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Haemocomplettan®P
fibrinogénio

APRESENTACOES

Haemocomplettan®P 1 g: embalagem com 1 frasco-ampola com 1 g de fibrinogénio em po liofilizado para
solugdo injetavel ou infusdo, 1 filtro de seringa e 1 pino dispensador.

Haemocomplettan®P 2 g: embalagem com 1 frasco-ampola com 2 g de fibrinogénio em po liofilizado para
solugdo injetavel ou infuséo, 1 filtro de seringa e 1 pino dispensador.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:
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Excipientes: albumina humana, cloreto de sodio, cloridrato de arginina e citrato de sddio.

O produto contém 20 mg/mL de fibrinogénio ap6s reconstituicdo em 50 mL de 4gua para injetaveis para
Haemocomplettan®P 1 g ou 100 mL de agua para injetaveis para Haemocomplettan®P 2 g.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Tratamento e profilaxia (prevencdo) de sangramento em pacientes com:

- Hipofibrinogenemia (baixos niveis de fibrinogénio), disfibrinogenemia (deficiéncia da funcédo do
fibrinogénio) ou afibrinogenemia (auséncia de fibrinogénio) congénitas (desde o nascimento);

- Hipofibrinogenemia adquirida (isto é, que se desenvolve ao longo da vida) resultante de: problemas da
sintese, em casos de dano grave do parénguima hepatico (tecido do figado);

- Consumo intravascular aumentado (por exemplo, como resultado de coagulacdo intravascular disseminada,
hiperfibrindlise);

- Perda de sangue aumentada.

Os quadros clinicos mais importantes associados com a coagulopatia de consumo séo: complicacoes
obstétricas, leucemia aguda, especialmente leucemia promielocitica, cirrose hepatica, intoxicacao,
traumatismos extensos, hemdlise ap0s erros de transfusdo, procedimentos cirurgicos, infecgdes, septicemia,
todas as formas de chogue, assim como de tumores, especialmente do pulmao, pancreas, (tero e prdstata.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O fibrinogénio, com o auxilio da trombina, fator XI11 (FXIlla) de coagulagdo e ions calcio, forma uma rede
de fibrina tridimensional el&stica e estavel que leva & hemostasia plasmaética.

Haemocomplettan® P é administrado por via intravenosa e esta disponivel imediatamente no sangue.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar este medicamento se tiver hipersensibilidade (alergia) conhecida aos componentes da
férmula do produto, trombose manifesta (quadro de trombose atual) ou infarto do miocérdio (ataque do
coracdo), exceto quando ha risco de vida.

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

Caso vocé possua deficiéncia de fibrinogénio e utilize esse medicamento, principalmente em doses altas e
repetidas vezes, ha um risco de desenvolver trombose. Se vocé receber esse medicamento, o médico devera
observa-lo quanto a sinais de trombose.

Caso vocé tenha um histérico de doenca coronariana ou infarto do miocéardio, doenca no figado, esteja em
periodo peri ou pos-operatério, tenha risco de eventos tromboembdlicos ou coagulacgao intravascular
disseminada, ou se o paciente for um recém-nascido, o beneficio do tratamento com este medicamento deve
ser ponderado contra o risco de complica¢cdes tromboembdlicas. Seu médico realizard um acompanhamento
cauteloso.

A hipofibrinogenemia adquirida esta associada a baixas concentracdes de plasma para todos os fatores de
coagulacdo sanguinea (ndo apenas fibrinogénio) e inibidores, deve-se entdo considerar o tratamento com
outros produtos contendo fatores de coagulagdo sanguinea (com ou sem a administragdo de fibrinogénio).

E necessario realizar um monitoramento cuidadoso do sistema de coagulag&o.

Se reacdes alérgicas ou anafilaticas ocorrerem, seu médico devera parar a infusdo/injecdo imediatamente. Em
casos de chogue anafilatico, seu médico iniciara o tratamento padrdo para choque.

Haemocomplettan® P contém cloreto de sddio e pode ndo ser apropriado para pacientes que necessitem de
dieta com restricdo de sodio.

Este medicamento contém 164 mg de sodio a cada 1g de fibrinogénio. Se vocé faz dieta de restri¢ao de
sal (s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressdo arterial, consulte o médico antes de usar
este medicamento.

