Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nuwiq 250 UI po e solvente para soluciio injetavel
Nuwiq 500 UI po6 e solvente para solu¢ao injetavel
Nuwiq 1000 UI po e solvente para solucio injetavel
Nuwiq 1500 UI po e solvente para solucao injetavel
Nuwiq 2000 UI po e solvente para solucio injetavel
Nuwiq 2500 UI po e solvente para solucao injetavel
Nuwiq 3000 UI po e solvente para solucio injetavel
Nuwiq 4000 UI po e solvente para solucao injetavel
simoctocog alfa (fator VIII da coagulacdo humana recombinante)

Leia com atencio 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.

- 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 ¢ o Nuwiq e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar o Nuwiq
Como tomar Nuwiq

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar o Nuwiq

Contetudo da embalagem e outras informagdes

AR
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O que é 0 Nuwiq e para que é utilizado

Nuwiq contém a substancia ativa fator VIII da coagulagdo humana recombinante (simoctocog alfa). O
fator VIII é necessario para que o sangue forme coagulos e para estancar a hemorragia. Nos doentes
com hemofilia A (deficiéncia congénita de fator VIII) este fator esta em falta ou ndo atua
adequadamente.

Nuwiq substitui a caréncia de fator VIII e ¢ utilizado para o tratamento e prevencdo das hemorragias
em doentes com hemofilia A e pode ser usado em todos os grupos etarios.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nuwiq

Nio tome Nuwiq
e setem alergia a substancia ativa simoctocog alfa ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgdo 6).
Se ndo esta seguro acerca do medicamento, fale com o seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de tomar Nuwiq.

Existe um risco raro de reagdo anafilatica (uma reagao alérgica grave stbita) ao Nuwiq. Devera tomar
conhecimento dos primeiros sinais de reagdes alérgicas, para tal consulte a secg¢ao 4 “Reacdes
alérgicas”.

Se ocorrer qualquer um destes sintomas, suspenda a perfusdo de imediato e contacte o seu médico.
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A formagao de inibidores (anticorpos) ¢ uma complicacdo conhecida que pode ocorrer durante o
tratamento com todos os medicamentos com o fator VIII. Estes inibidores, sobretudo em
concentragdes elevadas, impedem o funcionamento correto do tratamento e vocé ou a sua crianga
serdo monitorizados cuidadosamente para verificar o desenvolvimento destes inibidores. Se a sua
hemorragia ou a da sua crianca ndo estiver a ser controlada com Nuwiq, informe o seu médico
imediatamente.

Acontecimentos cardiovasculares
Nos doentes com fatores de risco cardiovascular existentes, a terapéutica de substituicdo com FVIII
pode aumentar o risco cardiovascular.

Complicacdes relacionadas com o cateter

Se for necessario um dispositivo de acesso venoso central (CVAD) deve ser considerado o risco de
complicagdes relacionadas com o CVAD, incluindo infec¢des locais, a presenga de bactérias e
trombose no local do cateter.

E importante manter um registo dos nimeros de lote do seu Nuwigq.
Por isso, sempre que receber uma embalagem nova de Nuwiq, aponte a data e o numero de lote (que
pode encontrar na embalagem ap6s Lote) e mantenha estas informag¢des num lugar seguro.

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

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

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
O Nuwiq ndo tem influéncia na capacidade de condugdo e utilizagdo de méaquinas.

O Nuwiq contém sédio

Este medicamento contém 18,4 mg de sddio (principal componente do sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 0,92% da ingestdo diaria maxima de sodio
recomendada na dieta para um adulto.

3. Como tomar Nuwiq

O tratamento com o Nuwiq ¢ iniciado por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com
hemofilia A. Tome sempre o medicamento conforme prescrito pelo seu médico ou enfermeiro. Caso
ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

O Nuwiq ¢ habitualmente injetado na veia (por via intravenosa) pelo seu médico ou enfermeiro com
experiéncia no tratamento de doentes com hemofilia A. O préprio doente ou outra pessoa podera
igualmente administrar a injecdo de Nuwiq, mas somente apds ter recebido formagao adequada.

