é determinada pelo ensaio cromogénico descrito na
Farmacopeia Europeia. A atividade especifica do Nuwiq € aproximadamente 9.500 Ul/mg de proteina.
O alfasimoctocogue (fator VIII de coagulacdo humana (rDNA)) € uma proteina purificada que possui
1.440 aminoacidos. A sequéncia de aminoacidos ¢ comparavel a forma 90 + 80kDa do fator VIII do
plasma humano (com eliminacdo do dominio B). O Nuwiq ¢ produzido pela tecnologia de DNA
recombinante em células embrionarias humanas do rim geneticamente modificadas (HEK) 293F. Nenhum
material derivado humano ou animal € adicionado durante o processo de fabricagdo ou ao produto final.

Excipientes: sacarose, cloreto de sddio, cloreto de calcio dihidratado, cloridrato de arginina, citrato de
sodio dihidratado, poloxamer 188.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O Nuwiq ¢ indicado para o tratamento e profilaxia de sangramentos em pacientes com hemofilia A
(deficiéncia congénita do fator VIII de coagulacdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nuwiq contém como substincia ativa o fator de coagulagdo VIII recombinante humang. alfa .
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simoctocogue). O fator VIII no sangue ¢ necessario para formar coagulos e parar o sangramento. Em
doentes com hemofilia A (deficiéncia congénita de fator VIII), o fator VIII esta ausente ou ndo esta
funcionando corretamente. O Nuwiq substitui o fator VIII ausente e ¢ utilizado para o tratamento ¢
prevencao de hemorragia em pacientes com hemofilia A e pode ser utilizado para todas as faixas
etarias.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao utilize o Nuwiq se vocé possui alergia ao ingrediente ativo, alfasimoctocogue, ou a qualquer
outro ingrediente do medicamento. Se vocé possui qualquer duvida, pergunte ao seu médico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do
cirurgiao-dentista.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Precaugoes e adverténcias
Converse com o seu médico ou farmacéutico antes de comecar a usar o Nuwig.

Existe uma rara possibilidade de que vocé tenha uma reagdo anafilatica (reagdo alérgica severa e
repentina) ao Nuwiq. Fique atento aos primeiros sinais de reagdes alérgicas, descritos na segdo 8.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Se qualquer um dos
sintomas ocorrer, interrompa a inje¢do imediatamente e entre em contato com o seu médico.

Se o seu sangramento nao for controlado com o Nuwiq, informe o seu médico imediatamente. Vocé
pode ter desenvolvido inibidores do fator VIII e o seu médico podera solicitar testes para
confirmagdo. Os inibidores do fator VIII sdo anticorpos presentes no sangue que bloqueiam o fator
VIII que esta usando. Isto faz com que o fator VIII seja menos eficaz no controle do sangramento.
Informe ao seu médico se ja fez uso de produtos de fator VIII anteriormente, especialmente se
desenvolveu inibidores, ja que isto pode elevar o risco de reincidéncia.

Complicagdes relacionadas ao cateter

Se vocé precisar de um dispositivo de acesso venoso central (DAVC), o risco de complicacdes
relacionadas ao mesmo, incluindo infecgao local, presenca de bactéria no sangue e trombose no local
do cateter devem ser considerados.

E altamente recomendado que o nome e o nimero do lote do Nuwiq sejam registrados a cada vez
que utilizar o medicamento, para que se mantenha uma ligacao entre vocé e o nimero do lote do
medicamento.

Outros medicamentos e Nuwiq:
Informe ao seu médico ou farmacéutico se utiliza ou utilizou recentemente outros medicamentos.

Gravidez e lactacao:
Se voceé esta gravida ou amamentando, tem duvidas se esta gravida ou planejando ter um bebé, peca
ao seu médico ou farmacéutico que a aconselhe antes de tomar qualquer medicamento.

