Folheto informativo: Informacao para o utilizador

CEVENFACTA 1 mg (45 KUI) po e solvente para solucio injetavel

CEVENFACTA 2 mg (90 KUI) pé e solvente para solucio injetavel

CEVENFACTA 5 mg (225 KUI) p6 e solvente para solucao injetavel
eptacog beta (ativado)

' Este medicamento esté sujeito a monitorizagao adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagdo de
nova informagéo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

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 duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ CEVENFACTA e para que ¢ utilizado

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

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar CEVENFACTA

Contetdo da embalagem e outras informagdes
CEVENFACTA Instru¢des de utilizacdo.

NV AELD =

1. O que ¢ CEVENFACTA e para que ¢ utilizado

CEVENFACTA contém a substéncia ativa eptacog beta (ativado), o Fator VIla de coagulacdo
recombinante FatorVIla (rhFVlIla).

CEVENFACTA ¢ utilizada em adultos e adolescentes (com 12 anos ou mais de idade) que nasceram
com hemofilia A ou B e desenvolveram inibidores (anticorpos). E utilizado para:

- tratamento de episddios hemorragicos,

- tratamento de hemorragias durante cirurgias.

Como funciona CEVENFACTA
Este medicamento funciona ao fazer coagular o sangue no local da hemorragia quando os fatores de
coagulagdo do corpo nao funcionam.

2. O que precisa de saber antes de utilizar CEVENFACTA

Nao utilizar CEVENFACTA

- se tem alergia a eptacog beta (ativado) ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢do 6),

- se tem alergia a coelho ou proteinas de coelho.

Adverténcias e precaucoes

Antes do tratamento com CEVENFACTA, informe o seu médico:

- Se tem antecedentes de aterosclerose (quando as suas artérias sdo estreitadas pela doenca), doenga
arterial corondria (doenga cardiaca devido ao estreitamento dos vasos sanguineos que abastecem o
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coracdo), doenca cerebrovascular (doenca dos vasos sanguineos que abastecem o cérebro), uma
lesdo por esmagamento, septicemia (infe¢do grave do sangue) ou coagulos sanguineos;

- Se tem doenga cardiaca, insuficiéncia cardiaca, ritmos cardiacos anormais;

- Sejateve coagulos pulmonares (pulmdes) ou foi submetido a cirurgia cardiaca;

- Se tem ou teve qualquer outra condi¢ao médica.

Os doentes com hipersensibilidade conhecida a caseina poderdo apresentar um risco superior de
reagoOes de hipersensibilidade. Caso ocorram sinais ou sintomas de hipersensibilidade, o tratamento
deve ser interrompido e deve procurar atencdo médica imediata. Os sintomas podem incluir erupgao
na pele (inchagos prurientes subcutaneos), comichdo e erupgao na pele com comichao, dificuldades
respiratorias, inchago dos labios ou garganta, pieira, tonturas ou sensacdo de desmaio e tensao arterial
baixa.

Embora as seguintes condi¢des nao tenham sido observadas com CEVENFACTA, poderao ocorrer:

- Coagulos de sangue em artérias no coragdo (que podem conduzir a um ataque de coragdo ou a
angina), no cérebro (que podem conduzir a uma trombose) ou nos pulmdes ou veias profundas. Os
sintomas podem incluir inchaco e dor nos bragos, pernas ou abdomen, dor toracica, falta de ar,
perda de sensibilidade ou movimento e alteragdo da consciéncia ou da fala.

- Reagdes de hipersensibilidade ou anafilaticas. Os sintomas podem incluir erupgdo na pele
(inchagos prurientes subcutineos), comichdo e erupgao na pele com comichao, dificuldades
respiratorias, inchago dos labios ou garganta, pieira, tonturas ou sensagao de desmaio e tensdo
arterial baixa.

- Inibidores (anticorpos) que podem causar problemas hemorragicos.

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, fale com o seu médico antes de utilizar CEVENFACTA.

E importante manter um registo do niimero de lote do seu CEVENFACTA. Assim, sempre que
receber uma nova embalagem de CEVENFACTA, anote a data e o ntimero do lote (na embalagem
apos Lot) e mantenha esta informagdo num local seguro.

