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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OCTAPLEX 500 Ul

Concentrado de complexo protrombinico (fatores II, VII, IX e X de coagulacio), proteina

C e proteina S
Pé liofilizado para solucio injetavel

APRESENTACAO:

Octaplex 500 UI: embalagem contendo 1 frasco-ampola com 500 UI de p6 liofilizado para
solucdo injetavel, 1 frasco- ampola contendo 20 ml de agua para injetaveis, 1 agulha de dupla
face, 1 agulha com filtro, 1 seringa descartavel, 1 conjunto de infusdo e 2 envelopes contendo

compressas embebidas em alcool para assepsia.
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Octaplex 500UI | Quantidade apés
Nome do Ingrediente| Quantidade por reconstituicao
Ativo frasco de 20mL| com Aagua para

(UD) injetaveis (UI/mL)

Fator II de coagulacao 280 — 760 14 -38

Fator VII de coagulacao 180 — 480 9-24

Fator IX de coagulagdo 500 25

Fator X de coagulagdo 360 — 600 18 —30

Proteina C 260 — 620 13-31

Proteina S 240 - 640 12-32

Excipientes: heparina e citrato de sddio.

Atividade especifica do fator IX de coagulagdo humano ¢ > 0,6 Ul/mg de proteinas.

Octaplex 500 UI deve ser reconstituido com 20 ml de 4gua para injetaveis.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Octaplex ¢ usado na prevengdo, substituicdo perioperativa e tratamento de sangramentos em
pacientes com deficiéncia congénita ou adquirida dos fatores II, VII, IX e X de coagulagdo.

Octaplex ¢ usado para tratar e prevenir sangramentos:

e Causados por medicamentos conhecidos como antagonistas da vitamina
K. Estes medicamentos bloqueiam o efeito da vitamina K e causam
insuficiéncia dos fatores da coagulacdo dependentes de vitamina K.
Octaplex ¢ utilizado quando uma rapida correcdo dessa deficiéncia ¢
necessaria;

e Em pessoas que nasceram com deficiéncia de fatores da coagulacdo II e
X dependentes de vitamina K. Octaplex ¢ utilizado quando o fator de
coagulacdo especifico ndo esta disponivel.

e Em pacientes portadores de hemofilia B (deficiéncia do fator de
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coagulagdo IX) ou deficiéncia de proconvertina (deficiéncia do fator de coagulagdo
VII), quando os fatores de coagulagdo especificos IX ou VII ndo estdo disponiveis.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Octaplex contém os fatores II, VII, IX e X da coagulacdo e adicionalmente apresenta
concentracdes terapeuticamente efetivas de proteina C e proteina S, que sdo enzimas
inibitorias da via da coagulacdo. Se houver deficiéncia de um ou mais destes fatores, a
coagulacdo sanguinea ¢ afetada, sendo diminuida. Dependendo da extensdo, uma terapia de
substitui¢do apropriada pode ser necessaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

* Se vocé tem alergia conhecida aos componentes da formula do produto;

* Se vocé tem historico de alergia com relato de reducdo de trombdcitos (trombocitopenia tipo
II induzida por heparina);

* Se vocé tem deficiéncia de IgA com anticorpos conhecidos contra IgA.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento deve ser iniciado sob a supervisdo de um médico especialista no tratamento de
distirbios da coagulagao.

Se vocé tiver uma deficiéncia adquirida dos fatores de coagulagdo dependentes de vitamina K
(por exemplo, causada por tratamento com medicamentos antagonistas da vitamina K), o
Octaplex s6 deve ser usado quando for necessaria a corregdo rapida da deficiéncia, como em
sangramentos graves ou cirurgias de emergéncia.

Se vocé receber um medicamento antagonista da vitamina K (como a varfarina), podera ter um
risco maior de formagao de coagulos sanguineos. Nesse caso, o tratamento com Octaplex pode
aumentar o risco.

Se vocé nasceu com uma deficiéncia de qualquer um dos fatores dependentes de vitamina K,
um de fator de coagulagdo especifico deve ser usado quando disponivel.

Se ocorrer uma reacdo do tipo alérgica ou anafilatica, seu médico interrompera a infusdo
imediatamente e realizara o tratamento adequado.

Ha risco de trombose ou coagulacgdo intravascular disseminada (doenca grave, com formagdo
de coagulos em todo o corpo) quando vocé recebe Octaplex (especialmente se vocé o recebe
regularmente).

Vocé deve ser observado atentamente quanto a sinais ou sintomas de coagulacdo intravascular
ou trombose.

Nao ha dados disponiveis sobre o uso do Octaplex em casos de sangramento durante o parto
devido a deficiéncia de vitamina K no recém-nascido.

