Folheto informativo: Informacao para o doente

VEYVONDI 650 UI p6 e solvente para solucio injetavel
VEYVONDI 1300 UI pé e solvente para soluc¢io injetavel
vonicog alfa

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 dudvidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-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 nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ VEYVONDI e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar VEYVONDI
Como utilizar VEYVONDI

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar VEYVONDI

Conteddo da embalagem e outras informagdes

ANl o e

1. O que é VEYVONDI e para que € utilizado

VEYVONDI contém a substancia ativa vonicog alfa, um fator de von Willebrand recombinante
humano (rfFVW). Atua da mesma forma que o fator de von Willebrand (FVW) humano que existe no
organismo naturalmente. O FVW é a molécula transportadora do fator VIII da coagulacdo e esta
envolvido no processo de coagulacdo do sangue, promovendo a adesdo das plaquetas as feridas para
ajudar a formar um coagulo sanguineo. A deficiéncia de FVW aumenta a tendéncia para sangrar.

VEYVONDI € utilizado para tratar e controlar episédios hemorragicos e para prevenir hemorragias
durante a cirurgia em doentes adultos (idade igual ou superior a 18 anos) com doenca de von
Willebrand. E utilizado quando o tratamento com outro medicamento, a desmopressina, nio é eficaz
ou ndo pode ser administrado.

A doenga de von Willebrand é uma doencga hemorragica hereditaria, provocada pela deficiéncia ou
insuficiéncia do fator de von Willebrand. Nos doentes com esta doenga, a coagula¢io do sangue ndo
ocorre normalmente, prolongando a duracdo da hemorragia. A administracao do fator de von
Willebrand (FVW) permite a correcdo da deficiéncia do fator de von Willebrand.

2. O que precisa de saber antes de utilizar VEYVONDI

Nao utilize VEYVONDI

- se tem alergia a vonicog alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6)

- se tem alergia as protefnas de ratinho ou de hamster

Se nao tiver a certeza sobre estes elementos, fale com o seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar VEY VONDI.

31



Existe um risco de ocorréncia de uma reacio de hipersensibilidade (uma reacfo alérgica grave e subita)
ao VEYVONDI. O seu médico deve informa-lo acerca dos primeiros sinais de reacdes alérgicas graves
como, por exemplo, ritmo do coracdo aumentado, erup¢@o na pele, urticdria, papulas, comichio
generalizada, inchaco dos ldbios e da lingua, dificuldade em respirar, pieira, sensacio de aperto no peito,
batimento cardiaco rdpido, nariz entupido, olhos vermelhos, sensacdo de indisposi¢ao generalizada

e tonturas. Estes podem ser os primeiros sintomas de uma reag@o de hipersensibilidade. Se tiver algum
destes sintomas, interrompa a perfusao imediatamente e contacte o seu médico. Os sintomas
graves, incluindo a dificuldade em respirar e as tonturas, exigem tratamento urgente.

Desenvolvimento de inibidores nos doentes

O desenvolvimento de inibidores (anticorpos) contra o FVW pode ocorrer em alguns doentes a receber

o medicamento. Estes inibidores, sobretudo em concentra¢des elevadas, podem impedir

o funcionamento correto do tratamento. O doente serd monitorizado cuidadosamente para verificar um

possivel desenvolvimento destes inibidores.

- Se a sua hemorragia ndo estiver a ser controlada com VEYVONDI, informe o seu médico
imediatamente.

Se o seu nivel de FVW ou de fator VIII no plasma ndo atingir os niveis esperados com VEYVONDI
com base nos resultados das andlises seguidas pelo seu médico, ou se a hemorragia nao for controlada
adequadamente, isto pode dever-se a presenca de anticorpos contra o FVW ou fator VIIL. Isto serd
confirmado pelo seu médico. Poder4 ter de receber uma dose maior de VEY VONDI, ou uma dose
maior de fator VIII, ou mesmo um medicamento diferente para controlar as hemorragias. Nao aumente
a dose total de VEYVONDI para controlar a hemorragia sem consultar o seu médico.

Se tiver recebido tratamento previamente com concentrados de FVW derivados do plasma, podera ter
uma resposta reduzida a VEYVONDI devido a anticorpos preexistentes. O seu médico podera ajustar
a dose de acordo com os seus resultados laboratoriais.

Tromboembolia e embolia

Existe o risco de ocorréncia de episédios trombdticos em doentes com fatores de risco conhecidos
clinicos ou laboratoriais. Por este motivo, o seu médico ird monitoriza-lo para detetar os primeiros
sinais de trombose.

