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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Immunate 1000 U.1./10 ml + 750 U.I./10 ml p6 e solvente para solucdo injectavel
Substancias ativas: Fator VIII da Coagulacio Humana/Fator de von Willebrand Humano

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo 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 para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Immunate e para que € utilizado

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

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Immunate

. Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Immunate e para que € utilizado
O que é Immunate

Immunate € um complexo do fator VIII da coagulacao/fator de von Willebrand feito a
partir de plasma humano. O fator VIII da coagulagdo no Immunate substitui o fator VIII
em falta ou que ndo estd a funcionar adequadamente na hemofilia A. A hemofilia A é
uma deficiéncia hereditéria ligada ao sexo da coagulacao do sangue devida a niveis
reduzidos do fator VIII. Isto resulta em hemorragias graves nas articulacdes, muisculos e
6rgdos internos, quer espontaneamente ou como consequéncia de traumas acidentais ou
cirdrgicos. A administracdo de Immunate corrige temporariamente a deficiéncia de fator
VIII e reduz a tendéncia para hemorragias.

Além da sua fun¢do de proteina protetora do fator VIII, o fator de von Willebrand (FVW)
atua como intermedidrio na adesdo das plaquetas aos locais de lesdo vascular e
desempenha um papel na agregacdo plaquetdria.

Para que ¢ utilizado Immunate

Immunate € utilizado para o tratamento e a prevencio de hemorragias na defici€éncia de
fator VIII adquirida ou congénita (hemofilia A).
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Immunate € também utilizado para o tratamento da hemorragia em doentes com doencga
de von Willebrand com deficiéncia de fator VIII se ndo estd disponivel nenhuma
preparacgao especifica contra a doenca de von Willebrand e, quando o tratamento apenas
com desmopressina (DDAVP) € ineficaz ou contraindicado.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Immunate
Nao utilize IMMUNATE

- Se tem alergia ao fator VIII da coagulagcdo humana ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicado na sec¢do 6).
Se tiver dividas em relacdo a este facto consulte o seu médico.

Adverténcias e precaugdes

Quando ocorrem reacdes alérgicas:

Existe uma rara possibilidade que venha a sofrer uma reacdo anafildtica (uma reacao
alérgica grave e subita) ao Immunate. Deve conhecer os sintomas iniciais das reagdes
alérgicas tais como rubor, erup¢do na pele, erup¢do na pele com comichio, bolhas,
comichdo generalizada, inchaco dos l4bios, palpebras e da lingua, dispneia, respiracao
sibilante, dor no peito, aperto no peito, desconforto generalizado, tonturas e batimento
cardiaco mais réapido e menor pressdo arterial. Estes sintomas podem constituir um
sintoma precoce de um choque anafildtico, cujas manifestacdes podem além disso incluir
tonturas graves, perda de consci€ncia e extrema dificuldade para respirar.

Se ocorrer qualquer um destes sintomas, pare a injecao/perfusao imediatamente e
contacte o seu médico. Os sintomas graves, incluindo dificuldade em respirar e (quase)
desmaio requerem um tratamento de urgéncia imediato.

Quando € necessdria a monitorizagao:

O seu médico podera decidir efetuar testes para se certificar de que a sua dose atual é
suficiente para atingir e manter niveis adequados de fator VIII ou de fator de von
Willebrand.

Quando continua a haver hemorragia:

