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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Haemoctin SDH 250
Haemoctin SDH 500
Haemoctin SDH 1000
Pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Factor VIII de coagulare derivat din plasma umana

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

e Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

e Daca manifestati orice reactii adverse adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Haemoctin SDH si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Haemoctin SDH
Cum sa utilizati Haemoctin SDH

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Haemoctin SDH

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Haemoctin SDH si pentru ce se utilizeaza

Haemoctin SDH este un medicament derivat din plasma umana. Acesta contine factor VIII de
coagulare, necesar pentru procesul normal de coagulare a sangelui. Dupa reconstituirea pulberii cu apa
pentru preparate injectabile, solutia reconstituita este pregatita pentru administrarea injectiei pe cale
intravenoasa.

Haemoctin SDH este utilizat pentru tratamentul si profilaxia sangerarilor la pacientii cu hemofilie A
(deficit congenital de factor VIII).

Haemoctin SDH nu contine factor von Willebrand in cantitati utile din punct de vedere farmacologic
si, prin urmare, nu este adecvat pentru tratamentul bolii von Willebrand.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Haemoctin SDH

Nu utilizati Haemoctin SDH

e dacd sunteti alergic la factorul VIII de coagulare sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6.). O reactie alergica poate include eruptie trecatoare pe
piele, mancarimi, dificultati de respiratie sau umflarea fetei, buzelor, gatului sau limbii.



Atentionari si precautii

Formarea inhibitorilor (anticorpilor) este o complicatie cunoscuta, care poate aparea in timpul
tratamentului cu toate medicamentele care contin factor VIII. Acesti inhibitori, in special daca sunt
prezenti In concentratii mari, fac ca tratamentul s& nu mai functioneze in mod corespunzator si
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra veti fi monitorizati cu atentie pentru a se descoperi
dezvoltarea acestor inhibitori. Dacd sdngerarea dumneavoastrd sau a copilului dumneavoastra nu este
controlatd cu Haemoctin SDH, informati-1 imediat pe medicul dumneavoastra.

Dacai aveti factori de risc cardiovascular preexistenti, tratamentul cu Haemoctin SDH poate creste
riscul cardiovascular. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Complicatii legate de cateter: In cazul in care se impune utilizarea unui dispozitiv de acces venos
central (DAVC), trebuie sa se ia In considerare riscul unor complicatii legate de DAVC, incluzand
infectii locale, bacteriemie si tromboza la locul de insertie a cateterului.

Siguranta in cazul virusurilor
Tn cazul administrarii de medicamente produse din sdnge sau plasma umani, sunt introduse anumite
masuri pentru a preveni transmiterea infectiilor la pacienti. Acestea includ:
o sclectarea atentd a donorilor de sange si plasma, pentru a exista siguranta excluderii celor care
prezinta risc de transmitere a infectiilor
e testarea fiecarei probe donate sau rezerve de plasma in vederea identificérii semnelor prezentei
virusurilor sau infectiilor,
¢ includerea unor etape de procesare a sangelui sau plasmei care pot inactiva sau elimina virusurile.
Cu toate acestea, cand se administreaza medicamente preparate din singe sau plasma umana,
posibilitatea transmiterii infectiilor nu poate fi total exclusa. Acest lucru este valabil, de asemenea, in
cazul oricdror virusuri necunoscute sau nou-aparute sau al altor tipuri de infectii.

Aceste masuri sunt considerate eficace pentru virusuri incapsulate, cum sunt virusul imunodeficientei
umane (HIV), virusul hepatitei B (VHB) si virusul hepatitei C (VHC) si pentru virusuri neincapsulate,
cum este virusul hepatitei A (VHA). Eliminarea sau inactivarea virusurilor pot avea valoare limitata
impotriva altor virusuri neincapsulate, cum este parvovirusul B19. Infectia cu parvovirusul B19 poate
fi grava la gravide (infectie fetald) si la persoanele cU imunitate scazuta sau care suferd de anumite
tipuri de anemie (de ex. anemie cu celule in forma de secera sau anemie hemolitica).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande sa aveti in vedere vaccinarea impotriva
hepatitei A si B daca vi se administreaza periodic sau repetat, preparate pe baza de factor VIII derivate
din plasma umana .

