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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

NORMOSANG 25 mg/ml, concentrado para solu¢do para perfusao
Hemina humana

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Neste folheto:

. O que é Normosang e para que ¢ utilizado
. Antes de utilizar Normosang

. Como utilizar Normosang

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Normosang

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E NORMOSANG E PARA QUE E UTILIZADO
Normosang contém hemina humana, que € uma substancia derivada do sangue humano.

Normosang € utilizado para tratar ataques suibitos que ocorrem em doentes com porfiria
hepética aguda; a doenga é caracterizada por uma acumulacido no figado de compostos
(incluindo porfirinas e seus precursores toxicos). Existem trés tipos de porfiria hepatica
cujos nomes médicos sdo: porfiria aguda intermitente, porfiria variegata e coproporfiria
hereditaria. Esta acumulacio causa os sintomas da doenga incluindo dor (principalmente
no abdémen, costas e coxas), nduseas, vomitos e obstipacao.

2. ANTES DE UTILIZAR NORMOSANG

Nao utilize Normosang
-Se tem alergia (hipersensibilidade) a hemina humana ou a qualquer outro componente de
Normosang.

Tome especial cuidado com Normosang

Antes do tratamento com Normosang, o seu médico deve confirmar um ataque de porfiria
hepatica através de uma série de critérios clinicos e biolégicos:

antecedentes familiares e pessoais sugestivos;

sinais clinicos sugestivos;
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determinagdo quantitativa do d4cido delta-aminolevulinico e do porfobilinogénio
(marcadores especificos da doenga) na urina.

Ap6s o inicio de um ataque, quanto mais cedo for iniciado o tratamento com Normosang
tanto maior € a sua eficécia.

Como resultado das perfusdes de Normosang, as dores abdominais e outros os sintomas
gastrointestinais desaparecem geralmente ao fim de 2 a 4 dias. As complicacdes
neuroldgicas (paralisia e perturbacdes psicolégicas) sao menos afectadas pelo tratamento.

Serd monitorizado durante todo o ciclo de tratamento, porque os ataques de porfiria estao
muitas vezes associados a vdrios efeitos a nivel do coracdo e circulagdo e do sistema
Nervoso.

Nao pode:

mudar subitamente a sua dieta normal, em especial ficar sem comer durante periodos
prolongados

tomar medicamentos ou substancias tais como estrogénios (por exemplo, contraceptivos
orais), barbittricos (medicamentos que o ajudam a dormir e medicamentos por vezes
utilizados para tratar a epilepsia) ou esterdides (medicamentos semelhantes a hormonas
do organismo), porque estes podem desencadear ou agravar um ataque.

Consulte o seu médico ou farmacéutico sobre os medicamentos e substancias que nao
deve tomar (agora e no futuro).

Para prevenir a irritacdo das veias, a solucdo deve ser administrada por perfusio numa
veia (vaso sanguineo) grande do seu braco ou numa veia do térax durante um periodo de,
pelo menos, 30 minutos. Apds a perfusdo, a veia serd lavada com uma solugdo salina.

A solucdo perfundida pode provocar uma alteracdo na cor normal do seu sangue.

Para limitar o risco de aumento de compostos de ferro, Normosang nio deve ser utilizado
como tratamento preventivo de ataques agudos.

A hemina humana contém ferro. Por vezes, pode acontecer que o ferro se acumule no
organismo apds varios anos de tratamento com perfusdes repetidas de Normosang. O seu
médico podera realizar anélises de sangue de vez em quando para verificar qual € o nivel
de ferro no seu organismo.

As medidas normalizadas para a prevencdo de infeccdes decorrentes da utilizagdo de
medicamentos preparados a partir de sangue ou de plasma humanos incluem a selec¢io
de dadores, a despistagem de marcadores de infec¢des especificos em cada doacdo e
processos de extraccao/purificacido eficazes para a inactivacdo e/ou de remocdo viral.
Contudo, quando sdo administrados medicamentos preparados a partir de sangue ou
plasma humanos, o risco de transmissao de agentes infecciosos, incluindo aqueles cuja
natureza ainda é desconhecida, ndo pode ser totalmente excluido.
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As medidas aplicadas s@o consideradas eficazes contra virus com invélucro como o VIH,
VHB e VHC.

Recomenda-se vivamente que, sempre que Normosang seja administrado a um doente, a
denominagdo e o nimero de lote do medicamento sejam registados, de modo a manter-se
uma ligacdo entre o doente e o lote do medicamento.

Ao utilizar Normosang com outros medicamentos

Nao tome medicamentos ou substancias tais como estrogénios (por exemplo,
contraceptivos orais), barbitdricos (medicamentos que o ajudam a dormir e
medicamentos por vezes utilizados para tratar a epilepsia) ou esterdides (medicamentos
semelhantes a hormonas do organismo), porque podem desencadear ou agravar um
ataque.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e aleitamento

Nao se sabe se existe qualquer risco na utilizagdo de Normosang durante a gravidez.
Contudo, maes tratadas com Normosang tiveram bebés normais.

Em caso de gravidez, consulte o seu médico antes de lhe ser administrado Normosang. O
seu médico s lhe receitard o medicamento quando for estritamente necessario.