A formacao de inibidores (anticorpos) € uma complicacdo conhecida que pode ocorrer
durante o tratamento com todos os medicamentos com o fator VIII. Estes inibidores,
sobretudo em concentracdes elevadas, impedem o funcionamento correto do tratamento e
voce ou a sua crianga serdo monitorizados cuidadosamente para verificar o
desenvolvimento destes inibidores. Se a sua hemorragia ou a da sua crianca nao estiver a
ser controlada com Immunine, informe o seu médico imediatamente.Se tem a doencga de
von Willebrand, especialmente do tipo 3, pode desenvolver anticorpos neutralizantes
(inibidores) ao fator de von Willebrand. O seu médico pode querer realizar testes para
confirmar isso. Os inibidores do fator de von Willebrand sdo anticorpos no sangue que
bloqueiam o fator de von Willebrand que estd a usar. Isso faz com que o fator de von
Willebrand seja menos eficaz no controle da hemorragia.
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Quando os medicamentos s@o fabricados a partir de sangue ou plasma humanos, sao
tomadas determinadas medidas para prevenir que sejam transmitidas infecdes aos
doentes. Estas medidas incluem a selecdo cuidadosa dos dadores de sangue e plasma,
para se ter a certeza de que aqueles que apresentam o risco de terem infecdes sejam
excluidos, a realizacdo de testes em cada dddiva e nos conjuntos de dadivas para a
detecdo de sinais de virus ou infecdes e a inclusdo de etapas no processamento do sangue
ou plasma que podem inativar ou remover os virus. Apesar destas medidas, quando sao
administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma humanos, a
possibilidade de transmissdo de infe¢cdes ndo pode ser totalmente excluida. Isto também
se aplica a quaisquer virus desconhecidos ou emergentes ou outros tipos de infecoes.

As medidas tomadas sdo consideradas eficientes para virus com envelope tais como o
virus da imunodefici€éncia humana (HIV), virus das hepatites B e C e para os virus sem
envelope da hepatite A. As medidas tomadas poderdo ser de valor limitado contra virus
sem envelope, como o parvovirus B19. A infecdo por parvovirus B 19 pode ser grave em
mulheres gravidas (infecao fetal) e em individuos cujo sistema imunitdrio esteja
deprimido ou que tenham alguns tipos de anemia (por exemplo, drepanocitose ou anemia
hemolitica).

O seu médico podera recomendar a vacinacao contra as hepatites A e B se receber de
forma regular e repetida medicamentos com fator VIII derivados de plasma humano.

E fortemente recomendado que, cada vez que recebe uma dose de Immunate, o nome e o
nimero de lote do medicamento sejam registados de forma a manter um registo dos lotes
utilizados.

Immunate contém isoaglutininas do grupo sanguineo (anti-A e anti-B). Se tem o grupo
sanguineo A, B ou AB, pode ocorrer hemdlise apds a administragdo repetida em
intervalos curtos ou apds a administracdo de doses muito grandes.

Criangas

O medicamento deve ser utilizado com precaucio em criangas com menos de 6 anos de
idade, que estdo limitadas a exposicao a produtos com o fator VIII, dado que existem
dados clinicos limitados para este grupo de doentes.

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

Nao foram comunicadas interagdes de Immunate com outros medicamentos.
Antes da administracdo Immunate ndo deve ser misturado com outros medicamentos ou

solventes, exceto com a dgua para preparagdes injectaveis fornecida, uma vez que isto
pode diminuir a eficicia e a seguranga do medicamento. E aconselhdvel lavar o acesso
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venoso implantado com solucao apropriada, por exemplo, solug¢do salina fisiolégica,
antes e depois da perfusdo com Immunate.

Immunate com alimentos e bebidas
Nao existem recomendagdes especificas de quando, em relacdo as refei¢des, deverd o
Immunate ser administrado.

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

Nao existe experiéncia relativa a utilizacdo de Immunate durante a gravidez, o
aleitamento e fertilidade, visto que a hemofilia A é rara em mulheres. Immunate apenas
deve ser utilizado durante a gravidez e aleitamento, se for claramente indicado. Portanto,
informe o seu médico se estiver gravida ou em periodo de aleitamento. O seu médico
decidird se o Immunate pode ser utilizado durante a gravidez e o aleitamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao hd informacdes sobre os efeitos de Immunate sobre a capacidade de conduzir e
utilizar maquinas.

Immunate contém sédio.

Se estiver a seguir uma dieta pobre em sddio, o seu médico ird realizar uma
monitorizacdo cuidadosa, dado que a quantidade de s6dio na dose didria méxima pode
ultrapassar os 200 mg.

3. Como utilizar Immunate

A sua terapéutica deve ser supervisionada por um médico com experiéncia no tratamento
de perturbagdes na coagulacao.

Utilizar este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do seu médico. Fale com
o seu médico se tiver dividas.

