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OCTAPLEX
Fator II de coagulaciao / Fator VII de
coagulacao / Fator IX de coagulacao / Fator X

Octapharma Brasil Ltda.
Po liofilizado injetavel + solucao diluente
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OCTAPLEX® 500 Ul

Fator II, fator VII, fator IX e fator X de coagulacao

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

OCTAPLEX® 500 Ul

Fator 11, fator VII, fator IX e fator X de coagulacio

APRESENTACOES

Forma farmacéutica e de apresentacao:

oclapharma

P¢ liofilizado acondicionado em frasco-ampola com 500 UI de Fator IX (correspondente a
25UI de Fator IX por ml de solugdo reconstituida) + solucao diluente (20 ml de dgua para

injecdo) + conjunto de reconstitui¢do e infusao.

Conjunto de Reconstituicao e Infusdo composto por:
- Conjunto de Transferéncia ( 1 agulha de dupla face + 1 agulha com filtro )

- 1 seringa descartavel
- Conjunto de Infusao ( butterfly )
- 2 swabs de alcool

USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Composicao quantitativa e qualitativa:

1. Composiciao por frasco:

Fator II de coagulacdo 280 - 760 Ul
Fator VII de coagulacdo 180 - 480 Ul
Fator IX complexo humano 500 UI

Fator X de coagulacao 360 — 600 UI
Proteina C 260 — 620 UI
Proteina S 240 — 640 UI
Proteina total 260 - 820 mg

Excipientes: heparina e citrato de sodio

Atividade especifica do fator IX complexo humano e > 0,6 Ul/mg de proteinas.
Octaplex® 500 deve ser reconstituido com 20 ml de 4gua para injecao (Farm. Eur.)

2. Composicao por ml de solugio reconstituida:

Fator II de coagulacdo 14 — 38 Ul
Fator VII de coagulacdo 9-24UI
Fator IX complexo humano 25 Ul
Fator X de coagulacao 18 - 30 UI
Proteina C 13-31UI
Proteina S 12 -32 Ul

Proteina total

13-4]1 mg
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II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Octaplex ¢ usado na prevencao, substituicao perioperativa e tratamento de sangramentos em
pacientes com deficiéncia congénita ou adquirida dos fatores II, VIL, IX e X de coagulagao.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Octaplex® contém os fatores II, VII, IX e X da coagulacdo e adicionalmente apresenta
concentragdes terapeuticamente efetivas de proteina C, proteina S e enzimas inibitdrias da via
da coagulacdo. Da mesma forma que os fatores de coagulagao, eles sao sintetizados no figado.
Se houver deficiéncia de um ou mais destes fatores, a coagulagdo sanguinea ¢ afetada, sendo
diminuida. Dependendo da extensdo, uma terapia de substitui¢do apropriada pode ser
necessaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-Indicacoes

* Reacgdo alérgica conhecida aos componentes da formula do produto

* Historico de alergia com relato de reducdo de trombocitos (heparina induziu
trombocitopenia tipo II)

* Infarto recente do miocardio, risco iminente de trombose, angina pectoris (exce¢do: casos de
sangramento com risco de vida devido overdose de anticoagulante oral e antes de iniciar
terapia fibrinolitica)

* Alto risco de coagulagdo intravascular disseminada.

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

Adverténcias

Quando produtos farmacéuticos derivados do plasma humano ou sangue sdo administrados,
doencas infecciosas transmitidas por agentes infecciosos nao podem ser totalmente excluidas.
Isto se aplica também a patdgenos de origem desconhecida. O processo atual de fabricacdo de
Octaplex® ¢ composto de varios procedimentos, os quais efetivamente inativam e removem
virus.

E recomendavel a vacinagio contra Hepatite B e Hepatite A em pacientes submetidos a
tratamento com hemoderivados.

Precaucoes

Gravidez e Lactagdo:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu
término.

Informar ao seu médico se estd amamentando.

