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fator 1X de coagulacao

APRESENTACOES

Mononine® 500 Ul: embalagem com 1 frasco-ampola com 500U1 de fator IX de coagulagéo em
po liofilizado para solugdo injetavel, 1 frasco-ampola com 5 mL de &gua para injetaveis, 1
dispositivo de transferéncia com filtro e 1 kit de administracéo (1 seringa descartavel de 10 mL,
1 kit de puncdo venosa, 2 compressas embebidas com alcool e 1 curativo ndo estéril).

Mononine® 1000 Ul: embalagem com 1 frasco-ampola com 1000UI de fator 1X de coagulacdo
em po liofilizado para solugdo injetavel, 1 frasco-ampola com 10 mL de &gua para injetaveis, 1
dispositivo de transferéncia com filtro e 1 kit de administracéo (1 seringa descartavel de 10 mL,
1 kit de puncdo venosa, 2 compressas embebidas com alcool e 1 curativo ndo esteéril).

A poténcia (UI) é determinada utilizando o teste de coagulacdo de uma fase da Farmacopeia
Europeia. A atividade especifica de Mononine® é de pelo menos 190 Ul/mg proteina total.

Os componentes da embalagem primaria (frasco-ampola, tampa de borracha, lacre), bem como
os itens do kit de transferéncia, ndo contém latex.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

fator 1X de COAQUIAGAD ......cooueieeieeee et e 500 Ul ou 1000 Ul
Excipientes: L-histidina, manitol, cloreto de sédio, &cido cloridrico ou hidroxido de sédio (em
pequenas quantidades para ajuste de pH).

Diluente: agua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Mononine® é feito a partir de plasma humano (parte liquida do sangue) que contém fator 1X de
coagulacdo. Este produto € usado em pacientes com hemofilia B para prevenir ou interromper o
sangramento causado pela falta congénita deste fator no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fator IX de coagulagdo € muito importante para coagulacdo do sangue. A falta de fator IX de
coagulacéo significa gque o sangue ndo coagula tdo rapidamente como deveria, ocasionando
maior tendéncia a sangramentos. O Mononine® ird temporariamente reparar os mecanismos de
coagulacdo sanguinea, permitindo que o sangue coagule.

Mononine® é usado no corpo da mesma forma que os fatores de coagulagdo normais presentes
no seu sangue. Ao administrar Mononine® na veia (por via intravenosa), o produto fica
imediatamente disponivel para o corpo utiliza-lo, proporcionalmente a quantidade da dose
administrada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Nao use Mononine® se vocé ¢ alérgico ao fator IX de coagulagéo ou a qualquer um dos
excipientes descritos no item Composi¢ao, ou possui alergia conhecida a proteinas do
camundongo. Informe ao seu médico se é alérgico a qualquer medicamento ou alimento.
Vocé ndo deve usar este medicamento se tem alto risco para formagéo de codgulo no sangue
(trombose) ou se € mais propenso para formacao de codgulo (coagulacdo intravascular
disseminada).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipersensibilidade

Reacdes alérgicas (hipersensibilidade) séo possiveis de ocorrer. Seu médico deve informa-lo
sobre 0s primeiros sinais de reagdes de alérgicas. Estes incluem urticéria, erupc¢do da pele
generalizada, sensacdo de aperto no peito, chiado no peito, diminui¢cdo da pressdo arterial
(hipotens&o) e anafilaxia (uma reagdo alérgica grave que causa grande dificuldade para respirar
ou tontura). Se esses sintomas ocorrerem, vocé deve parar de usar o produto imediatamente e
entrar em contato com o seu médico.

Mononine® contém tracos de proteinas de camundongo devido ao processo de purificacdo.
Embora o nivel de proteina de camundongo seja extremamente baixo, a infusdo ou injecdo desta
proteina pode provocar reagoes alérgicas.

