Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

CEPROTIN 1000 UI p6 e solvente para solugao injetavel
proteina C humana

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 davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

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

O que contém este folheto:

1. O que ¢ CEPROTIN e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar CEPROTIN
3. Como utilizar CEPROTIN

4, Efeitos secundario possiveis

5. Como conservar CEPROTIN

6.

Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é CEPROTIN e para que ¢ utilizado

CEPROTIN pertence a uma classe de medicamentos designados antitromboticos. Este medicamento
contém Proteina C, uma proteina natural que ¢ produzida no figado e esta presente no seu sangue.

A proteina C tem um papel importante na prevencgdo da formagao excessiva de coagulos e assim,
previne e/ou trata a trombose intravascular.

CEPROTIN ¢ usado no tratamento e prevencao de lesdes cutdneas hemorragicas e tromboticas
(chamada purpura fulminante) em doentes com deficiéncia congénita grave em proteina C.
CEPROTIN pode ainda ser usado no tratamento e preven¢do de uma rara complicagdo de um
medicamento diluidor do sangue (medicamento anticoagulante chamado cumarina) que pode resultar
numa grave lesdo cutanea (necrose). CEPROTIN também pode ser usado no tratamento de eventos de
coagulos de sangue (acontecimentos tromboticos venosos).

2. O que precisa de saber antes de utilizar CEPROTIN

Nio utilize CEPROTIN

- se tem alergia (hipersensibilidade) a proteina C humana ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6), incluindo as proteinas de rato ou heparina.

Contudo, em caso de complicagdes tromboticas com perigo de vida o seu médico podera decidir
continuar o tratamento com CEPROTIN.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar CEPROTIN. Tome especial cuidado com
CEPROTIN se ocorrerem sintomas de alergia. Os sintomas de alergia incluem erupgdes cutineas,
urticaria, dificuldade respiratdria, tensdo arterial baixa, opressao toracica e choque. Se estes sintomas
ocorrerem durante a administragdo de CEPROTIN, a inje¢ao devera ser interrompida. Estes sintomas
podem representar uma reagdo alérgica a qualquer um dos componentes, as proteinas de rato ou
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heparina. A preparagdo pode conter vestigios de heparina e/ou proteina de rato como resultado do
processo de fabrico. Se ocorrer uma reacao destas, o seu médico decidira sobre o tratamento mais
adequado.

Se a preparagdo for utilizada em doentes com deficiéncia congénita grave em proteina C, podem
desenvolver-se anticorpos inibidores da proteina C que, por conseguinte, diminuem o efeito da
preparacdo. Contudo, este facto ainda ndo foi observado nos ensaios clinicos.

Quando os medicamentos sdo feitos a partir de plasma ou sangue humano, sdo tomadas medidas para
prevenir que infegdes sejam passadas aos doentes. Estas medidas incluem a seleg¢do cuidadosa dos
dadores de forma a assegurar que aqueles com risco de infe¢des sejam excluidos e a analise de cada
doagdo e pool de plasma para sinais de virus/infecdes. O fabrico destes produtos incluem etapas no
processamento do sangue ou plasma que podem inativar ou remover virus. Apesar destas medidas,
quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de plasma ou sangue humano,

a possibilidade de transmiss@o de agentes infeciosos ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se
aplica a virus desconhecidos ou emergentes ou outros agentes patogénicos.

As medidas tomadas sdo consideradas efetivas para virus com envelope tais como o virus da
imunodeficiéncia adquirida (HIV), virus da hepatite B e da hepatite C e, para os virus sem envelope
da hepatite A. As medidas tomadas podem ser de valor limitado contra virus sem envelope tais como
o Parvovirus B19. A infe¢do por Parvovirus pode ser grave em mulheres gravidas (infegdo fetal) e em
individuos com o sistema imunitario debilitado ou com alguns tipos de anemia (p. ex. anemia das
células falciformes ou anemia hemolitica).

O seu médico pode recomendar que considere a vacinagdo contra a hepatite A e B se recebe de forma
regular/repetida produtos com proteina C derivada do plasma humano.

Recomenda-se que cada vez que receba uma dose de Ceprotin o nome ¢ o numero do lote do
medicamento sejam registados de forma a manter um registo dos lotes usados.

Outros medicamentos e CEPROTIN
Atualmente ndo sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos.
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros

medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Se mudar para tratamento com anticoagulantes orais, o tratamento com CEPROTIN devera continuar
até que o nivel sanguineo da anticoagulagdo oral estar adequadamente estavel.

