FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

BETAFACT 50 UI/mL, polvo y disolvente para solucion inyectable
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Un vial contiene nominalmente 250 UI/5 mL, 500 UI/10 mL o 1000 U1/20 mL de factor IX de coagulacion
humano después de la reconstitucion, lo que corresponde a una concentracién de 50 Ul/mL.

La potencia (Unidades Internacionales) se determina utilizando el ensayo de coagulacién en una etapa de la
Farmacopea Europea.

La actividad especifica de BETAFACT es de 110 Ul/mg de proteina aproximadamente.

Producido con plasma de donantes humanos.

Excipientes con efecto conocido: sodio (2,6 mg/mL), heparina. Ver seccién 4.4.
Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.
3. FORMA FARMACEUTICA

Polvo y disolvente para solucion inyectable.

El polvo es blanco o amarillo claro, también aparece como un solido friable. El disolvente es transparente e
incoloro.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Tratamiento y profilaxis de episodios hemorragicos en pacientes con hemofilia B (déficit congénito de
factor IX).

4.2. Posologia y forma de administracion

El tratamiento debe iniciarse bajo la supervisién de un médico con experiencia en el tratamiento de la
hemofilia.

Seguimiento terapéutico

Durante el curso del tratamiento, se aconseja una determinacion apropiada de los niveles del factor IX para
establecer la dosis a administrar y la frecuencia de las perfusiones repetidas. La respuesta al factor IX de
cada paciente individual puede variar, demostrando diferentes semividas y recuperaciones. La dosis basada
en el peso corporal puede requerir un ajuste en los pacientes con bajo peso o con sobrepeso. En el caso de
intervenciones quirdrgicas mayores en particular, es indispensable la monitorizacion precisa de la terapia
de sustitucion mediante el analisis de la coagulacion (actividad del factor 1X en plasma).

Posologia

La dosis y la duracion de la terapia de sustitucion dependen de la severidad de la deficiencia de factor IX,
de la localizacion y del grado de la hemorragia, y del estado clinico del paciente.

El nimero de unidades de factor IX administrado se expresa en Unidades Internacionales (Ul) que hacen
referencia al estandar actual de la OMS para productos de factor IX.
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La actividad del factor 1X en plasma se expresa bien como un porcentaje (relativo al plasma normal
humano) o en Unidades Internacionales (relativo al Estandar Internacional para el factor IX en plasma).

Una Unidad Internacional (Ul) de actividad de factor IX es equivalente a la cantidad de factor IX en un mL
de plasma humano normal.

Tratamiento a demanda

EL célculo de la dosis necesaria se basa en el hallazgo empirico de que una Unidad Internacional (Ul) de
factor IX por kg de peso corporal aumenta la actividad plasmatica del factor IX en 1,08% de la actividad
normal. La dosis necesaria se determina utilizando la férmula siguiente:

Unidades requeridas = peso corporal (en kg) x aumento deseado de factor IX (%) (Ul/dL) % 0,93

La cantidad que hay que administrar y la frecuencia de administracion siempre deben orientarse a la
eficacia clinica en el caso individual.

En el caso de los siguientes eventos hemorragicos, la actividad del factor 1X no debe caer por debajo de los
niveles de actividad plasmatica dados (en % de normalidad o Ul/dL) en el periodo correspondiente. Puede
emplearse la siguiente tabla como guia para establecer la pauta posoldgica en episodios hemorragicos e
intervenciones quirdrgicas:

Nivel de factor
IX requerido
(%) (Ul/dL)

Frecuencia de la administracion
(horas)/Duracién de la terapia (dias)

Grado de hemorragia/Tipo de
intervencion quirdargica

Hemorragia
Hemartrosis incipiente, hemorragia Repetir cada 24 horas. Al menos 1 dia, hasta que el
muscular o hemorragia oral 20-40 episodio hemorrégico, segun indique el dolor, remita

o se logre la curacion.
Hemartrosis mas extensa,

hemorragia muscular o hematoma 30 - 60 Repetir la perfusidn cada 24 horas durante un
periodo de 3-4 dias 0 mas hasta que remitan el dolor
Hemorragias con peligro de muerte y la discapacidad.
60 - 100
Repetir la perfusion cada 8-24 horas hasta superar el
peligro.
Cirugia
Cirugia menor, incluida la extraccion 30-60 Cada 24 horas, al menos 1 dia, hasta que se logre la
dental curacion.
Cirugia mayor 80 - 100 Repetir la perfusién cada 8-24 horas hasta la
curacion adecuada de la herida, luego seguir la
(pre-y terapia durante al menos otros 7 dias para mantener

posoperatorio) | una actividad de factor 1X del 30% al 60% (Ul/dL).

