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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

ReoPro™ solucdo injetavel

abciximabe

APRESENTACOES

ReoPro™ ¢ uma solucdo transparente, incolor, estéril e ndo pirogénica com concentracdo de 2
mg/mL de abciximabe. O pH da solug¢do tamponada € de 7,2. Nao s&o adicionados conservantes.
E apresentado em frascos de dose tnica de 5 mL.

EXCLUSIVAMENTE PARA USO INTRAVENOSO

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

COMPOSICAO
Cada frasco contém:
ADCIXIMADE. ... e et re et re e 2 mg/mL

Excipientes: fosfato de sodio, cloreto de sodio, polissorbato 80 e 4gua para inje¢do qg.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ReoPro™ ¢ indicado para adultos como um auxiliar da heparina e do &cido acetilsalicilico na

prevencdo de complicagdes cardiacas por problemas de suprimento sanguineo em pacientes:

e submetidos a cateterismo para desobstrucdo coronaria (angioplastia com baldo ou com stent e
aterectomia).

e com angina instavel (dor no peito por falha no suprimento sanguineo) que ndo cede com a
aplicacdo de medicamentos habituais, quando se planejar um cateterismo para desobstrugdo

coronaria em até 24 horas.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ReoPro™ ¢é um fragmento de anticorpo, que se liga em um local especifico das plaquetas
humanas (células que participam da coagulacdo) evitando que essas células se acumulem e
formem coégulos.

Dados publicados mostraram que apds a administracdo de ReoPro™, 0 mesmo possui uma agao

répida e o tempo para a estabilizacao da a¢éo é de 10 minutos (dependendo da dose).
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QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ReoPro™ ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao abciximabe,

a qualquer componente deste produto, a anticorpos produzidos por camundongos ou a papaina.

Tracos de papaina resultantes do processo de fabricacdo podem estar presentes.

Como a modificacdo do funcionamento das plaquetas aumenta os riscos de sangramento,

ReoPro™ ¢ contraindicado nas seguintes situacoes:

e sangramento interno ativo;

e histdria de derrame cerebral (AVC) ha menos de dois anos;

e cirurgia ou trauma intracraniano ou intraespinhal recente (menos de 2 meses);

e cirurgia de grande porte recente (menos de 2 meses);

e tumor intracraniano, malformagéo dos vasos intracranianos ou aneurisma;

e doencas hemorrégicas (com sangramento espontaneo) ou aumento grave e descontrolado da
pressdo arterial;

e diminuigdo do numero de plaquetas;

¢ vasculite (inflamag&o da parede do vaso sanguineo);

e retinopatia hipertensiva (alteracfes graves da retina por aumento da pressao arterial) e

insuficiéncia grave do figado.
A utilizacdo de ReoPro™ ¢ contraindicada em pacientes com doenca renal grave que precisem
de hemodidlise (filtracdo sanguinea), pois ndo ha muita informagdo de como o medicamento

funciona nesses pacientes.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaugdes

Uma avaliacdo cuidadosa do risco/beneficio deve ser feita em cada paciente antes de iniciar o
tratamento com ReoPro™.

Os pacientes em tratamento com ReoPro™ podem apresentar um risco maior de sangramento,
particularmente na presenca de medicamentos anticoagulantes como, por exemplo, heparina,
outros anticoagulantes e tromboliticos. Nos pacientes que estdo recebendo tromboliticos, 0 uso
de ReoPro™ pode aumentar ainda mais o risco de sangramentos. Deve-se entdo considerar o
risco/beneficio nessa situagdo. Se ocorrer sangramento grave, que nao pode ser controlado com a
presséo sobre o local, as infusdes de ReoPro™ e heparina devem ser interrompidas.

Deve-se ter cuidadosa aten¢do com todos o0s locais potenciais de sangramento, inclusive os locais
de pungdo venosa e arterial, locais de inser¢do de catéteres, flebotomia (locais de dissec¢do

venosa) e locais de insercdo de agulhas.
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Hipersensibilidade ou reacdes alérgicas foram raramente observadas ap6s o tratamento com
ReoPro™, Reacdes anafilaticas (reagcdes alérgicas graves), as vezes fatais, foram reportadas
muito raramente e podem ocorrer potencialmente a qualquer momento durante a administracao
de ReoPro™,

O uso de ReoPro™ em pacientes com doenca renal grave deve ser considerado somente ap6s
uma avaliacdo cuidadosa dos riscos/beneficios.

N&o se sabe se ReoPro™ pode causar dano fetal quando administrado em mulheres gravidas.

ReoPro™ deve ser usado em gravidas somente se extremamente necessario.

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou

do cirurgido-dentista.

N4o ha estudos que comprovem que ReoPro™ ¢ eliminado no leite humano ou absorvido apds a
ingestao.

N&o foram efetuados estudos de reproducdo animal com ReoPro™. Também ndo se sabe se
ReoPro™ pode afetar a capacidade de reproducéo.

