Folheto informativo: Informacio para o utilizador

ReFacto AF 250 UI p6 e solvente para solucao injetavel
ReFacto AF 500 UI p6 e solvente para solugao injetavel
ReFacto AF 1000 UI po e solvente para solucio injetavel
ReFacto AF 2000 UI p6 e solvente para solucio injetavel

moroctocog alfa (fator VIII de coagulag@o recombinante humano)

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 dtvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- 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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ ReFacto AF e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar ReFacto AF
Como utilizar ReFacto AF

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar ReFacto AF

Conteudo da embalagem e outras informagdes

ANl e

1. O que é ReFacto AF e para que é utilizado

ReFacto AF contém a substancia ativa moroctocog alfa, o fator VIII de coagulagdo humano. O fator
VIII ¢é necessario para que o sangue forme coagulos e para estancar as hemorragias. Nos doentes com
hemofilia A (deficiéncia congénita de fator VIII) este fator esta em falta ou ndo atua adequadamente.
ReFacto AF ¢ utilizado para o tratamento e prevencdo das hemorragias (profilaxia) em adultos e
criangas de todas as idades (incluindo recém-nascidos) com hemofilia A.

2. O que precisa de saber antes de utilizar ReFacto AF

Nao utilize ReFacto AF

- se tem alergia ao moroctocog alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se tem alergia as proteinas do hamster.

Se ndo esta seguro acerca disto, fale com o seu médico.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar ReFacto AF

- se sentir reagOes alérgicas. Alguns dos sinais de reagoes alérgicas sao dificuldade em respirar,
falta de ar, inchago, urticaria, comichao, aperto no peito, respiragdo ruidosa e tensao arterial
baixa. A anafilaxia é uma reagdo alérgica grave que pode causar dificuldade em engolir e/ou
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respirar e vermelhiddo ou inchago da face e/ou maos. Se ocorrer qualquer um destes sinais,
suspenda a perfusdo imediatamente e contacte o seu médico ou procure de imediato um servigo
de urgéncia. No caso de reagdes alérgicas graves, deve considerar-se uma terapéutica
alternativa.

- a formacdo de inibidores (anticorpos) ¢ uma complicagdo conhecida que pode ocorrer durante o
tratamento com todos os medicamentos com fator VIII. Estes inibidores, sobretudo em
concentragdes elevadas, impedem o funcionamento correto do tratamento e voc€ ou a sua
crianga serdo monitorizados cuidadosamente para verificar o desenvolvimento destes inibidores.
Se a sua hemorragia ou a da sua crianga nao estiver a ser controlada com Refacto AF, informe o
seu médico imediatamente.

- se a hemorragia ndo estancar como esperado, contacte o seu médico ou procure de imediato um
servico de urgéncia.

Outros medicamentos e ReFacto AF

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

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

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
ReFacto AF nao tem influéncia na capacidade de conduzir e utilizar méaquinas.
ReFacto AF contém sédio

Ap6s a reconstituicao, ReFacto AF contém 1,27 mmol (ou 29 mg) de sodio (principal componente de
sal de cozinha/sal de mesa) por frasco para injetaveis. Isto € equivalente a 1,5% da ingestdo diaria
maxima de sodio recomendada na dieta para um adulto. Dependendo do seu peso corporal e da sua
dose de ReFacto AF, podera receber multiplos frascos para injetaveis. Isto deve ser considerado se
estiver a fazer uma dieta com baixo teor em sal.

3. Como utilizar ReFacto AF

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

O tratamento com ReFacto AF deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento de
doentes com hemofilia A. O seu médico vai decidir qual a dose de ReFacto AF que lhe ira ser
administrada. Esta dose e a dura¢do da administragdo dependem das suas necessidades individuais de
terapéutica de substitui¢do do fator VIII. ReFacto AF é administrado por inje¢do numa veia durante
varios minutos. Os doentes ou respetivos cuidadores podem administrar injeg¢des de ReFacto AF,
desde que tenham recebido formagao adequada.

Durante o tratamento, o seu médico podera decidir alterar a dose de ReFacto AF que lhe vai ser
administrada.

