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FOLHETO INFORMATIVO/INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

AIMAFIX, 500 UI/10 ml, po6 e solvente para solugdo injetavel
AIMAFIX, 1000 UI/10 ml, po6 e solvente para solugdo injetavel
Fator IX da coagulacdao humana

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é AIMAFIX e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar AIMAFIX
. Como utilizar AIMAFIX

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar AIMAFIX

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O que é AIMAFIX e para que é utilizado

O AIMAFIX pertence a um grupo de medicamentos utilizados na coagulagdo
sanguinea.

Grupo farmacoterapéutico: 4.4.2. - Sangue. Anti-hemorragicos. Hemostaticos.

AIMAFIX é o fator IX humano da coagulacdo sanguinea duplamente inativado pelo
método solvente/detergente e tratamento térmico a 100°C/30 min. O AIMAFIX é
utilizado no tratamento e profilaxia da hemorragia em doentes com deficiéncia
congénita de fator IX (Hemofilia B) e adquirida. O objetivo deste tratamento € atingir
niveis adequados de fator IX.

2. O que precisa de saber antes de utilizar AIMAFIX

Utilize apenas o conjunto de injecdo/perfusdao que acompanha o AIMAFIX. Apenas
podem ser utilizados os conjuntos de injecdo/perfusdo compativeis com solugtes de
fator IX, pois pode ocorrer falha no tratamento como consequéncia da adsorcdo do
fator IX as superficies internas de alguns equipamentos de perfusdo.

Nao utilize AIMAFIX

Se tem alergia ao Fator IX da coagulacao humana ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Se apresenta elevado risco de trombose e de coagulacgdo intravascular disseminada.
Se foi informado para nao usar medicamentos contendo heparina.
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Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar AIMAFIX.

Se a resposta clinica esperada ndo for obtida ou se a hemorragia ndo for controlada
com a dose apropriada deve contactar o seu médico ou um centro especializado no
tratamento da hemofilia.

Existem artigos publicados que demonstram a correlacdo entre a ocorréncia de
inibidores e reagdes alérgicas. Neste caso, todos os doentes que experimentem uma
reacdo alérgica devem ser avaliados quanto a presenga de inibidores. Deve ser tido
em conta que doentes com inibidores ao fator IX podem apresentar um risco
acrescido de reagdo anafilatica numa subsequente administracdo de fator IX.

Devido ao risco de reagdes alérgicas, os tratamentos iniciais com fator IX devem, a
critério do médico, ser realizados sob observacdo e onde cuidados clinicos para o
tratamento de reacGes alérgicas estejam disponiveis.

Se tem fatores de risco cardiovascular, a administracdo de AIMAFIX podera
aumentar estes fatores de risco.

Caso seja necessario um dispositivo de acesso venoso central (DAVC) para a
administracdo de AIMAFIX, o medico deverd ter em consideracdo o risco de
complicacBes incluindo infecdes locais, disseminacdo de bactérias no sangue
(bacteremia) ou a formacdo de um codgulo de sangue no vaso sanguineo onde o
cateter é inserido (trombose).

Tromboembolismo

Informe o seu médico se tem uma doenca do figado ou do coracdo ou se foi
recentemente submetido a uma grande cirurgia.

Devido ao risco potencial de complicagbes tromboticas, deve iniciar-se uma
supervisdo clinica relativamente aos sinais precoces de coagulopatia trombodtica e de
consumo, através de testes bioldgicos adequados, quando se administrar este
produto a doentes com doenca do figado, a doentes no pds-operatério ou recem-
nascidos ou a doentes em risco de fendmenos tromboéticos ou de coagulagdo
intravascular disseminada. Em cada um destes casos, deve ser avaliado o potencial
beneficio do tratamento com AIMAFIX contra o risco destas complicagoes.

Seguranca viral

Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano, sdo
tomadas medidas no sentido de prevenir a transmissdao de infegbes aos doentes.
Estas medidas incluem a selecao cuidada de dadores de sangue e de plasma (de
forma a excluir o risco de transmissdo de infegdes) bem como o teste de cada dadiva
e das pools plasmaticas para despiste de virus/infegdes. Os fabricantes destes
medicamentos incluem no processamento do plasma etapas que podem inativar ou
remover virus. Apesar destas medidas, a possibilidade de contagio ou infecdo ndo
pode ser totalmente excluida quando se administram medicamentos derivados do
plasma humano. Isto aplica-se também aos agentes infeciosos de origem até ao
momento desconhecida.