En ciertas circunstancias, se podran necesitar cantidades superiores a las calculadas, especialmente en el
caso de la dosis inicial.

Profilaxis

En la profilaxis a largo plazo contra episodios hemorrégicos en pacientes con hemofilia B severa, las dosis
usuales son de 20 a 40 Ul de factor IX por kg de peso corporal, a intervalos de 3 a 4 dias.

En algunos casos, especialmente en pacientes mas jovenes, puede ser necesario un intervalo de
administracion menor o dosis mayores.
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Pacientes no tratados previamente
Los datos actualmente disponibles se describen en la seccién 4.8 pero no se puede formular ninguna
recomendacion relativa a la posologia.

Poblacién pediatrica
En un ensayo clinico, 13 nifios menores de 6 afios han recibido tratamiento con BETAFACT, con una dosis
similar a la de los adultos (ver también secciones 4.4, 5.1y 5.2).

Forma de administracion
Via intravenosa.

BETAFACT no debe administrarse a una velocidad mayor de 4 mL/minuto.
Para consultar las instrucciones de reconstitucion del medicamento antes de la administracion, ver la

seccion 6.6.
4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad al (a los) principio(s) activo(s) o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1,
sobre todo a la heparina o a sus derivados, entre ellos la heparina de bajo peso molecular (HBPM).
Antecedentes de trombocitopenia inducida por heparina (T1H) de tipo Il grave.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Hipersensibilidad

Es posible que ocurran reacciones de hipersensibilidad de tipo alérgico con BETAFACT. El medicamento
contiene trazas de otras proteinas humanas ademas de factor IX. Se debe informar a los pacientes que, si
presentan sintomas de hipersensibilidad, deben suspender la administraciébn del medicamento
inmediatamente y ponerse en contacto con su médico.

Se debe informar a los pacientes sobre los signos tempranos de las reacciones de hipersensibilidad, que
incluyen habones, urticaria generalizada, opresion de pecho, sibilancias, hipotensién y anafilaxia.
En caso de choque, deberéa aplicarse el tratamiento médico estandar correspondiente.

Inhibidores

Después del tratamiento repetido con productos de factor IX de coagulacion humano, se debe monitorizar a
los pacientes por si desarrollan anticuerpos neutralizantes (inhibidores) que se cuantificaran en Unidades
Bethesda (UB) utilizando las pruebas bioldgicas oportunas.

Se han descrito casos en la literatura que muestran una correlacion entre la aparicion de un inhibidor del
factor IX y la aparicion de reacciones alérgicas. Por lo tanto, se debera evaluar a los pacientes que
experimenten reacciones alérgicas por si hay presencia de un inhibidor. Debe destacarse que los pacientes
con inhibidores del factor 1X pueden presentar un riesgo mayor de anafilaxia con la reexposicion al factor
IX.

Debido al riesgo de reacciones alérgicas con productos de factor IX, las administraciones iniciales de factor
IX deben, segun el criterio del médico responsable, realizarse bajo observacion medica, en un lugar donde
se puedan facilitar los cuidados médicos adecuados para las reacciones alérgicas.

Tromboembolismo

Debido al posible riesgo de complicaciones tromboticas, se debe vigilar clinicamente la aparicion de signos
tempranos de coagulopatia trombdtica y de consumo mediante las pruebas biolégicas adecuadas cuando se
administre este producto a pacientes con enfermedad hepética, a pacientes tras una intervencion quirurgica,
a bebés recién nacidos o a pacientes con riesgo de fendmenos trombdticos o coagulacion intravascular
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diseminada (CID). En cada una de estas situaciones, se deberd sopesar el beneficio del tratamiento con
BETAFACT frente al riesgo de estas complicaciones.