Pentru a pastra o evidenta intre pacient si seria medicamentului, se recomanda insistent ca, de fiecare
data cand se administreaza Haemoctin SDH, sa se Inregistreze denumirea si numarul de serie al
medicamentului.

Copii si adolescenti
Atentionarile si precautiile pentru utilizare mentionate in cazul adultilor trebuie, de asemenea, avute 1n
vedere Tn cazul copiilor si adolescentilor.

Haemoctin SDH impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Nu s-au raportat interactiuni intre Haemoctin SDH si alte medicamente.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.



Avénd in vedere frecventa de aparitie scazutd a hemofiliei A la femei, nu exista experienta privind
utilizarea factorului VI1I in timpul sarcinii sau alaptarii. Nu s-au efectuat teste la animale in timpul
gestatiei sau alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Haemoctin SDH nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Haemoctin SDH contine sodiu

Haemoctin SDH 250: contine pana la 16,1 mg (0,70 mmol) de sodiu (principala componenta a sarii de
bucatarie) in fiecare flacon. Aceasta cantitate este echivalentd cu 0,81 % din doza zilnica maxima de
sodiu recomandata pentru un adult.

Haemoctin SDH 500/1000: contine pana la 32,2 mg (1,40 mmol) de sodiu (principala componenta a
sarii de bucitarie) in fiecare flacon. Aceasta cantitate este echivalenta cu 1,61 % din doza zilnica
maxima de sodiu recomandata pentru un adult.

\ 3.  Cum sa utilizati Haemoctin SDH

Haemoctin SDH este conceput pentru a fi administrat pe cale intravenoasa (injectie intr-o vena).
Tratamentul trebuie efectuat sub supravegherea unui medic cu experienta in tratamentul hemofiliei A.
Utilizati intotdeauna Haemoctin SDH exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Dozele si durata tratamentului de substitutie depind de severitatea deficitului de factor VIII, de
localizarea si intensitatea sangerarii, precum si de starea dumneavoastra de sanatate.

Medicul dumneavoastra va stabili doza adecvata pentru dumneavoastra.

Asigurati-va ca lucrati in conditii sterile in toate etapele procedurii.
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Reconstituirea pulberii:

e Se incilzesc solventul (apa pentru preparate injectabile) si pulberea la temperatura camerei in
flacoanele nedeschise. Daca se foloseste o baie de apa pentru incalzire, trebuie luate masuri stricte
pentru a exista siguranta ci apa nu vine in contact cu capacele sau cu dopurile flacoanelor. Tn caz
contrar, medicamentul ar putea fi contaminat.

e Foarte important in vederea utilizarii corespunzatoare a sistemului de transfer: nainte de
deschidere, asigurati-va ca partea inferioara, de culoare alba, a sistemului de transfer se sprijina
direct pe baza blisterului (Fig. 1a: corect/ Fig. 1b: incorect). In caz de pozitionare incorecta:
apasati sistemul de transfer in blister pana cand partea inferioara, de culoare alba, a sistemului de
transfer se sprijina direct pe baza blisterului (Fig. 1c).

e Se indeparteaza capacele de pe flaconul cu solvent si cel cu medicament astfel incat partile
centrale ale dopurilor din cauciuc sa fie expuse (Fig. 2). Asigurati-va ca dopurile din cauciuc ale
flacoanelor cu medicament si solvent sunt curatate cu un dezinfectant.

e Se indeparteaza partea superioara a ambalajului sistemului de transfer (Fig. 3).

