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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Octaplas 45 - 70 mg/ml solugdo para perfusao
Plasma humano

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

. O que é Octaplas e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Octaplas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Octaplas e para que é utilizado

O Octaplas € um plasma humano tratado para inativacdo de virus e remocdo de
prides, em pool. O plasma humano corresponde a fracdo liquida do sangue que
transporta as células. O plasma humano contém diversas proteinas importantes para
manter as caracteristicas fisioldogicas da coagulacdo e tem a mesma utilizagdo do
plasma fresco congelado (PFC).

O Octaplas é utilizado em situagbes complexas de deficiéncia em fatores da
coagulacdo causadas por faléncia hepatica grave ou transfusdo macica. O Octaplas
também pode ser usado em situagdes de emergéncia quando o concentrado de fator
de coagulacdo especifico ndo esteja disponivel (como o Fator V ou Fator XI) ou
quando o diagnostico laboratorial ndo seja possivel.

O Octaplas pode ser usado para a reversdo rapida do efeito dos anticoagulantes orais
(do tipo cumarinico ou indanodiona), quando a administracdo de vitamina K seja
insuficiente devido a alteracGes da funcdo hepatica ou em situagtes de emergéncia e
guando ndo esteja disponivel um concentrado de complexo de protrombina.

O Octaplas pode ser administrado para restabelecer o equilibrio dos fatores da
coagulacdo nos doentes submetidos a plasmaferese terapéutica na presenca de
hemorragias anormais incluindo o tratamento da PTT (PUrpura Trombocitopénica
Tromboética).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Octaplas
N&ao utilize Octaplas

- se tem alergia (hipersensibilidade) as proteinas do plasma humano ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).
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- se apresenta anticorpos contra a imunoglobulina A.

se teve uma reacdo prévia a qualquer preparagdo de plasma ou ao plasma fresco
congelado.

- se tem niveis reduzidos de proteina S (uma proteina presente no sangue
dependente da vitamina K).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Octaplas:

- se tem niveis reduzidos de imunoglobulina A.

- se teve reagles prévias as proteinas plasmaticas incluindo ao plasma fresco
congelado.

- se tem insuficiéncia cardiaca ou liquido nos pulm&es (edema pulmonar).

- se apresenta risco de ter complicacbes da coagulagdo e formar coagulos (trombos)
devido ao risco de tromboembolismo (codgulos nas veias).

- se apresenta os niveis de inibidores da coagulacdo aumentados (fibrindlise).

- se sofrer de outras doencas. Neste caso, informe o seu méedico.

O Octaplas ndo estd recomendado no tratamento da doencga de von Willebrand.

Seguranca contra agentes infeciosos

Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano, sdo
tomadas medidas no sentido de prevenir a transmissdao de infegbes aos doentes.
Estas medidas incluem a selecdo cuidada dos dadores de sangue e de plasma (de
forma a garantir que o risco de transmissdo de infecdes € excluido) bem como o
teste de cada dadiva e das pools plasmaticas para despiste de virus/infecbes. Os
fabricantes destes produtos incluem no processamento do plasma etapas que podem
inativar ou remover os virus. Apesar destas medidas, a possibilidade de contagio ou
infecdo ndo pode ser totalmente excluida quando se administram medicamentos
derivados do plasma humano. Isto aplica-se também aos agentes infeciosos de
origem até ao momento desconhecida.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes em virus de invélucro lipidico como
sejam o virus da imunodeficiéncia humana (VIH), virus da hepatite B e o virus da
hepatite C.

As medidas tomadas sdo consideradas eficazes para remover o agente infecioso
responsavel pela variante da doenca de Creutzfeldt-Jakob (vCID).

As medidas tomadas tém um valor limitado contra virus sem invélucro, como seja o
virus da hepatite A, hepatite E e o Parvovirus B19.

No interesse do doente recomenda-se que sempre que seja administrado Octaplas,
fique registado o nome e nimero de lote do produto na ficha clinica individual para
manter a rastreabilidade do lote.

Se recebe regularmente produtos derivados do plasma humano, o seu médico pode
recomendar que considere a possibilidade de vacinacdao contra a hepatite A e B.

Criancas

Foram observados alguns casos de niveis baixos de calcio, possivelmente causados
por ligacdo de citrato, durante a plasmaferese terapéutica em criangas.
Recomenda-se a monitorizacdo do calcio durante a referida utilizacdo de Octaplas.
Outros medicamentos e Octaplas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.
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Durante os ensaios clinicos, administrou-se Octaplas com outros medicamentos e
nao foram identificadas interagoes.

O Octaplas nao deve ser misturado com outros medicamentos intravenosos exceto
globulos vermelhos e plaquetas.

Solugdes contendo cdlcio ndo devem ser administradas na mesma linha de
administracdo do Octaplas devido a possibilidade de formacdo de coagulos.
Desconhecem-se interagdes com outros medicamentos.