Dosagem para a profilaxia de hemorragias

Se estiver a utilizar Immunate para prevenir hemorragias (profilaxia), o seu médico ira
calcular a dose para si. Isto serd feito de acordo com as suas necessidades especificas. A
dose habitual estard entre 20 a 40 UI de fator VIII por kg de peso corporal, administrada
em intervalos de 2 a 3 dias. No entanto, em alguns casos, especialmente em doentes mais
jovens, podem ser necessdrios intervalos mais curtos ou doses mais elevadas.

Se tiver a impressao que o efeito de Immunate € insuficiente, informe o seu médico.

Dosagem para o tratamento de hemorragias
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Se estiver a receber Immunate para tratar hemorragias, o seu médico ird calcular a dose
para si. Isto serd feito de acordo com as suas necessidades especificas, utilizando a

férmula seguinte:

\ Ul necessdrias = peso corporal (kg) x aumento pretendido do fator VIII (% do normal) x 0,5 \

O quadro a seguir destina-se unicamente ao seu médico e fornece orientagdes sobre a
dosagem em episddios de hemorragias e cirurgia. Nos casos dos acontecimentos
hemorragicos listados, a atividade do fator VIII ndo deve cair abaixo do nivel de
atividade plasmadtica dado (em % do nivel normal) no periodo correspondente.

Em algumas circunstancias, podem ser necessdrias quantidades maiores do que aquelas
calculadas, especialmente no caso de um inibidor de titulo baixo.

(pré e pos-operatorio)

Grau de hemorragia/Tipo de Nivel de F VIII Frequéncia das doses
procedimento cirdrgico necessario (horas)/Duracido da terapia
(% do normal) (dias)
(Ul/dl)
Hemorragia
Hemartrose precoce, hemorragia |20 - 40 Repetir as perfusdes a cada 12
muscular ou hemorragia oral a 24 horas durante no minimo
1 dia, até que o episddio
hemorragico esteja resolvido,
tal como indicado pela
atenuacao da dor, ou seja
atingido o restabelecimento.
Hemartrose mais extensa, 30 - 60 Repetir a perfusdo de 12 em 12
hemorragia muscular ou horas ou diariamente, durante 3
hematoma — 4 dias ou mais, até
desaparecimento da dor e da
incapacidade aguda.
Hemorragias com perigo de vida |60 - 100 Repetir a perfusio de 8 em 8
horas ou diariamente até
desaparecimento do perigo.
Cirurgia
Pequena 30 - 60 Diariamente, durante no
Incluindo extracdes dentérias minimo 1 dia, até que seja
atingido o restabelecimento.
Grande 80— 100 Repetir a perfusao de 8 em 8

horas ou diariamente até o
adequado restabelecimento da
ferida, depois continuar a
terapéutica durante no minimo
mais 7 dias para manter uma
atividade de Fator VIII de 30%
a 60% (Ul/dl).
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Monitoriza¢do pelo médico

O seu médico ird efetuar os testes laboratoriais apropriados para se certificar de que
apresenta os niveis adequados de fator VIII. Isto € particularmente importante se estiver
programada uma grande cirurgia.

Dosagem na Doencga de von Willebrand
A terapéutica substitutiva com o Immunate para controlar hemorragias segue as normas
orientadoras fornecidas para a hemofilia A.

Modo e via de administra¢io
Immunate € administrado numa veia (intravenosamente) apds preparacdo da solu¢do com
o solvente fornecido. Siga rigorosamente as instru¢des dadas pelo médico.

A velocidade maxima de perfusdo deve ser determinada pelo nivel de conforto e ndo deve
ultrapassar os 2 ml por minuto.

Antes da administracdo aqueca o produto a temperatura ambiente ou a temperatura do
corpo. Para a reconstituicao use apenas o conjunto de transferéncia fornecida na
embalagem porque pode ocorrer uma falha no tratamento como consequéncia da
adsorc¢do do fator VIII da coagulacdo humana para a superficie interna de algum
equipamento perfusao.