CEPROTIN com alimentos e bebidas

Nao aplicavel.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O seu médico decidira se CEPROTIN pode ser usado durante a gravidez e aleitamento.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

Os efeitos de CEPROTIN sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sao nulos.

CEPROTIN contém sédio
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Este medicamento contém 44,9 mg de sodio (principal componente essencial de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 2,2% da ingestdo diaria maxima de s6dio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar CEPROTIN

CEPROTIN destina-se a administragdo intravenosa (perfusio numa veia). E-Ihe administrado sob

a vigilancia do seu médico experiente em terapéutica substitutiva com fatores/inibidores da coagulagdo
e onde ¢ possivel a monitorizacdo da atividade da proteina C. A dosagem depende da sua condi¢ao

e do seu peso corporal.

Dosagem

A dose, a frequéncia de administracdo e a duracdo do tratamento dependem da gravidade da

deficiéncia em proteina C, assim como da sua condicao clinica e do seu nivel plasmatico em

proteina C. Deverao ser ajustadas adequadamente com base na eficacia clinica e na avaliagido
laboratorial.

Tratamento de episddios agudos e profilaxia a curto prazo:
Inicialmente devera ser atingida uma atividade de proteina C de 100% (1 Ul/ml) e a atividade devera
ser mantida acima de 25% durante o tratamento.

Devera ser administrada uma dose inicial de 60 a 80 Ul/kg. O seu médico avaliara periodicamente
o0 seu sangue para determinar o periodo de permanéncia da proteina C no seu organismo.

Antes e durante o tratamento com CEPROTIN ¢ recomendada a medigdo da atividade da proteina C,
usando substratos cromogénicos, para a determinagdo do seu nivel plasmatico em proteina.

A dosagem deve ser determinada com base na determinagdo laboratorial da atividade da proteina C.
Em caso de situagdo trombdtica aguda a determinag@o laboratorial da atividade de proteina C devera
ser realizada de 6 em 6 horas até que a situacgdo esteja estabilizada e, depois disso, duas vezes por dia
e sempre imediatamente antes da proxima injecdo. Dever-se-4 ter em atencao que o tempo de
semi-vida da proteina C pode ser seriamente reduzido em determinadas condicdes clinicas tais como
trombose aguda com purpura fulminante e necrose da pele.

Se a resposta a injegdo de CEPROTIN for satisfatéria, a dosagem pode ser gradualmente reduzida até
dosagem a cada 12 horas, assegurando atividade da proteina C >25%.

Se estiver a receber administragdo profilatica de proteina C, podem ser garantidos niveis mais
elevados, em situagdes de risco aumentado de trombose (tais como infec¢do, trauma ou intervengao
cirirgica).

Profilaxia a longo prazo:
Para o tratamento profilético a longo prazo, ¢ recomendada a dose de 45 a 60 Ul/kg a cada 12 horas. A
medicdo da atividade da proteina C deve ser realizada para assegurar niveis de 25% ou superiores.

Em casos raros, a perfusdo subcutanea de 250-350 Ul/kg permitiu a produgao de niveis plasmaticos de
proteina C terapéuticos em doentes sem acesso intravenoso

Se tem uma doenga hepatica e/ou renal, informe o seu médico, uma vez que podera ser necessario
ajustar o seu tratamento.

Tratamento de combinagao:

Se mudar para profilaxia permanente com anticoagulantes orais, a terapéutica substitutiva com
proteina C devera ser interrompida apenas quando for obtida uma anticoagulagao estavel

(ver “ Informagao importante sobre alguns constituintes de CEPROTIN”).
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No inicio de um tratamento de combinag@o de anticoagulantes (especialmente antagonistas da
vitamina K) com proteina C, devem ser mantidos niveis estaveis de atividade da proteina C acima de
0,25 Ul/ml antes de se iniciar a anticoagulacdo. Recomenda-se a monitorizagdo atenta do racio
normalizado internacional (INR). Na combinagdo de concentrado de proteina C e anticoagulantes
orais, ¢ recomendado que se mantenha um nivel de proteina C de cerca de 10% ou mais.

Se apresentar resisténcia a proteina C ativada, que € um fator de risco tromboembdlico presente em
até 5% da populacdo Europeia, o seu médico pode necessitar de ajustar adequadamente o seu
tratamento.