As medidas implementadas no AIMAFIX sdo consideradas eficazes para os virus com
invélucro, como o virus da imunodeficiéncia humana, virus da hepatite B, virus da
hepatite C e para o virus sem invdlucro da hepatite A. Essas medidas podem ser de
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valor limitado para o Parvovirus B19. A infecdo por Parvovirus B19 pode ser grave
nas mulheres gravidas (infecdo fetal) e nos doentes imunodeficientes ou com
eritropoiese aumentada (por exemplo, anemia hemolitica).

Recomenda-se a vacinacao apropriada (hepatite A e B) dos doentes que recebem
medicamentos com fator IX derivado do plasma humano.

No interesse do doente, recomenda-se que sempre que possivel e a cada
administracdo de AIMAFIX o nome do produto e nimero de lote seja registado na
sua ficha individual.

Criancas e adolescentes

Os dados disponiveis ndo sdo suficientes para recomendar a utilizagcdo de AIMAFIX
em criangcas com menos de 6 anos de idade. As adverténcias e precaugdes
mencionadas aplicam-se tanto a adultos como a criancas.

Outros medicamentos e AIMAFIX
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

O AIMAFIX nao deve ser misturado com outros medicamentos.

Ndo sdo conhecidas, até ao momento, interacbes do fator IX humano com outros
medicamentos.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

A seguranca deste produto durante a gravidez ndo foi estabelecida durante os
ensaios clinicos. Ndo existe experiéncia no uso de fator IX durante a gravidez e
lactacdo. Este medicamento s6 deve ser usado durante a gravidez e lactagdo se
claramente indicado.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo existe nenhuma indicacdo de que as preparacdes de fator IX humano possam
prejudicar a capacidade para a condugdo ou utilizagdo de maquinas.

AIMAFIX contém sédio e heparina

Este medicamento contém até 41 mg de sddio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) por frasco para injetaveis de 10 ml. Isto é equivalente a 2,05%
da ingestdo didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Este medicamento contém heparina. A heparina pode causar reacdes alérgicas e
reduzir a contagem das células sanguineas podendo afetar o sistema de coagulacdo
do sangue. Doentes com historia de reagOes alérgicas induzidas pela heparina devem
evitar a utilizacdo de medicamentos que contenham heparina.

3. Como utilizar AIMAFIX
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Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver dlividas.

O AIMAFIX deve ser injetado numa veia (administracdo intravenosa) apods
reconstituicdo do pé com o solvente fornecido. O tratamento deve ser iniciado sob
supervisdo de um méedico.

A dose com base no peso corporal pode necessitar de ser ajustada em doentes com
peso baixo ou com excesso de peso.

A dose de AIMAFIX e a frequéncia do tratamento sdo determinadas pelo seu médico
individualmente para si. O AIMAFIX deve ser usado exatamente como lhe foi
prescrito. Se tiver qualquer duvida consulte o seu médico ou farmacéutico.

Instrucdes de utilizacdo do AIMAFIX

Se a solucdo se apresentar turva ou o p6 ndo dissolver completamente, ndo deve ser
utilizada.

O produto deve ser utilizado de imediato.
Modo de Administracdo:

Dissolver o p6 como descrito no paragrafo "Reconstituicdo do pé com o solvente".

O produto deve ser administrado por via intravenosa, por injecao ou perfusao lenta.
Em caso de administracdo intravenosa, deve ser respeitado o tempo de
administracdo de 3 a 5 minutos, verificando as pulsacoes dos doentes e
interrompendo a administracdo ou reduzindo a velocidade de injecao se houver um
aumento das pulsacoes.

A taxa de perfusdo devera ser determinada para cada doente.

S6 devem ser utilizados conjuntos de injegcdo/infusdo aprovados, em complemento
aos fornecidos na embalagem.

Poderdo verificar-se problemas no tratamento em consequéncia da adsorcdo do fator
IX nas superficies internas de um equipamento ndo aprovado.

