Prospecto: informacion para el usuario

Factor VII1 100 Ul/ml Octapharma,

polvo y disolvente para solucién inyectable, Factor VIII de coagulacion humano
Factor VII11 200 Ul/ml Octapharma,

polvo y disolvente para solucion inyectable, Factor VIII de coagulacion humano

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

o  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e  Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e  Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

o Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Factor VIII Octapharma y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a usar Factor V111 Octapharma
Cbmo usar Factor VIII Octapharma
Posibles efectos adversos
5. Conservacion de Factor VIII Octapharma
Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Factor VIII Octapharma y para qué se utiliza

Factor VIII Octapharma pertenece a un grupo de medicamentos denominados factores de coagulacién y
contiene factor VIII de coagulacion humano. Esto es una proteina especial implicada en la coagulacion de
la sangre.

Factor VIII Octapharma se usa para tratar y prevenir las hemorragias en pacientes con hemofilia A. Es una
enfermedad en la cual la hemorragia puede durar mas de lo esperado. Se debe a una ausencia hereditaria
del factor V1l de la coagulacion de la sangre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Factor V11l Octapharma

Es altamente recomendado que cada vez que reciba una dosis de Factor VIII anote el nombre y el nimero
de lote del producto con el fin de mantener un registro de los lotes utilizados.

Su médico puede recomendarle que considere la vacunacion (contra la hepatitis A'y B), si usted recibe
regularmente o repetidamente productos de Factor VIII de origen humano.

No use Factor VIII Octapharma:

si es alérgico al Factor VIII o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Factor VIII Octapharma.
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Factor VIII Octapharma contiene muy pequefias cantidades de otras proteinas humanas. Cualquier
medicamento que contenga proteinas y sea inyectado a través de una vena (administrado por via
intravenosa) puede producir reacciones alérgicas (ver el apartado 4. “Posibles efectos adversos”).

Las personas con hemofilia A pueden desarrollar inhibidores del factor VIII (anticuerpos neutralizantes)
(Ver apartado 4. “Posibles efectos adversos”™).

Informacion sobre la sangre y el plasma usado para Factor VIl Octapharma

Cuando se administran medicamentos derivados de plasma o sangre humanos, hay que llevar a cabo ciertas
medidas para evitar que las infecciones pasen a los pacientes. Tales medidas incluyen una cuidadosa
seleccién de los donantes, para excluir a aquellos que estan en riesgo de ser portadores de enfermedades
infecciosas, analisis de marcadores especificos de infecciones en las donaciones individuales y en las
mezclas de plasma, asi como la inclusién de etapas en el proceso de fabricacion para eliminar / inactivar
virus. A pesar de esto, cuando se administran medicamentos derivados de la sangre o plasma humanos, la
posibilidad de transmision de agentes infecciosos no se puede excluir totalmente. Esto también se refiere a
virus emergentes o de naturaleza desconocida u otros tipos de infecciones.

Estas medidas se consideran efectivas para virus envueltos como el virus de la inmunodeficiencia humana
(VIH), virus de la hepatitis B (VHB) y virus de la hepatitis C (VHC) y para el virus no envuelto de la
hepatitis A (VHA). Las medidas tomadas pueden tener un valor limitado frente a virus no envueltos, como
por ejemplo el parvovirus B19.

La infeccion por parvovirus B19 puede ser grave para una mujer embarazada (infeccion del bebe) y para
individuos cuyo sistema inmune esta deprimido o para pacientes con algun tipo de anemia (por ejemplo
enfermedad de las células en hoz o una destruccion anormal de los glébulos rojos).

Uso de Factor V111 Octapharma con otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

No se conocen interacciones del Factor VIII Octapharma con otros medicamentos. Sin embargo, no se
debe combinar Factor VI1II con otros medicamentos durante la perfusion.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento

Conduccién y uso de maquinas:
No se han observado efectos sobre la capacidad de conducir o manejar maquinaria.

Factor VIII Octapharma contiene

hasta 1,75 mmol de sodio (40 mg) por dosis en el vial de 500 y 1000 Ul. Esto debe ser tenido en cuenta en
pacientes con una dieta baja en sodio.