Adolescentes
As adverténcias e precaugdes aplicam-se a adultos e adolescentes (12 anos de idade ou mais).

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

Devera falar com o seu médico antes de utilizar CEVENFACTA se

- esta a tomar ou tomou recentemente outro Fator VII ativado, ou concentrados de complexo de
protrombina ativados ou nao ativados,

- esta a tomar ou tomou recentemente Fator XIII,

uma vez que a combinagdo destes medicamentos com CEVENFACTA pode aumentar o risco de

eventos tromboembolicos (formagdo de coagulos de sangue nas veias).

Devera falar com o seu médico antes de utilizar CEVENFACTA com estes medicamentos.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se est4 gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacado de maquinas
Ap0s a administracdo do CEVENFACTA poderdo ocorrer tonturas. Tem de evitar conduzir ou utilizar

maquinas enquanto durar este sintoma.

CEVENFACTA contém sodio
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Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por injecdo, o que quer dizer,
basicamente, "isento de sodio".

3. Como utilizar CEVENFACTA

O tratamento com este medicamento deve ser iniciado e supervisionado por um médico com
experiéncia no tratamento da hemofilia e/ou doengas hemorragicas.

CEVENFACTA ¢ apresentado sob a forma de p6 que deve ser preparado (reconstituido) com o
solvente e administrado numa veia (injec¢ao intravenosa ). Consulte o guia de instrugdes de uso no final
deste folheto (secgdo 7)

Quando deve tratar-se a si proprio
A injecdo de medicamentos requer uma formacao especial. Ndo tente injetar-se a si mesmo, a menos
que tenha sido ensinado pelo seu prestador de cuidados de saude ou centro de tratamento de hemofilia.

Muitas pessoas com inibidores aprendem a injetar-se a si mesmas ou injetar-se com a ajuda de um
membro da familia: uma vez formado, necessitara de equipamento de preparagdo injetavel adicionais
juntamente com o seu kit CEVENFACTA para que possa tratar com sucesso os seus episodios de
hemorragia ao domicilio. Assegure que tem todo o equipamento de preparagdo injetavel necessario
antes de preparar o medicamento para injecdo. Este equipamento para preparagdes injetaveis sera
disponibilizado pelo prestador de cuidados de saude (p. ex., o seu farmacéutico ou centro de de
tratamento de hemofilia).

CEVENFACTA pode ser administrado num centro de tratamento de hemofilia, no consultério do seu
médico, ou em casa. O tratamento ao primeiro sinal de uma hemorragia é importante.

Comece o tratamento de uma hemorragia o mais cedo possivel, de preferéncia dentro de um periodo
de 2 horas.

* Nos casos de hemorragia ligeira ou moderada (por ex. articular, muscular superficial, tecidos moles e
membranas mucosas), deve tratar-se o mais cedo possivel, de preferéncia no domicilio.

* Em caso de hemorragia grave (por ex., hemorragia com risco de vida ou de membro [brago ou
perna], intracraniana [no interior do cranio] ou gastrointestinal [no estdmago ou intestino]), deve
contactar o seu médico.

Geralmente, as hemorragias graves sdo tratadas no hospital e uma dose de CEVENFACTA pode ser
dada a caminho do hospital.

Nao se trate a si proprio durante mais de 24 horas sem consultar o seu médico.

* Cada vez que utilizar este medicamento, informe o seu prestador de cuidados de saude o mais
rapidamente possivel.

* Se a hemorragia ndo for controlada em 24 horas, contacte o seu médico ou os servigos de urgéncia
imediatamente. Geralmente, ird necessitar de tratamento hospitalar.

Para instrugdes sobre reconstituicdo do medicamento antes da administracao, siga o guia de instrugdes
de utilizagao no final deste folheto (secgdo 7).
Injetar a solug@o na sua veia, durante 2 minutos no maximo.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se
tiver duvidas.

Dose
O seu prestador de cuidados de saude dir-lhe-a quanto CEVENFACTA utilizar e quando utilizar este
medicamento com base no seu peso, condicao e tipo de hemorragia.

