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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

WILATE 500 UI/1000 UI
fator VIII de coagulagdo
fator de von Willebrand

Pé liofilizado para soluciio injetavel

APRESENTACOES

Wilate 500: 500 UI de fator VIII de coagulagio (FVIII) e 500 UI de von Willebrand (FvW), pé liofilizado
+ diluente agua para injtaveis x Sml + conjunto de reconstitui¢do e infusdo.

Wilate 1000: 1000 UI de fator VIII de coagulagdo (FVIII) e 1000 UI de von Willebrand (FvW), p6
liofilizado + diluente 4gua para injetaveis x 10ml + conjunto de reconstitui¢do e infusdo.

Forma farmacéutica e via de administragao:

P9 liofilizado e diluente para reconstitui¢do e preparagdo de solugdo para administragdo por via
intravenosa.

VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO EM CRIANCAS ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de Wilate contém:

Componentes da formula | Quantidade/frasco-ampola
Ativos
fator VIII de coagulacdo 500 IU 1000 IU
fator de von Willebrand 500 IU 1000 IU
proteina total <7,5mg <15,0 mg

Excipientes: glicina, sacarose, cloreto de sddio, citrato de sddio, cloreto de calcio

Componentes da formula | Quantidade/frasco-ampola
Diluente
Agua para injetaveis 5,0 mL 10,0 mL
Polissorbato 80 1 mg/mL 1 mg/mL

A solugdo reconstituida com o diluente (Sml/10ml de agua para injetaveis com 0,1% de polissorbato
80), contém 90 Ul/ml FVIII e 80 Ul/ml FvW.

A poténcia do FVIII ¢ determinada pelo ensaio cromogénico (FVIII:C) descrito na Farmacopéia
Européia. A poténcia do FvW é determinada pela atividade do Cofator de Ristocetina (FvW:RCo) por

referéncia ao “Padrao Internacional para Concentrados de Fator de von Willebrand” (OMS).

A atividade especifica do Wilate é > 60 UI FVIII:C/mg e > 53 Ul FvW:RCo/mg do total da proteina.



IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Doenca de von Willebrand

O Wilate é usado para o tratamento e profilaxia da hemorragia em pessoas com doenga de von
Willebrand (DvW) que representa um conjunto de doengas relacionadas. Todos os tipos de DvW sdo
congénitos e as hemorragias podem ser mais prolongadas que o esperado por auséncia de FvW no sangue
ou por ineficiéncia do seu funcionamento.

Hemofilia A

O Wilate é usado para o tratamento e profilaxia da hemorragia em pessoas com hemofilia A. Na
hemofilia A, as hemorragias podem ser mais prolongadas que o esperado por auséncia congénita de
FVIII no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O Wilate pertence ao grupo de medicamentos chamados de fatores de coagulacdo e contém os fatores
VIII (FVIII) e von Willebrand (FvW) da coagulagdo humana. Em conjunto, estas duas proteinas estfo
envolvidas na coagulacdo sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindica¢des
Nao utilize Wilate se tem alergia (hipersensibilidade) aos fatores de coagulagdo sanguineos VIII e von
Willebrand ou a qualquer um dos seus componentes.

Gravidez e lactacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término.
Informe ao seu médico se estda amamentando.

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

Precaucoes e adverténcias

Como qualquer medicamento preparado a partir do sangue humano (contendo proteinas) para
administracdo numa veia (via intravenosa), o Wilate pode causar reagdes alérgicas. Fique atento aos
sinais precoces de reagdes alérgicas (hipersensibilidade) incluindo: urticaria, erupgdo cutanea, sensagido
de aperto no peito, respiragdo ruidosa, pressdo arterial baixa ou anafilaxia (quando qualquer um dos
sintomas ou todos aparecem rapidamente ¢ de forma intensa). Na presenca de qualquer um destes
sintomas, interrompa imediatamente a injegdo e consulte o seu médico.

Quando se fabricam medicamentos derivados do sangue ou do plasma humano sdo tomadas medidas
para prevenir a transmissdo de infecgdes aos pacientes. Estas medidas incluem a selegdo cuidadosa de
doadores de sangue e de plasma para assegurar que o risco de transmissdo de infec¢des € excluido e o
teste de cada doagdo e dos pools plasmaticos para indicios de virus/infecgdes. Os fabricantes destes
medicamentos também incluem no processamento do sangue ou plasma etapas que podem inativar ou
remover virus. Apesar destas medidas, a possibilidade de contagio ou infec¢do ndo pode ser totalmente
excluida quando se administram medicamentos derivados do sangue ou plasma humano. Isto aplica-se
também aos agentes infecciosos de origem desconhecida até ao momento ou outros tipos de infecgdes.

As medidas implementadas sdo consideradas eficazes para os virus envelopados, como o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV), o virus da hepatite B (HBV), o virus da hepatite C (HCV) e o virus



ndo envelopado da hepatite A (HAV). Essas medidas podem ser de valor limitado para os virus ndo
envelopados como o parvovirus B19.

A infecgdo por parvovirus B19 pode ser grave nas mulheres gravidas (infecg@o fetal) e nos doentes
imunodeficientes ou com alguns tipos de anemia (por exemplo, doenga falciforme ou com taxa de
destruicdo dos globulos vermelhos aumentada).

Recomenda-se, a cada administragdo de Wilate, o registro do nome e numero de lote do produto para
manter a rastreabilidade dos lotes usados.

O seu médico pode recomendar que considere a vacinagao apropriada contra a hepatite A e B se for
receber regular/repetidamente medicamentos com fator VIII e fator vW derivados do plasma humano.