Administracao

CEPROTIN ser-lhe-4 administrado por via intravenosa apds a reconstituicdo do po para solucao
injetavel com agua para preparacdes injetaveis. Recomenda-se que cada vez que receba uma dose
de CEPROTIN o nome e o nimero do lote do medicamento sejam registados de forma a manter um
registo dos lotes usados.

Reconstituir o po liofilizado para solucao injetavel de CEPROTIN, com o solvente fornecido (agua
para preparagdes injetaveis) utilizando a agulha de transferéncia estéril. Rodar suavemente o frasco até
completa dissolugdo do po.

Ap0s reconstituigdo, a solugdo € retirada através da agulha filtro estéril para o interior de uma seringa
descartavel estéril. Devera ser usada uma agulha filtro nova, ndo usada, para retirar o conteido de cada
frasco de CEPROTIN reconstituido. A solug@o devera ser eliminada se forem observadas particulas
visiveis.

A solug@o reconstituida devera ser imediatamente administrada por via intravenosa.

CEPROTIN devera ser administrado a uma velocidade de injegdo maximo de 2 ml por minuto.

Em criangas com peso corporal inferior a 10 kg, a velocidade de inje¢do ndo devera ser superior

a 0,2 ml/kg/min.

Qualquer quantidade ndo usada, frascos vazios e agulhas e seringas usadas devem ser adequadamente
eliminadas.

A frequéncia e a duragdo do tratamento dependem da gravidade da sua deficiéncia em proteina C, dos
resultados da determinacdo dos niveis de proteina C no seu plasma assim como da localizagdo

e extensdo da trombose.

Em caso de trombose aguda, CEPROTIN poder-lhe-a ser administrado de 6 em 6 horas. Esta
frequéncia pode ser reduzida a medida que diminui a tendéncia para a formagdo de trombos.

Se utilizar mais CEPROTIN do que deveria:

Aconselha-se que siga a dose e a frequéncia de administragdo recomendadas pelo seu médico. No caso
de administrar mais CEPROTIN que o recomendado, informe o seu médico assim que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar CEPROTIN
Nao aplicavel.
Se parar de utilizar CEPROTIN

Nao pare de utilizar CEPROTIN sem consultar o seu médico.
Caso tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Ap6s a administragdo de CEPROTIN pode sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

o Assim como qualquer medicamento administrado por perfusdo numa veia, sdo possiveis reagoes
alérgicas incluindo reacdes graves e potencialmente ameagadoras da vida (anafilaxia).
Deve estar atento aos sinais iniciais de reagdes alérgicas, tais como sensacio de queimadura
e picadas no local da injegdo, arrepios, vermelhiddo, erupg¢des cutineas, urticaria, dificuldade
respiratoria, nduseas, dor de cabega, letargia, tensdo arterial baixa e opressado toracica.

o Durante estudos clinicos, raramente, foram observados os seguintes efeitos indesejaveis (menos
de 1 caso em 1000 administragdes dadas aos doentes): comichao (prurido), erupgdo cutanea
¢ tonturas.

o Na experiéncia pos-comercializacdo tem havido notificagdo de agitacdo, aumento da

transpiracao e dor e, vermelhidao no local da injecao.
Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar CEPROTIN

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

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no roétulo, a seguir a VAL. O prazo
de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar.

Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

A solucao reconstituida deve ser usada imediatamente.
Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées
Qual a composicio de CEPROTIN

Po:

- A substancia ativa € proteina C humana

- Os outros componentes sdo albumina humana, citrato trissédico di-hidratado e cloreto de sodio.
O solvente utilizado ¢ a agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de CEPROTIN e contetiido da embalagem
CEPROTIN ¢ apresentado como po e solvente para solugdo injetdvel e € um pd branco ou creme

ou um so6lido friavel. Apos reconstituigdo a solugdo € incolor a ligeiramente amarela e transparente
a ligeiramente opalescente, livre de particulas visiveis.
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Cada embalagem contém uma agulha de transferéncia e uma agulha filtro.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado e Fabricante

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Buarapus

Takena bearapus EOO/]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\0MGda

Takeda EAAAX AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia S.A
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tel. +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tel/Tél: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com

Malta

Takeda HELLAS SA

Tel: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com



Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAZ AE

TnA.: +30 2106387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Este folheto foi revisto pela dltima vez em .

Outras fontes de informacao

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Este folheto esta disponivel em todas as linguas da UE/EEE no sitio da internet da Agéncia Europeia

de Medicamentos.
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