Tratamento de episodios hemorragicos
O tratamento com este medicamento deve ser iniciado assim que ocorrer o evento hemorragico.
Hemorragia ligeira a moderada:
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Para episoddios hemorragicos leves a moderados, o tratamento no domicilio ndo deve durar mais de 24
horas. Continuar o tratamento no domicilio depois de 24 horas s6 pode ser considerado apds consulta
com o centro de tratamento de hemofilia.

Hemorragia grave:

Deve procurar cuidados médicos imediatos se ocorrerem sinais ou sintomas de hemorragia grave em
casa.

Pode ser administrada uma dose inicial durante o percurso para o centro de tratamento de hemofilia o
consultorio médico para evitar qualquer atraso no tratamento.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as indicagdes
do seu médico. Fale com o seu médico se tiver duvidas.

Modo de administracio
Para instrugdes sobre reconstituicdo do medicamento antes da administracao e instrugdes para
administracdo, siga o guia de instrucoes de utilizacao no final deste folheto (secgdo 7).

Se utilizar mais CEVENFACTA do que deveria
Se injetou demasiado CEVENFACTA, consulte imediatamente o médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar CEVENFACTA,
Caso se tenha esquecido de utilizar CEVENFACTA, fale com o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Efeitos secundarios frequentes

(podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
Tonturas

Cefaleia

Desconforto no local da injegdo
Hematoma no local da injecao
Subida da temperatura corporal
Hematoma pos-procedimento
Reacdo relacionada com a injegao

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar CEVENFACTA

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 frasco
para injetaveis apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar abaixo de 30 °C.
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Nao congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Para reconstituir CEVENFACTA, utilize apenas o material fornecido no kit.

Ap0s a reconstitui¢do, o produto tem de ser guardado no frasco para injetaveis e administrado no prazo
de 4 horas.

Qualquer solu¢do nao utilizada tem de ser descartada 4 horas apds a reconstituigao.

Nao utilize este medicamento se verificar que o liquido possui particulas ou esta turvo apos a mistura.

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. Conteudo da embalagem e outras informacoes

O que contém CEVENFACTA
- A substancia ativa € o fator VIla de coagulagdo recombinante (eptacog beta (ativado)).
- Os outros excipientes sdo:
Pé: Cloridrato de arginina, isoleucina, citrato trissodico di-hidratado, glicina, cloridrato de
lisina, polissorbato 80, 4cido cloridrico (para ajuste de pH).
Solvente: agua para preparagdes injetaveis.
Consultar a se¢do 2 "CEVENFACTA contém sodio".

O po para a solucdo injetavel contém: 1 mg/frasco para injetaveis (correspondente a 45 KUI/frasco
para injetaveis), 2 mg/frasco para injetaveis (correspondente a 90 KUI/frasco para injetaveis), 5
mg/frasco para injetaveis (correspondente a 225 KUI/frasco para injetaveis).

Ap6s reconstituicao, a concentracdo da solugdo ¢ aproximadamente 1 mg/ml (45 KUI/ ml) de eptacog
beta (ativado). 1 KUI corresponde a 1000 UI (Unidades Internacionais).

Qual o aspeto de CEVENFACTA e conteiddo da embalagem

O frasco de p6 contém um po liofilizado branco a esbranquigado e a seringa pré-cheia de solvente
contém uma solugdo transparente e incolor. A solugdo reconstituida deve ser de transparente a
levemente opaca.

Cada embalagem de CEVENFACTA contém:

- 1 frasco para injetaveis com po para solugdo injetavel,

- 1 adaptador para o frasco para injetaveis para reconstitui¢do equipado com um filtro de 5 um,
- 1 seringa pré- cheia de agua para preparagdes injetaveis,

- 1 haste do émbolo e dispositivo de seguranga.

Apresentacdes: 1 mg (45 KUI), 2 mg (90 KUI) e 5 mg (225 KUI).

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Laboratoire frangais du Fractionnement et des Biotechnologies
Tour W

102 Terrasse Boieldieu 19¢éme Etage

92800 Puteaux

Franca

Fabricante

LFB Biotechnologies

Zone d’activité de Courtab@uf
3 Avenue des Tropiques
91940 Les Ulis

Franca
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+33 169827010

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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.ecu

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