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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FATOR VIII DE COAGULACAO HEMOBRAS
fator V111 de coagulacao

USO ADULTO E PEDIATRICO
APRESENTACOES

Fator VIII de Coagulagdo Hemobrés 250 Ul: po liofilizado + diluente x 5 ml + conjunto para reconstitui¢do e
administracéo.
Fator VIII de Coagulagdo Hemobras 500 Ul: po liofilizado + diluente x 10 ml + conjunto para reconstitui¢do e
administracéo.
Fator VIII de Coagulacdo Hemobrés 1000 Ul: p¢ liofilizado + diluente x 10 ml + conjunto para reconstituicdo e
administracéo.

USO INTRAVENOSO
COMPOSICAO
Poténcia:

Fator VIII de Coagulagdo Hemobras 250 contém 250 Ul de fator VIII de coagulagdo humana, em forma de pé
liofilizado para uso intravenoso, correspondente a um contetido proteico <5,5 mg, a ser reconstituido em 5 ml de
agua para injetaveis.

Fator VIII de Coagulagdo Hemobras 500 contém 500 Ul de fator VIII de coagulagdo humana, em forma de p6
liofilizado para uso intravenoso, correspondente a um conteido proteico < 11 mg, a ser reconstituido em 10 ml
de dgua para injetaveis.

Fator VI1II de Coagulagdo Hemobras 1000 contém 1000 Ul de fator VIII de coagulacdo humana, em forma de pé
liofilizado para uso intravenoso, correspondente a um contetido proteico < 22 mg, a ser reconstituido em 10 ml
de dgua para injetaveis.

Atividade especifica:
Atividade Especifica: > 100 Ul/mg de proteina

Cada frasco-ampola de Fator VIII de Coagulagdo Hemobras contém:

Excipiente Fator V111 de Fator VIII de Fator VIII de
Coagulacéo Coagulagdo Coagulagdo

Hemobras 250 Ul Hemobrés 500 Ul Hemobras 1000 Ul

Citrato de sodio 14,7 mg 29,4 mg 29,4 mg
Cloreto de sodio 33mg 66 mg 66 mg
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Cloreto de célcio 0,7 mg 1,5 mg 1,5 mg
Glicina 45 mg 90 mg 90 mg

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Profilaxia e tratamento de sangramentos em pacientes com: deficiéncia congénita ou adquirida de fator VIII da
coagulacdo humana, conhecida como hemofilia A e tratamento de pacientes hemofilicos com inibidores contra o
fator VIII.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Fator V111 de Coagulagio Hemobras é um complexo concentrado de duas moléculas: o fator VIII (FVIII) e o
fator de von Willebrand (FvW) da coagulacdo sanguinea, com diferentes func@es fisioldgicas. O fator VIII €
responsavel pela atividade de coagulagdo; como cofator do fator 1X, ele acelera a conversdo do fator X em Fator
X ativado. O fator X ativado promove a conversdo da protrombina em trombina, que por sua vez converte o
fibrinogénio em fibrina e entdo o coagulo se forma.

O fator VIII presente no Fator V111 de Coagulagdo Hemobras é um componente normal do plasma humano, e atua
como a molécula fisioldgica. Apoés a infusdo do produto, cerca de 2/3 a 3/4 de fator VII1 permanece na circulagéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes
O Fator VIII de Coagulagdo Hemobras ndo deve ser administrado em pessoas que sejam alérgicas a um dos
componentes de sua férmula.

Gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESSE MEDICAMENTO?

Precauc6es e adverténcias

O tratamento com Fator V111 de Coagula¢do Hemobréas deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico experiente
no tratamento de hemofilia. A quantidade e durag&o do tratamento com o medicamento depende da gravidade da
deficiéncia do fator VIII, da localizagdo e extensdo do sangramento e das condi¢des clinicas do paciente.

Como qualquer medicamento preparado a partir do sangue humano (contendo proteinas) para administracdo numa
veia (via intravenosa), o Fator VIII de Coagulacdo Hemobréds pode causar reacdes alérgicas. Nestes casos,
interrompa imediatamente a injecdo e consulte o seu médico.

Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano séo tomadas medidas para prevenir
a transmissdo de infeccBes aos pacientes. Estas medidas incluem a sele¢do cuidadosa de doadores de sangue e de
plasma, para assegurar que o risco de transmissdo de infeccBes é excluido e o teste de cada doacdo e dos pools
plasmaticos para indicios de virus/infeccBes. Os fabricantes destes medicamentos também incluem no
processamento do sangue ou plasma etapas que podem inativar ou remover virus. Apesar destas medidas, a
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possibilidade de contagio ou infeccdo ndo pode ser totalmente excluida quando se administram medicamentos
derivados do sangue ou plasma humano. Isto aplica-se também aos agentes infecciosos de origem desconhecida
até a0 momento ou outros tipos de infecgdes.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus envelopados, como o virus da imunodeficiéncia
humana (HIV), o virus da hepatite B (HBV), o virus da hepatite C (HCV) e o virus ndo envelopado da hepatite A
(HAV). Essas medidas podem ser de valor limitado para os virus ndo envelopados como o parvovirus B19.

A infeccdo por parvovirus B19 pode ser grave nas mulheres gravidas (infeccdo fetal) e nos doentes
imunodeficientes ou com alguns tipos de anemia (por exemplo, doenca falciforme ou com taxa de destrui¢do dos
glébulos vermelhos aumentada).

Recomenda-se, a cada administragdo de Fator VIII de Coagulacdo Hemobras, o registro do nome e nimero 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 VIII derivados do plasma humano.

A formacdo de inibidores do fator VIII é uma complicacdo conhecida no tratamento de hemofilicos. Estes
inibidores sdo imunoglobulinas 1gG contra atividade do fator VI11. Pacientes tratados com fator V111 de coagulacéo
humana devem ser monitorados cuidadosamente quanto ao desenvolvimento de anticorpos por observacao clinica
e testes laboratoriais.

Riscos de automedicagéo
Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Gravidez e lactagdo

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Informe ao seu médico se estd amamentando.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas
Né&o ha nenhuma indicacéo de que o produto prejudique a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Eventos Cardiovasculares
Em pacientes com fatores de risco cardiovascular existentes, a terapia de substituicdo com fator V11 pode
aumentar o risco cardiovascular.

Complicagdes relacionadas ao uso de Cateteres
Se um dispositivo de acesso venoso central (DAVC) for necessario, o risco de complica¢des relacionadas ao
DAVC, incluindo infeccGes locais, bacteremia e trombose no local do cateter, deve ser considerado.

Interrup¢do do tratamento
A quantidade a ser administrada e a frequéncia da aplicagdo devem sempre ser orientadas pelo médico que
avaliara a efetividade clinica individualmente. N&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Interacfes Medicamentosas
N&o sdo conhecidas interacfes do fator V11l de coagulacdo humana com outros medicamentos. Entretanto, Fator
V11 de Coagulagdo Hemobras ndo deve ser combinado com outros medicamentos durante a infuséo.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em geladeira (entre +2°C e +8°C). N&o congelar. Manter o produto dentro da embalagem original para
proteger da luz. A solucéo reconstituida deve ser utilizada imediatamente, uma Unica vez. A solugdo remanescente
e 0 material utilizado devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

Aspecto do Fator VIII de Coagulagdo Hemobras:
Pé: sélido fridvel branco ou amarelado.
Solugdo reconstituida: transparente ou levemente opalescente, incolor ou levemente brilhante.

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.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Prazo de validade: 36 meses, a partir da data de fabricacéo.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o

em sua embalagem original.

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

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar e cuidados de conservagdo depois de aberto:

1

Retirar o produto da refrigeracdo até que os frascos do pd liofilizado e da &gua para injetaveis atinjam a
temperatura ambiente, mantendo os frascos fechados. Manter essa temperatura durante a reconstituicdo do
liofilizado. Se for utilizado o banho-maria para o aguecimento, deve-se ter cuidado em evitar o contato das
tampas com a gua. A temperatura do banho ndo deve exceder 37°C.

Remover a tampa do frasco do liofilizado e do diluente de forma a expor as rolhas de borracha. Limpar as
rolhas com as compressas de algodao embebidas com &lcool para assepsia.

Remover a cobertura protetora do lado mais curto da agulha de dupla extremidade, tomando cuidado para nao
tocar a extremidade da agulha exposta. Perfurar com a agulha o centro da rolha de borracha do frasco do
diluente, de modo que a agulha fique bem visivel dentro do frasco.

