Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

ALPROLIX 250 UI po e solvente para solucio injetavel
ALPROLIX 500 UI pé e solvente para solucao injetavel
ALPROLIX 1000 UI pé e solvente para solucio injetavel
ALPROLIX 2000 UI p6 e solvente para solucio injetavel
ALPROLIX 3000 UI po6 e solvente para solucao injetavel

eftrenonacog alfa (fator IX de coagulagdo, proteina de fusdo Fc recombinante)

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro.

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

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

O que contém este folheto

O que é ALPROLIX e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar ALPROLIX
Como utilizar ALPROLIX

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar ALPROLIX

Contetido da embalagem e outras informagdes
Instrugdes para a preparacio e administragao
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1. O que é ALPROLIX e para que € utilizado

ALPROLIX contém a substancia ativa eftrenonacog alfa, um fator IX da coagulacio, proteina de fusdo Fc
recombinante. O fator IX € uma proteina produzida naturalmente no organismo e € necessdria para o sangue
formar codgulos e parar hemorragias.

ALPROLIX € um medicamento utilizado para o tratamento e prevengao de hemorragias em todos os grupos
etarios de doentes com hemofilia B (uma doenca hemorrigica hereditaria causada pela deficiéncia do
fator IX).

ALPROLIX ¢ preparado por tecnologia recombinante sem adi¢cdo de componentes de origem humana ou
animal no processo de fabrico.

Como atua ALPROLIX

Em doentes com hemofilia B, o fator IX ndo existe ou ndo funciona bem. Este medicamento ¢ utilizado para
substituir o fator IX ausente ou deficiente. ALPROLIX aumenta o nivel de fator IX no sangue e corrige
temporariamente a tendéncia para hemorragias. A proteina de fusdo Fc presente neste medicamento aumenta
o periodo de tempo durante o qual o medicamento atua.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ALPROLIX

Nao utilize ALPROLIX
. se tem alergia ao eftrenonacog alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgao 6).
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar ALPROLIX.

. Existe uma possibilidade pequena de poder ter uma reacfo anafildtica (uma reagao alérgica grave e
sibita) a ALPROLIX. Os sinais de reacdes alérgicas podem incluir comichao generalizada, urticéria,
aperto no peito, dificuldade em respirar e tensdo arterial baixa. Caso ocorra qualquer um destes
sintomas, pare imediatamente a injecdo e contacte o seu médico. Devido ao risco de reagdes alérgicas
com fator IX, as suas administragdes iniciais de ALPROLIX deveriao ser realizadas sob observagao
médica onde possam ser prestados cuidados médicos adequados para reagdes alérgicas.

. Fale com o seu médico se pensa que a sua hemorragia nfo estd a ser controlada com a dose que lhe
estd a ser administrada, dado que podem haver vdrias razdes para que isso acontega. Por exemplo, a
formacdo de anticorpos (também conhecidos por inibidores) contra o fator IX é uma complicacio
conhecida que pode ocorrer durante o tratamento da hemofilia B. Os anticorpos impedem que o
tratamento atue corretamente. Isto serd verificado pelo seu médico. Ndo aumente a dose total de
ALPROLIX para controlar a sua hemorragia sem falar com o seu médico.

Os doentes com inibidores do fator IX podem apresentar um risco acrescido de anafilaxia com tratamentos
futuros com fator IX. Por conseguinte, se tiver reagcdes alérgicas como as que foram descritas acima, devera
ser submetido a testes para detetar a presenga de um inibidor.

Os produtos de Fator IX podem aumentar o risco de codgulos de sangue ndo desejados no seu corpo,
especialmente se tem fatores de risco para o desenvolvimento de codgulos de sangue. Os sintomas de um
possivel codgulo de sangue nio desejado podem incluir: dor e/ou maior sensibilidade ao longo de uma veia,
inchaco inesperado de um brago ou perna ou falta de ar repentina ou dificuldade em respirar.

Acontecimentos cardiovasculares
Se lhe foi dito que tem uma doenga cardiaca ou que corre o risco de ter uma doenga cardiaca, tenha um
cuidado especial ao utilizar fator IX e fale com o seu médico.