Octaplas com alimentos e bebidas

Nao foram observadas incompatibilidades com alimentos e bebidas.

Gravidez e amamentacdo

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

Se esta gravida, o seu médico apenas receitara Octaplas se considerar que esta
realmente indicado para si.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo ha qualquer indicacdo que o impeca de conduzir ou utilizar maquinas. Sozinho, é
responsavel por decidir se esta em condicbes de conduzir ou de realizar tarefas que
exijam uma concentragao acrescida.

Este medicamento contém no maximo 920 mg de sddio (principal componente do sal
de cozinha/sal de mesa) em cada saco. Isto equivalente a 46% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto.

3. Como utilizar Octaplas

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

- O Octaplas pode ser descongelado usando um banho de agua ou um sistema de
descongelacao a seco como o SAHARA-III.

O contelldo do saco devera ser aquecido a aproximadamente +37°C antes da
utilizacdo, mas a temperatura do Octaplas ndo deve exceder os +37°C.

- Quando utiliza um banho de agua, o processo de descongelamento deve demorar
pelo menos 30 minutos.

- Quando utiliza um sistema de descongelamento a seco, a evolucao da temperatura
deve ser registada. O processo de descongelamento deve ser interrompido quando o
mostrador indicar +370C.

- Deverd ser realizado um teste de compatibilidade sanguinea para o grupo ABO
antes de lhe ser administrado Octaplas.

- Numa emergéncia, o Octaplas do grupo AB pode ser administrado a qualquer
doente.

O Octaplas deve ser administrado por via intravenosa a uma velocidade de infusdo
inferior a 1 ml de Octaplas/kg de peso corporal/min.

A dose depende da situagdo clinica individual e do seu peso. O seu meédico ira
determinar a quantidade apropriada a utilizar.

E importante monitorizar as respostas clinica e laboratorial através do tempo de
tromboplastina parcial ativado (aPTT), relevante para avaliar a via intrinseca ou de
contacto da cascata da coagulacdao, tempo de protrombina (PT) relevante para
avaliar a via extrinseca ou dependente do fator tecidular e, também, para determinar
o Quociente Normalizado Internacional (INR) e/ou outros fatores de coagulacao
especificos (por exemplo, determinacgdo de fibrinogénio pelo método de Clauss).
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Recomendacdes especiais de dosagem:

- A dose de Octaplas nas deficiéncias em fatores da coagulacdo € de 5 a 20 ml/kg de
peso corporal. Regra geral, € aceitavel como dose inicial administrar 12 -15 ml de
Octaplas/kg de peso corporal. Esta dose deve aumentar os niveis dos fatores de
coagulacao do doente em 25%.

- Na Purpura Trombocitopénica Trombatica (PTT), o volume total de plasma deve ser
substituido por Octaplas.

- Na plasmaferese terapéutica para o tratamento de hemorragias a dose necessaria
sera deteminada pelo seu médico.

- As solugdes de gluconato de calcio para reduzir as reagtes ao citrato presente no
Octaplas devem ser administradas numa outra veia.

Devera ser observado durante a utilizagdo e durante 20 minutos apds a
administracdo do Octaplas. Se ocorrer uma reacdo alérgica (reacdo anafilatica) ou
choque, a administragdo devera ser interrompida de imediato.

Se utilizar mais Octaplas do que deveria

Doses elevadas podem originar hipervolemia, liquido nos pulm&es e/ou problemas
cardiacos.

Caso se tenha esquecido de utilizar Octaplas

O seu médico é responsavel por supervisionar a utilizacéo e manter os seus
parametros laboratoriais dentro de limites especificos.

Se parar de utilizar Octaplas

O seu médico decidird quando devera interromper a utilizacdo de Octaplas com base
nos valores laboratoriais e avaliara os possiveis riscos.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os efeitos indesejaveis podem incluir: fadiga, sensacdo de formigueiro (parastesias),
tremor, rubor, tonturas, calafrios (com ou sem febre), transpiracdo aumentada,
nausea, vomito, inchago local (edema), afecbes cutaneas (prurido), febre, dificuldade
em respirar e outros sintomas pulmonares anormais e baixos niveis de calcio.

Alguns doentes podem apresentar reacGes do tipo alérgico: eritema, febre, calafrios,
nausea, vomito e dor abdominal ou nas costas. Raramente, a administracdo de
plasma humano pode provocar choque anafilatico (uma reacdo alérgica grave e
aguda acompanhada de rubor cutaneo, hipotensdo, dificuldades respiratorias e
colapso cardiorrespiratorio). A velocidade de administracdo elevada pode originar
problemas circulatérios especialmente em doentes com alteracdo da fungdo hepatica.