Inibidores

A formacdo de inibidores (anticorpos neutralizantes) € uma complicacdo conhecida que pode
ocorrer durante o tratamento, o que impede seu funcionamento correto. Se 0s seus episodios de
sangramento nao s&o controlados com Mononine®, informe seu médico imediatamente. VVocé
deve ser cuidadosamente monitorado em relacdo ao desenvolvimento de inibidores.

Tromboembolismo

O produto pode aumentar o risco para formacéo de coagulos nas veias (complicacGes
tromboembdlicas), particularmente se vocé sofre de doenca no figado; se recentemente fez
alguma cirurgia; se tem fatores de risco para eventos trombéticos (gravidez, uso de
contraceptivos orais, obesidade e tabagismo). Isto também pode ocorrer em recém-nascidos.

Eventos cardiovasculares
Em pacientes com fatores de risco cardiovascular existentes, a terapia de substituicdo com fator
IX de coagulacéo pode aumentar o risco cardiovascular.

Complicagdes relacionadas ao cateter

Se for necessario um dispositivo de acesso venoso central (DAVC), o risco de complicacdes
relacionadas com o DAVC incluindo infecBes locais, bacteremia e trombose no local do cateter
deve ser considerado.

Populagéo pediéatrica
Né&o ha dados de seguranca e eficacia para infusbes continuas em criancgas, particularmente o
potencial de desenvolvimento de inibidores é desconhecido.

Seu médico ira analisar cada uma destas situacdes. O beneficio potencial do tratamento com
Mononine® deve ser considerado em relagéo ao potencial risco destas complicagoes.
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Seguranca viral

Quando produtos séo fabricados a partir de sangue ou plasma humano, algumas medidas séo
tomadas para prevenir infec¢fes que podem ser transmitidas aos pacientes. Essas medidas
incluem a selecéo cuidadosa dos doadores de plasma ou sangue para assegurar que aqueles que
podem carregar infec¢Oes sejam excluidos, testes de cada doagdo e de misturas de plasma para
sinais de virus/infec¢es e inclusdo de etapas no processamento do sangue ou plasma que
podem inativar ou remover virus.

Apesar dessas medidas, quando produtos fabricados a partir de sangue ou plasma humano séo
administrados, a possibilidade de transmitir infeccGes ndo pode ser totalmente excluida. Isso
também se aplica a qualquer virus desconhecido e emergente e outros tipos de infeccao.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para virus envelopados, como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV, AIDS), virus da hepatite B, virus da hepatite C (inflamacéo do
figado) e para virus ndo-envelopados da hepatite A e o parvovirus B19.

Seu médico pode recomendar que vocé tome a vacina contra hepatite A e B, caso vocé receba
regularmente ou repetidamente produtos com fator IX de coagulacdo derivados do plasma
humano.

E altamente recomendado que cada vez que vocé receber uma dose de Mononine®, o nome e o
namero de lote do produto sejam registrados para manter um registro dos lotes utilizados.

Outros medicamentos e Mononine®

Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver usando, se usou recentemente ou se for usar
outros medicamentos juntamente com Mononine®.

O fator X de coagulacdo e o &cido aminocaproico (um medicamento que impede a quebra de
codgulo sanguineo) podem ser utilizados para tratar sangramento na boca quando ocorre
ferimentos na boca ou em cirurgia dental, como por exemplo, ha remocao de dente. No entanto,
ndo ha muita informacédo sobre o que acontece quando o &cido aminocaproico e Mononine® séo
usados a0 mesmo tempo.

Mononine® ndo deve ser misturado com outros medicamentos, solventes e diluentes, exceto
com os mencionados no item Composigao.

Fertilidade, gravidez e lactacéo

Se estiver gravida ou amamentando, se achar que pode estar gravida ou se esta planejando
engravidar, pergunte ao seu médico antes de usar este produto.

Durante a gravidez e amamentacdo, Mononine® deve ser administrado apenas se for claramente
indicado.

Né&o existem dados disponiveis sobre a fertilidade.