e Puneti flaconul cu solvent pe o suprafatd plana. Se asaza partea albastra a sistemului de transfer
din interiorul blisterului direct pe flaconul care contine solventul, aflat in pozitie verticala (Fig. 4).
Nu rasuciti sistemul de transfer!

o Se Indeparteaza partea care a mai ramas din blister din sistemul de transfer. Nu strangeti blisterul!
Acum partea alba a sistemului de transfer este vizibila (Fig. 5).

e Puneti flaconul cu medicament pe o suprafata plana.

e Se Intoarce ansamblul format din sistemul de transfer si flaconul cu solvent cu partea superioara in
jos. Apasati varful partii albe a adaptorului in jos prin dopul flaconului cu medicament (Fig. 6).
Vidul prezent in flaconul cu medicament determina patrunderea solventului n flaconul cu
medicament.

e Agitand usor flaconul cu medicament se faciliteaza dizolvarea pulberii. A nu se agita puternic,
trebuie evitata formarea spumei! Solutia este limpede sau usor opalescentd. Dupa aceea,
desurubati partea albastra a sistemului de transfer impreuna cu flaconul cu solvent in sens invers
acelor de ceasornic (Fig. 7). Eliminati flaconul de solvent cu partea albastra a sistemului de
transfer atasatd. Conectorul Luer-Lock este acum vizibil.

Solutia pregétita pentru utilizare trebuie folosita imediat dupd dizolvare. A nu se utiliza solutiile
tulburi sau care contin particule vizibile.

Injectare:

e Dupa dizolvarea pulberii conform indicatiilor de mai sus, se insurubeaza seringa inclusa pe
conectorul Luer-Lock al flaconului cu medicament, cu partea alba a sistemului de transfer (Fig. 8).
Aceasta permite aspirarea cu usurinta a medicamentului dizolvat (Haemoctin SDH 250: volumul
total de 2,5 ml, Haemoctin SDH 500/1000: volumul total de 5 ml) in seringa. Nu este necesar un
filtru separat deoarece sistemul de transfer are propriul filtru integral.

e Se desurubeazi cu atentie flaconul cu partea alba a sistemului de transfer de la seringa. Utilizati
acul de tip fluture inclus si administrati imediat prin injectare intravenoasa lenta. Viteza de
injectare nu trebuie sa depaseasca 2-3 ml/minut.

e Dupa utilizarea acului tip fluture, acesta poate fi securizat cu capacul protector.

Daci utilizati mai mult Haemoctin SDH decat trebuie
In cazul in care considerati cd vi s-a administrat prea mult Haemoctin SDH, spuneti medicului
dumneavoastra, care va lua o decizie cu privire la tratamentul ulterior.

Daca uitati sa utilizati Haemoctin SDH
In acest caz medicul dumneavoastra va decide daca este necesar tratamentul ulterior.

Daci incetati sa utilizati Haemoctin SDH
Nu Tncetati sa utilizati Haemoctin SDH fara a consulta medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



‘ 4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii, spuneti imediat medicului dumneavoastra:
inrosirea pielii,

senzatie de arsura sau intepaturi la locul de perfuzare,

frisoane,

inrosirea fetei,

durere de cap,

urticarie,

hipotensiune arteriala,

letargie,

greata,

agitatie,

tahicardie,

senzatie de disconfort la nivelul toracelui,

furnicaturi,

varsaturi,

respiratie suieratoare,

Aceasta poate fi o reactie alergica sau o reactie alergica grava (soc anafilactic) ori o reactie de
hipersensibilitate.