Capacidade de dirigir e operar maquinas:
O Nuwiq ndo exerce nenhuma influéncia na capacidade de dirigir ¢ operar maquinas.
Nuwiq contém sodio:

Este medicamento contém menos que 1 mmol de sédio (23 mg) por frasco. Em caso de dieta
com restricao de sal (sddio) ou uso de medicamento para controlar a pressio arterial, consulte
o médico antes de usar este medicamento.
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Dependendo do seu peso e da sua dose de Nuwiq, voc€ pode receber mais de um frasco. Isto deve
ser levado em consideragdo, caso tenha uma dieta de sddio controlada.

Informe ao seu médico ou cirurgiao 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.

Atencio diabéticos: este medicamento contém SACAROSE.

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

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto na embalagem original, em temperaturas entre 2°C e 8°C e protegido da luz.
Nao congelar.

Dentro do prazo de validade, o medicamento podera ser armazenado até a temperatura de 25°C por
até 3 meses, ndo devendo ser refrigerado novamente. Apos esse periodo, devera ser descartado, caso
ndo seja utilizado.

Nao utilizar o produto, caso haja sinais visiveis de deteriorag@o ou violagdo do lacre da embalagem.
Nao descarte o produto no lixo comum ou no esgoto. Pergunte ao seu farmacéutico como descartar
os medicamentos que ndo utiliza mais. Estas medidas ajudam a proteger o meio ambiente.

Aspecto do Nuwiq: po liofilizado branco. Solugao reconstituida: limpida e incolor, praticamente livre
de particulas visiveis.

Este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data de
fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

O tratamento com Nuwiq devera ser iniciado por um médico experiente no cuidado de pacientes com
hemofilia A. Sempre utilize este medicamento exatamente conforme instruido pelo seu médico ou
enfermeiro. Pergunte ao seu médico ou enfermeiro, caso possua alguma davida.

O Nuwiq ¢ normalmente injetado em uma veia (intravenosamente) pelo seu médico ou enfermeiro
experiente no cuidado de pacientes com hemofilia A. Vocé ou outra pessoa pode administrar a
inje¢do de Nuwiq, mas apenas ap6s um treinamento adequado.

Seu médico ira calcular a sua dose de Nuwiq (em unidades internacionais = UI) de acordo com sua
condi¢do e peso corporal, e sobre se ele € usado para prevencdo ou tratamento do sangramento.
Quantas vezes vocé precisa de uma injecdo ira depender de quao bem Nuwiq esta funcionando para
vocé. Normalmente, o tratamento para hemofilia A ¢ um tratamento ao longo da vida.

Prevengdo de sangramento

A dose habitual de Nuwiq ¢ de 20 a 40 UI por kg de peso corporal, administradas a cada 2 a 3 dias.
No entanto, em alguns casos, especialmente em pacientes mais jovens, injecdes mais frequentes ou
doses mais elevadas podem ser necessarias.

Tratamento de sangramento

A dose de Nuwiq ¢ calculada dependendo do seu peso corporal e dos niveis de fator VIII a serem
alcangados. O nivel alvo de fator VIII ira depender da gravidade e local da hemorragia. Se vocé tem
a impressdo de que o efeito de Nuwiq € insuficiente, fale com o seu médico. O seu médico ira realizar
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exames laboratoriais adequados para se certificar de que vocé tem niveis adequadoé de fator VIIL.
Isto é particularmente importante se vocé for se submeter a uma grande cirurgia.
Pacientes que desenvolvem inibidores do fator VIII

Se o fator VIII plasmatico ndo conseguir chegar a niveis esperados com Nuwiq, ou se a hemorragia
ndo é controlada adequadamente, pode ser devido ao desenvolvimento de inibidores do fator VIII.
Isto sera verificado pelo seu médico. Vocé pode precisar de uma dose mais elevada de Nuwiq ou um
produto diferente para controlar sangramentos. Nao aumente a dose total de Nuwiq para controlar as
hemorragias sem consultar o seu médico.