Remover a cobertura protetora do lado mais longo da agulha de dupla extremidade, tomando cuidado para ndo
tocar na extremidade exposta. Segurar o frasco do diluente de cabega para baixo, verticalmente, sobre o frasco
do liofilizado, e rapidamente perfurar com a agulha o centro da rolha do frasco do liofilizado. O vacuo
existente dentro do frasco que contém o liofilizado permite que o diluente passe para esse recipiente.
Remover a agulha de dupla extremidade do frasco do liofilizado e, vagarosamente, girar o frasco até o
liofilizado se dissolver completamente. N&o agitar. O tempo de reconstituicdo é inferior a 10 minutos, a
temperatura ambiente.

O produto reconstituido deve ser utilizado imediatamente. Toda solu¢do remanescente deve ser descartada.

Né&o utilizar se o liofilizado ndo se dissolver completamente, ou se a solucdo apresentar turvacdo. A solugéo
poderéa apresentar-se opalescente.

O produto reconstituido ndo pode ser refrigerado!

Cuidados na administracdo

Apos a reconstituicdo, utilizar a agulha com filtro para perfurar a rolha do frasco do liofilizado, que contém a
solucéo.

Injetar ar no frasco e aspirar a solugdo com a seringa. Sempre que se aspirar a solugéo para a seringa, a agulha com
filtro deve ser utilizada. Essa agulha so deve ser utilizada uma vez. A velocidade de infusdo deve ser de 2 a 3 ml/
minuto.

Como medida de precaucéo, o pulso do paciente deve ser monitorado antes e durante a administragdo do produto.
Se ocorrer aumento significativo da pulsacdo, a velocidade de infusdo deve ser reduzida ou mesmo interrompida.

Posologia
A dosagem e a duracdo da terapia de substituicdo dependem da gravidade da disfuncdo hemorrégica, da
localizacdo e extensdo da hemorragia, além da condicao clinica do paciente.
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Como regra geral, 1 Ul de fator VIII equivale a quantidade de fator VIII existente em 1 ml de plasma normal. O
calculo da quantidade de fator V11 requerida é baseado na descoberta empirica de que 1 Ul de fator VIII/ Kg de
peso corporal aumenta a atividade plasmatica do fator VIII em 1,5 a 2 % do normal.

A dosagem inicial requerida é determinada usando a seguinte formula:

Unidades requeridas (Ul) = Peso corporal (Kg) x Aumento desejado de fator VIII (%) (Ul/dl) x 0,5 Ul/kg

IMPORTANTE: A quantidade a ser administrada e a frequéncia de aplicacdo devem ser sempre orientadas de
acordo com a eficécia clinica, individualmente.

Em certas circunstancias, doses superiores as calculadas podem ser necessarias, especialmente na dose inicial.
Em grandes cirurgias, é indispensavel o monitoramento da concentracdo do fator VIII plasmatico.

Na profilaxia a longo prazo, em pacientes com hemofilia A grave, doses de 10 a 50 Ul de fator VIII/ Kg de peso
corporal devem ser administradas em intervalos de 2 a 3 dias. Em alguns casos, especialmente em pacientes jovens,
pode ser necessario o aumento das doses e a reducdo dos intervalos entre as doses.

Em hemofilicos com anticorpos anti-FVIII (inibidores), faz-se necessario terapias especificas. A imunotolerancia
pode ser desenvolvida durante o tratamento com concentrados de fator VIII humano.

No caso dos seguintes eventos hemorragicos, a atividade do fator VI1I ndo deve estar abaixo dos niveis de atividade
referidos (em % do normal):

Evento Hemorrégico / Tipo Nivel de Fator VIII requerido | Frequéncia das Doses (horas) /

de procedimento cirurgico (%) Duracdo da Terapia (dias)

Hemorréagicos

Hemartrose inicial, hemorragia 20-40 A cada 12 a 24 horas. Ao menos 1 dia, até o

muscular ou hemorragia oral quadro hemorragico regredir ou obter a
cicatrizagéo.

Hemartrose extensa, 30-60 Infusdo a cada 12 a 24 horas por 3-4 dias ou

hemorragia muscular ou mais até cessar a dor e ser restabelecida a

hematoma capacidade normal dos pacientes.

Hemorragias com risco de vida 60 - 100 Infuséo a cada 8 a 24 horas até ser eliminado
0 risco de vida.

Cirargicos

Menores 30-60 A cada 24 horas, ao menos 1 dia, até se obter

Incluindo extracdo dentaria a cicatrizagdo

Maiores 80 - 100 Infusdo a cada 8 a 24 horas até cicatrizagdo

(pré e pos-operatorio) adequada da ferida, seguidos de outros 7 dias
para manter a atividade de FVIII de 30 - 60%

Uso em criangas
Estudos clinicos ndo identificaram quaisquer requisitos especiais para uso em criangas, tanto para tratamento quanto
profilaxia sendo a dosagem a mesma para adultos e criancas.