Eventos cardiovasculares
En pacientes con factores de riesgo cardiovasculares existentes, la terapia de sustitucién con factor 1X
puede aumentar el riesgo cardiovascular. Ver seccion 4.8.

Agentes transmisibles

Las medidas convencionales para prevenir las infecciones resultantes del uso de medicamentos derivados
de la sangre o del plasma humanos incluyen la seleccidn de donantes, el analisis de marcadores especificos
de infecciones en las donaciones individuales y en las mezclas de plasma, asi como la inclusién de etapas
de fabricacion efectivas para la eliminacion/inactivacion de los virus. A pesar de esto, cuando se
administran medicamentos derivados de la sangre o del plasma humanos, no se puede excluir totalmente la
posibilidad de transmision de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus emergentes o de
naturaleza desconocida y a otros patdégenos.

Las medidas tomadas se consideran efectivas para virus encapsulados como el virus de la
inmunodeficiencia humana (VIH), el virus de la hepatitis B (VHB) y el virus de la hepatitis C (VHC). Las
medidas tomadas pueden tener un valor limitado frente a virus no encapsulados como el virus de la
hepatitis A (VHA) y el parvovirus B19. La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave para mujeres
embarazadas (infeccion del feto) y para sujetos que padecen inmunodeficiencia o eritropoiesis aumentada
(por €j.: anemia hemolitica). Se recomienda que los pacientes que reciben productos de factor IX derivados
de plasma humano de forma regular o repetida sean vacunados adecuadamente (hepatitis A y B).

Se recomienda encarecidamente que cada vez que reciba una dosis de BETAFACT, se registren el nombre
y el nimero de lote del producto para establecer un registro de los lotes utilizados.

Excipientes con efecto conocido

BETAFACT contiene sodio. Este medicamento contiene cerca de 2,6 mg de sodio por ml de sustancia (13
mg o0 0,56 mmol por 1 vial de BETAFACT 250 UI/5 mL — 26 mg o 1,13 mmol por 1 vial de BETAFACT
500 UI/10 mL — 52 mg o0 2,26 mmol por 1 vial de BETAFACT 1000 U1/20 mL), lo que debera tenerse en
cuenta en pacientes con dietas controladas de sodio.

Este medicamento contiene heparina y puede causar reacciones alérgicas y trombocitopenia inmune de tipo
I1 (TIH) grave y trastornos de la coagulacion.

Poblacion pediatrica

Los resultados clinicos obtenidos en pacientes no tratados previamente y en nifios menores de 6 afios son
limitados pero consistentes con los de pacientes de mayor edad. Las advertencias y precauciones
mencionadas se aplican por igual a adultos y nifios.

4.5. INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

No se han descrito interacciones de productos de factor IX de coagulacion humano con otros
medicamentos.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

No se han realizado estudios de reproduccion en animales con factor IX. Debido a la rara ocurrencia de
hemofilia B en mujeres, no se tiene experiencia sobre el uso de factor IX durante el embarazo y la
lactancia. Por consiguiente, Unicamente debe administrarse factor IX a mujeres embarazadas o en periodo
de lactancia si estéa estrictamente indicado.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

BETAFACT no afecta la capacidad para conducir y utilizar maquinas.
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4.8. Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad:

Se han observado raramente reacciones de hipersensibilidad o alérgicas (que pueden incluir angioedema,
quemazén y escozor en el lugar de la perfusion, escalofrios, sofocos, urticaria generalizada, cefaleas,
habones, hipotension, letargo, nauseas, agitacion, taquicardia, opresién de pecho, hormigueo, vémitos,
sibilancias) y en algunos casos pueden progresar hacia una anafilaxia grave (incluyendo un choque). En
algunos casos, han progresado a anafilaxia grave y se han producido en un marco de tiempo estrechamente
relacionado con el desarrollo de inhibidores del factor IX (ver también seccion 4.4).

Se ha notificado sindrome nefrotico tras intentar inducir la tolerancia inmune en pacientes con hemofilia B
con inhibidores del factor IX y antecedentes de reaccion alérgica.