Uso em criangas

A forma como Nuwiq ¢ usado em criangas nao difere da forma como ele ¢ usado em adultos. Como
os produtos de fator VIII podem ter que ser administrados com mais frequéncia em criangas, um
dispositivo de acesso venoso central (DAVC, um conector externo que permite 0 acesso para a
corrente sanguinea através de um cateter, sem a injecdo através da pele) pode precisar ser colocado.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Nao tome uma dose em dobro para compensar uma dose que se esqueceu. Prossiga com a proxima
dose imediatamente e continue como recomendado pelo seu médico ou farmacéutico.

Em caso de dividas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao
dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, 0 Nuwiq pode causar efeitos adversos, no entanto estes ndo afetam a
todos os pacientes.

Reagdes alérgicas

Fique atento aos primeiros sinais de reagdes alérgicas. Se ocorrerem reagdes alérgicas graves e
repentinas (anafildticas, muito raras —ocorre em menos de 0,01% dos pacientes), a injecdo devera ser
interrompida imediatamente. Vocé deve contatar o seu médico imediatamente se perceber algum dos
seguintes sintomas:

- Erupcao cutanea, urticéria, pustulas, comichdo generalizada,

- Inchaco dos labios e lingua,

- Dificuldade em respirar, chiado, aperto no peito,

- Sensacgdo geral de mal-estar,

- Tonturas e perda de consciéncia.

Estes sintomas podem ser os primeiros sintomas de um choque anafilatico. Se algum destes sintomas
ocorrer, pare imediatamente a inje¢do e contate o seu médico. Sintomas graves requerem tratamento
de emergéncia imediato.

Reagdes adversas incomuns (que afetam entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam o
medicamento):

Formigueiro ou dorméncia (parestesia), dor de cabega, inflamagdo no local da inje¢@o, dor no local
da injecao, dor nas costas, vertigem, boca seca.

Efeitos secundarios relacionados com os dispositivos de acesso venoso central (DAVC):

Infecgdo relacionada ao cateter, infec¢do generalizada (sistémica) e coagulo de sangue no local do
cateter.
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Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de
atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nenhum sintoma de superdosagem foi reportado.

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 orientagoes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.3971.0015
Farmacéutico responsavel: Pablo Fecher dos Santos — CRF/RJ 11.160

Venda sob prescricao
Venda proibida ao comércio

2.
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Importado por:

Octapharma Brasil Ltda.

Av. José Wilker (Ator), 605 / bloco 1A
Sala 1118 - Jacarepagua

Rio de Janeiro — RJ

CNPJ: 02.552.927/0001-60

SAC: 0800 941 8090
sac@octapharma.com

Fabricado por:
Octapharma AB
Lars Forssells Gata 23, SE - 112 75 Estocolmo -Suécia

Embalado por:
Octapharma Dessau GmbH
Otto-Reuter-Strape 3, 06847 Dessau-RoBlau - Alemanha

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em: 22/08/2023
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/ notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
06/04/2023 | 0348349/23-8 | 10463 - PRODUTO | 22/12/2014 1146449/14-6 | 1528 -PRODUTO | 02/01/2017 | Inclusdo Inicial | VP/VPS 250/ 500/ 1000/
BIOLOGICO - BIOLOGICO - 2000 UI PO LIOF
Inclusdo Inicial de Registro de SOL INJ IV FA
Texto de Bula - Produto Novo VD TRANS +
RDC 60/12 DIL SER PREEN
VD TRANS X
2,5ML + 1 CONJ
INFUS
22/08/2023 10463 - PRODUTO | 03/05/2022 | 2665428/22-9 | 70798 - AFE - | 30/05/2022 | Responsavel VP/VPS 250/ 500/ 1000/
BIOLOGICO - ALTERACAO - técnico; 2000 UI PO LIOF
Inclusdo Inicial de Medicamentos Informagdes do SOL INJ IV FA
Texto de Bula - e/ou insumos SAC; VD TRANS +
RDC 60/12 farmacéuticos — Endereco; DIL SER PREEN
endereg¢o matriz Posicionamento VD TRANS X
GTIN; 2,5ML + 1 CONJ
Alteracdo da INFUS
frase do
VIGIMED -

item 8 (VPS).
Inclusdo do
local de
embalagem
secundaria.
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