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

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e operar maquinas
Mononine® ndo causa efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Informacao importante sobre os componentes deste medicamento
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A dose padréo de 2000 Ul de Mononine® contém até 30,36 mg de sddio. Isso deve ser levado
em consideragdo para pacientes sob uma dieta controlada de sédio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

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

Mononine® deve ser conservado sob refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8 °C). Manter o frasco
dentro do cartucho para proteger da luz. Ndo congelar.

Apobs a reconstituicdo, o produto deve ser utilizado imediatamente.
Nao utilize Mononine® ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem externa.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas organolépticas

Po liofilizado: p6 branco.

Diluente: limpido e incolor.

Solucdo reconstituida: limpida e incolor.

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre use este produto exatamente como seu médico o orientou. Se vocé tiver dividas sobre a
utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou profissional de saude.

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

A quantidade de fator IX de coagulagdo a ser administrada e a frequéncia de administracao
deverdo ser sempre orientadas em relacéo ao seu peso corporal, a gravidade da sua doenca, o
local e a intensidade do sangramento, ou a necessidade de prevenir contra sangramentos durante
uma cirurgia ou procedimento.

Se vocé tiver prescricdo de Mononine® para uso na sua casa, seu médico deve orienta-lo para o
correto modo de uso e quantidade de aplicacéo. Siga corretamente as instru¢fes do seu médico
ou profissional de saude.
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DOSE

O numero de unidades de fator IX de coagula¢do administrado é expresso em Unidades
Internacionais (Ul) que estéo relacionadas com o padréao atual da Organizacdo Mundial de
Salde (OMS) para produtos de fator IX de coagulacdo. A atividade do fator IX no plasma é
expressa tanto em porcentagem (relativa ao plasma humano normal) quanto em Unidades
Internacionais.

Uma Unidade Internacional (Ul) de atividade do fator 1X é equivalente & atividade de fator IX
em um mililitro (mL) de plasma humano normal.

a) Tratamento sob demanda
O célculo da dose necessaria de fator 1X de coagulacdo baseia-se na observacao empirica de que
1 Unidade Internacional (Ul) de fator 1X de coagulacéo por kg de peso corporal seja capaz de
aumentar o nivel circulante de fator IX de coagulacdo em 1% do normal.

A dose de fator IX de coagulagdo que vocé necessita e a duragédo do tratamento dependem de
varios fatores, como seu peso corporal, a gravidade da sua doenca, a localizacdo e a importancia
da hemorragia ou a necessidade de prevenir uma hemorragia durante uma cirurgia ou uma
revisdo médica.

A quantidade a ser administrada, 0 método e a frequéncia de administracdo deverdo ser sempre
orientadas em relacéo a efetividade clinica em cada caso individualmente.

Em casos de sangramento, entrar em contato com seu médico.

As tabelas 1 e 2 a seguir podem ser utilizadas pelo seu médico para orientar a dose em episodios
de sangramento e em cirurgia. Seu médico pode decidir que a atividade do fator IX de
coagulacdo nao deve ficar abaixo do nivel de atividade plasmatica de referéncia (expresso em %
do valor normal ou Ul/dL) no periodo correspondente.

Tabela 1: Injecéo intravenosa Unica

Grau de hemorragia/ Tipo de Nivel desejado de | Frequéncia de doses (horas) /

procedimento cirurgico fator 1X (%) Duracéo da terapia (dias)
(Ul/dr)

Hemorragia

Hemartrose precoce, hemorragia | 20 - 40 Repetir a infusdo a cada 24 horas

muscular ou hemorragia oral por pelo menos 1 dia até o

desaparecimento da dor ou

cicatrizacéo.

Hemartrose mais extensa, 30-60 Repetir a infusdo a cada 24 horas

hemorragia muscular ou durante 3 - 4 dias ou mais, até que

hematoma dor e incapacidade aguda sejam
resolvidas.

Hemorragias com risco a vida 60 - 100 Repetir a infusdo a cada 8 a 24
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horas até o desaparecimento do

risco.

Cirurgia

Pequeno porte 30-60 A cada 24 horas por pelo menos 1
Incluindo extracao dentéria dia até que a cicatrizacdo seja

alcancada.