Consulte o seu médico antes de viajar. Deve levar consigo uma quantidade adequada de medicamento
com fator VIII, antecipando as necessidades de tratamento em viagem.

Recomenda-se que, sempre que utilizar ReFacto AF, registe o nome do medicamento inscrito na
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cartonagem e o nimero de lote do medicamento. Pode afixar um dos rétulos destacaveis do frasco para
injetaveis no seu diario para documentar o nimero de lote ou para comunicar quaisquer efeitos
indesejaveis.

Reconstituicio e administracio

Os procedimentos abaixo indicados sdo fornecidos como orientagdes para a reconstituicdo e
administracdo de ReFacto AF. Os doentes devem seguir os procedimentos especificos de
reconstituicao e administragdo que lhes foram fornecidos pelos seus médicos.

Utilize apenas a seringa pré-cheia fornecida na embalagem para a reconstituigdo. Outras seringas
esterilizadas descartaveis podem ser utilizadas para a administragao.

ReFacto AF ¢ administrado por perfusao intravenosa (IV) ap6s reconstitui¢do do po liofilizado para
injetavel com a seringa de solvente, cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%), fornecida. ReFacto AF nao
deve ser misturado com outras solugdes para perfusao.

Lave sempre as maos antes de efetuar os seguintes procedimentos de reconstituicdo ¢ administracao.
Dever-se-a utilizar uma técnica asséptica (limpa e isenta de microbios) durante o processo de
reconstituicao.

Reconstituicdo

1. Esperar até que o frasco para injetaveis de po liofilizado de ReFacto AF e a seringa pré-cheia de
solvente atinjam a temperatura ambiente.

2. Retirar a tampa de plastico “flip-top” do frasco para injetaveis de ReFacto AF, a fim de expor a
parte central da rolha de borracha.

3. Limpar a parte de cima do frasco para injetaveis com a compressa embebida em alcool que é
fornecida, ou utilizar outra solug@o antisséptica, e deixar secar. De seguida, ndo tocar na rolha
de borracha com as maos nem permitir que esta toque em qualquer outra superficie.

4. Remover a cobertura da embalagem de plastico transparente que contém o adaptador para o
frasco para injetaveis. Néo retirar o adaptador da embalagem.

5. Colocar o frasco para injetaveis sobre uma superficie plana. Segurar a embalagem com o
adaptador e colocar o adaptador na parte superior do frasco para injetaveis. Pressionar
firmemente na embalagem até que o adaptador se fixe no topo do frasco para injetaveis e o
perfurador do adaptador penetre na rolha do frasco para injetaveis.

}
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10.

11.

Retirar e rejeitar a embalagem do adaptador.

A

Adaptar a haste do émbolo a seringa de solvente inserindo o &mbolo na abertura da tampa da
seringa e empurrando e rodando o émbolo firmemente, até que fique colocado de modo seguro
na tampa.

Quebrar a tampa protetora de plastico da extremidade da seringa de solvente pela perfuragdo da
mesma. Para tal, dobrar para cima e para baixo a tampa até que a perfuracdo seja quebrada. Nao
tocar no interior da tampa protetora nem na extremidade da seringa. A tampa protetora pode ter
que ser substituida (se o ReFacto AF reconstituido ndo for administrado imediatamente), pelo
que deve ser colocada de parte e voltada para cima.

Colocar o frasco para injetaveis sobre uma superficie plana. Adaptar a seringa de solvente ao
adaptador para o frasco para injetaveis inserindo a extremidade da seringa na abertura do
adaptador, empurrando e rodando firmemente a seringa no sentido dos ponteiros do relogio até a
ligagdo ficar segura.

Carregar lentamente no €émbolo para injetar a totalidade do solvente para dentro do frasco para

injetaveis de ReFacto AF.

Ainda com a seringa ligada ao adaptador, rodar suavemente o frasco para injetaveis até que o
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12.

13.

14.

po6 se dissolva.

2

Antes da administragdo, a solugdo final tem de ser inspecionada para detetar se existem
particulas. A soluc¢do deve ter um aspeto limpido a ligeiramente opalescente e incolor.