Siga a orienta¢do do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de davidas, procure a orientacao do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como todos os medicamentos, Fator VIII de Coagulagdo Hemobras pode causar efeitos secundarios. No entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Embora raras, foram observadas reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade em doentes tratados com fator VIII.
Sinais precoces de reagdes alérgicas podem incluir: vomitos, sensacdo de queimadura ou picada no local de injecao,
sensacdo de aperto no peito, calafrios, aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia), enjoo (ndusea),
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sensacdo de picadas (formigamento), rubor, cefaleia, urticaria, pressdo arterial baixa (hipotensdo), eritema,
agitacdo, inchacos repentinos na face, lingua ou garganta com dificuldade em engolir ou respirar (angioedemas),
fadiga (letargia) e respiracéo ruidosa.

Consulte o seu médico se apresentar qualquer um destes sintomas.

Em casos muito raros, as reacdes de hipersensibilidade podem progredir para reacdo alérgica grave com risco de
vida, conhecida por reacéo anafilatica (quando um ou mais dos sintomas acima descritos se desenvolve de forma
intensa e rapida), podendo incluir choque. Neste caso, contate de imediato o seu médico e chame uma ambulancia.

Em casos raros observou-se febre.

Se for portador de hemofilia A, pode desenvolver inibidores (anticorpos neutralizantes) aos concentrados de FVIII.
Na presenca de inibidores, a eficacia do Fator VIII de Coagulacdo Hemobréas pode ficar comprometida e a
hemorragia continuar. Nestes casos raros, recomenda-se contactar um centro especializado no tratamento da
hemofilia. Durante o tratamento, a pesquisa destes inibidores devera ser regular através de observacao clinica e
testes laboratoriais. Os anticorpos podem aumentar o risco de reagdo alérgica grave (choque anafiltico). Deste
modo, se tiver uma reacdo alérgica, a presenca de inibidores deve ser avaliada.

Informe ao seu medico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
SO VEZ?

N&o sdo conhecidos os sintomas da superdosagem. Nenhum caso de superdosagem foi relatado até o momento.
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.
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Registro : 1.9304.0004.001-2 (250 UI)

Registro: 1.9304.0004.002-0 (500 UI)
Registro: 1.9304.0004.003-9 (1000 UI)

Farmacéutico responsavel: Emilia Megumi Shigueoka - CRF/PE: 4363
Uso sob prescricgéo.

Uso restrito a

estabelecimentos de saude.

Venda proibida ao comércio

Importado e Registrado por: )

Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia - HEMOBRAS

SRTVS, Quadra 701, Bloco O, Sala 140- Brasilia, DF, Brasil.

CEP: 70340-000. CNPJ 07.607.851/0001-46

SAC — Servico de Atendimento ao Consumidor: 0800 280 0477

www.hemobras.gov.br


http://www.hemobras.gov.br/
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Produzido por:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Viena — Austria.

ou

Octapharma S.A.S
Lingolsheim — Franga.

ou

Octapharma AB
Estocolmo — Suécia.

ou

Octapharma Dessau GmbH
Dessau — Alemanha.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/08/2024.
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Histdrico de alteracéo da bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peti¢do/ notificacio que altera bula Dados das alterac6es de bulas
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersGes Apresentacdes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10463 - PRODUTO 10463 - PRODUTO
BIOLOGICO - BIOLOGICO - Inclusio 250 Ul
20/04/2022| 2479699226 Inclusdo Inicial de |20/04/2022| 2479699226 Inicial de Texto de Bula — 04/04/2022 Inclusdo Inicial VP/V/PS 500 UI
Texto de Bula— RDC - 1000 Ul
60/12 RDC 60/12
10456 - PRODUTO .
BIOLOGICO - 10456 - I?RODUTO Composicao
Notificacdo de ) |_3|O|;OG|CO T Informacses ao 250 Ul
30/08/2024 NA Alteracio de Texto  [30/08/2024 NA Notificagdo de Alteracdo 30/08/2024 Pacieme‘? VP 500 UI
de Bula — de Texto de Bula — 1000 UI
publicagdo no publicacdo no Bulario
r RDC 60/12
Bulério RDC 60/12 Dizeres legais.