Los pacientes con hemofilia B pueden desarrollar anticuerpos neutralizantes (inhibidores) al factor IX. Si
se producen estos inhibidores, la afeccion se manifestard como una respuesta clinica insuficiente. En tales
casos, se recomienda contactar con una unidad especializada en hemofilia.

Existe un posible riesgo de episodios tromboembdlicos tras la administracién de productos de factor IX,
siendo el riesgo mayor con los preparados de baja pureza. El uso de preparados de factor 1X de baja pureza
se ha vinculado a casos de infarto de miocardio, coagulacion intravascular diseminada, trombosis venosa y
embolia pulmonar. El uso de productos de factor IX de coagulacion humano de alta pureza, como
BETAFACT, rara vez se asocia a dichos efectos.

Para la informacion de seguridad con respecto a los agentes transmisibles, ver seccién 4.4.

Lista tabulada de reacciones adversas

Durante los ensayos clinicos realizados con BETAFACT 50 Ul/mL y BETAFACT 100 Ul/mL, se
describieron 17 reacciones adversas 8/109 pacientes (7,3%) que recibieron un total de 8054 dias de
tratamiento.

En la lista a continuacién se indican las reacciones mas significativas de conformidad con la clasificacion
MedDRA (Clasificacion por grupos y sistemas y Nivel de términos preferentes). Los “trastornos del
sistema inmunitario” y los “trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion” mas
preocupantes se han observado raramente.

Las frecuencias se han evaluado por dia de exposicion de acuerdo con la siguiente convencion: muy
frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); raros (>1/10.000 a
<1/1000); muy raros (<1/10.000); desconocido (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Clasificacion por grupos y sistemas . Frecuencia estimada por dia de
. Reacciones adversas S
segun MedDRA exposicion
Trastornos del sistema inmunitario Edema alérgico Raro
Trastornos del sistema nervioso Dolor de cabeza Raro
Trastornos gastrointestinales Nauseas Raro
Trastornos de la piel y del tejido Prurito Raro
subcuténeo
Trastornos generales y alteraciones | Malestar Raro
en el lugar de administracion Dolor en el pecho Raro
Reaccion en el lugar de la Raro
inyeccién Raro
Reaccion relacionada con la
inyeccion
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Pacientes no tratados previamente (PUP)

En un estudio clinico, 11 pacientes sin tratamiento previo recibieron BETAFACT. La exposicion total a
BETAFACT fue de 662 dias de exposicion. No se describieron inhibidores.

En los ensayos clinicos, ninguno de los 14 pacientes (incluyendo los 6 pacientes sin tratamiento previo) con
hemofilia B (FIX < 1%) y tratados exclusivamente con BETAFACT desarroll6 inhibidores del factor 1X. El
namero mediano de dias de exposicion en la ultima visita fue de 63 dias (rango: 5-205) con un seguimiento
minimo de 8 meses.

En el periodo posterior a la comercializacion, se han descrito dos casos de anticuerpos neutralizantes de la
actividad (inhibidores) en un paciente que no habia recibido tratamiento previo y en un paciente con
tratamiento previo.

Poblacion pediatrica

Entre los 109 pacientes incluidos en los analisis de seguridad, 44 eran menores de 12 afios, incluyendo 24
con menos de 6 afios en la primera inyeccion.

La frecuencia, el tipo y la gravedad de las reacciones adversas en nifios no resultaron diferentes de las
observadas en los adultos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. SOBREDOSIS

No se ha notificado ningun caso de sobredosis.
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: antihemorragicos: factor 1X de coagulacién sanguineo, codigo ATC: B02BD04
Mecanismo de accion

El factor IX es una glucoproteina de cadena sencilla con una masa molecular aproximada de 68 000 Dalton.
Es un factor de coagulacién dependiente de la vitamina K y se sintetiza en el higado. El factor 1X se activa
por el factor Xla en la via de coagulacién intrinseca y por el complejo de factor VII/ factor tisular en la via
extrinseca. El factor IX activado, en combinacidn con el factor V11 activado, activa el factor X. El factor X
activado convierte la protrombina en trombina. A continuacion, la trombina convierte el fibringeno en
fibrina y se forma un coagulo.

