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FIDEGERP®
proteina C

APRESENTACOES

Po-liofilizado com 500 UI em frasco-ampola de dose inica que contém a seguinte concentragdo nominal
do produto:
500 UI por frasco-ampola.

Uma embalagem de FIDEGERP contém:

» um frasco-ampola de FIDEGERP em po liofilizado
» um frasco-ampola de agua para injetaveis

» uma agulha de transferéncia

» uma agulha com filtro

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Apds reconstituicdo com 5 mL de agua para injetaveis, cada frasco-ampola contém 100 Ul/mL de proteina
C.

P¢ liofilizado: cloreto de sodio, citrato de sodio diidratados, albumina sérica.

Diluente: 4gua para injetaveis.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FIDEGERP ¢ indicado em pacientes com deficiéncia congénita de proteina C grave para prevengao e
tratamento de purpura fulminante, trombose venosa e para tratamento de necrose cutdnea induzida por
cumarina.

FIDEGERP ¢ indicado para profilaxia em curto prazo em pacientes com deficiéncia congénita de proteina
C grave se uma ou mais das seguintes condi¢des forem atendidas:

. cirurgia ou terapia invasiva ¢ iminente

. ao iniciar a terapia com cumarina

. quando a terapia com cumarina isoladamente nao € suficiente
. quando a terapia com cumarina nao ¢ viavel

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FIDEGERP aumenta temporariamente os niveis de proteina C no corpo. A proteina C desempenha um
papel importante na prevengao da formag@o de muitos coagulos sanguineos no corpo. FIDEGERP ¢ para
aqueles pacientes que ndo produzem proteina C suficiente ou cuja proteina C ndo funciona corretamente.
FIDEGERP permite que o processo de coagulacdo do seu sangue funcione corretamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao use FIDEGERP a menos que seu médico confirme que vocé tem deficiéncia congénita de proteina C
grave.

Informe o seu médico sobre todas as suas condi¢gdes médicas.

Alérgico a proteina de camundongo ou heparina.

Se vocé tem reagdes do tipo alérgico (erupgdo cutinea, urticaria, coceira, aperto no peito, dificuldade em
respirar, aperto na garganta e pressdo arterial baixa) a proteina de camundongo ou a heparina, converse com
seu médico antes de usar este produto. FIDEGERP contém pequenas quantidades de heparina e/ou proteina
de camundongo como resultado do processo de fabricacdo.



Informe o seu médico sobre todos os medicamentos que esta administrando, incluindo medicamentos com
ou sem prescri¢do, vitaminas e fitoterapicos. Informe o seu médico se vocé estiver em uma dieta especial.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé pode ter uma reagdo alérgica ao FIDEGERP. Vocé deve estar atento aos primeiros sinais de reagdes
alérgicas. Estes incluem: erupg¢do cutanea, urticaria, coceira, aperto no peito, dificuldade em respirar, aperto
na garganta e pressao arterial baixa. Os sinais e sintomas de pressdo arterial baixa podem incluir pulso
fraco, sensagdo de vertigem ou tontura ao se levantar e possivelmente falta de ar. Se sentir algum destes
sintomas durante o tratamento com FIDEGERP, interrompa o tratamento e contate o seu médico. Se vocé
tiver uma reacdo alérgica grave, incluindo dificuldade para respirar ¢ (quase) desmaio, procure o pronto-
SOCOITO.

Vocé pode contrair uma doenga infecciosa, pois este medicamento ¢ feito a partir de plasma humano.

No entanto, existem etapas na coleta do plasma e na producdo de FIDEGERP para diminuir essa
possibilidade. Por exemplo, os doadores de sangue e plasma sdo testados para certas infecgdes virais.
Existem também etapas no processamento do plasma que podem inativar ou remover os virus.

Dieta com baixo teor de sodio/insuficiéncia renal:

Fale com o seu médico antes de utilizar FIDEGERP se estiver em dieta com baixo teor de sddio ou se tiver
problemas nos rins, uma vez que a quantidade de sédio na dose diaria maxima de FIDEGERP excede 200
mg.