3. Cémo usar Factor VIl Octapharma

Factor VIII Octapharma se debe administrar por via intravenosa una vez reconstituido con el disolvente
proporcionado.
El tratamiento debe ser iniciado bajo supervisién médica.
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Dosis para prevenir la hemorragia. Si usted padece hemofilia A grave deben inyectarle de 20 a 40 Ul de
factor VIII por kilo de peso corporal cada dos o tres dias para una prevencion a largo plazo. Se le ajustara la
dosis en funcién de su respuesta. En algunos casos pueden ser necesarios intervalos de administracion mas
cortos o dosis mas altas.

Calculo de la dosis:

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Factor VIII Octapharma indicadas por su médico.
Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

La actividad del factor VIII se refiere a la cantidad de factor VIII presente en el plasma. Se expresa bien
como porcentaje (respecto al plasma humano normal) o en Unidades Internacionales (Ul). La dosis de
factor VIII se expresa en Ul.

Una unidad internacional (Ul) de actividad del factor VIII es equivalente a la cantidad de factor VIII en un
ml de plasma humano normal. Una Ul de factor VIII por kg de peso corporal aumenta la actividad del
factor VIII plasmético en un 1,5%-2% de la actividad normal. Para calcular la dosis que usted necesita,
debe determinarse el nivel de actividad del factor VIII en plasma. Esto indicard la cantidad de esta
actividad que es necesario incrementar. Pregunte a su médico si tiene alguna duda de que cantidad de
actividad de factor VIII necesita incrementar o como calcular su dosis.

La posologia necesaria se determina utilizando la siguiente formula:

Unidades necesarias = peso corporal (kg) x aumento del factor V111 deseado (%) (Ul/dl) x 0.5

La cantidad a administrar y la frecuencia de la administracion debe estar siempre orientada a la eficacia
clinica para cada paciente individual.

En el caso de los siguientes episodios hemorragicos la actividad del factor VIII no debe descender por
debajo del nivel de actividad plasmatica dado (en % de normal) dentro del periodo correspondiente.

La siguiente tabla se puede usar como una guia de dosificacién en episodios hemorragicos y cirugia:
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Grado de hemorragia /
Tipo de procedimiento quirdrgico

Nivel necesario de
factor VIII (%)

Frecuencia de la dosis (horas entre dosis) /
Duracion de la terapia (en dias)

(ul/dn
Hemorragia:
20 - 40 Repetir cada 12 a 24 horas.
Hemorragia en una articulacion Al menos 1 dia, hasta que el dolor disminuya o
(hemartrosis temprana), consiga la cicatrizacion.
hemorragia muscular o hemorragia
oral.
30-60
Hemorragia mas extensa en una Perfusion repetida cada 12 a 24 horas durante 3-4
articulacién (hemartrosis), hemorragia dias 0 mas hasta que el dolor y la discapacidad se
muscular o efusion de sangre hayan resuelto.
(hematoma).
Hemorragias amenazantes para la vida , | 60 - 100 » .
como cirugia cerebral, sangrado de Perfusién repetlda cada 8 a 24 horas hasta que se
; supere el peligro.
garganta, sangrado abdominal grave.
Cirugia:
Menor Cada 24 horas, como minimo 1 dia, hasta que se
incluyendo extraccion dental. 30-60 alcance la cicatrizacion.
Mayor 80 - 100 Perfusion repetida cada 8-24 horas hasta una

(antes y después de
una operacion)

adecuada cicatrizacion de la herida, seguida de una
terapia como minimo durante 7 dias para mantener
una actividad del factor VIII del 30% al 60%.

Su médico le indicara la dosis y la frecuencia con que debe utilizar Factor V111 Octapharma.

Su respuesta a los productos de factor VIII puede variar. Por lo tanto, los niveles de factor VIII deben

determinarse durante el tratamiento para calcular la dosis correcta y la frecuencia de perfusion adecuada.

Uso en nifios

Un estudio clinico (que incluia 15 pacientes de edad igual o inferior a 6 afios) no identificé ningin
requisito de dosificacion especial para nifios.

Los datos clinicos sobre el uso de Factor VIII Octapharma en pacientes no tratados previamente
(PntP) son limitados. Hay un estudio clinico en curso. Hasta ahora el 10,3 % de los PntP tratados con
Factor VIII Octapharma desarrollaron inhibidores. Al tratar a los PntP hay que analizar el posible
desarrollo de anticuerpos (gj. test Bethesda).
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Instrucciones para el tratamiento ambulatorio

e Por favor, lea todas las instrucciones y sigalas cuidadosamente

e No utilice Factor VIII después de la fecha de caducidad que aparece en el envase

e Durante el procedimiento descrito a continuacion, debe mantenerse la esterilidad

e Lasolucién en la jeringa debe ser limpida o ligeramente nacarada. No inyectar soluciones turbias o que
contengan sedimentos.

e Utilizar inmediatamente la solucion preparada, para evitar una contaminacion microbiana.

e Utilizar unicamente el equipo que se incluye. El uso de otro equipo de inyeccion/perfusién puede

ocasionar un riesgo adicional y el fracaso del tratamiento.