Immunate deve ser reconstituido imediatamente antes da administracdo. A solucdo deve,
entdo, ser utilizada imediatamente, uma vez que nao contém conservantes. O
medicamento reconstituido deve ser inspecionado visualmente quanto a particulas e
descoloragdo antes da administracdo. A solug¢do deve ser transparente a ligeiramente
opalescente. Solugdes turvas ou com depdsito devem ser rejeitadas. A solug@o pronta a
usar ndo deve ser colocada novamente no frigorifico.

Reconstitui¢do do p6 para preparar a solucio injectavel:

Utilizar técnica asséptica!

1. Aquecer o frasco para injectdveis fechado contendo o solvente (dgua para preparacao
de injectdveis) até a temperatura ambiente (maximo 37°C).

2. Retirar as tampas de protecdo do frasco para injectaveis do p6 e do frasco para
injectaveis do solvente (fig. A) e limpar as rolhas de borracha de ambos.

3. Colocar e pressionar a borda ondulada do conjunto de transferéncia dentro do frasco
para injectaveis do solvente (fig. B).

4. Retirar a cobertura de protecdo da outra extremidade do conjunto de transferéncia
tendo o cuidado de ndo tocar na extremidade exposta.

5. Inverter o conjunto de transferéncia com o frasco para injectaveis do solvente ligado
sobre o frasco para injectdveis do pé e inserir a agulha através da rolha de borracha do
frasco para injectaveis do p6 (fig. C). O solvente serd sugado para dentro do frasco para
injectdveis do po pelo vécuo.
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6. Cerca de um minuto depois, desligar os dois frascos retirando do frasco para
injectdveis do p6 o conjunto de transferéncia com o frasco para injectdveis do solvente
ligado (fig. D). Dado que o p6 se dissolve facilmente, agitar apenas suavemente — ou nao
agitar — o frasco de concentrado. NAO AGITAR O CONTEUDO DO FRASCO PARA
INJECTAVEIS. NAO INVERTER O FRASCO PARA INJECTAVEIS DO PO ATE
QUE ESTEJA PRONTO PARA RETIRAR O CONTEUDO.

7. Depois da reconstitui¢cdo, a solu¢do preparada deve ser visualmente examinada para se
verificar se existem particulas ou descoloracdo antes da administracdo. Contudo, mesmo
que o procedimento de reconstituicdo seja rigorosamente respeitado, algumas pequenas
particulas poderdo ocasionalmente estar visiveis. O conjunto filtrante incorporado remove
as particulas e a poténcia indicada ndo é reduzida.

Administracao:

Utilizar técnica asséptica!

Para evitar que sejam administradas, juntamente com o medicamento, particulas de
borracha oriundas da rolha (risco de microembolismo), utilizar o conjunto filtrante
incorporado. Para retirar o produto dissolvido, ajustar o conjunto filtrante na seringa
descartédvel e inseri-lo através da rolha de borracha (fig. E).

Desligar por um momento a seringa do conjunto filtrante. Entrard ar no frasco de p6 e
toda a espuma ird colapsar. Depois, puxar a solu¢ao para dentro da seringa através do
conjunto filtrante (fig. F).

Desligar a seringa do conjunto filtrante e injetar lentamente a solucdo por via intravenosa
(velocidade médxima de injec@o: 2 ml por minuto) com o conjunto de injecao com abas
incorporado (ou com a agulha descartdavel incorporada).
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Os medicamentos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

A administracdo de Immunate deve ser documentada e o niimero do lote registado,
Cada frasco para injectdveis apresenta uma etiqueta de documentacao destacavel
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Frequéncia de administragao
O seu médico dir-lhe-a com que frequéncia e a que intervalos deve ser administrado
Immunate. Isto serd feito de acordo com a eficécia do seu caso individual.

Duracdo do tratamento
Normalmente, a terapia substitutiva com Immunate € um tratamento para toda a vida.

Se utilizar mais Immunate do que deveria:

Nao foram comunicados sintomas de sobredosagem com o fator VIII da coagulagdo. Em
caso de davidas consulte o seu médico.

Podem ocorreracontecimentos tromboembolicos.