Os produtos de FVIII podem conter diversas quantidades de FVW. Consequentemente, qualquer
produto de FVIII que seja administrado em conjunto com VEY VONDI deverd ser um produto de
FVIII puro.

Se tiver antecedentes de problemas com codgulos de sangue ou bloqueio dos vasos sanguineos
(complicacdes tromboembdlicas), informe o seu médico imediatamente.

Criancas e adolescentes
A utilizagdo de VEYVONDI ndo estd aprovada em criancas ou adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

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

Gravidez e amamentacao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico,

farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nio € provavel que VEYVONDI afete a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.
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VEYVONDI contém s6dio
Este medicamento contém 5,2 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de mesa) em
cada frasco para injetdveis de 650 Ul ou 10,4 mg de s6dio em cada frasco para injetaveis de 1300 UL

Isto é equivalente a 2,2% da ingestao didria maxima recomendada pela OMS de sédio para adultos,
assumindo um peso corporal de 70 kg e 80 Ul/kg de peso corporal.

Este fator deve ser tido em consideracdo caso se encontre a cumprir uma dieta com controlo da
ingestdo de sédio.

3. Como utilizar VEYVONDI

O seu tratamento com VEYVONDI sera supervisionado por um médico com experiéncia no
tratamento de doentes com doenga de von Willebrand.

O seu médico ira calcular a sua dose de VEYVONDI (em unidades internacionais, ou UI). A dose
depende dos seguintes fatores:

- peso corporal,

- o local da hemorragia,

- aintensidade da hemorragia,

- o seu estado clinico,

- acirurgia necessdria,

- osniveis de atividade de FVW no seu sangue apds a cirurgia,

- agravidade da sua doencga.

O seu médico poderd realizar uma andlise do seu sangue para assegurar que os seus niveis de fator de
von Willebrand sdo adequados. Isto é particularmente importante se tiver uma grande cirurgia

planeada.

Tratamento de episodios hemorrdgicos

O seu médico ird calcular a dose mais adequada para si, a frequéncia com que deve receber
VEYVONDI e a duracio do tratamento.

No caso de hemorragias ligeiras (p. ex., hemorragia do nariz, hemorragia bucal, menorragia), cada
dose inicial é geralmente de 40 a 50 Ul/kg e no caso de grandes hemorragias (hemorragia do nariz
grave ou refratdria, menorragia, hemorragia gastrointestinal, traumatismo do sistema nervoso central,
hemartrose ou hemorragia traumaética), cada dose inicial é de 50 a 80 Ul/kg. As doses subsequentes
(conforme a necessidade clinica) sdo de 40 a 50 Ul/kg a cada 8 a 24 horas, no caso das hemorragias
ligeiras, durante o periodo que se considerar clinicamente necessario e no caso das hemorragias graves
sao de 40 a 60 Ul/kg durante aproximadamente 2 a 3 dias.

Se sentir que 0 VEYVONDI nio estd a funcionar suficientemente bem, fale com o seu médico. O seu
médico ird solicitar anélises para assegurar que os seus niveis de fator de von Willebrand sio
adequados. Se utilizar VEYVONDI em casa, o seu médico ird assegurar que recebe instrugdes acerca
da perfusido e qual a quantidade que deve utilizar.

Prevencdo da hemorragia em caso de cirurgia eletiva

Para a prevencdo de hemorragia excessiva, o seu médico ird avaliar os niveis de FVIII:C 3 horas antes
da cirurgia. Se os seus niveis de FVIII forem inadequados, poder4 dar-lhe uma dose de 40-60 Ul/kg de
VEYVONDI no prazo de 12 a 24 horas (dose pré-operatdria) antes de iniciar a cirurgia eletiva de
modo a aumentar os niveis de FVIII até ao nivel alvo (0,4 Ul/ml para cirurgia menor e, pelo

menos, 0,8 Ul/ml para grande cirurgia). No espago de 1 hora antes da cirurgia, receberd uma dose de
VEY VONDI com base na avaliag@o efetuada 3 horas antes da cirurgia. A dose depende dos niveis de
FVW e FVIII do doente e do tipo e gravidade da hemorragia esperada.
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Como é administrado VEYVONDI

VEY VONDI € tipicamente perfundido numa veia (via intravenosa) pelo seu médico ou enfermeiro.
Sao fornecidas instrucdes detalhadas acerca da reconstituicao e administragdo no final deste folheto
informativo.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
A utilizagao de VEYVONDI ndo estd aprovada em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de
idade.

Se utilizar mais VEYVONDI do que deveria

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
ddvidas. Se administrar mais VEY VONDI do que o recomendado, fale com o seu médico logo que
possivel. Pode existir um risco de desenvolvimento de codgulos no sangue (trombose) em caso de dose
excessiva acidental.

