Folheto informativo: Informacao para o utilizador

RIXUBIS 250 UI po6 e solvente para solucio injetavel
RIXUBIS 500 UI po6 e solvente para solucio injetavel
RIXUBIS 1000 UI pé e solvente para solucio injetavel
RIXUBIS 2000 UI pé e solvente para solucio injetavel
RIXUBIS 3000 UI pé e solvente para solucio injetavel

nonacog gama (fator IX de coagulacdo recombinante humano)

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 didvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é RIXUBIS e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar RIXUBIS
3. Como utilizar RIXUBIS

4, Efeitos indesejdveis possiveis

5. Como conservar RIXUBIS

6.

Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é RIXUBIS e para que ¢ utilizado

RIXUBIS contém a substancia ativa nonacog gama e ¢ um produto do fator IX de coagulagdo. O fator
IX é um componente normal do sangue humano, necessario para uma coagulagio eficaz do sangue.
RIXUBIS ¢ utilizado em doentes com hemofilia B (doenc¢a de Christmas, uma doenga hemorragica
hereditaria provocada por uma insuficiéncia de fator IX). Este medicamento funciona através da
reposicdo do fator IX em falta, permitindo a coagulacdo sanguinea do doente.

RIXUBIS € utilizado no tratamento e prevenc¢ao de hemorragia (perda de sangue) em doentes com
hemofilia B de todas as idades.

2. O que precisa de saber antes de utilizar RIXUBIS

Nao utilize RIXUBIS

- se tem alergia a nonacog gama ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6).

- se € alérgico as proteinas de hamster

Adverténcias e precaucoes

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade do tipo alérgico com RIXUBIS. Interrompa a perfusdo e
contacte o seu médico imediatamente ou procure auxilio médico se detetar os sinais iniciais de
hipersensibilidade/reacdes alérgicas como, por exemplo, urticaria, erup¢ao da pele, aperto no peito,
pieira, tensdo arterial baixa ou anafilaxia (reacdo alérgica grave que pode causar dificuldades ao
engolir e/ou respirar, inchaco e vermelhiddo da cara e/ou maos). Podera ter que receber tratamento
imediato do seu médico devido a estas reagdes. O seu médico poderd também realizar uma analise
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de sangue para verificar se desenvolveu anticorpos neutralizantes da atividade (inibidores) contra
o medicamento, uma vez que os inibidores podem desenvolver-se em conjunto com alergias. Os
doentes com inibidores do fator IX podem apresentar um maior risco de anafilaxia durante o
tratamento futuro com fator IX.

Fale com o seu médico imediatamente se a sua hemorragia nao parar conforme esperado ou se
observar que é necessario aumentar ligeiramente a utilizacdo de RIXUBIS para controlar uma
hemorragia. O seu médico ird realizar uma anélise de sangue para verificar se desenvolveu anticorpos
neutralizantes da atividade (inibidores) contra o RIXUBIS. O risco de desenvolver inibidores é maior
nos doentes que ndo foram tratados com um medicamento de substituicao do fator IX previamente, ou
que ainda estio nas fases iniciais do tratamento, ou seja, criangas pequenas.

A producdo do fator IX no corpo € controlada pelo gene do fator IX. Os doentes com mutagdes
especificas do gene do fator IX (p. ex., uma delecdo de grande escala), podem ter uma maior
probabilidade de desenvolver inibidores do fator IX e uma reaco alérgica no periodo inicial de
exposicao a qualquer concentrado de fator IX. Por este motivo, se tiver sido determinado que tem uma
mutacgdo deste tipo, o seu médico ird observa-lo(a) mais atentamente para detetar sinais de reacao
alérgica.

Informe o seu médico se tiver doenga do figado ou do coragdo, ou se tiver sido submetido(a)
recentemente a uma cirurgia grande, pois existe um maior risco de complicagdes da coagulagao.

Foram notificados distirbios dos rins (sindrome nefrética) apds doses elevadas de fator IX em doentes
com hemofilia B com inibidores do fator IX e antecedentes de reacdes alérgicas.

Sempre que possivel, registe o nome do produto e o nimero do lote sempre que utilizar RIXUBIS
(p. ex., no seu registo pessoal) para documentar os produtos e lotes produtos utilizados.

Outros medicamentos e RIXUBIS
Informe o seu médico se estiver a utilizar ou tiver utilizado recentemente outros medicamentos. Nao
sao conhecidas interacdes entre RIXUBIS e outros medicamentos.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de utilizar este medicamento. A hemofilia B ocorre muito raramente em mulheres.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
RIXUBIS nio tem influéncia sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

RIXUBIS contém sodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por frasco para injetdveis, ou seja, é
praticamente "isento de s6dio". No entanto, dependendo do seu peso corporal e da sua dose de
RIXUBIS, poderd receber mais do que um frasco para injetdveis. Isto deve ser tido em consideracdo se
estiver numa dieta de s6dio controlada..