Nota: Se se utilizar mais do que um frasco para injetaveis de ReFacto AF por perfusao, cada
frasco para injetaveis deve ser reconstituido de acordo com as instrugdes acima descritas. A
seringa de solvente devera ser removida, deixando ficar o adaptador para o frasco para
injetaveis, e deve utilizar-se uma seringa inica maior com fecho /uer para retirar o contetido
reconstituido de cada um dos frascos para injetaveis.

Assegurando que o émbolo da seringa estd completamente pressionado, inverter o frasco para
injetaveis. Lentamente retirar a totalidade da solugdo para dentro da seringa.

$d

Retirar a seringa do adaptador para o frasco para injetaveis, puxando lentamente e rodando a
seringa no sentido contrario ao dos ponteiros do relogio. Rejeitar o frasco para injetaveis com o
adaptador.

Nota: Se a solugdo ndo for utilizada imediatamente, a tampa protetora da seringa ¢é recolocada
cuidadosamente. Néo tocar na extremidade da seringa ou no interior da tampa protetora.

ReFacto AF tem de ser utilizado no prazo de 3 horas ap6s reconstituigdo. A solugdo reconstituida pode
ser guardada a temperatura ambiente antes de ser administrada.

Administragdo (Perfusdo intravenosa):

ReFacto AF deve ser administrado utilizando o sistema de perfusao estéril incluido na embalagem e a
seringa pré-cheia de solvente fornecida ou uma unica seringa esterilizada descartavel de plastico com
fecho luer.

L.

2.

Introduzir a seringa na extremidade adaptadora /uer da tubagem do sistema de perfusao.

Colocar um torniquete e preparar o local da inje¢do limpando bem a pele com a compressa com
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alcool fornecida na embalagem.

3. Inserir a agulha do sistema de perfusdo na veia conforme indicado pelo seu médico, e retirar o
torniquete. Remover qualquer ar da tubagem do sistema de perfusido recuando o émbolo da
seringa. O medicamento reconstituido € para ser injetado intravenosamente ao longo de varios
minutos. O seu médico podera alterar a taxa de perfusdo recomendada para aumentar o grau de
conforto da perfusao.

Rejeitar a soluc@o ndo utilizada, o(s) frasco(s) para injetaveis vazio(s) e as agulhas e seringas
utilizadas, para um recipiente proprio para residuos perigosos uma vez que aqueles materiais podem
ferir outras pessoas caso ndo sejam eliminados corretamente.

Se utilizar mais ReFacto AF do que deveria

Fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se parar de utilizar ReFacto AF

Nao interrompa a utilizagdo de ReFacto AF sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Reacoes alérgicas

Se ocorrerem reacdes alérgicas subitas graves (anafilaticas), a perfusdo tem de ser interrompida
imediatamente. Tem de contactar o seu médico imediatamente se ocorrer qualquer um dos
sintomas iniciais de reagdes alérgicas:

erupg¢do na pele, urticaria, bolhas, comichdo generalizada

inchaco dos labios e lingua

dificuldade em respirar, respiracao ruidosa, sensac¢ao de aperto no peito
sensagdo de mal-estar geral

tonturas e perda de consciéncia

Os sintomas graves, tais como dificuldade em respirar e (quase) desmaio, requerem tratamento de
emergéncia imediato. As reacdes alérgicas subitas graves (anafilaticas) sdo pouco frequentes (podem
afetar até 1 em 100 pessoas).
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Desenvolvimento de inibidores

Para criangas ndo tratadas previamente com medicamentos com fator VIII, pode ocorrer a formagao de
anticorpos inibidores (ver sec¢do 2) muito frequentemente (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 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 muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

. desenvolvimento de inibidores em doentes sem tratamento anterior com medicamentos
contendo fator VIII

dor de cabeca

tosse

dor nas articulagdes

febre

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

hemorragias

tonturas

diminui¢do do apetite, diarreia, vomitos, dor de estdmago, nauseas

urticéria, erup¢ao na pele, comichao

dor muscular

arrepios, reagao no acesso venoso do cateter

alguns testes sanguineos podem demonstrar um aumento de anticorpos contra o fator VIII