Urmiitoarele reactii adverse au fost raportate cu Haemoctin SDH

Cu frecventa necunoscutia (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
e soc (anafilactic), reactie alergica

e Inrosirea pielii, mancarime, urticarie

In cazul copiilor care nu au fost tratati anterior cu medicamente care contin Factor VIII, foarte frecvent
se pot forma anticorpi inhibitori (vezi pct. 2) (Ia mai mult de 1 din 10 pacienti); cu toate acestea, la
pacientii la care s-a administrat anterior tratament cu factor V111 (mai mult de 150 de zile de
tratament), riscul se intalneste mai putin frecvent (mai putin de 1 din 100 de pacienti). Daca se
intampla acest lucru, medicamentele dumneavoastra sau ale copilului dumneavoastra pot sa nu mai
actioneze corect si s-ar putea sd apara sangerari persistente. Dacd se intampla acest lucru, trebuie sa va
adresati imediat medicului dumneavoastra.

Reactii adverse la copii si adolescenti
Cu exceptia formarii de inhibitori (anticorpi), se preconizeaza ca reactiile adverse la copii si
adolescenti vor fi similare celor valabile n cazul adultilor.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.



5. Cum se pastreaza Haemoctin SDH

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra flacoanele in ambalajul original pentru a fi protejate de lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
A nu se congela.

Nu utilizati Haemoctin SDH dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta de flacon.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale. Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Haemoctin SDH

e Substanta activa este factor VIII de coagulare uman.

e Celelalte componente sunt: glicina, clorurad de sodiu, citrat de sodiu si clorura de calciu.
e Flaconul cu solvent contine apa pentru preparate injectabile

Cum arata Haemoctin SDH si continutul ambalajului

Haemoctin SDH este furnizat sub forma unei pulberi liofilizate. Apa pentru preparate injectabile
serveste drept solvent. Medicamentul dizolvat este limpede sau usor opalescent.

Haemoctin SDH 250 contine 1 flacon cu 250 Ul si 1 flacon cu 2,5 ml apa pentru preparate injectabile
(100 Ul/ml)

Haemoctin SDH 500 contine 1 flacon cu 500 Ul si 1 flacon cu 5 ml apa pentru preparate injectabile
(100 Ul/ml)

Haemoctin SDH 1000 contine 1 flacon cu 1000 Ul si 1 flacon cu 5 ml apa pentru preparate injectabile
(200 Ul/ml)

Fiecare cutie contine:

e 0 seringa pentru o singura utilizare

e un sistem de transfer cu filtru integral (canula dubla cu doua filtre)
e 0 canuld tip fluture

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Germania

Telefon: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

Email: mail@biotest.com

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2025.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanataitii:

Monitorizarea tratamentului

Pe durata tratamentului se recomanda determinarea adecvata a valorilor factorului VIII pentru a se
putea stabili doza care trebuie administrata si frecventa de administrare a perfuziilor consecutive.
Pacientii pot prezenta diferente privind raspunsul individual la administrarea de factor VIII, exprimat
prin valori diferite ale timpului de injumatatire si de recuperare. Doza bazata pe greutatea corporala
poate si necesite ajustare la pacientii subponderali sau supraponderali. in special in cazul interventiilor
chirurgicale majore, este indispensabild monitorizarea atenta a tratamentului de substitutie prin
intermediul testelor de coagulare (activitatea factorului VIII plasmatic).

Atunci cand se utilizeaza testul de coagulare in vitro intr-o singura faza, bazat pe timpul de
tromboplastind (aPTT), pentru determinarea activitatii factorului VIII in probele de sange ale
pacientilor, rezultatele privind activitatea plasmatica a factorului VIII pot fi afectate in mod
semnificativ atéat de tipul de reactiv aPTT cat si de standardul de referinta utilizat in cadrul testului. Pot
exista de asemenea diferente intre rezultatele testelor obtinute prin testul de coagulare intr-o singura
faza, bazat pe aPTT, si testul cromogen conform Farmacopeei Europene. Acest lucru este deosebit de
important atunci cand se schimba laboratorul si/sau reactivii utilizati in cadrul testului.

Doze

Dozele si durata tratamentului de substitutie depind de severitatea deficitului de factor VIII, de
localizarea §i intensitatea sangerarii, precum si de starea clinica a pacientului.