Grande porte 80 - 100 Repetir a infusdo a cada 8-24 horas
(pré e pos- até cicatrizacdo adequada da ferida,
operatorio) seguido por terapia durante pelo
menos mais 7 dias para manter uma
atividade de fator 1X em 30 - 60%
(Ul/dL).

Tabela 2: Infusdo continua em cirurgias

Niveis desejados de fator IX 40 - 100 % (ou Ul/dL).
para hemostasia
Dose inicial para atingir o nivel Dose unica em bolus de 90 Ul por kg (75-100 Ul/kg) de

desejado peso corporal ou dose pK-dependente.

Frequéncia da dose Infusdo intravenosa continua, dependendo da depuragéo e
nivel de fator de 1X.

Duracdo do tratamento Até 5 dias, dependendo da natureza da cirurgia podem ser

necessarias tratamentos posteriores.

b) Profilaxia
Na profilaxia de hemorragias em pacientes com hemofilia B grave a longo-prazo, a dose usual é
de 20 a 40 Ul/kg a cada 3 a 4 dias. Em alguns casos, especialmente em pacientes mais jovens,
intervalos menores ou doses maiores podem ser necessarios.

Durante o tratamento, seu médico deve obter os niveis de fator 1X de coagulacéo para orientar a
dose a ser administrada e a frequéncia de infusGes repetidas. Em caso de intervences cirurgicas
relevantes em particular, 0 monitoramento preciso da atividade do fator IX de coagulagéo
plasmatico é indispensavel. A resposta individual ao tratamento pode variar, alcancando
diferentes niveis de recuperacéo e duragéo dos efeitos de Mononine®.

Pacientes previamente néo tratados
A seguranca e eficacia de Mononine® em pacientes previamente ndo tratados ainda ndo foram
estabelecidas.

Populagéo pediétrica

A posologia recomendada em pacientes pediatricos é baseada no peso corporal e, portanto,
baseada nas mesmas diretrizes usadas para adultos. A frequéncia da administracdo deve ser
ajustada com base na resposta clinica individual do paciente.
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Monitoramento de inibidores
Vocé deve ser monitorado para o desenvolvimento de inibidores do fator 1X de coagulacéo.

RECONSTITUICAO E APLICACAO

Instrucdes gerais

- Reconstitua e retire o produto do frasco sob condi¢des assépticas.

- A solucdo deve ser limpida ou ligeiramente opalescente, ou seja, pode ser cintilante quando
colocada contra a luz, mas ndo deve conter qualquer particula evidente. Antes de ser
administrada, inspecione a solucdo a olho nu para detec¢do de particulas e alteraces da cor
apos a filtracdo ou retirada (vide abaixo).

N&o utilize a solucdo se esta estiver turva ou se apresentar flocos ou particulas.

Reconstituicéo

Sem abrir os frascos-ampola, deixe o pé e o diluente atingirem uma temperatura ambiente (até
25°C) ou corporal (37° C). Isso pode ser realizado deixando os frascos-ampola sob temperatura
ambiente durante cerca de uma hora, ou mantendo-0s em suas maos durante alguns minutos.
NAO exponha os frascos-ampola ao calor direto. Os frascos-ampola ndo devem atingir
temperatura acima da temperatura corporal.

Retire as tampas removiveis dos frascos-ampola do diluente e do produto, higienize as tampas
de borracha com uma compressa embebida com alcool, deixe-as secar naturalmente antes de
abrir a embalagem do “Mix2Vial” (dispositivo de transferéncia com filtro, fornecido com o
produto) e siga o procedimento descrito abaixo.

1. Abra a embalagem do “Mix2Vial” removendo a tampa
selo. N@o remova 0 “Mix2Vial” da embalagem.

2. Coloque o frasco-ampola do diluente sobre uma
superficie plana e limpa e segure o frasco-ampola
firmemente. Pegue o “Mix2Vial” juntamente com a
embalagem e empurre a ponta do adaptador azul diretamente
para baixo através da tampa de borracha do frasco-ampola
do diluente.