Efectos farmacodindmicos

La hemofilia B es un trastorno de la coagulacion de la sangre hereditario, ligado al sexo, que se debe a
niveles bajos de factor IX y produce como consecuencia una hemorragia intensa en las articulaciones,
masculos u 6rganos internos, bien espontaneamente o como resultado de un traumatismo por accidente o
quirargico. Con la terapia de sustitucion, el nivel plasmatico de factor 1X aumenta, lo que permite una
correccion temporal de la deficiencia del factor y la correccion de la propension a hemorragias.

Poblacion pediatrica

En un estudio clinico, 13 nifios menores de 6 afios (de ellos, 10 eran pacientes sin tratamiento previo)
recibieron BETAFACT. La dosis mediana por dia de exposicion para el tratamiento de episodios de
sangrado menores o profilaxis oscild entre 37 y 39 Ul/kg de peso corporal.

En un estudio posterior a la comercializacion, 11 nifios con edades comprendidas entre 6 y 12 afios
recibieron BETAFACT a una dosis similar a la administrada a 4 adolescentes con edades comprendidas
entre 12 y 18 afios y a 27 adultos con edades comprendidas entre 18 y 65 afios.
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5.2. PROPIEDADES FARMACOCINETICAS

Se llevo a cabo un estudio farmacocinético con BETAFACT en 11 pacientes con hemofilia B mayores de
12 afios. Cada paciente recibié una dosis en bolo intravenoso de BETAFACT que contenia 60 Ul de
FIX:C/kg de peso corporal. El andlisis de las muestras de sangre se realizd en un laboratorio central
mediante el ensayo de coagulacién en una etapa. A continuacién se resumen los parametros
farmacocinéticos:

— EI pico plasméatico del factor IX normalmente se produce entre 15 y 30 minutos después de la

inyeccion.

— Larecuperacion incremental media es de 1,08 + 0,21 Ul/dL por Ul/kg de peso corporal.

— El &rea bajo la curva 0—o0 es equivalente a 1888 + 387 Ul.h/dL.

— El tiempo de residencia medio es de 44,2 + 4,9 h.

— Lavida media terminal es de 33 + 4 horas.

— El aclaramiento es de 3,3 + 0,5 mL/h/Kkg.

Poblacidn pediétrica

El perfil farmacocinético en pacientes pediatricos estad poco documentado. La recuperacion incremental
determinada en 8 nifios con edades comprendidas entre 6 y 11 afios es similar a la de los adolescentes y
adultos. La recuperacién incremental media determinada en 8 nifios menores de 6 afios tiende a ser inferior
a la de los otros grupos de edad (0,72 + 0,17 Ul/dL por Ul/kg de peso corporal). Debido a la experiencia
limitada, se recomienda un seguimiento estrecho de los niveles de factor 1X para definir la dosis y la
frecuencia en administraciones repetidas.

5.3. DATOS PRECLINICOS SOBRE SEGURIDAD

El factor IX contenido en este preparado es un componente normal del plasma humano y se comporta del
mismo modo que el factor 1X enddgeno.

No se han realizado estudios de reproduccién en animales.

Los datos disponibles de los estudios no clinicos (test de Ames) no sugieren efectos mutagénicos del factor
IX de coagulacion humano. Un estudio de tolerabilidad local en conejos demostr6 que el factor 1X de
coagulacion humano se toleré bien utilizando una administracion intravenosa e incluso se toler6 en el caso
de una administracién perivenosa o intraarterial accidental.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Polvo:

cloruro de sodio
heparina sédica
clorhidrato de lisina
arginina

citrato sodico.

Disolvente:
agua para preparaciones inyectables.

6.2. Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.
Unicamente deben utilizarse equipos de inyeccion/perfusion de polipropileno, ya que puede producirse un

fallo en el tratamiento como consecuencia de la adsorcion del factor IX de coagulacién humano en las
superficies internas de algunos equipos de inyeccion/perfusion.
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6.3. PERIODO DE VALIDEZ
30 meses.

Solucion reconstituida: este medicamento debe usarse inmediatamente. Sin embargo, se ha demostrado la
estabilidad fisica y quimica durante el uso durante 3 horas a 25°C.

Antes de la apertura, se puede sacar el producto de la nevera, sin volverlo a meter, durante un periodo
maximo de 6 meses a una temperatura que no exceda 25°C.