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

Interrupgao do tratamento:

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

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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Riscos de automedicacdo:
Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas:
Nao ha nenhuma indicacdo de que o produto prejudique a habilidade de dirigir ou operar
maquinas.

Interacoes medicamentosas

Concentrados de complexo protrombinico humano interagem com anticoagulantes orais
cumarinicos e nestes casos as suas agoes sao anuladas. Entretanto, nao se recomenda a
administracdo simultanea de Octaplex® com outros medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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?

Conservar o produto na embalagem original em temperaturas entre +15°C e +30°C, protegido
da luz.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
O prazo de validade desse medicamento ¢ de 24 meses, desde que conservado corretamente.

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Para sua seguranca, mantenha o
medicamento na embalagem original.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

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 solucao reconstituida deve ser usada imediatamente apos a reconstitui¢do e de uma unica
vez. A solucao nao utilizada deve ser descartada.

Aspecto Fisico
Octaplex ¢ fornecido em frascos ampolas contendo po liofilizado + frasco ampola contendo o
diluente 4gua para injecao para reconstituigao.



oclapharmao

Caracteristicas Organolépticas
O pd¢ liofilizado apresenta-se branco a levemente colorido. O diluente 4gua para injecao nao
deve apresentar turvacao ou deposito.

Dosagem

A dosagem e duragdo da terapia de substituicao dependem da gravidade da desordem de
coagulacdo, da localizagdo e extensdo do sangramento, assim como das condigdes 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 administragio sejam
individualizadas. Em alguns casos, quantidades maiores do que aquelas calculadas podem ser
requeridas, especialmente durante a primeira administracao.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao 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 € responsavel por supervisionar a administragdo e manter os seus parametros laboratoriais
dentro dos limites especificos.

Em caso de diavidas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reacoes desagradaveis.

Reacdes alérgicas e anafilaticas sao observadas em raros casos. Indicagdes para um aumento
da sensitividade variam de febre, nduseas, calafrios, urticéria, peito apertado, falta de ar e
choque anafilatico. Se reacdes anafilaticas ou alérgicas ocorrerem, a inje¢ao deve ser
interrompida imediatamente e um médico consultado.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de altas doses de concentrado de complexo protrombinico humano esté diretamente
associado a casos de infarto do miocérdio, coagulagdo intravascular disseminada, trombose
venosa e embolismo pulmonar.

Desordens graves circulatorias devem ser tratadas pelo médico de acordo com as terapias de
choque vigentes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.
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Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes

sobre como proceder.

ITI - DIZERES LEGAIS

Registro M.S: 1.3971.0012

Farmacéutico responsavel: Pablo Fecher dos Santos CRF RJ 11.160
Uso restrito a hospitais

Venda proibida ao comércio

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 28/04/2022.

Importado por:

Octapharma Brasil Ltda

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

CNP1J: 02.552.927/0001-60

SAC: 0800 941 8090
sac(@octapharma.com

Fabricado por:
Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235,

A -1100 Viena

Austria

ou

Octapharma S.A

70-72 rue du Marechal Foch
BP 33

67381 Lingolsheim - Franca

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

Diluente ( Agua para injec¢io )
Solupharm GmbH
Melsungen — Alemanha



Distribuido 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

Y
e

oclapharma

For the safe and optimal use of human proteins
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Dados de alteracdo da bula

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Data do N°do Datade | Itensde Versoes Apresentagdes
: . Assunto : . Assunto ~ .
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao bula (VP/VPS) relacionadas
10456 —  PRODUTO
BIOLOGICO - Notificagio .
- _ _ _ Dizeres VP 500 UI
de Alteragdo de Texto de Legais
Bula — RDC 60/2012
10463 —  PRODUTO
BIOLOGICO - Inclusdo .
- _ _ _ Dizeres VP 500 UI
inicial de Texto de Bula — Legais

RDC 60/2012