Instrugdes para um uso adequado
Reconstituicdo do p6 com o solvente:

1. Deixar que o frasco para injetaveis do p6 e o frasco para injetaveis do solvente
atinjam a temperatura ambiente;

2. Esta temperatura deve ser mantida durante todo o processo de reconstituicao (no
maximo 10 minutos);

3. Remover as capsulas de protecdo dos frascos para injetaveis do po e do solvente;
4, Limpar as superficies das tampas dos dois frascos para injetaveis com alcool;

5. Abrir a embalagem do dispositivo retirando a pelicula; tenha cuidado para ndo
tocar na parte interna (fig. A);

6. Ndo remover o dispositivo da embalagem;

7. Inverter a caixa do dispositivo e inserir o espigdo de plastico através da tampa do
frasco para injetaveis do solvente, de modo a que a parte azul do dispositivo fique
inserida no frasco para injetaveis do solvente (fig. B);
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8. Segurar na extremidade da embalagem do dispositivo libertando o dispositivo,
sem lhe tocar (fig. C);

9. Certificar que o frasco para injetaveis do po se encontra numa superficie plana,
inverter o sistema de modo a que o frasco para injetaveis do solvente esteja por
cima do dispositivo; pressionar o adaptador transparente do frasco para injetaveis do
p6 de forma a que o espigdo de plastico passe através da tampa do frasco para
injetaveis do po; o solvente sera automaticamente transferido para o frasco para
injetaveis do pé (fig D);

10. ApoOs a transferéncia do solvente, desenroscar a parte azul do dispositivo de
transferéncia, que esta inserida no frasco para injetaveis do solvente, e remové-la
(fig. E);

11. Agitar suavemente o frasco para injetaveis até completa dissolucdo do pd. N&o
agitar vigorosamente para evitar a formacao de espuma (fig. F);

Deve certificar-se que o pd esta completamente dissolvido pois caso contrario havera
uma perda de atividade do produto.

fig. A

fig. E fig. F
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Administracao da solucao

O produto reconstituido deve ser inspecionado visualmente antes da administracdo
para detetar particulas ou alteracdo da coloracdo. A solugdo deve ser limpida ou
ligeiramente opalescente. Ndo usar solugdes turvas ou com depdsitos.

1. Inserir ar numa seringa estéril, puxando o émbolo para tras; adaptar a seringa ao
dispositivo e injetar ar no frasco para injetaveis do pd que contém a solugdo
reconstituida (fig. G);

2. Mantendo o é@émbolo da seringa pressionado, inverter o sistema de modo a que o
frasco para injetaveis do pd que contém a solugdo reconstituida esteja por cima do
dispositivo e aspirar o concentrado para a seringa, puxando o émbolo devagar para
tras (fig. H);

3. Retirar a seringa rodando-a no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio.

4, Inspecionar visualmente a solugdo que esta na seringa; esta deve ser limpida ou
ligeiramente opalescente e sem particulas;

5. Inserir a agulha borboleta na seringa e perfundir ou injetar lentamente por via
intravenosa.

Se utilizar mais AIMAFIX do que deveria
Nao sdo conhecidos sintomas de sobredosagem com o fator IX humano.

Caso se tenha esquecido de utilizar AIMAFIX
N&ao utilize uma dose a dobrar para compensar a dose de que se esqueceu de tomar.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacfes alérgicas

Raramente, foram observadas reactes alérgicas ou de hipersensibilidade.

Como para qualquer proteina de uso intravenoso, sdo possiveis reacgdes de
hipersensibilidade do tipo alérgico. O produto contém quantidades residuais de
outras proteinas humanas além do fator IX.

As reacfes adversas estdo indicadas abaixo por classe de 6rgéos.

Classes de sistemas de 6rgdos

ReacOes adversas

Cardiopatias Taquicardia
Doencas Gastrointestinais Naluus_ea
Vomitos

PerturbacOes gerais e alteragdes
no local de administracdo

Sensacdo de queimadura
no local de perfusao

Dor aguda no local da
perfusao

Sensacdo de frio
Opressdo toracica

Formigueiro
Doencas do sistema nervoso Cefaleias

Letargia
Perturbactes do foro Agitacio

psiquiatrico
Doencas respiratorias, toracicas
e do mediastino

Respiracdo ruidosa

o . a Angi m
Afecbes dos tecidos cutaneos e g_lo’e_cle a -
- Urticaria generalizada
subcutaneas —
Urticaria
. Rubor
Vv [ - -
asculopatias Hipotensao

Em alguns casos, estas reacGes progrediram para reacdo anafilatica grave, e
ocorreram em associacdo temporal apertada com o aparecimento de inibidores
(consultar também seccdo 4.4).

Doencas renais e urinarias
Foi reportado sindroma nefrotico apos indugdo de imunotolerancia em doentes com
hemofilia B com inibidores ao fator IX e historico de reagdes alérgicas.

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao
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Em casos raros observou-se subida da temperatura corporal.