Seguranca viral:

Quando produtos farmacéuticos derivados do plasma humano ou sangue sdo Octapharma Brasil Ltda
administrados, doengas infecciosas transmitidas por agentes infecciosos nao  Av.Jose Wilker (Ator), 605 —
podem ser totalmente excluidas. Isto se aplica também a patogenos de origem 5‘;@2;@6;5:'%;;1 Jansiro - RJ

desconhecida. O processo atual de fabricagdo de Octaplex € composto de varios ~ CEP22775-024

procedimentos, os quais efetivamente inativam e removem virus. Telefone: (+55) 21 2421 1681
E recomendavel a vacinagdo contra Hepatite B e Hepatite A em pacientes Fex (199) 21 24211691
submetidos a tratamento regular ou repetido com complexo protrombinico e
derivados do plasma.
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Gravidez e Lactagdo:

Informar ao seu médico se estiver amamentando.

O produto deve ser administrado a mulheres gravidas ou em lactacio somente se
claramente indicado pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Interrupgdo do tratamento:

A quantidade a ser administrada e a frequéncia da aplicagdo devem sempre ser orientadas pelo
médico que avaliara a efetividade clinica individualmente.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas:
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas.

Este medicamento contém 75 - 125 mg de sodio/frasco de 500 UL Se vocé faz dieta de
restricao de sal (s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressao arterial, consulte o
médico antes de usar este medicamento.

Interagcoes medicamentosas

Concentrados de complexo protrombinico humano interagem com anticoagulantes orais
cumarinicos e nestes casos as suas ag¢des sdo anuladas., mas no sdo conhecidas interagdes com
outros medicamentos.

Nao se recomenda a administragdo simultinea de Octaplex® com outros medicamentos.

Se vocé realizar testes de coagulagdo sensiveis a heparina e tiver recebido altas doses do
complexo protrombinico humano, o médico responsavel pelo seu tratamento deve levar em
consideragdo que a heparina ¢ um constituinte do Octaplex.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (15°C a 30°C), na embalagem original, e proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

O produto ¢ reconstituido rapidamente a temperatura ambiente. Octapharma Brasil Ltda.

r et~ . . Av. Jose Wilker (Ator), 605 —
Ap6s reconstituigdo, seu uso deve ser imediato. Blc 01 A — Sala 1118

Caso ndo seja utilizada imediatamente, a solugdo reconstituida pode ser  Jacarepagua - Riode Janeiro - R

, CEP 22 775-024
armazenada por até 8§ horas entre + 15°C e + 30°C.
Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto: e
P6 e diluente para solucdo injetavel.

O po liofilizado ¢ branco ou ligeiramente azulado e o diluente ¢ um liquido

transparente e incolor.

A solugdo reconstituida deve ser limpida ou ligeiramente opalescente.
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A solucdo deve ser inspecionada visualmente quanto a presenga de particulas ¢ descoloragdo
antes da administragdo. Nao utilizar se a solugéo estiver turva ou com deposito.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os acessorios de preparacao e infusdo do produto devem ser usados corretamente de forma a
manter a esterilidade do produto.

A solugdo reconstituida deve ser usada imediatamente apds a reconstituicdo e de uma tnica vez.
A solucdo nao utilizada deve ser descartada.

Dosagem

A dosagem e duracdo da terapia de substituicdo dependem da gravidade da desordem de
coagulacdo, da localizagdo e extensdao do sangramento, assim como das condi¢des clinicas.

A dosagem requerida ¢ também dependente da meia-vida do fator necessario e do peso
corporal do paciente.

E recomendavel que a quantidade a ser administrada e a frequéncia da administracdo sejam
individualizadas. Em alguns casos, quantidades maiores do que aquelas calculadas podem ser
requeridas, especialmente durante a primeira administragao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duraciio do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Seu médico ¢é responsavel por supervisionar a administracdo e manter os seus parametros
laboratoriais dentro dos limites especificos.

Em caso de duvidas, procure a orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

A tabela apresentada abaixo apresenta as reagdes adversas que podem ocorrer com o uso de
Octaplex e esta de acordo com o sistema de classificagdo de 6rgdos MedDRA (SOC e
Preferred Term Level). As frequéncias foram baseadas em dados de ensaios clinicos, de

acordo com a seguinte convengdo: muito comuns (>1/10); comum (>1/100 a <1/10);
incomum (=1/1.000 a <1/100); raro (>1/10.000 a <I1/1.000); muito raro _
(<1/10.000) ou desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados ,?3_‘3‘;22’3‘&2?&\"&:;?‘205_

. P Blc 01 A - Sala 1118
dlSpOIllVElS). Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ

CEP 22 775-024

Telefone: (+55) 21 2421 1681
Fax: (+55) 21 2421 1691
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MedDRA SOC padrao Reacdes adversas Frequéncia
Perturbagdes do foro psiquiatrico Ansiedade Incomum
Trombose venosa profunda Comum
'Vasculopatias Trombose Incomum
Hipertensao Incomum
Embolia pulmonar Incomum
Doengas respiratorias, toracicas e do Broncoespasmo Incomum
mediastino Hemoptise Incomum
Epistaxe Incomum
Perturbagdes gerais e alteragdes no local de Queimagdo no local da injegdo Incomum
administrag¢do
Dimero de fibrina D aumentado| Incomum
Investigacdes Aumento de trombina no sangue| Incomum
Func@o hepdtica anormal Incomum
Complicagdes de intervengdes relacionadas Trombose em dispositivo Incomum
com lesdes e intoxica¢des

As seguintes reagdes adversas foram relatadas durante o uso pds-comercializagdo do
Octaplex. Como os relatorios pos- comercializacdo de reagdes adversas sdo voluntarios e de
uma populagdo de tamanho incerto, ndo € possivel estimar com seguranca a frequéncia dessas

reacoes.

MedDRA SOC padrao

Reacoes adversas com frequéncia desconhecida

Doengas do sistema imunitario

Choque anafilatico, hipersensibilidade

Doengas do sistema nervoso

Tremor

Cardiopatias

Parada cardiaca, taquicardia

Vasculopatias

Colapso circulatorio, hipotensdo

Doengas respiratorias, toracicas e do mediastino

Dispneia, insuficiéncia respiratdria

Doengas gastrointestinais

Nausea

Afecgoes dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Urticaria, erupgao cutanea

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de
administracdo

Arrepios

O Octaplex contém heparina. Portanto, uma subita reducdo da contagem de plaquetas no
sangue abaixo de 100.000 / pl ou 50% da contagem inicial, induzida por alergia, pode ser
raramente observada (trombocitopenia tipo II). Em pacientes ndo previamente hipersensiveis
a heparina, essa diminui¢do nos trombocitos pode ocorrer de 6 a 14 dias apds o inicio do
tratamento. Em pacientes com hipersensibilidade anterior a heparina, essa reducdo pode
ocorrer dentro de algumas horas. O tratamento com Octaplex deve ser interrompido
imediatamente em pacientes com essa reacdo alérgica. Esses pacientes ndo devem receber

medicamentos contendo heparina no futuro.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através  oapharma Brasil Ltda.

do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO

Av. Jose Wilker (Ator), 605 —

Blc 01 A —Sala 1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ
CEP 22 775-024

QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? foeome (o) o 2t Taon

O uso de altas doses de concentrado de complexo protrombinico humano tem
sido associado a casos de infarto do miocardio, coagulacdo intravascular
disseminada, trombose venosa e embolismo pulmonar.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

IIT - DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3971.0012

Importado e registado por:

Octapharma Brasil Ltda

Av. José Wilker (ator), 605 - Bloco 1A/1118
Jacarepagua - Rio de Janeiro - RJ

CNPJ: 02.552.927/0001-60

SAC: 0800 941 8090

sac@octapharma.com

Produzido por:

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

A -1100 Viena — Austria

ou

Octapharma S.A.S.
70-72 rue du Marechal Foch
F-67380 Lingolsheim — Franga

Embalado por:

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

A-1100 Viena - Austria

ou

Octapharma Dessau GmbH
Otto-Reuter-Str. 3, Dessau — Alemanha

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/07/2024.
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Historico de alteraciao de bula

Dados de alteracio da bula

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracodes de bulas

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data de

- Itens de bula
aprovacio

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacgoes
relacionadas

10456 -
PRODUTO

BIOLOGICO -
Notificagdo de Alteragao
de Texto de

Bula— RDC 60/2012

- Identificacdo do medicamento: editorial,
ajuste nos nomes dos ingredientes ativos

e harmonizag@o com a bula do profissional
de saude

- Itens 1, 2 e 3: editorial e harmonizagdo com
a bula do profissional de satde

- Itens 4 e 5: editorial, harmonizagdo com a
bula do profissional de satde e ajuste de frase
de alerta

- Item 6: editorial ¢ harmonizagdo com a bulal
do profissional de saude

- Item 8: harmonizagdo com a bula do
profissional de saude e ajuste de frase de
alerta

- Item 9: editorial e ajuste de frase de alerta

- Dizeres legais: editorial, ajuste de frase
obrigatoria e exclusdo de RT (RDC

768/2022)

VP

500 UI
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28/04/2022

2607653/22-3

10456 -
PRODUTO

BIOLOGICO —
Notificagdo de Alteragao
de Texto de

Bula— RDC 60/2012

- Dizeres Legais

500 UI

21/09/2016

2308583/16-5

10463 -
PRODUTO

BIOLOGICO - Inclusdo

inicial de Texto de Bula

RDC 60/2012

- Dizeres Legais

500 UI
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