O seu médico ira calcular a sua dose de Nuwiq (em unidades internacionais = UI) dependendo da sua
condi¢do e peso corporal e decidir se devera tomar o medicamento como prevengao ou para o
tratamento de uma hemorragia especifica. A frequéncia em que € necessaria a injecdo depende da
resposta do Nuwiq em cada doente. Habitualmente, o tratamento para a hemofilia A corresponde a um
tratamento de longo prazo.
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Prevencdo de hemorragias

A dose habitual de Nuwiq ¢ de 20 a 40 UI por kg de peso corporal, injetadas a cada 2 a 3 dias. Em
alguns casos, contudo, especialmente em doentes mais jovens, poderao ser necessarias injecoes mais
frequentes ou doses mais elevadas.

Tratamento de hemorragias especificas
A dose de Nuwiq ¢ calculada em fun¢ao do peso corporal e dos niveis de fator VIII que devem ser
alcangados. Os niveis de fator VIII a atingir dependem da gravidade e da localiza¢do da hemorragia.

Caso lhe parega que o Nuwiq nao ¢ suficiente, fale com o seu médico. O seu médico ira realizar
exames laboratoriais para certificar-se de que tem os niveis adequados de fator VIII. Esta confirmagao
¢ especialmente importante se for sujeito a uma grande cirurgia.

Doentes que desenvolvem inibidores ao fator VIII

Se os niveis de fator VIII esperados no seu plasma ndo forem alcangados com o Nuwiq ou caso a
hemorragia nao tenha sido devidamente controlada, podera estar a desenvolver inibidores ao

fator VIII. O seu médico ira verificar esta situagdo. Podera ser necessaria uma dose maior de Nuwiq
ou um outro medicamento para controlar as hemorragias. Nao aumente a dose total de Nuwiq para
controlar a hemorragia sem consultar previamente o seu médico.

Utilizacao em criancas e adolescentes

A forma como o Nuwiq ¢ utilizado nas criangas e adolescentes ¢ igual a utilizacao nos adultos. Uma
vez que podera ser necessario administrar com mais frequéncia medicamentos contendo fator VIII em
criangas e adolescentes, ¢ necessario considerar a colocacao de um dispositivo de acesso venoso
central (CVAD). Um CVAD ¢ um conetor externo que permite o acesso a corrente sanguinea através
de uma ligagdo externa (cateter) sem injecao através da pele.

Se tomar mais Nuwiq do que deveria
Nao foram descritos quaisquer casos de sobredosagem. Se tomou mais Nuwiq do que deveria informe
o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Nuwiq
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Tome a dose
seguinte de imediato e prossiga conforme indicado pelo seu médico.

Se parar de tomar Nuwiq
Nao interrompa a utilizacdo de Nuwiq sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis

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

Pare de utilizar este medicamento imediatamente e procure assisténcia médica urgente se:

- notar sintomas de reacdes alérgicas
As reagdes alérgicas podem incluir erupcdo na pele, urticaria (erupgdo na pele com comichio),
incluindo urticaria generalizada, inchaco dos labios e da lingua, falta de ar, pieira, sensagdo de
aperto no peito, vomitos, inquietagdo, tensao arterial baixa e tonturas. Estes sintomas pode ser
os primeiros sintomas de choque anafilatico. Se ocorrerem reagdes alérgicas graves subitas
(anafilaticas) (muito raras: podem afetar até 1 em 10.000 pessoas), a injecdo tem de ser parada
imediatamente e tem de contactar o seu médico sem demora. Os sintomas graves exigem
tratamento de urgéncia imediato.

- notar que o medicamento parou de atuar corretamente (hemorragia que nio para ou se
torna frequente)
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Nas criangas e nos adolescentes nao tratados previamente com medicamentos com fator VIII,
pode ocorrer a formacao de anticorpos inibidores (ver sec¢ao 2) muito frequentemente (mais de
1 em 10 doentes).

No entanto, nos 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, 0s
medicamentos que vocé ou a sua crianga estdo a tomar podem deixar de funcionar
adequadamente e vocé€ ou a sua crianga podem apresentar hemorragias persistentes. Se isto
acontecer, contacte o seu médico imediatamente.

Efeitos indesejaveis frequentes podem afetar 1 em cada 10 pessoas
Hipersensibilidade, febre.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes podem afetar 1 em cada 100 pessoas

Formigueiro ou entorpecimento (parestesia), cefaleias (dores de cabega), tonturas, vertigens, falta de
ar, boca seca, dor nas costas, inflamacdo no local da inje¢ao, dor no local da inje¢do, uma vaga
sensacdo de desconforto corporal (mal-estar), anemia hemorragica, anemia, dor no peito, anticorpo
ndo neutralizante positivo (em doentes tratados previamente).