Interacdes medicamentosas

ReoPro™ foi estudado como um auxiliar do tratamento com heparina e acido acetilsalicilico O
uso de ReoPro™ juntamente com heparina aumenta o risco de sangramento. Experiéncias
limitadas com ReoPro™ em pacientes que receberam tromboliticos (medicamentos que
desfazem o coagulo que se formou no interior da artéria) sugerem um aumento no risco de
sangramento. Apesar de nao ter sido estudado sistematicamente, o uso de ReoPro™ com outros
medicamentos cardiovasculares de uso comum no tratamento de angina (dor no peito), infarto do
miocardio ou hipertensdo (aumento da pressdo arterial) ndo produziu rea¢fes adversas, nem com
as solugdes comuns para infusdo intravenosa.

Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propdsito de investigar a possivel interacéo entre

ReoPro™ e fitoterapicos, nicotina, alcool, alimentos, exames laboratoriais e ndo laboratoriais.

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

saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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O medicamento deve ser mantido de 2 a 8°C. N&o congelar. N&o agitar. Desprezar a por¢do ndo
usada.
O prazo de validade do produto é de 36 meses.

Do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado imediatamente. Se o produto ndo
for administrado imediatamente, o armazenamento do produto e a manutencgéo das suas condi¢des
de uso ficam sob a responsabilidade do profissional de saude encarregado da administracdo do
medicamento, normalmente ndo excedendo 24 horas em temperatura de 2 a 8°C, desde que a

dilui¢do do produto tenha sido feita em condicOes assépticas controladas e validadas.

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

Apds preparo, manter em temperatura refrigerada (2 a 8°C) por 24 horas.

Aspecto fisico
ReoPro™ ¢ uma solucdo transparente, incolor, estéril para uso intravenoso. Nao sdo adicionados

conservantes. E apresentado em frascos de dose Gnica de 5 mL.

Antes de usar, observe o0 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 criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

A dose de ReoPro™ recomendada para adultos é um bolus intravenoso de 0,25 mg/Kg, seguido
imediatamente por uma infusdo intravenosa continua de 0,125 mcg/Kg/min (até uma taxa maxima
de 10 mcg/min).

A eficacia e seguranga de ReoPro™ em criancas com idade inferior a 18 anos ndo foi

estabelecida. Ndo ha dados disponiveis.

Como usar
O preparo e a aplicacdo do medicamento devem ser feitos exclusivamente por um médico

especialista em conjunto a cuidados de enfermagem. Adicionalmente, devem estar disponiveis
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laboratorios para testes de fungGes hematolégicas e instalagcdes para administracdo de derivados
de sangue. Deve-se ter cuidado com a manipulacgéo e preparacdo das solugdes de ReoPro™.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do

tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
O uso de ReoPro™ deve ser efetuado exclusivamente por profissionais da area de salde

devidamente habilitados e em estabelecimentos de saude.

Em caso de davidas, procure orienta¢do do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Resumo do perfil de seguranca

As reacOes adversas mais frequentes sdo: sangramento, dor nas costas, hipotenséo (diminuicéo da
pressao sanguinea), ndusea (vontade de vomitar), dor no peito, vomito, cefaleia (dor de cabeca),
bradicardia (diminuicdo do ritmo dos batimentos cardiacos), pirexia (febre), dor no local da
puncdo e trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas no sangue). O tamponamento cardiaco
[acamulo de liquido entre o pericardio (membrana que envolve o coragdo) e o miocardio levando
a uma dificuldade da contragdo do musculo cardiaco], hemorragia pulmonar (principalmente
alveolar) e sindrome de desconforto respiratéria do adulto (tipo de insuficiéncia pulmonar
provocada por diversos distirbios que causam acumulo excessivo de liquidos nos pulmdes) foram
relatados raramente.

As reacOes adversas listadas abaixo foram baseadas na experiéncia dos estudos clinicos e em
dados de pos-comercializagdo do produto no mundo:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
cefaleia, bradicardia, sangramento, hipotensdo, edema periférico (inchaco das mé&os, pés e
pernas), hemorragia gastrointestinal, ndusea, vomito e dor nas costas.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hemorragia intracraniana.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave generalizada), reac6es de hipersensibilidade ou alérgicas,
tamponamento cardiaco, sangramento fatal, hemorragia pulmonar e sindrome do desconforto

respiratério do adulto.



—
janssen )'

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejéveis 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?

N&o houve experiéncia de superdose nos estudos clinicos em humanos.

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 —1.1236.3415

Farm. Resp.: Marcos R Pereira — CRF/SP n° 12304
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — USO RESTRITO A HOSPITAIS.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 10/07/17.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletronica Dados da peticdo/notificacio que altera bula Dados das alterages de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versbes | ApresentacOes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
09/10/2017 N/A PRODUTO 20/06/2017 | 1247075/17- | 11201 - 10/07/2017 | Incluséo Inicial de Texto de Bula VP/VPS Solugéo
BIOLOGICO - 9 PRODUTO injetavel de 2
Inclusdo Inicial de BIOLOGICO mg/mL em
Texto de Bula — — Solicitacéo frascos de dose
RDC 60/12 de Unica de 5 mL.
Transferéncia
de
Titularidade
de Registro
(operacdo
comercial)