Raramente, uma incompatibilidade entre os anticorpos presentes no Octaplas e os
antigénios do seu sangue pode originar uma reacdo hemolitica por transfusdo
(calafrios, febre, tosse seca, dificuldade em respirar, eritema e hemorragias
internas).

A utilizacdao de Octaplas pode originar anticorpos contra os fatores da coagulacao.
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Doses ou velocidade de administracdo elevadas podem aumentar o volume
sanguineo e causar edema nos pulmdes e/ou faléncia cardiaca.

Tabela 1: Reacles adversas identificadas para o produto precedente ao Octaplas

Sistemas de classe | Frequentes | Pouco Raros Muito raros
de 6rgdos (= 1/100, |frequentes |(= 1/10.000, | (< 1/10.000)
< 1/10) (= 1/1.000,|< 1/1.000)
< 1/100)
Doencas do sangue auséncia de
e do sistema globulos
linfatico vermelhos
tendéncia para
hemorragias
Doencas do hipersensibilidade | reacdo alérgica
sistema imunitario grave e choque
Perturbacoes do ansiedade
foro psiquiatrico agitacdo
impaciéncia
Doencas do perda ou tonturas
sistema nervoso diminuicao sensacao de
de queimadura ou
sensibilidade formigueiro
ao toque
Cardiopatias paragem cardiaca
arritmia
taquicardia
Vasculopatias coagulos nos
vasos sanguineos
hipotensao
hipertensao
colapso
circulatorio
rubor
Doencas falta de faléncia
respiratorias oxigénio respiratoria
hemorragia nos
pulmodes
constricao dos
brénquios
liquido nos
pulmodes
falta de ar
dificuldade em
respirar
Doencas vomitos dor abdominal
gastrointestinais nauseas
Afecdes dos | urticaria erupcoes na pele
tecidos cutdneos prurido aumento da

transpiracao

Afecdes

dor nas costas
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Sistemas de classe | Frequentes | Pouco Raros Muito raros
de 6rgdos (= 1/100, |frequentes |(= 1/10.000, | (< 1/10.000)
< 1/10) (=z 1/1.000,|< 1/1.000)
< 1/100)
musculosqueléticas
e dos tecidos
conjuntivos
Perturbacoes febre dor no peito
gerais e alteracgbes desconforto no
no local de torax
administragao calafrios
edema localizado
mal-estar
reacdo no local de
administracao
Exames teste para
complementares anticorpos
de diagnéstico positivo
reducdo do
oxigénio no
sangue
Complicagcbes de aumento do
intervencgdes volume do
relacionadas com sangue
lesdes e toxicidade ao
intoxicacdes citrato
destruicao dos
glébulos
vermelhos

Dependendo do tipo e gravidade do efeito secundario, a velocidade de administracdo
deve ser reduzida ou o tratamento interrompido. As medidas adequadas serdo
decididas pelo seu médico.

Populacdo pediatrica

No decorrer de procedimentos de plasmaferese terapéutica, poderdo observar-se
niveis baixos de calcio em criancas, especialmente em doentes com distUrbios da
funcdo do figado ou em caso de velocidades de perfusdo elevadas. Recomenda-se a
monitorizagdo do calcio durante a referida utilizacdo de Octaplas.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis:

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveisndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Octaplas

Conservar no congelador a temperatura inferior a -18°C.
Conservar ao abrigo da luz.

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Apds descongelamento, o saco fechado pode ser armazenado durante 5 dias entre
+20C e +8°C ou durante 8 horas a temperatura ambiente (+20°C -+25°C). Apds
abertura do saco, o produto deve ser usado de imediato.

Nao voltar a congelar o Octaplas. Todo a solucao remanescente deve ser eliminada.
N&o utilize Octaplas se verificar que a solucdo esta turva ou apresenta depositos.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Octaplas

As substancias ativas sdo as proteinas do plasma humano (45 - 70 mg/ml).

Os outros componentes sdo: citrato de sodio di-hidratado, fosfato monossédico di-
hidratado e glicina.

O Octaplas também contém quantidades residuais dos reagentes quimicos, tri(n-
butil)fosfato e octoxinol, utilizados para a inativacao viral durante o fabrico.

Qual o aspeto de Octaplas e contelido da embalagem

O Octaplas € uma solucdo para perfusdo, transparente a ligeiramente opalescente e
sem particulas solidas ou gelatinosas. O Octaplas esta disponivel em sacos, com
capacidade de 300 ml, de PVC selados exteriormente com filme de
poliamida/polietileno contendo 200 ml de Octaplas.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Rua dos Lagares d'el Rei 21-C r/c Dto
1700-268 Lisboa

Portugal

Tel: 21 816 08 20



Fax: 21 816 08 30
Fabricantes

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235

1100 Viena

Austria

Octapharma AB
Elersvagen 40
11275 Stockholm
Suécia
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