3. Retire cuidadosamente a embalagem do conjunto
“Mix2Vial” segurando pela borda e puxando para cima
verticalmente. Certifique-se que vocé so afastou a
embalagem e ndo todo o conjunto “Mix2Vial”.
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4. Coloque o frasco-ampola do produto sobre uma
superficie plana e firme. Inverta o frasco-ampola do diluente
com o conjunto “Mix2Vial” conectado e empurre a ponta do
adaptador transparente diretamente para baixo através da
tampa de borracha do frasco-ampola do produto. O diluente
sera automaticamente transferido para o frasco-ampola do
produto.

5. Com uma méo segure o lado do produto do conjunto
“Mix2Vial” e com a outra méo segure o lado do diluente, e
desrosqueie o0 conjunto com cuidado no sentido anti-horério
em duas partes.

Descarte o frasco-ampola do diluente com o adaptador
“Mix2Vial” azul acoplado.

6. Gire suavemente o frasco-ampola do produto com o
adaptador transparente acoplado até que a substancia esteja
totalmente dissolvida. N&o agite.

=

(C

7. Insira ar em uma seringa vazia e estéril. Mantendo o
frasco-ampola do produto na posigéo vertical, conecte a
seringa no “Mix2Vial”, rosqueando no sentido horario. Injete
ar no frasco-ampola do produto.

0

(&

Retirada e aplicacéo

8. Mantendo o émbolo da seringa pressionado, vire o conjunto
de cabeca para baixo e aspire a solugdo para dentro da seringa
puxando o émbolo lentamente para tras.
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9. Agora que a solucéo foi transferida para a seringa, segure
firmemente o corpo da seringa (mantendo o émbolo da

> seringa para baixo) e desconecte o adaptador transparente do
“Mix2Vial” da seringa, desrosqueando no sentido anti-

Q horério.
‘ 9

Apos reconstituicdo com 5 mL (500 UI) ou 10 mL (1000 Ul) de &gua para injetaveis, a solugdo
contém aproximadamente 100 UI/mL de fator 1X de coagulacdo.

Administre a solugdo reconstituida por inje¢do intravenosa Unica ou por infusdo continua.

Os produtos néo utilizados ou residuos devem ser descartados de acordo com as exigéncias
locais e as instrucBes do seu médico.

Modo de administracéo

Mononine® deve ser usado na veia.

Reconstitua o produto conforme descrito anteriormente.

A preparacgdo deve estar em temperatura ambiente (25 °C) ou corporal (37 °C) antes da
administracéo.

A solucdo deve ser injetada lentamente na veia. Fique atento a quaisquer eventos adversos que
possam acontecer imediatamente. Se vocé apresentar quaisquer eventos adversos que possam
estar relacionados a administracdo de Mononine®, interrompa ou diminua a velocidade da
infusdo ou injecao (ver também a pergunta 4. O Que Devo Saber Antes de Usar Este
Medicamento?).

a) Injecdo intravenosa Unica
Puncione a veia utilizando o kit de puncdo venosa que acompanha o medicamento e em seguida
acople a seringa no dispositivo de transferéncia com filtro. Deixe o sangue fluir “levemente” no
tubo. Anexe a seringa a extremidade com ranhuras, travando o kit de punc¢éo venosa. Injete a
solucéo lentamente na veia seguindo as instrugdes dadas por seu médico. Tome cuidado para
que 0 sangue n&o entre em contato com a solucéo.
A taxa méxima de administracéo é de 2 mL/min.

b) Infusdo continua
Mononine® também pode ser dado em infuséo a longo prazo (continuo) por varias horas ou
dias. Isto deve ser feito e controlado por seu médico.

Se vocé tiver qualquer pergunta adicional relacionada ao uso deste medicamento, pergunte ao
seu médico ou farmacéutico.

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



CSL Behring

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
N&o deixe de utilizar Mononine® sem consultar o seu médico.

Em caso de duvidas, procure orienta¢édo do farmacéutico ou de seu médico, cirurgiéo-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como qualquer medicamento, este produto pode causar eventos adversos, embora nem todos 0s
pacientes os tenham.