Riscos de automedicacio

Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a satde.
Capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas

Nao foram observados efeitos na capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacoes Medicamentosas

Embora ndo sejam conhecidas interagdes com outros medicamentos, informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver tomando ou tiver tomado recentemente outros medicamentos (incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica).

Nao misture Wilate com outros medicamentos durante a injecao.
Categoria C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgifio-dentista.

Este medicamento contém até 2,55 mmol de sédio (58,7 mg) por frasco para 500 UI de FVIII e
FvW e até 5,1 mmol de sodio (117,3 mg) por frasco para 1000 UI de FVIII e FvW. Se vocé faz dieta
de restricio de sal (s6dio) ou toma medicamento para controlar a pressiao arterial, consulte o
médico antes de usar este medicamento.

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

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

Armazenar em geladeira (entre +2°C e +8°C). Manter na embalagem original para proteger da luz. Nao
congelar.

O produto reconstituido deve ser utilizado de uma s6 vez. O volume restante deve ser descartado.

Aspecto do Wilate
P9 liofilizado: p6 ou sélido fridvel branco ou amarelado.
Solugdo reconstituida: transparente ou levemente opalescente.

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.



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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O Wilate deve ser injetado numa veia (administragdo intravenosa) apds reconstituicdo do pd com o
diluente fornecido. O tratamento deve ser iniciado sob supervisdo de um médico.

Posologia

A dose de Wilate e a frequéncia do tratamento sdo determinadas pelo seu médico individualmente para
vocé. Utilizar Wilate sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Siga a orientacio do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio 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?

Nao tome uma dose em dobro para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

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

Como todos os medicamentos, Wilate pode causar efeitos secunddrios, no entanto estes ndo se
manifestam em todas as pessoas.

Embora pouco frequentes, foram observadas reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade. Estas reagdes
podem incluir sensacdo de queimadura ou picada no local de injecdo, calafrios, eritema, cefaléia,
urticaria, pressdo arterial baixa (hipotensdo), fadiga (letargia), enjoo (ndusea), agitagdo, aumento da
freqiiéncia cardiaca (taquicardia), sensagdo de aperto no peito, sensacdo de picadas (formigueiro),
vOmitos, respiragdo ruidosa, inchagos repentinos em diversos locais do corpo (angioedemas).

Interrompa imediatamente a utilizacdo de Wilate se apresentar sintomas de angioedema, tais como:
Inchago da face, lingua ou garganta (faringe), dificuldade em engolir, urticéria e dificuldade em respirar.
Em casos raros observou-se febre.

Em casos muito raros, as reagdes de hipersensibilidade podem progredir para reacéo alérgica grave ou
anafilatica (quando um ou mais dos sintomas acima descritos se desenvolve de forma intensa e rapida)
podendo incluir choque. Em caso de choque anafilatico deve ser iniciado o tratamento de acordo com
as recomendagdes em vigor para o tratamento do choque.

Doenca de von Willebrand

O tratamento continuado com concentrados de FvW e FVIII para tratar a doenca de von Willebrand
pode originar niveis plasmaticos excessivos de FVIII e aumentar o risco de problemas na circulagéo
sanguinea (trombose). Se apresentar fatores de risco laboratorial ou clinico conhecidos, deve ser
monitorizado para sinais precoces de trombose. O seu médico decidira, de acordo com as recomendagdes
em vigor, se deverd iniciar prevencdo (profilaxia) de episodios tromboéticos. Na doenca de von
Willebrand, especialmente do tipo 3, os doentes podem desenvolver inibidores contra o FvW (anticorpos
neutralizantes). Nestes casos muito raros a presenca dos inibidores pode interromper a eficacia do



Wilate. Se a hemorragia continuar, o seu sangue devera ser analisado para verificar se estes inibidores
estao presentes.

Os anticorpos podem aumentar o risco de reagdo alérgica grave (choque anafilatico). Deste modo, se
tiver uma reacdo alérgica, a presenca de inibidores deve ser avaliada. Se lhe tiver sido diagnosticado um
inibidor, recomenda-se que contate um médico com experiéncia no tratamento de doengas da
coagulacdo. Em pacientes com elevados niveis de inibidores podem ser benéfico, e deve ser considerado,
outro tipo de tratamento.

Hemofilia A

Quando se trata a hemofilia A com concentrados de FVIII, o desenvolvimento de inibidores (anticorpos
neutralizantes) ¢ uma complicagdo conhecida. Nestes casos raros a presenga de inibidores pode
interromper a eficacia do Wilate e a hemorragia continuar. Se a hemorragia nio for controlada com
Wilate, recomenda-se contatar um centro especializado no tratamento da hemofilia. Durante o
tratamento, a pesquisa destes inibidores no sangue devera ser regular. Os anticorpos podem aumentar o
risco de reagdo alérgica grave (choque anafilatico). Deste modo, se tiver uma reagdo alérgica, a presenca
de inibidores deve ser avaliada.

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

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

N4o sdo conhecidos quaisquer sintomas de sobredosagem com os FVIII e FvW da coagulagdo humana.
Podem ocorrer episddios tromboembdlicos no caso de sobredosagem elevada.

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 orientacgdes.



111 - DIZERES LEGAIS

Registro: 1.3971.0014

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
VENDA SOB PRESCRICAO

Importado e registrado por:

Octapharma Brasil Ltda
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Rio de Janeiro — RJ
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Produzido por:
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges m.b.H.
Oberlaaer Strasse 235, A -1100 Viena, Austria

Diluente:
Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH.
Industriestr. 3, 34212 Melsungen, Alemanha
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