Doencas do sangue e do sistema linfatico

Doentes com hemofilia B podem desenvolver anticorpos neutralizantes (inibidores)
ao fator IX. Na presenca de inibidores, manifesta-se uma resposta clinica
insuficiente. Nestes casos, recomenda-se contactar um centro especializado no
tratamento da hemofilia. Ndo ha informacdo sobre a incidéncia de inibidores em
doentes tratados com AIMAFIX.

Em casos raros, podem ser observadas trombocitopenias tipo II induzida pela
heparina, com valores de plaquetas inferiores a 100.000/ul ou com rapida diminuicdo
dos valores iniciais para menos de 50%. Nos doentes ndo sensibilizados, o inicio da
trombocitopenia comeca em regra 6 a 14 dias apds o inicio do tratamento, nos
doentes sensibilizados, consoante as circunstancias, em algumas horas.

A forma grave de trombocitopenia pode aparecer combinada ou resultar em
trombose arterial e venosa, tromboembolia, coagulopatia de consumo.

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Eventualmente necrose da pele no local da injegdo, petéquias e purpura.

Doencas Gastrointestinais
Eventualmente melenas.

Nestes casos, o efeito anticoagulante da heparina pode estar diminuido (tolerdncia a
heparina). Nestes casos, o tratamento com AIMAFIX deve ser suspenso e o doente
informado que de futuro ndo pode receber medicamentos que contenham heparina.
Embora este efeito seja raro, aconselha-se a monitorizacdo do nimero de plaquetas
sanguineas, principalmente no inicio do tratamento.

Vasculopatias

Existe um potencial risco de episédios tromboembdlicos apds a administracdo de
fator IX, superior nas preparacdes de baixa pureza. O uso de concentrados de fator
IX de baixa pureza foi associado a casos de enfarte do miocardio, coagulacdo
intravascular disseminada, trombose venosa e embolia pulmonar. Raramente, o0 uso
de concentrados de elevada pureza como o AIMAFIX foi associado a este tipo de
efeitos indesejaveis.

Para informacdo sobre seguranca viral consultar secgdao 2 “O que precisa de saber
antes de utilizar AIMAFIX".

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre
a seguranc¢a deste medicamento.
5. Como conservar AIMAFIX

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

N&o utilize este medicamento se verificar que a solucdo esta turva ou com deposito.
A solugdo final devera ser inspecionada visualmente para detecdo de particulas antes
da administracado.

ApoOs reconstituicdo, a solugdo deve ser utilizada de imediato.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

Nunca elimine seringas juntamente com o lixo doméstico.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de AIMAFIX

A substancia ativa é o Fator IX de coagulacdo humano.

AIMAFIX po e solvente para solucdo injetavel contém:

AIMAFIX AIMAFIX

500 UI/10 ml 1000 UI/10 mi
Fator IX da coagulacdo plasmatica|500 UI/ frasco|1000 UI/ frasco
humana para injetaveis para injetaveis
Fator IX da coagulacao humana 50 UL/ ml 100 UL/ ml
apos recgnstituigélo com agua para (500 UL/10 ml) (1000 UI/10 ml)
preparacoes injetaveis
Volume de solvente 10 ml 10 ml

A poténcia (UI) é determinada segundo o método de coagulagdo em passo Unico da
Farmacopeia Europeia.
A atividade especifica é aproximadamente 100 Ul/mg de proteina.
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Os outros componentes sdo cloreto de sddio, citrato de sodio, glicina, antitrombina
I1I, heparina e dgua para preparacoes injetaveis.

Qual o aspeto de AIMAFIX e conteldo da embalagem

O AIMAFIX é um pd branco ou levemente amarelado. Apos reconstituicdo com agua
para preparacfes injetaveis (solvente), a solugdo apresenta-se incolor, limpida ou
levemente opalescente.

Apresentam-se em caixas individuais contendo:

1 Frasco com p6 para solugdo injetavel

1 Frasco de solvente/Veiculo para uso parentérico
1 Conjunto de dispositivos médicos:

1 Seringa descartavel para injetaveis

1 Dispositivo médico para reconstituicdo

1 Agulha borboleta com tubo

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Kedrion S.p.A.

Localita. Ai Conti - Castelvecchio Pascoli

55051 Barga - Lucca

Italia

Fabricante

Kedrion S.p.A.

Via Provinciale - Localita Bolognana
I-55027 Gallicano - Lucca

Italia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o
representante local do titular da autorizacao de introducao no mercado:

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