Pode ocorrer hemdlise em doentes com o grupo sanguineo A, B ou AB.

Caso se tenha esquecido de utilizar Immunate

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Proceda imediatamente com a administracdo normal seguinte e continue em intervalos
regulares, conforme aconselhado pelo seu médico.

Se parar de utilizar Immunate
Nao tome a decisdo de deixar de utilizar Immunate sem consultar o seu médico.
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

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

Efeitos secundarios possiveis com medicamentos com fator VIII derivado do plasma
humano:

Raramente foram observadas reac¢des alérgicas que, em alguns casos, podem progredir
para reacOes graves e potencialmente perigosas para a vida (anafilaxia). Portanto, deve
conhecer os sintomas iniciais das reacdes alérgicas tais como vermelhidao da pele,
erupc¢ao da pele, erupcao na pele com comichdo, pustulas, comichdo generalizada,
inchago dos labios e da lingua, dispneia respiracao sibilante, aperto no peito, pressao
arterial baixa, descida da pressao arterial, desconforto generalizado e tonturas. Estes
sintomas podem ser 0s sinais iniciais de um choque anafilatico. Se ocorrerem reagcdes
alérgicas ou anafildticas, pare a inje¢ao/perfusdo imediatamente e contacte o seu médico.
Os sintomas graves exigem um tratamento de urgéncia imediato.

Para criangas ndo tratadas previamente com medicamentos com fator VIII, pode ocorrer a
formacdo de anticorpos inibidores (ver sec¢do 2) € muito frequente (mais de 1 em 10
doentes); no entanto, para doentes que receberam tratamento prévio com fator VIII (mais
de 150 dias de tratamento), o risco € pouco frequente (menos de 1 em 100 doentes). Se
isto acontecer, os medicamentos que voc€ ou a sua crianca estdo a tomar podem deixar
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de funcionar adequadamente e vocé ou a sua crianga podem apresentar hemorragias
persistentes. Se isto acontecer, contacte o seu médico imediatamente

A formacdo de anticorpos neutralizantes (inibidores), contra o fator de von Willebrand, é
uma complicac¢do conhecida no tratamento de doentes com doenca de von Willebrand. Se
desenvolver anticorpos neutralizantes (inibidores) a manifestacdo poderd ser uma
resposta clinica insuficiente (hemorragia nao € controlada com uma dose apropriada) ou
como reacdo alérgica. Em tais casos, recomenda-se que seja contactado um centro
especializado em hemofilia.

Se tem grupo sanguineo A, B ou AB, pode ocorrer hemdélise apds a administragio de
doses muito grandes.

4. Efeitos secundarios comunicados com a utilizagdo de Immunate:

Para avaliar os efeitos secundarios s@o usadas as seguintes frequéncias:

muito frequentes: pode afetar mais de 1 em 10 pessoas
frequentes: pode afetar até 1 em 10 pessoas
pouco frequentes: pode afetar até 1 em 100 pessoas
raros: pode afetar até 1 em 1000 pessoas
muito raros: pode afetar até 1 em 10000 pessoas
desconhecido: frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis
Classe de sistema de Efeito secundéario Frequéncia
o6rgdo MedDRA
Doencgas do sistema Hipersensibilidade Pouco frequentel*
imunitario
Doengas do sangue e do Inibicdo do fator VIII
sistema linfatico Pouco frequente (PTPs)2
Muito frequente (PUPs)2
Alteracdes na coagulacdo | Desconhecido
Perturbagdes do foro Desassossego Desconhecido
psiquidtrico
Disttirbios do sistema Dorméncia Desconhecido
Nervoso
Tonturas Desconhecido
Dor de cabeca Desconhecido
Afe¢des oculares Conjuntivites Desconhecido
Cardiopatias Batimento cardiaco Desconhecido
acelerado
Sentir o préprio coracdo a | Desconhecido
bater
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Vasculopatias Baixa pressdo arterial Desconhecido
Vermelhidao Desconhecido
Palidez Desconhecido
Doencas respiratorias, Dificuldade em respirar Desconhecido
tordcicas e do mediastino
Tosse Desconhecido
Disttirbios Voémito Desconhecido
Gastrointestinais
Indisposi¢do Desconhecido
Afecdes dos tecidos Erupc¢ao na pele com Desconhecido
cutaneos e subcutineos comichdo
Erupcido na pele Desconhecido
Comichao Desconhecido
Rubor Desconhecido
Aumento do suor Desconhecido
Neurodermatite Desconhecido
Afecdes Dor no musculo Desconhecido
musculosqueléticas, dos
tecidos conjuntivos
Perturbacdes gerais e Dor no peito Desconhecido
alteracdes no local de
administra¢io
Desconforto torécico Desconhecido
Inchaco (incluindo Desconhecido
inchaco periférico, das
palpebras e face
Febre Desconhecido
Arrepios Desconhecido
Reacdes no local da Desconhecido
injecdo (incluindo
queimadura)
Dor Desconhecido