Instrucciones para preparar la solucion:

1. No utilizar el producto directamente de la nevera. Dejar el disolvente y el polvo en los viales
cerrados hasta alcanzar la temperatura ambiente.

2. Retirar las capsulas flip off de los viales y limpiar los tapones de goma con uno de los apdésitos
impregnados en alcohol que se incluyen.

3. El Mix2vial® esta representado en la Fig. 1. Colocar el vial de disolvente sobre una superficie plana
y sujetarlo con firmeza. Coger el Mix2vial® y darle la vuelta. Colocar la parte azul del Mix2vial®
sobre la parte superior del vial del disolvente y presionar con firmeza hasta que se oiga un
chasquido (Fig. 2 + 3).

Adaptador del
vial de polvo
(transparente)

Filtro integrado

Adaptador del
vial de
disolvente
(azul)

5de 10




4. Colocar el vial del polvo sobre una superficie plana y sujetarlo con
firmeza. Coger el vial de disolvente con el Mix2Vial® acoplado y
darle la vuelta. Colocar la parte transparente sobre la parte superior
del vial del polvo y presionar con firmeza hasta que se oiga un
chasquido (Fig. 4). El disolvente fluye automéaticamente al interior
del vial del polvo.

5. Con ambos viales todavia acoplados, agitar suavemente el vial del polvo
hasta que el producto se haya disuelto.
La disolucion es completa en menos de 10 minutos a temperatura

ambiente. Podria aparecer una ligera espuma durante la
preparacion. Desenroscar las dos partes del Mix2Vial® (Fig. 5).
Desaparecera la espuma.

Desechar el vial de disolvente vacio con la parte azul del Mix2Vial®.

Instrucciones para la inyeccion:

Como precaucion, se debe medir la velocidad de su pulso antes y durante la inyeccion. Si la velocidad de
su pulso aumenta mucho, reducir la velocidad de la inyeccién o interrumpir la administracion durante un
breve periodo de tiempo.

1. Acoplar la jeringa a la parte transparente del Mix2Vial®. Darle la vuelta al vial y extraer la solucion al
interior de la jeringa (Fig.6). La solucién en la jeringa debe ser limpida o ligeramente nacarada.
Una vez que la solucion ha sido transferida, sujetar con firmeza el émbolo de la jeringa (manteniéndolo
hacia abajo) y extraer la jeringa del Mix2Vial® (Fig. 7). Desechar el Mix2Vial®y el vial vacio.
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2. Limpiar la zona donde se va a poner la inyeccion con uno de los apdsitos con alcohol que se incluyen.
3. Acoplar el kit de inyeccion que se incluye a la jeringa.

4. Insertar la aguja de inyeccion en la vena escogida. Si ha empleado un torniquete para ver la vena con
mas facilidad, este torniquete debe ser liberado antes de empezar a inyectar Factor VI Octapharma.
No debe fluir sangre al interior de la jeringa debido al riesgo de formacion de coagulos de fibrina.

5. Inyectar la solucion dentro de la vena a una velocidad lenta, no superior a 2-3 ml por minuto.

Si usa mas de un vial de polvo de Factor VIII Octapharma para un tratamiento, puede emplear el mismo kit
de inyeccion y la misma jeringa. El Mix2Vial® es de un solo uso.

Si usa mas Factor VIl Octapharma del que debe

No se han registrado sintomas de sobredosis con el Factor VIII. Sin embargo se recomienda no exceder la
dosis recomendada.

Si olvido usar Factor VIII Octapharma

No tome una dosis doble para compensar una dosis olvidada. Proceda a administrar la siguiente dosis
inmediatamente y prosiga con las recomendaciones de su médico o farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos Factor VIII Octapharma puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Aunque raras (afecta de 1 a 10 pacientes de cada 10.000), se han observado reacciones de
hipersensibilidad o alérgicas en pacientes tratados con productos que contienen factor VIII.