Seguranga viral

Algumas medidas sdo tomadas para prevenir infec¢fes resultantes do uso de medicamentos preparados a
partir de sangue humano: a selecdo de doadores; o teste das doagdes quanto a marcadores de infecgdo; e a
inclusdo de etapas de producdo para inativar e remover os virus. Apesar disso, quando sdo administrados
medicamentos preparados a partir de sangue humano, a possibilidade de transmissdo de agentes infecciosos
ndo pode ser totalmente excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e outros
patdgenos. Essas medidas sdo consideradas eficazes para virus como o virus causador da AIDS, das hepatites
B e C. Essas medidas podem ter valor limitado contra os virus da hepatite A e parvovirus B19. A infeccdo
por parvovirus B19 pode ser grave para gravidas (infeccdo do feto) e para individuos com imunodeficiéncia
(deficiéncia de anticorpos) ou eritropoiese aumentada (aumento na producdo de células vermelhas do
sangue), por exemplo, para pessoas com anemia hemolitica. Em principio, é recomendado que os pacientes
que recebem produtos derivados de plasma ou sangue humano (incluindo Haemocomplettan® P) vacinem-
se contra hepatite A e hepatite B.

Recomenda-se que toda vez que Haemocomplettan® P for administrado, o nome e o nimero do lote do
produto sejam anotados a fim de manter uma conex&o entre o paciente e o lote do produto.
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Fertilidade, Gravidez e Amamentacgao

Gravidez

Como a substéancia ativa deste medicamento é de origem humana, ela € metabolizada da mesma forma que
todas as suas proteinas. N&o se espera que esse constituinte normal do ser humano tenha nenhum efeito na
reproducdo ou no feto. A experiéncia com produtos semelhantes no tratamento de complicacfes decorrentes
da gravidez sugere que nenhum efeito prejudicial aconte¢a no decorrer da gravidez, na seguranca do feto ou
recém-nascido.

Categoria C: Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista.

Amamentacéo

N&o se sabe se esse medicamento é excretado no leite humano. Seu médico devera considerar o beneficio da
amamentacdo para a crianga e o beneficio que a terapia terd para vocé e entdo decidir se ird interromper a
terapia com o medicamento ou a amamentacao.

Uso criterioso no aleitamento ou doacéo de leite humano.

O uso deste medicamento no periodo da lactagdo depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista.

Fertilidade

Nao ha nenhum dado a respeito do efeito do Haemocomplettan® P na fertilidade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas

Haemocomplettan® P ndo tem influéncia na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

Este medicamento pode causar doping.

Atencao atletas: este medicamento contém albumina humana, que € considerada um agente
mascarante do doping, conforme lista de referéncia do Comité Olimpico Internacional.

Interagdes Medicamentosas

Até o momento, interagdes entre o concentrado de fibrinogénio humano e outros medicamentos ndo sdo
conhecidas.

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?

Haemocomplettan® P deve ser conservado sob refrigeracdo (temperatura entre 2 e 8 °C). Mantenha o
frasco-ampola dentro do cartucho para proteger da luz. Ndo congelar.

O prazo de validade é de 48 meses a partir da data de fabricacao.
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Apbs a reconstituicdo, Haemocomplettan® P deve ser administrado imediatamente e n&o deve ser
guardado na geladeira.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

P¢ liofilizado: p6 branco.
Solucéo reconstituida: é incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente e tem pH neutro.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Haemocomplettan®P 1 g: necessario aquisicdo de 50 mL de 4gua para injetaveis, uma seringa de 50 mL e
um dispositivo agulhado do tipo escalpe de calibre 25G.

Haemocomplettan®P 2 g: Necessario aquisicdo de 100 mL de agua para injetaveis, uma seringa de 100 mL
e um dispositivo agulhado do tipo escalpe de calibre 25G.

MODO DE USAR

O profissional de salde ira reconstituir o produto com agua para injecdo (50 mL para 1 g e 100 mL para 2 g,
respectivamente) e ird administrar o medicamento na veia do paciente de forma lenta (ajustando a velocidade
para ndo exceder 5 mL/min). A solucdo deve estar a temperatura ambiente antes da administragao.

Haemocomplettan® P ndo deve ser misturado com outros medicamentos, diluentes ou solventes e deve ser
administrado em linha de infusdo separada.

Se durante a administragdo, vocé apresentar qualquer reacdo adversa, o profissional de saude ird diminuir a
velocidade ou interromper a infusdo. Avise seu médico se vocé tiver algum sintoma estranho durante a
injecdo ou infuséo.