1* Uma reacdo de hipersensibilidade em 329 perfusdes em um ensaio clinico com 5
doentes.

2 A frequéncia é baseada em estudos com todos os medicamento com FVIII que
incluiram doentes com hemofilia A grave. PTPs = doentes previamente tratados, PUPs =
doentes previamente nao tratados.

Comunicag¢ao de efeitos secundarios:

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
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comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Immunate

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.

Conservar na embalagem de origem, para proteger da luz.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Durante o prazo de validade, o produto pode ser mantido a temperatura ambiente (até
25°C), por um tnico periodo de tempo que ndo ultrapasse os 6 meses. Registe a data de
inicio do periodo de armazenamento a temperatura ambiente na embalagem do
medicamento. Depois da conservagdo a temperatura ambiente, Immunate nao pode ser
recolocado no frigorifico, devendo ser utilizado imediatamente ou eliminado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢cdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢do de Immunate

P6

As substancias ativas sao o fator VIII da coagulacdo humana e o fator de von Willebrand
humano. Cada frasco para injectdveis contém nominalmente 1000 UI de fator VIII da
coagulacao humana e 750 UI de fator de von Willebrand humano.
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Depois da reconstituicdo com o solvente fornecido, o produto contém aproximadamente
100 Ul/ml de fator VIII da coagulagdo derivado do plasma humano e 75 Ul/ml de fator
de von Willebrand humano.

Os outros componentes sao albumina humana, glicina, cloreto de sédio, citrato de sédio,
cloridrato de lisina e cloreto de célcio.

Solvente
Agua para preparacdes injectiveis

Qual o aspeto de Immunate e contetido da embalagem

Pé e solvente para solugdo injectdvel

P6 branco ou amarelado ou sélido fridvel.

Tanto o p6 como o solvente vém em frascos para injectdveis de vidro para dose tnica, FE
(p6: vidro tipo II hidrolitico; solvente: vidro tipo I hidrolitico) fechados com rolhas de
borracha butilica, FE.

Cada embalagem contém:

1 frasco para injectaveis de Immunate 1000 U.I. + 750 U.L

1 frasco para injectaveis com 10 ml de dgua para preparacdo de injectaveis
1 conjunto de transferéncia/filtro

1 seringa descartavel (10 ml)

1 agulha descartével

1 conjunto de perfusdo com abas .

Tamanho da embalagem: 1 x 1000 U.L. + 750 U.L
Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67,

1221 Viena

Austria

Fabricante

Baxter A.G.
Industriestrasse 67,
A-1221 Viena
Austria

Para qualquer informacdo referente a este medicamento, contacte o representante local da
Baxter AG, indicado abaixo:

Shire Pharmaceuticals Portugal, Lda

Rua Rosa Aratjo, n° 2, 6Dto
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1250-195 Lisboa
Tel.: 213 500 220

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Austria, Bulgéria, Chipre, Estonia, Finlandia, Alemanha, Grécia, Letdnia, Lituania,
Malta, Holanda, Pol6nia, Portugal, Roménia, Eslovidquia, Eslovénia, Suécia: Immunate
Republica Checa: Immunate Stim Plus

Hungria: Immunate S/D

Italia: Talate

Este folheto foi revisto pela tltima vez em