3. Como utilizar RIXUBIS

O tratamento com RIXUBIS serd iniciado por um médico com experiéncia no tratamento de doentes
com hemofilia B.

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Se tiver dividas, fale com o seu
médico.

O seu médico ird decidir a dose de RIXUBIS que deve receber. Esta dose e duragcdo dependem da
gravidade da deficiéncia de fator IX, da localizacdo e extensdo da hemorragia, da sua condi¢ao clinica
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e idade e da rapidez com que o seu corpo consome o fator IX, um pardmetro que deve ser verificado
regularmente.

RIXUBIS ¢é administrado por perfusio intravenosa (IV) apds a reconstitui¢do do pd com o solvente
fornecido, pelo seu médico ou enfermeiro. O doente, ou outra pessoa, também poderd administrar

RIXUBIS como uma inje¢ao, mas apenas depois de receber a formacdo adequada.

Reconstituicido e administracio

- Quando proceder a reconstituicio, utilize apenas o solvente e o dispositivo de reconstituicao
(BAXJECT II) fornecidos na embalagem.

- E necessdria a utilizagdo de uma seringa luer-lock para a administragio.

- Nao utilizar se o dispositivo BAXJECT II, o respetivo sistema de barreira estéril ou embalagem
estiverem danificados ou mostrarem quaisquer sinais de deterioracao,

Reconstituicdo
Utilizar técnica asséptica

1. Se o medicamento estiver guardado no frigorifico, retirar os frascos para injetaveis de
p6 RIXUBIS e de solvente do frigorifico e deixar que atinjam a temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C).

2. Lavar as maos muito bem com sabdo e dgua quente.
3. Retirar as tampas dos frascos para injetdveis de p6 e solvente.
4, Limpar as rolhas com compressas embebidas em dlcool. Colocar os frascos para injetdveis numa

superficie plana limpa.

5. Abrir a embalagem do dispositivo BAXJECT II puxando a cobertura de papel sem tocar no
interior (Fig. a). Nao remover o dispositivo da embalagem.

6. Rodar a embalagem ao contrério e introduzir o espigio de plastico transparente através da rolha
do solvente. Segurar a embalagem na extremidade e puxar a embalagem para fora do
BAXIJECT II (Fig. b). Nao remover a tampa azul no dispositivo BAXJECT II.

7. Com o BAXJECT II fixado ao frasco para injetaveis de solvente, inverter o sistema de forma a
que o frasco para injetaveis de solvente fique sobre o dispositivo. Introduzir o espigdo de
plastico branco através da rolha de RIXUBIS. O solvente ¢ extraido para o frasco para injetdveis
de RIXUBIS pela acao do vacuo (Fig. c).

8. Agitar suavemente até que todo o material esteja dissolvido. O produto dissolve-se rapidamente
(no periodo de 2 minutos). Assegurar que RIXUBIS estd completamente dissolvido, caso
contrario nem toda a solugao reconstituida passard através do filtro do dispositivo. Antes da
administrac¢do, os medicamentos reconstituidos devem ser inspecionados visualmente, para se
verificar a existéncia de particulas sélidas ou de descoloragdo. A solugdo deve estar transparente
ou ligeiramente opalescente. Nao utilizar uma solug@o que esteja turva ou apresente depdsitos.

Fig. a Fig. b Fig. ¢
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Nao refrigerar a preparacdo apds a reconstituigao.
Utilizar imediatamente.

0
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Administracido
Utilizar técnica asséptica

1. Remover a tampa azul do BAXJECT II. Nao recolher ar para o interior da seringa. Juntar
a seringa ao BAXJECT II (Fig. d).
2. Inverter o sistema (o frasco para injetaveis com a solugdo reconstituida deve estar por cima).

Puxar o émbolo lentamente para recolher a solucio reconstituida para a seringa (Fig. e).

Separar a seringa.

4. Colocar uma agulha de borboleta na seringa. Injetar por via intravenosa. A solugdo deve ser
administrada lentamente, de acordo com uma taxa determinada pelo nivel de conforto do
doente, sem exceder 10 ml por minuto.
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Fig. d Fig. e
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Sempre que possivel, registe o nome do produto e o nimero do lote sempre que utilizar RIXUBIS
(p. ex., no seu registo pessoal) para documentar os produtos e lotes produtos utilizados.

Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

Se utilizar mais RIXUBIS do que deveria
Utilize RIXUBIS sempre de acordo com as indicacdes do médico. Se tiver duvidas, fale com o seu
médico. Se injetar mais RIXUBIS do que o recomendado, fale com o seu médico assim que possivel.

Caso se tenha esquecido de utilizar RIXUBIS
N3o injete uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Proceda a injecdo
seguinte no momento agendado e continue o tratamento conforme a indica¢do do seu médico.

