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(fator V111 de coagulacao)

Meizler UCB Biopharma S/A

PO lidfilo injetavel
250 UI, 500 Ul e 1000 Ul /frasco-ampola
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fator VII1 de coagulacéo
P6 Lidfilo Injetavel - i.v.

) IDENTI FIQAQAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES

Optivate € um pé liofilizado, branco ou amarelo pélido, fridvel e muito higroscopico, para administragdo
intravenosa, apds sua reconstituicdo. Apresenta-se em frascos-ampolas contendo 250U.1., 500U.1. e
1.000U.I. de fator VIII de coagulagdo com seu carregador natural, o fator von Willebrand, a ser
reconstituido em 2,5mL, 5mL ou 10mL, respectivamente, de agua para injetaveis, F.E. Caixas contendo
1 frasco-ampola de produto liofilizado, acompanhado de 1 frasco-ampola de diluente e 1 conjunto de
reconstitui ¢do.

ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
A solucéo reconstituida de Optivate contém por mL:

fator VI decoagulag8n ..o 100 U.I./mL
fator von WIllebrand oo 260 U.I./mL

Excipientes: cloreto de sédio, cloreto de calcio, citrato (como sal trissodico), polissorbato 20, treal ose,
hidroxido de sodio e &cido cloridrico.

1) INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é utilizado no tratamento e na prevencéo de sangramentos da hemofilia classica
(hemofiliatipo A).

Pode ser também usado no controle da deficiénciado Fator VI adquirida.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Optivate é uma glicoproteina necessaria no processo de coagulacdo do sangue.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o h&indicios de que o medicamento ndo deva ser usado no tratamento da hemofilia A, entretanto, se
voCcé suspeitar que segja aérgico a algum dos componentes da formula, avise seu médico antes de
iniciar o tratamento.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Quando medicamentos produzidos a partir de sangue ou plasma humano sdo administrados a
pacientes, o risco de doengas infecciosas causadas por certos virus, conhecidos ou desconhecidos, ndo
pode ser totalmente excluido. Para reduzir o risco da infeccdo, controles rigidos sdo aplicados na
selecdo dos doadores e das doacbes. Além disso, etapas de remocdo ou destruicdo de virus séo
incluidas no processo de fabricacéo do produto. Estas etapas sdo eficazes contra os virus da AIDS e
certos virus hepéticos (tais como Hepatite B e C).

Portanto, é recomendado gque vocé seja examinado quanto a presenca de virus apds ser submetido ao
tratamento pela primeira vez, e que sgja vacinado contra hepatite A e B antes do inicio do tratamento,
caso vocé ndo possua imunidade contra estas doencas.

Vocé deve ser acompanhado por profissionais quando for receber altas doses de Optivate, ou caso
vocé tenha deficiéncia de Fator VIII, pois ha a possibilidade de vocé ter ou desenvolver anticorpos
contra 0 medicamento. Se isto acontecer vocé deve ser orientado por um especialista e controlado
clinicamente.

Optivate pode dterar o resultado de alguns testes laboratoriais que vocé fizer, devido a presenca de
trealose (um tipo de aclcar) presente na formula do medicamento. N&o se conhece interacfes entre
Optivate e outros medicamentos, porém ndo é recomendada a sua mistura com outros medicamentos,
liquidos de infusdo (injecdo na veia) ou sangue.

N&o sdo conhecidos efeitos deste produto sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.
Testes para verificagdo de tipo sanguineo e niveis de fator V11l no sangue sdo aconselhaveis antes e
apos o tratamento, particularmente durante o primeiro tratamento.

A solucdo final deve ser preparada a temperatura ambiente, somente utilizando a agua para injecoes
estéril que acompanha o produto. Ela deve ser utilizada no méximo 1 hora ap0s ser preparada e deve
estar limpida. Caso tenha particulas suspensas, codgulos ou gel, deve ser jogada fora. Caso o produto
ou a agua parainjecdes estéril estejam vencidos, ndo usar o produto.

Vocé deve receber a medicacdo em temperatura ambiente por injegdo na veia, porém lentamente e de
forma continua.

Atencéo diabéticos. contém aclcar.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
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Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este produto deve ser armazenado entre 2°C e 25°C na embalagem original, protegido daluz. E ndo deve
ser utilizado apds a data de validade escrita na embalagem. O prazo de validade de Optivate é de 36
meses apos a data de fabricacéo impressa na embalagem.

O frasco-ampola com &gua, que acompanha o produto, deve ser armazenado entre 2°C e 25°C e ndo deve
ser utilizado ap6s a data de validade ou se qualquer material particulado estiver na solucéo.

Qualquer contetido que restar do produto deve ser jogado fora.

Apés aberto, valido por 1 hora.

Numero delote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Optivate € um pé liofilizado, branco ou amarelo palido, fridvel e muito higroscépico, que deve ser diluido
na solucédo diluente que o acompanha. Seu médico ou enfermeirairalhe dar o medicamento.

Os produtos reconstituidos devem ser inspecionados visuamente quanto & presenca de materia
particulado e descoloracéo antes da administragéo.