Complicacoes relacionadas com o cateter

Se for necessario um dispositivo de acesso venoso central (DAVC), deve ter-se em consideragao o risco de
complicagdes relacionadas com o DAVC incluindo infecdes locais, presenca de bactérias no seu sangue e
codgulos de sangue no local do cateter.

Documentacio
Recomenda-se vivamente que sempre que ALPROLIX for administrado, sejam registados o nome e niimero

de lote do medicamento.

Outros medicamentos e ALPROLIX
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou se vier a utilizar
outros medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de lhe ser administrado este medicamento.

Conduciao de veiculos e utilizacao de maquinas
Os efeitos de ALPROLIX sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas s@o nulos.

ALPROLIX contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por frasco para injetdveis, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”. Deve ter-se em considerag@o o teor total em sédio em caso de tratamento
com multiplos frascos para injetdveis.

46



3. Como utilizar ALPROLIX

O tratamento com ALPROLIX serd iniciado por um médico com experiéncia nos cuidados de doentes com
hemofilia. Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico (ver sec¢do 7). Fale com o
seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

ALPROLIX ¢ administrado por injecdo numa veia. Este pode ser administrado por si préprio ou por qualquer
outra pessoa, depois de terem recebido a formagao adequada. O seu médico decidird a dose (em Unidades
Internacionais ou “UI”’) que recebera. A dose dependera das suas necessidades individuais de terapéutica de
substituicao do fator IX, e se esta € utilizada para a prevengdo ou para o tratamento de hemorragias. Fale com
o seu médico se pensa que a sua hemorragia nao estd a ser controlada com a dose que lhe estd a ser
administrada.

O ndmero de vezes que vai necessitar de uma injecdo dependerd da maneira como o medicamento estd a
atuar. O seu médico efetuard as andlises de laboratério adequadas para se certificar de que tem niveis
adequados de fator IX no seu sangue.

Tratamento de hemorragias
A dose de ALPROLIX € calculada em funcdo do seu peso e dos niveis de fator IX que tém de ser atingidos.
Os niveis desejados de fator IX dependerdo da gravidade e da localiza¢do da sua hemorragia.

Prevencao de hemorragias
Se estiver a utilizar ALPROLIX para evitar uma hemorragia, o seu médico calculara a dose adequada para si.

A dose habitual de ALPROLIX é 50 UI por kg de peso corporal, administrada uma vez por semana ou de
100 UI por kg de peso corporal, administrada uma vez em intervalos de 10 dias. A dose ou o intervalo
podem ser ajustados pelo seu médico. Em alguns casos, especialmente em doentes mais jovens, podem ser
necessdrios intervalos de administracdo mais curtos ou doses mais elevadas.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

ALPROLIX pode ser utilizado em criancas e adolescentes de todas as idades. Em crian¢as com menos de
12 anos de idade, podem ser necessdrias doses mais elevadas ou inje¢des mais frequentes e a dose normal é
de 50 a 60 UI por kg de peso corporal, administrada uma vez em intervalos de 7 dias.

Se utilizar mais ALPROLIX do que deveria
Informe o seu médico o mais cedo possivel. Deverd utilizar ALPROLIX exatamente como o seu médico lhe
disse. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Caso se tenha esquecido de utilizar ALPROLIX

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a sua dose assim
que se lembrar e depois continue com o esquema de toma normal. Se nfo tiver a certeza do que deve fazer,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Se parar de utilizar ALPROLIX
Nao pare de utilizar ALPROLIX sem consultar o seu médico. Se parar de utilizar ALPROLIX pode deixar
de estar protegido contra hemorragias ou a sua hemorragia atual pode nao parar.

Caso ainda tenha dividas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se ocorrerem reacgdes alérgicas graves e sibitas (reagdo anafilatica), a injecdo deve ser imediatamente
interrompida. Deve contactar o seu médico imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes sintomas de
reacoes alérgicas: inchaco da face, erupcio na pele, comichdo generalizada, urticéria, aperto no peito,
dificuldade em respirar, ardor e picadas no local de injecdo, arrepios, afrontamentos, dores de cabeca,
sensacdo geral de mal-estar, nduseas, agitacio, batimento rapido do coragao e tensdo arterial baixa.