Se parar de utilizar RIXUBIS
Nao pare de utilizar RIXUBIS sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha dividas 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.

Podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade do tipo alérgico com RIXUBIS. Estas reagdes podem
incluir sensacdo de ardor ou de picadas no local de perfusio, arrepios, afrontamento, letargia, agitacao,
formigueiro, urticdria, comichdo e erup¢do da pele, tensdo arterial baixa, batimento cardiaco rdpido,
aperto do peito, pieira, inchaco da garganta, anafilaxia (reacio alérgica grave), dores de cabeca,
nduseas e vomitos. Se detetar estes sinais, contacte o seu médico imediatamente. Podera ter que
receber tratamento imediato do seu médico devido a estas reacdes (ver seccdo 2 Adverténcias e
precaugdes).
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Os efeitos indesejdveis seguintes foram observados com RIXUBIS:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes):
- alteracdo do paladar
- dor nos membros.

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis)
- reacdes alérgicas (hipersensibilidade)

Nao foram observados problemas relacionados com coagulacido sanguinea exagerada (episédios
tromboembdlicos) com este medicamento, mas podem ocorrer com qualquer produto de fator IX.
Estes problemas podem incluir ataque cardiaco, codgulos sanguineos nas veias ou nos pulmoes.

Comunicacio 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 notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar RIXUBIS

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e rétulo do
frasco, ap6s "EXP". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.
Nao congelar.

Utilize a solucdo reconstituida imediatamente.

Nao utilize RIXUBIS a menos que a solucio esteja transparente e incolor.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacio ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger

0 ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de RIXUBIS
A substincia ativa é nonacog gama (fator IX de coagula¢do recombinante humano). Cada frasco
para injetdveis com p6 contém nominalmente 250, 500, 1000, 2000 ou 3000 UI, correspondente
a uma concentracdo de 50, 100, 200, 400 ou 600 Ul/ml apds reconstituicio com 5 ml de
solvente.

- Os outros componentes no pd sao sacarose, manitol, cloreto de sédio, cloreto de célcio,
L-histidina, polissorbato 80.

Frasco do solvente: 5 ml de 4gua esterilizada para preparagdes injetaveis.

Qual o aspecto de RIXUBIS e contetido da embalagem

RIXUBIS € fornecido como p6 e solvente para solucdo injetavel.
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O conteddo da embalagem é:

o um frasco para injetaveis de p6 RIXUBIS 250, 500, 1000, 2000 ou 3000 UI num frasco para
injetaveis de vidro com rolha de borracha.

o um frasco para injetdveis de 5 ml de 4gua esterilizada para preparagdes injetaveis num frasco
para injetdveis de vidro com rolha de borracha.

. um BAXJECT II (dispositivo de reconstitui¢do sem agulha)

Titular da autorizaciao de introduc¢io no mercado

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viena

Austria

Tel.: +800 66838470

E-mail: medinfoEMEA @ shire.com

Fabricante

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Bélgica

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

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

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:

Monitorizagdo do tratamento

A determinagio adequada dos niveis de fator IX é recomendada ao longo do tratamento para servir de
orientacdo sobre a dose a administrar e a frequéncia de perfusdes repetidas. A resposta ao fator IX
pode variar entre doentes individuais, demonstrando valores de semivida e recuperacdo diferentes.
Pode ser necessdrio ajustar as doses baseadas no peso corporal em doentes com peso baixo ou excesso
de peso. Particularmente no caso de grandes intervengdes cirtirgicas, € indispensdvel a monitorizagao
precisa da terapia de substituicdo através da andlise da coagulacdo (atividade de fator IX no plasma).

Para assegurar que foi atingido o nivel pretendido de atividade do fator IX no plasma, recomenda-se
uma monitorizacdo atenta com um ensaio de atividade do fator IX adequado e, se necessario, a
realizacdo de ajustes adequados a dose e frequéncia de perfusdes repetidas. Ao utilizar um ensaio de
coagulag@o em passo Unico baseado no tempo da tromboplastina (aPTT) in vitro para determinar a
atividade do fator IX em amostras de sangue dos doentes, os resultados da atividade do fator IX no
plasma podem ser afetados significativamente pelo tipo de reagente aPTT utilizado e pela norma de
referéncia utilizada no ensaio. Este aspeto € especialmente importante ao mudar o laboratério e/ou os
reagentes utilizados nos ensaios.

Posologia
A dose e duracdo da terapia de substituicdo dependem da gravidade da deficiéncia de fator IX, da

localizacdo e extensdo da hemorragia, da condicdo clinica e idade do doente, assim como dos
parametros farmacocinéticos do fator IX como, por exemplo, recuperacdo incremental e semivida.

O ndmero de unidades de fator IX administradas é expresso em Unidades Internacionais (UI), em
relac@o a norma atual da OMS para produtos de fator IX. A atividade do fator IX no plasma é expressa
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