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

. desenvolvimento de inibidores em doentes que foram tratados anteriormente com medicamentos
contendo fator VIII (cerca de 1 em 100 pessoas)

reacdo alérgica grave

dorméncia, sonoléncia, alteragdo do paladar

dor no peito, batimentos rapidos do coragdo, palpitagdes

tensdo arterial baixa, dor ¢ vermelhiddo nas veias associado a coagulagdo do sangue, rubor
falta de ar

sudagdo excessiva

fraqueza, reacdo no local da inje¢do incluindo dor

aumento ligeiro das enzimas cardiacas

aumento das enzimas do figado, aumento da bilirrubina

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

5. Como conservar ReFacto AF

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no rétulo do
frasco para injetaveis apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Conservar e transportar refrigerado (2°C - 8°C). Nao congelar, a fim de evitar danos na seringa pré-
cheia de solvente.

Para a sua conveniéncia, 0 medicamento pode ser retirado destas condigdes de conservacdo durante
um unico periodo maximo de 3 meses a temperatura ambiente (até 25°C). No final deste periodo de
conservagdo a temperatura ambiente, o medicamento nao pode voltar a ser refrigerado, devendo ser ou
utilizado ou eliminado. Registe na embalagem exterior de ReFacto AF a data em que foi retirado do
frigorifico e colocado a temperatura ambiente (até 25°C). Manter o frasco para injetaveis dentro da
embalagem exterior para proteger da luz.

A solugao reconstituida deve ser utilizada no prazo de 3 horas.

A solugdo sera limpida a ligeiramente opalescente e incolor. Ndo utilize este medicamento se verificar
que a solucdo esta turva ou contém particulas visiveis.

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
o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de ReFacto AF

- A substancia ativa ¢ o moroctocog alfa (fator VIII de coagulagdo recombinante). Cada frasco
para injetaveis de ReFacto AF contém nominalmente 250, 500, 1000 ou 2000 UI de moroctocog
alfa.

- Os outros componentes sdo sacarose, cloreto de calcio di-hidratado, L-histidina, polissorbato 80
e cloreto de sodio (ver secgdo 2 “ReFacto AF contém s6dio”). O solvente para reconstituicao,
solugdo injetavel de cloreto de sodio a 9 mg/ml (0,9%), é também fornecido.

- Depois de reconstituido com o solvente fornecido, solucao de cloreto de sddio a 9 mg/ml
(0,9%), cada frasco para injetaveis contém 62,5; 125; 250; ou 500 UI de moroctocog alfa,
respetivamente (com base na dosagem de moroctocog alfa i.e., 250, 500, 1000 ou 2000 UI), por
1 ml da solugdo injetavel preparada.

Qual o aspeto de ReFacto AF e contetido da embalagem

ReFacto AF ¢ fornecido com o po para injetavel em frasco para injetaveis de vidro e um solvente
numa seringa pré-cheia.

A embalagem contém:

- 1 frasco para injetaveis de moroctocog alfa com 250, 500, 1000 ou 2000 UI de p6

- 1 seringa pré-cheia de solvente, 4 ml de solucdo injetavel estéril de cloreto de s6dio a 9 mg/ml
(0,9%) para reconstituicdo, com um émbolo

- 1 adaptador para o frasco para injetaveis estéril

- 1 sistema de perfusdo estéril

- 2 compressas com alcool

- 1 adesivo

- 1 penso de gaze

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

38



1050 Bruxelles
Bélgica

Fabricante

Wyeth Farma S.A

Autovia del Norte A-1 Km 23
Desvio Algete Km 1

28700 San Sebastian de los Reyes
Madrid

Espanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel: +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus Magyarorszag

[aiizep Jlrokcembypr CAPJIL, Kinon Pfizer Kft.

Bbwarapus Tel.: +36 14883700

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0
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E\rada
Pfizer EAAGG A.E
TnA: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 13908 777

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland

Tel: 1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)

TnA: +357 22817690

Latvija

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0) 1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: + 421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

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