Numarul de unitati de factor VIII administrate este exprimat in Unitati Internationale (UI), definite in
conformitate cu reglementarile OMS privind concentratul standard pentru medicamentele care contin
factorul VIII. Activitatea plasmaticd a factorului VIII este exprimata fie procentual (prin comparatie cu
plasma umana normald), fie, de preferinta, in Unitati Internationale (prin comparatie cu un standard
international pentru factorul VIII plasmatic).

O unitate internationala (UI) de activitate a factorului VIII reprezinta echivalentul cantitatii de factor
VIII continut intr-un ml de plasma umana normala.

Tratamentul in functie de necesitati

Calcularea dozei necesare de factor VIII se bazeaza pe observatia experimentald conform careia
administrarea a 1 Unitate Internationala (UI) de factor VIII pe kg corp determina cresterea activitatii
factorului VIII plasmatic cu 1% pand la 2% din activitatea normala. Dozele necesare se stabilesc
utilizdnd urmétoarea formula de calcul:

Numarul de unitati necesare = greutatea (kg) X cresterea dorita a factorului VIII (%) % 0,5

Doza administrata si frecventa administrarii trebuie sa aiba intotdeauna in vedere eficacitatea clinica in
mod individual.

In cazul urmitoarelor evenimente de tip hemoragic, nivelul de activitate a factorului VIII nu trebuie si
scada sub valorile date ale nivelului de activitate plasmatica (in % din valoarea normala), n intervalul
de timp corespunzator. Datele din tabelul urmator pot fi utilizate ca referinta pentru stabilirea dozelor
in episoadele de sangerare si interventiile chirurgicale:



Intensitatea hemoragiei /
Tipul procedurii

Nivelul de activitate a
factorului VIII

Frecventa de administrare a dozelor
(ore) / Durata tratamentului (zile)

chirurgicale necesar (%)

Hemoragie

Hemartroza precoce, sangerare 20 - 40 Se repetd la intervale de 12 pana la 24 de

musculara sau la nivelul ore. Cel putin 1 zi, pana la oprirea

cavitatii bucale episodului hemoragic, dupa cum o
indica disparitia durerii sau vindecarea.

Hemartroza mai extinsa, 30-60 Se repetd la intervale de 12 pana la 24 de

sangerare musculara sau ore, timp de 3 - 4 zile sau mai mult, pana

hematom la disparitia durerii si a manifestarilor
acute.

Hemoragii care pun viata in 60 - 100 Se repeta la intervale de 8 pana la 24 de

pericol ore, pana la inlaturarea riscului.

Interventii chirurgicale

Interventii chirurgicale minore 30 - 60 La intervale de 24 de ore, cel putin o zi,

incluzand extractii dentare pana la vindecare.

Interventii chirurgicale majore 80 - 100 Se repeta la intervale de 8 pana la 24 de

(pre- si postoperatorii)  ore, pana la vindecarea adecvata a
plagii, apoi a se continua tratamentul
timp de cel putin 7 zile, pentru a mentine
un nivel de activitate a factorului VI1II de

30-60%.

Profilaxie

Dozele uzuale pentru profilaxia pe termen lung a hemoragiilor la pacientii cu hemofilie A severa sunt
de 20 pana la 40 Ul de factor VIII pe kg corp, la intervale de 2 pana la 3 zile. In unele cazuri, in
special la pacientii mai tineri, pot fi necesare intervale de dozaj mai mici sau doze mai mari.

Mod de administrare:
Administrare intravenoasa. Se recomanda sd nu se administreze mai mult de 2 — 3 ml/minut.

Trebuie utilizat numai setul de perfuzie furnizat, deoarece poate sa apara esecul tratamentului ca
urmare a adsorbtiei factorului VIII la nivelul suprafetei interne a unor echipamente de perfuzie.

Haemoctin SDH nu trebuie amestecat cu alte medicamente.