Efeitos indesejaveis relacionados com o dispositivo de acesso venoso central (CVAD):
Infecdo relacionada com o cateter, infegdo geral (sistémica) e formagao de coagulo local na zona do
cateter.

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar o Nuwiq

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

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na cartonagem e no rotulo apoés EXP.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar. Conservar o frasco para injetaveis na
embalagem de origem para proteger da luz.

Antes de ser reconstituido, o p6 de Nuwiq pode ser mantido a temperatura ambiente (até 25 °C)
durante um Unico periodo de tempo que nao exceda 1 més. Registe na embalagem do medicamento a
data de inicio da conservagao de Nuwiq a temperatura ambiente. Nao volte a colocar Nuwiq no
frigorifico apds ter sido conservado a temperatura ambiente.

Utilize a solugdo reconstituida de imediato apos a reconstituicao.

Nio utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo da embalagem inviolavel em
especial da seringa e/ou do frasco para injetaveis.

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 ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Nuwiq
Po:
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- A substancia ativa do Nuwiq ¢ o Fator VIII da coagulacdo humana recombinante (simoctocog
alfa).
Cada frasco de po6 para injetaveis contém 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 ou 4000 UI
de simoctocog alfa.
Cada solucao reconstituida contém aproximadamente 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200 ou
1600 UI/mL de simoctocog alfa.

- Os outros componentes sao sacarose, cloreto de sodio, cloreto de célcio di-hidratado, cloridrato
de arginina, citrato de sodio di-hidratado e poloxamer 188. Ver sec¢do 2, “O Nuwiq contém
so0dio”.

Solvente:
Agua para preparagdes injetaveis

Qual o aspeto do Nuwiq e contetido da embalagem

Nuwiq ¢ fornecido como po e solvente para solucdo injetavel. O pd € um pd branco a esbranquigado
num frasco de vidro para injetaveis. O solvente ¢ agua para preparacdes injetaveis numa seringa de
vidro pré-cheia.

Apos reconstitui¢do, a solugdo ¢ limpida, incolor e livre de particulas estranhas.

Cada embalagem de Nuwiq contém:

- 1 frasco para injetaveis com p6 contém 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 ou 4000 UI de
simoctocog alfa

- 1 seringa pré-cheia com 2,5 mL de agua para preparagdes injetaveis

- 1 adaptador para o frasco para injetaveis

- 1 sistema de perfusdo

- 2 compressas embebidas em alcool

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante
Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Estocolmo, Suécia

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Octapharma Benelux (Belgium) Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tél/Tel: +32 2 3730890 Tel: +46 8 56643000

buarapus Luxembourg/Luxemburg
Octapharma Nordic AB (Sweden) Octapharma Benelux (Belgium)
Ten.: +46 8 56643000 Tél/Tel: +32 2 3730890

Ceska republika Magyarorszag

Octapharma CZ s.r.o. Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +420 266 793 510 Tel: +46 8 56643000

Danmark Malta

Octapharma Nordic AB (Sweden) Octapharma Nordic AB (Sweden)
TIf: +46 8 56643000 Tel: +46 8 56643000
Deutschland Nederland

Octapharma GmbH Octapharma Benelux (Belgium)
Tel: +49 2173 9170 Tel: +32 2 3730890

Eesti Norge

Octapharma Nordic AB (Sweden) Octapharma AS

Tel: +46 8 56643000 TIf: +47 63988860
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EALGoo
Octapharma Hellas SA
TnA: +30 210 8986500

Espaiia
Octapharma S.A.
Tel: +34 91 6487298

France
Octapharma France
Tél: +33 1 41318000

Hrvatska
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Ireland
Octapharma AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

island
Octapharma AS (Norway)
Simi: +47 63988860

Italia
Kedrion S.p.A.
Tel: +39 0583 767507

Kvnpog
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TnA: +46 8 56643000

Latvija
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Osterreich
Octapharma Handelsgesellschaft m.b.H.
Tel: +43 1 610321222

Polska
Octapharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2082734

Portugal
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 8160820

Roménia
Octapharma Nordic AB (Suedia)
Tel: +46 8 56643000

Slovenija
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Slovenska republika
Octapharma AG, 0.z.z.0.
Tel: +421 2 54646701

Suomi/Finland
Octapharma Nordic AB
Puh/Tel: +358 9 85202710

Sverige
Octapharma Nordic AB
Tel: +46 8 56643000

United Kingdom (Northern Ireland)
Octapharma Limited
Tel: +44 161 8373770

Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.eu.
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