Se vocé perceber algum desses sinais, informe seu médico ou procure o centro de hemofilia
imediatamente:

Reacdo alérgica repentina (erupcOes na pele ou urticaria, coceira, inchaco na face, labios, lingua
ou outras partes do corpo (veja as reagOes alérgicas na se¢éo “Eventos adversos raros™)), falta de
ar, respiragdo ofegante ou dificuldade para respirar (veja as reagdes alérgicas na se¢do “Eventos
adversos raros”), sangramento continuo (medicamento perdeu o efeito (veja a secdo “Eventos
adversos muito raros™)).

Outros eventos adversos estdo listados abaixo e classificados de acordo com as frequéncias
observadas:

Eventos adversos raros (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento:

Febre e reacOes alérgicas que podem incluir: sensacdo de queimacao e ardor, vermelhidao e
inchacgo no local da aplicag&o, inchago do rosto, garganta ou outras partes do corpo, calafrios,
rubor, erupcdo cutanea em todo o corpo, papulas, dor de cabeca, pressdo sanguinea baixa,
inquietacdo, batimento cardiaco mais rapido, aperto no peito, chiado ao respirar, cansago
(letargia), sensacéo de estar doente e formigamento.

Esses eventos adversos podem, em alguns casos, progredir para reagdes alérgicas severas
(anafilaxia) incluindo choque, que esta associado diretamente ao desenvolvimento de inibidores
ao fator IX.

H& o aumento do risco potencial para formagdo de coagulo que pode levar ao ataque cardiaco
(infarto do miocérdio), coagulacao sanguinea nas pernas (trombose venosa) e coagulagdo
sanguinea nos pulmdes (embolia pulmonar) depois da administracdo de produtos com fator X
de coagulacéo.

Eventos adversos muito raros (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Um tipo especifico de inflamacéo nos rins (sindrome nefrética) foi reportado depois do
tratamento em paciente que sofrem inibigdo ao fator IX de coagulacédo. Estes pacientes haviam
historico de reacdo alérgica.

Vocé pode desenvolver inibidor (anticorpo que neutraliza a acdo) do fator 1X de coagulacéo.
Nesses casos o fator IX de coagulacdo ndo ira mais funcionar. Se isso ocorrer, € recomendado
gue o médico seja informado.

10
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Eventos adversos em criancas e adolescentes
Espera-se que a frequéncia, tipo, severidade dos eventos adversos em criangas sejam 0s mesmos
que para os adultos.

Se vocé perceber algum desses eventos adversos, informe seu médico ou profissional de salde
imediatamente. 1sso inclui quaisquer eventos adversos ndo mencionados nesta bula. Ao relatar,
vocé ajudara com mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
Né&o foram relatados sintomas de superdose com fator 1X de coagulacdo.

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.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0151.0128

Farm. Resp.: Cristina J. Nakai
CRF — SP 14.848

P¢ liofilizado fabricado por:
CSL Behring LLC
Bradley — Estados Unidos

Diluente fabricado por:
CSL Behring GmbH
Marburg — Alemanha

Embalado por:
CSL Behring GmbH
Marburg — Alemanha

Importado por:

CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Gomes de Carvalho, 1195 - Cj. 32

CEP: 04547-004 — Séo Paulo — SP

CNPJ 62.969.589/0001-98

SAC

0800 600 8810

sac@cslbehring.com
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CSL Behring

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

CCPI_v6.0_V3
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%

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 11/02/2019.
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N° (_jo Assunto Data. do N° (_jo Assunto Data d? ltens de Bula Versoes Apres_entag(")es
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
12/03/2019 - 10463 - 31/10/2017 | 2168637/17-8 | 10370 - 11/02/2019 | Dizeres Legais VP/VPS 500 Ul

PRODUTO PRODUTO 1000 UI
BIOLOGICO - BIOLOGICO -

Inclusio Inicial Registro de

de Texto de Produto pela Via

Bula—- RDC de

60/12 Desenvolvimento

Individual