Nas criancas nio tratados previamente com medicamentos a base de fator IX, poderd ocorrer formagao de
inibidores com frequéncia (até 1 em 10 doentes) (ver sec¢do 2). Se isto acontecer, o medicamento podera
deixar de atuar como deve ser e a crianga podera ter uma hemorragia persistente. Caso isto acontecga, devera
contactar o seu médico imediatamente.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento.

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas): dores de cabeca, dorméncia ou
formigueiro na boca, dor num lado com sangue na urina (uropatia obstrutiva) e vermelhidao no local de
injecdo.

Criangas nio tratados previamente com medicamentos a base de fator IX: inibidores do fator IX,
hipersensibilidade.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas): tonturas, alteracdo do
paladar, mau hélito, sensagdo de cansaco, dor no local de injecdo, batimento rapido do coracdo, sangue na
urina (hematturia), dor num lado (cdlica renal), tensdo arterial baixa e diminui¢io do apetite.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste folheto,
fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar ALPROLIX

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do frasco
para injetdveis, ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado. Nio utilize este
medicamento se tiver sido conservado a temperatura ambiente durante um periodo superior a 6 meses.
Conservar no frigorifico (2°C-8°C). Nao congelar. Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Como alternativa, ALPROLIX pode ser conservado a temperatura ambiente (até 30°C) durante um periodo
unico que nio exceda 6 meses. Registe na embalagem exterior a data em que ALPROLIX ¢ retirado do
frigorifico e conserve-o a temperatura ambiente. Apds conservagdo a temperatura ambiente, o medicamento
ndo deve voltar a ser colocado no frigorifico.

Assim que tiver preparado ALPROLIX, este deve ser utilizado imediatamente. Se ndo puder utilizar
imediatamente a solucdo preparada, esta devera ser utilizada num periodo de 6 horas quando conservado a

temperatura ambiente. Nao refrigere a solucdo apds a preparacdo. Proteja a solugdo da luz solar direta.

A solucdo preparada deve ser limpida a ligeiramente pérola (opalescente) e incolor. Nio utilize este
medicamento se verificar que estd turvo ou que contém particulas visiveis.
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Este medicamento € apenas para uma Unica utilizagao.

Elimine de forma adequada toda a solug¢do ndo utilizada. Nao 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 ajudario a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de ALPROLIX

Pé:

. A substéncia ativa é o eftrenonacog alfa (fator IX de coagulagdo, proteina de fusdao Fc recombinante).
Cada frasco para injetdveis de ALPROLIX contém nominalmente 250, 500, 1.000, 2.000 ou 3.000 UI
de eftrenonacog alfa.

) Os outros componentes sdo sacarose, histidina, manitol, polissorbato 20, hidréxido de sédio e acido
cloridrico. Se estiver a fazer uma dieta com ingestao controlada de sédio, ver sec¢ao 2.

Solvente:
5 ml de cloreto de sédio e 4gua para preparagdes injetaveis

Qual o aspeto de ALPROLIX e contetido da embalagem

ALPROLIX ¢ fornecido na forma de um p6 e solvente para solugdo injetavel. O pé € um pé ou um
aglomerado branco a esbranquicado. O solvente fornecido para a preparacio da solugdo, é uma solucdo
limpida, incolor. Apds a preparagdo, a solugdo é limpida a ligeiramente opalescente e incolor.

Cada embalagem de ALPROLIX contém 1 frasco para injetaveis de p6, 5 ml de solvente em seringa pré-
cheia, 1 haste do émbolo, 1 adaptador do frasco para injetdveis, 1 conjunto de perfusdo, 2 compressas
embebidas em dlcool, 2 adesivos e 1 compressa de gaze.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm

Suécia

Telefone: +46 8 697 20 00

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia Europeia

de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu. Também existem links para outros sitios da internet sobre
doencgas raras e tratamentos.

Queira virar o folheto para a seccdo 7. Instrugdes para a preparacio e administragao.
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