Caso se tenha esquecido de utilizar VEYVONDI

- Nao efetue a perfusdo de uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

- Proceda a perfusdo seguinte no momento agendado e continue o tratamento conforme
a indicag@o do seu médico.

Se parar de utilizar VEYVONDI

Nao pare de utilizar VEY VONDI sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do 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 nao se
manifestem em todas as pessoas.

Podera ter uma reagdo alérgica grave a VEYVONDI.

Pare a perfusao ¢ contacte o seu médico imediatamente se tiver qualquer um dos seguintes sintomas
iniciais de reacOes alérgicas graves:

- erupcdo na pele ou urticdria, comichdo generalizada,

- aperto na garganta, dor ou sensacao de aperto no peito,

- dificuldade em respirar, sensacdo de atordoamento, ritmo do coracdo aumentado,

- tonturas, nauseas ou desmaios.

Os seguintes efeitos indesejdveis foram notificados com VEYVONDI:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
- dores de cabeca

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)
- nduseas

- vomitos

- formigueiro ou ardor no local de perfusio
- sensacdo de desconforto no peito

- tonturas

- vertigens

- codagulos no sangue

- afrontamentos

- comichdo

- tensdo arterial alta
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- espasmos musculares
- paladar alterado
- ritmo do coracdo aumentado

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar VEYVONDI

- 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 no
rétulo do frasco para injetdveis, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do
més indicado.

- Conservar a temperatura inferior a 30°C.

- Nao congelar.

- Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

- Nao refrigerar a solucdo ap6s a preparagio.

- Utilize o medicamento reconstituido no prazo de 3 horas para evitar o risco de contaminacdo
microbiana, uma vez que o medicamento ndo contém conservantes.

- Este produto destina-se a uma unica utilizacdo. Eliminar qualquer soluc¢do ndo utilizada da
forma adequada.

- Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io 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. Contetddo da embalagem e outras informacdoes

Qual a composicao de VEYVONDI
A substancia ativa é vonicog alfa (fator de von Willebrand recombinante humano).

VEYVONDI 650 UI p6 e solvente para solucio injetavel

Cada frasco para injetdveis com p6 contém nominalmente 650 Unidades Internacionais (UI) de
vonicog alfa.

Ap6s a reconstitui¢do com os 5 ml de solvente fornecido, VEY VONDI contém
aproximadamente 130 Ul/ml de vonicog alfa.

VEYVONDI 1300 UI po6 e solvente para solucio injetavel

Cada frasco para injetdveis com p6 contém nominalmente 1300 Unidades Internacionais (UI) de
vonicog alfa.

Apbs a reconstituicdo com os 10 ml de solvente fornecido, VEYVONDI contém
aproximadamente 130 Ul/ml de vonicog alfa.

Os outros componentes S30:

- Citrato de sédio, glicina, trealose di-hidratada, manitol, polissorbato 80 e dgua para preparacdes
injetaveis.

- Ver sec¢do 2 “VEYVONDI contém s6dio”.

35



Qual o aspeto de VEYVONDI e contetido da embalagem

VEYVONDI € um p6 de cor branca ou esbranquicada. Apds a reconstitui¢do e recolha para o interior
de uma seringa, a solug¢do tem um aspeto limpido e incolor e estd isenta de flocos ou outras particulas
estranhas.

Cada embalagem de VEYVONDI 650 UI contém:

- p6 num frasco para injetaveis com rolha de borracha

- 5 ml de solvente num frasco para injetaveis de vidro com rolha de borracha
- um dispositivo de reconstitui¢do (Mix2Vial)

Cada embalagem de VEYVONDI 1300 UI contém:

- P6 num frasco para injetaveis (vidro tipo I) com rolha de borracha de butilo

- 10 ml de solvente num frasco para injetaveis (vidro tipo I) com rolha de borracha (bromobutilo)
- um dispositivo de reconstituicdo (Mix2Vial)

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

Fabricante

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viena

Austria

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel.: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOOJ] Takeda Belgium NV

Tem.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel.: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Takeda HELLAS S.A.

TIf: +45 46 77 10 10 Tel.: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel.: +49 (0)800 825 3325 Tel.: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Eesti

Takeda Pharma AS

Tel.: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALdoa

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel.: 434 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: + 33 140 67 33 00
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel.: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel.: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

Island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel.: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvbmpog

Takeda EAAAY A.E.

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel.: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Este folheto foi revisto pela dltima vez em .

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel.: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel.: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel.: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel.: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel.: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel.: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel.: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA @takeda.com

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.