Apresentacdo com acessorios (filtro de seringa e pino dispensador)
RECONSTITUICAO

O po liofilizado e o diluente devem estar a temperatura ambiente ou corporal (entre 25 °C e 37 °C). Isso pode
ser feito deixando os frascos-ampola em temperatura ambiente por cerca de uma hora ou mantendo-0s em
suas maos por alguns minutos. NAO exponha os frascos ao calor direto.

Lavar as mdos ou usar luvas antes de reconstituir o produto.

Remover o lacre do frasco de Haemocomplettan® P, passar solugéo antisséptica na tampa e transferir a 4gua
para injecdo para o frasco. Girar o frasco gentilmente até a completa reconstituicdo do p6 liofilizado. Néo
agitar o frasco. O p6 deverd estar completamente reconstituido dentro de 5 a 10 minutos. A solucdo que se
forma é incolor a amarelada, limpida a ligeiramente opalescente.

Abrir o plastico contendo o pino dispensador fornecido com o Haemocomplettan® P (Figura 1).
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Figura 1

Pegar o pino dispensador fornecido e inserir na tampa do frasco-ampola com o produto reconstituido (Figura
2).

- Figura 2

Ap0s a insercdo do pino dispensador, retirar o lacre. Apds a remocdo do lacre, ndo tocar na superficie
exposta.

Abrir o blister com o filtro fornecido com Haemocomplettan® P (Figura 3).

“ Figura 3

Encaixar a seringa no filtro (Figura 4).

o¢.

Figura 4

Encaixar a seringa com o filtro montado no pino dispensador (Figura 5).

‘ﬁ Figura 5
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Aspirar o produto reconstituido para dentro da seringa (Figura 6).

S

‘ Figura 6

Quando concluido, remover o filtro, o pino dispensador e o frasco vazio da seringa, descarta-los
adequadamente e proceder com a administracdo como de costume.

Apos a reconstituicido, Haemocomplettan® P deve ser administrado imediatamente e ndo deve ser guardado
na geladeira.

Evite a entrada de sangue na seringa contendo o produto.

POSOLOGIA

Antes da administracdo de Haemocomplettan® P, seu médico ira verificar o nivel de fibrinogénio em seu
sangue.

Em geral, a dose inicial de Haemocomplettan® P a ser administrada é de 1 g a 2 g, com demais infusdes de
acordo com a necessidade.

O nivel alvo de fibrinogénio deve ser determinado para calcular a dose individual; a quantidade e a
frequéncia de administracdo devem ser determinadas individualmente (para cada paciente), atraves da
mensurag&o regular do nivel plasmatico de fibrinogénio e do acompanhamento continuo da condicéo clinica
do paciente e de outras terapias de reposicao utilizadas.

Em casos de hemorragias graves como, por exemplo, ap6s descolamento prematuro da placenta, uma dose de
4 g a 8 g de fibrinogénio pode ser necessaria imediatamente.

Em criancas, a dose seré selecionada de acordo com o peso corporeo e a necessidade clinica.

Seu médico fard um monitoramento preciso da terapia, por meio de exames de laboratorio, para evitar uma
dose em excesso de medicamento.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar eventos adversos, embora nem todos 0s
pacientes manifestem tais eventos.

Os eventos adversos a seguir foram observados em frequéncia rara (afeta 1 a 10 pacientes em 10.000):
- Aumento da temperatura corporal;

- Reacdo alérgica repentina (como vermelhiddo da pele, erupgdo cutdnea em todo o corpo, queda da pressao
sanguinea, dificuldade em respirar).

Os eventos adversos a seguir foram observados em frequéncia muito rara (afeta menos de 1 paciente em
10.000):

- Risco aumentado de formacéo de coagulos (ver item 4. O que devo saber antes de tomar este
medicamento?).

Para as informacdes relacionadas a seguranga viral, ver o item 4. O que devo saber antes de tomar este
medicamento?.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢6es indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A fim de evitar a superdose, seu médico realizara o monitoramento do nivel de fibrinogénio plasmatico
durante a terapia.
A superdose aumenta o risco de complicacBes decorrentes da tromboembolia no caso de pacientes de risco.

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
orientacdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0151.0119

Produzido por: CSL Behring GmbH
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Importado e Registrado por: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
Rua Gomes de Carvalho, 1195 - Cj. 32
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