Administrar o produto o mais prontamente possivel apds a reconstituicéo e dentro de uma hora.
Qualquer contetdo remanescente deve ser descartado.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele estgja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Uso adulto e pediatrico

Optivate é um po6 liofilizado, branco ou amarelo pdlido, friavel e muito higroscopico, que deve ser
diluido na solucdo diluente que o acompanha. Seu médico ou enfermeira ird Ihe dar 0 medicamento.
Optivate deve apenas ser reconstituido com agua estéril para injegdo (Ph. Eur.) fornecida com o
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produto. As apresentaces de 250 U.l., 500 U.l. e 1.000 U.I. devem ser reconstituidas utilizando-se
2,5mL, 5mL e 10mL de &gua estéril parainjecdo, respectivamente.

A dose necessaria e a duragdo do tratamento dependem da lesdo a ser tratada, e é calculada pelo seu
médico levando em conta 0 seu peso corpora e a quantidade de medicamento que deverd circular no
sangue.

N&o exceder a dose indicada.

O médico ira explicar qual a dose exata que se deve administrar. E comum aplicar todo o contetido dos
nimeros de frascos 0 mais préximo da dose adequada. Caso um tratamento posterior seja necessario, as
doses podem ser repetidas em intervalos de 8, 12 ou 24 horas como necessario. O médico avisara caso
isto seja hecessario.

Cirurgia grande: Deve apenas ser feita quando os nivels de Fator VIII possam ser testados,
principalmente em relacdo a anticorpos inibidores de Fator VIII. Caso estes anticorpos ndo estegjam
presentes, o0 médico sabera qual é a dose necesséria por peso corpéreo que devera ser administrada antes
da operacao.

Durante os primeiros dias apés a operagdo, a concentracdo de Fator VIII plasmético é geralmente
checada em periodos regulares, e a dose repetida a cada 8 ou 24 horas como necessario. Apds o0s
primeiros dias, o0 nUmero de vezes que a dose € administrada pode ser reduzido. O tratamento €
geralmente mantido por 10 dias ou mais. Deve-se fazer testes para o nivel de Fator VIII e possivel
presenca de inibidores que possam interferir no andamento do tratamento.

*Uso na gravidez e lactacdo

Estudos de reproducéo animal néo foram realizados com o Fator VIII. Baseado na rara ocorréncia de
hemofilia A em mulheres, experimentos sobre o uso do Fator VIII durante a gravidez e lactacdo n&o
estdo disponiveis. Por esta razéo, o Fator VIII deve ser usado durante a gravidez e a lactacdo apenas se
claramente indicado.

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

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, procure seu médico parainstrugoes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.
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8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Hipersensibilidade ou reacdes alérgicas (as quais podem incluir angiodema, queimacdo e incomodo no
local da injecdo, calafrios, vermelhiddo, urticaria generalizada, dor de cabeca, pressdo baixa, letargia
(sono profundo), ndusea, inquietacdo, taquicardia, opressao toraxica, formigamento, vémito e dificuldade
respiratéria) foram observados de forma ndo freqliente e podem, em alguns casos, progredir para
anafilaxia grave (incluindo choque).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Em ocasifes raras observou-se febre.

Pacientes com hemofilia A podem desenvolver anticorpos neutralizantes (inibidores) para Fator VIII. Se
tais inibidores ocorrerem, a condicdo ira se manifestar como uma resposta de insuficiéncia clinica. Em
tais casos, € recomendado que um centro especializado em hemofilia fosse contatado.

N&o ha experiéncia clinica no tratamento de pacientes previamente ndo tratados (PUPS).
Nenhum dos pacientes previamente tratados (PTPs) nos testes clinicos desenvolveu inibidores.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes
indesgjaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
Nenhum sintoma de superdose com Fator V111 humano de coagulacéo 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 orientacoes.

111) DIZERESLEGAIS

USO RESTRITO A HOSPITAIS
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Registro no M.S. n.°; 1.2361.0056
Farmacéutica Responsavel:

LenitaA. Alves Gnochi CRF-SP; 14.054

Fabricado por:
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BPL — Bio Products Laboratory Limited
Elstree— Reino Unido

Importado e Distribuido com Exclusividade por:

Meizler UCB Biopharma S.A.

Endereco: Al. Araguaia, 3833 - Tamboré

CEP.: 06455-000 - Barueri - SP

C.N.P.J.: 64.711.500/0001-14

N° |ote, data de fabricacéo e validade: vide embalagem externa.
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Logo do SAC: 0800-166616
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Historico de alteracéo para bula

Data de
Numero do Nome do Data da aprovacgao Itens
expediente assunto | notificacao/peticéo da alterados
peticdo
10463 -
PRODUTO
1051669/13-7 BIOLOGICO - 13/12/2013 13/12/2013 NA
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12
10456 -
PRODUTO 1) DIZERES
: LEGAIS
BIOLOGICO - ~
_ Notificacio de Corre_(;ao do nome
Submissdo atual :“ii : 06/01/2014 06/01/2014 da cidade, onde
Alteracéo de ) -
estalocalizadaa
Texto de Bula— empresa
RDC fabricante

60/12