Normosang ndo foi estudado durante o aleitamento. Contudo, como muitos
medicamentos passam através do leite materno, deve informar o seu médico quando
estiver a amamentar e pedir-lhe conselhos antes de Normosang lhe ser administrado. O
seu médico s6 lhe receitard o tratamento com Normosang quando for estritamente
necessario ou poderd aconselhé-la a interromper a amamentagao,

Normosang contém etanol (dlcool), o que deve ser considerado em mulheres gravidas ou
que estdo a amamentar. Ver «Informagcdo importante sobre alguns componentes de
Normosang».

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Normosang nao deve afectar a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Informagdo importante sobre alguns componentes de Normosang

Normosang contém etanol a 11,78 % vol. (dlcool), isto € at€ 1000 mg por dose didria
(uma ampola), equivalente a 23,6 ml cerveja ou a 9,8 ml de vinho por dose didria. Este
pode ser prejudicial para aqueles que sofrem de alcoolismo. Deve ser considerado em
mulheres gravidas ou que estdo a amamentar, em criangas e em grupos de alto risco tais
como doentes com uma afecc@o hepdatica ou com epilepsia.

Se tiver qualquer uma das doengas acima mencionadas, consulte o seu médico antes de
Normosang lhe ser administrado.



APROVADO EM
09-03-2009
INFARMED

3. COMO UTILIZAR NORMOSANG

O medicamento s6 lhe serd administrado em meio hospitalar por pessoal hospitalar
qualificado.

A dose a ser administrada serd calculada com base no seu peso corporal e é de cerca de
3 mg por kg de peso corporal por dia, mas ndo serd superior a 250 mg (1 ampola) por dia.
Esta quantidade calculada serd diluida com uma solugdo salina (cloreto de sédio a 0,9%)
num frasco de vidro e formard uma solu¢do de cor escura.

A solugdo € administrada por perfusdo numa veia (vaso sanguineo) grande do seu braco
ou numa veia do térax durante um periodo de, pelo menos, 30 minutos. A solucdo
perfundida pode dar ao sangue uma coloracao anormal.

Ap6s a perfusdo, a veia deverd ser lavada com uma solucdo salina.
Normalmente, ser-lhe-4 administrada uma perfusao por dia durante quatro dias.

Se, ap6s este primeiro ciclo de tratamento, ndo sentir qualquer alivio dos seus sintomas, o
seu médico pode decidir excepcionalmente iniciar um segundo ciclo de tratamento.

Se recebeu mais Normosang do que devia
Se recebeu mais Normosang do que devia, o seu medico tratd-lo-a para prevenir efeitos
nocivos.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Normosang pode causar efeitos secundérios. No entanto,
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos secundérios foram definidos como se segue: muito frequentes (mais
de 1 em 10 pessoas), frequentes (mais de 1 em 100 pessoas e menos de 1 em 10 pessoas),
pouco frequentes (mais de 1 em 1.000 pessoas e menos de 1 em 100 pessoas), raros (mais
de 1 em 10.000 pessoas e menos de 1 em 1.000 pessoas).

Muito frequentes: apds tratamentos repetidos, o acesso as veias pode tornar-se mais
dificil, o que significa poder ser necessdrio ter de se colocar um tubo numa veia do térax.

Frequentes: se for administrado numa veia muito pequena, podem desenvolver-se dor e
inflamacéo e formar-se codgulos na veia.

Pouco frequentes: a quantidade de um composto de ferro (chamado ferritina) pode
aumentar no sangue apds tratamentos repetidos durante varios anos. Para limitar o risco
de aumento de compostos de ferro, Normosang nao deve ser utilizado como tratamento
preventivo de ataques agudos.

Raros: febre e reaccdes alérgicas (erup¢ao cutinea, inchaco da lingua). Podem ocorrer
raramente.
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Frequéncia desconhecida: dor de cabeca.

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico

5. COMO CONSERVAR NORMOSANG
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Normosang apds o prazo de validade indicado no rétulo da ampola e na caixa
a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao udltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).
Manter a ampola na caixa exterior para proteger da luz.

A solucido diluida deve ser utilizada no periodo de 1 hora apds a dilui¢ao.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas ajudam a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Normosang

A substancia activa é a hemina humana (25 mg/ml). Uma ampola de 10 ml contém
250 mg de hemina humana. Apds diluicdo de uma ampola de 10 ml em 100 ml de
solu¢do de NaCl a 0,9 %, a solugdo diluida contém 2273 microgramas por ml de hemina
humana.

Os outros componentes sdo arginina, etanol (96%), propilenoglicol e 4gua para
preparagdes injectiveis.

Qual o aspecto de Normosang e contetido da embalagem
Normosang ¢é apresentado sob a forma de um concentrado para solucdo para perfusio
(ampolas de 10 ml — embalagem de 4). Normosang € uma solu¢do de cor escura mesmo
apos diluicdo do concentrado para solucdo para perfusao.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado e Fabricante:

Orphan Europe

Immeuble “Le Wilson”

70, avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Franca
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Este medicamento foi autorizado nos Estados-membros do EEE com os seguintes nomes:

Normosang - Alemanha / Austria / Bélgica / Chipre / Dinamarca / Eslovénia / Esloviquia
/ Espanha / Estonia / Grécia / Finlandia / Franca / Paises Baixos / Hungria / Irlanda /
Islandia / Itdlia / Let6nia / Lituania / Luxemburgo / Malta / Noruega / Portugal /
Reptblica Checa / Reino Unido / Suécia
Heme Arginate Orphan Europe - Poldnia

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