La fecha en la que se sacé el medicamento de la nevera y la nueva fecha de caducidad deben registrarse en
el embalaje exterior. Esta nueva fecha de caducidad nunca debera ser superior a la fecha inicialmente
mencionada en la caja exterior. Si no se ha utilizado el medicamento antes de la nueva fecha de caducidad,
este debera eliminarse.

6.4. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (+2°C a +8°C). No congelar.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Para las condiciones de conservacion tras la reconstitucion del medicamento, ver seccién 6.3.

6.5. NATURALEZA'Y CONTENIDO DEL ENVASE

Polvo en un vial (cristal de tipo 1) + 5 ml de disolvente en un vial (cristal de tipo Il) con un sistema de
transferencia y una aguja con filtro — tamafio de envase de 1.

Polvo en un vial (cristal de tipo I) + 10 ml de disolvente en un vial (cristal de tipo Il) con un sistema de
transferencia y una aguja con filtro — tamafio de envase de 1.

Polvo en un vial (cristal de tipo I) + 20 ml de disolvente en un vial (cristal de tipo Il) con un sistema de
transferencia y una aguja con filtro — tamafio de envase de 1.

Puede que solamente estan comercializados algunos tamafios de envase.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Reconstitucion:

Deben seguirse las directrices actualmente vigentes para procedimientos asépticos.

e En caso necesario, dejar que los dos viales (polvo y disolvente) alcancen temperatura ambiente.

e Retirar la tapa protectora del vial de disolvente (agua para inyectables) y del vial de polvo.
Desinfectar la superficie de cada tapon.
Retirar la vaina protectora translicida del sistema de transferencia e introducir totalmente la aguja
expuesta por el centro del tapon del vial de disolvente girando simultaneamente la aguja.

e Retirar la segunda vaina protectora del otro extremo del sistema de transferencia.

e Con los dos viales en posicion horizontal (el pincho de ventilacion mirando hacia arriba), introducir
rapidamente el extremo expuesto de la aguja en el centro del tapon del vial de polvo.

e  Asegurarse de que la aguja permanezca siempre inmersa en el disolvente para evitar que el vacio salga
prematuramente.

e Poner inmediatamente el sistema hacia arriba en posicion vertical, con el vial de disolvente
directamente encima del vial de polvo, para que el disolvente pueda transferirse al polvo.

o Dirigir el chorro de disolvente sobre toda la superficie del polvo durante la transferencia. Verificar que
se ha transferido todo el disolvente.

e El vacio se libera automaticamente al final del procedimiento de transferencia (aire estéril).

e Retirar el vial vacio (disolvente) con el sistema de transferencia.
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Mezclar suavemente durante unos minutos con un movimiento rotatorio para evitar la formacion de
espuma hasta que se disuelva completamente el polvo.

El polvo por lo general se disuelve instantdneamente y debera disolverse completamente en menos de
5 minutos.

Extraer el producto en una jeringa estéril utilizando la aguja con filtro suministrada.

Retirar la aguja de la jeringa.

El producto reconstituido debe examinarse visualmente antes de la administracion para asegurarse de que
no contiene particulas sélidas ni presenta decoloracion. La solucidn debe ser transparente o ligeramente
opalescente. Las soluciones turbias o con dep6sitos no deben utilizarse.

Administracion:

Una vez reconstituida, la solucién se debe administrar inmediatamente por via intravenosa como una dosis
individual. Conectar la jeringa a una aguja intravenosa o epicraneal; sacar el aire de la jeringa, desinfectar
la piel e inyectar en una vena.

Inyectar lentamente por via intravenosa como una dosis individual inmediatamente después de la
reconstitucion, a una velocidad méaxima de 4 mL/minuto.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizaré de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LFB-BIOMEDICAMENTS
3, avenue des Tropiques

ZA de Courtaboeuf

91940 Les Ulis

FRANCIA

Teléfono: + 33169827010

Fax: +33 169 38 19 03
e-mail: infomed@Ifb.fr

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

75941

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: Diciembre de 1994
Fecha de la ultima renovacion:

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2017
La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http: www.aemps.gob.es/
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