Contacte con su médico si sufre alguno de los siguientes sintomas:

malestar (voémitos), irritacion y escozor en el lugar de inyeccion, opresién en el pecho, escalofrios, ritmo
cardiaco mas rapido (taquicardia), nauseas, sensacion de pinchazos (hormigueo), sofocos, cefalea, urticaria,
disminucién de la tension arterial (hipotension), erupciones cutaneas, inquietud, hinchazon de la cara,
labios, boca, lengua o garganta que puede producir dificultad para tragar o respirar (angioedema),
cansancio (letargia), silbidos.
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En casos muy raros (afecta a menos de 1 paciente de cada 10.000), esta hipersensibilidad puede
desembocar en una reaccion alérgica grave amenazante para la vida, denominada anafilaxis, que puede
incluir shock, ademas de algunos o todos los sintomas descritos anteriormente. En este caso, pongase
inmediatamente en contacto con su médico o llame a una ambulancia.

Otros efectos adversos raros (afecta de 1 a 10 pacientes de cada 10.000)
Fiebre

Si usted sufre hemofilia A puede desarrollar inhibidores (anticuerpos neutralizantes) del factor VIII. Si se
producen anticuerpos, éstos pueden impedir que su medicamento funcione adecuadamente y continue el
sangrado. En estos casos raros se recomienda contactar rapidamente con un centro especializado en
hemofilia. Deben monitorizarle cuidadosamente para detectar el desarrollo de inhibidores mediante
observaciones clinicas apropiadas y andlisis de sangre. Los inhibidores pueden aumentar el riesgo de sufrir
reacciones alérgicas graves (shock anafilactico). Si usted sufre una reaccion alérgica, deberan hacerle
andlisis para detectar la posible presencia de un inhibidor.

Para informacion respecto a la seguridad viral ver el apartado 2. (Tenga especial cuidado con Factor VI
Octapharma — informacion sobre la sangre y el plasma usado para Factor VIl Octapharma).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

También puede comunicarlos directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de
Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos
usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Factor VIII Octapharma

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento despues de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre +2 - 8°C).

No congelar.

Mantener los viales dentro del envase exterior para protegerlos de la luz.

Utilice Factor VIII Octapharma inmediatamente después de la reconstitucién y en una sola ocasidn.
No utilice este medicamento si observa soluciones turbias o que no estén completamente disueltas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Factor VIII Octapharma
El principio activo es el factor VIII de coagulacién humano.

Volumen y concentraciones:
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Cantidad vial de diluyente
Cantidad vial de polvo de . . Concentracion nominal de la
(para ser afiadido al vial de polvo de L o
Factor V111 Octapharma solucidn reconstituida
Factor V111 Octapharma
1 VI pharma) (UL FVIImI)
(ml)
500 UI 5 100
1000 UI 5 200

Los demas componentes son:
Para el polvo: citrato de sodio, cloruro de sodio, cloruro de calcio y glicina.
Para el disolvente: agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Factor VIII Octapharma se presenta como polvo y disolvente para solucion inyectable.
El polvo es blanco o amarillo pélido, o también con apariencia de solido friable.

El disolvente es un liquido claro e incoloro.

Los tamafios de envase disponibles difieren en la cantidad de factor VIII de la coagulacién humano y
disolvente:

100 Ul/ml polvo y disolvente:
e Polvo, 500 Ul, en un vial, con un tapdn y una cépsula flip-off.
e Disolvente, 5 ml en un vial, con un tapon y una capsula flip-off.

e Una jeringa desechable, un equipo de transferencia Mix2Vial®, un kit de inyeccion, dos ap6sitos
con alcohol.

200 Ul/ml polvo y disolvente:
e Polvo, 1000 UI, en un vial, con un tapén y una capsula flip-off.
e Disolvente, 5 ml en un vial, con un tapon y una capsula flip-off.

e Una jeringa desechable, un equipo de transferencia Mix2Vial®, un kit de inyeccion, dos apésitos
con alcohol.

Puede que no todos los tamafios de envases estén disponibles.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Octapharma S.A.

Avda. Castilla, 2. (P.E. San Fernando)
Ed. Berlin, bajo

28830 San Fernando de Henares
Madrid

Responsable de la fabricacion:

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaer Str. 235
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A-1100 Vienna
Austria

0

Octapharma S.AS
70 - 72 Rue du Maréchal Foch
BP 33, F - 67381 Lingolsheim
Francia

0

Octapharma AB
Lars Forssells gata 23

SE 112 75 Stockholm
Suecia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre de 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS)

http://www.aemps.gob. es/
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