Interacio medicamentosa

Nao foram realizados estudos de intera¢do medicamentosa com FIDEGERP.

Uso pediatrico

FIDEGERP foi estudado em pacientes neonatais e pediatricos e apresentou resultados satisfatorios.

Uso em idoso

Nao ha dados suficientes para suportar que pessoas com 65 anos ou mais respondam de forma diferente das
pessoas mais jovens.

Gravidez ou amamentacao:

Informe o seu médico se for gestante ou lactante. O seu médico decidira se FIDEGERP pode ser usado
durante a gravidez e/ou amamentagao.

Este medicamento nio deve ser administrado por gestantes sem orientacio médica ou do dentista.
Informe o seu médico ou cirurgido-dentista se estiver administrando qualquer outro medicamento.

Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar sob refrigeracdo entre 2°C a §°C. Nao congelar. Proteger da luz.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

A solucéo reconstituida deve ser usada dentro de 3 horas apds a reconstituicio.



FIDEGERP ¢ um p6 branco ou creme que ¢ misturado com a agua fornecida na embalagem (dgua estéril
para injecdo) antes da injecdo. Depois de misturar com a agua estéril para injecdo, a solugdo ¢ incolor a
ligeiramente amarelada e limpida a ligeiramente opalescente e livre de particulas visiveis.

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 o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FIDEGERP ¢ administrado por administragio intravenosa (infusio na veia). E administrado sob a
supervisao de um médico com experiéncia na terapia de substitui¢do de fatores/inibidores da coagulagéo e
onde ¢ possivel monitorar a atividade da proteina C. A dose, frequéncia de administragdo e duragdo do
tratamento variara dependendo da sua condi¢@o, idade e peso corporal. O seu médico pode exigir que vocé
faga exames de sangue para ajudar a determinar a dose de FIDEGERP que vocé deve utilizar.

Em casos raros e excepcionais, a infusdo subcutanea de 250-350 Ul/kg foi capaz de produzir niveis
plasmaticos terapéuticos de proteina C terapéutica em pacientes sem acesso intravenoso.

MODO DE USO

IMPORTANTE: Contate o seu médico se tiver qualquer problema com este procedimento. Estas
instrucdes destinam-se apenas a ajudar os pacientes que foram instruidos pelo seu médico sobre a forma
adequada de auto infundir o produto. Nao tente fazer a auto infusdo, a menos que tenha sido
orientado(a) pelo seu médico.

1. Prepare uma superficie limpa e reina todos os materiais necessarios para a
infusdo. Vocé precisara reunir luvas cirirgicas (opcional), algoddo embebido em
alcool (ou outra solucdo adequada sugerida pelo seu médico), um conjunto de
escalpe de infusdo e um torniquete, uma vez que estes ndo sdo fornecidos com a
embalagem de FIDEGERP.

2. Verifique a data de validade no frasco-ampola de FIDEGERP. Nao use
FIDEGERP apos a data de validade.

3. Deixe o frasco-ampola de FIDEGERP e o frasco-ampola de agua estéril para
injetaveis chegarem até temperatura ambiente.

4. Lave as méos e coloque luvas cirurgicas limpas (opcional).

5. Remova a tampa do frasco-ampola do FIDEGERP e do frasco-ampola do diluente
para expor os centros das tampas de borracha.

6. Limpe as tampas com um algodao embebido em alcool (ou outra solucdo
adequada sugerida pelo seu médico) esfregando as tampas com firmeza durante
varios segundos ¢ deixe-as secar.

7. Remova a cobertura protetora de uma das extremidades da agulha de transferéncia
de ponta dupla e insira a agulha exposta no centro da tampa do frasco-ampola de
diluente.

8. Enquanto mantém a agulha no frasco-ampola de diluente, remova a cobertura
protetora da outra extremidade da agulha de transferéncia de ponta dupla.

9. Inverta o frasco-ampola de diluente sobre o frasco-ampola de FIDEGERP na
posi¢do vertical. Em seguida, insira a extremidade livre da agulha no centro da
tampa do frasco-ampola de FIDEGERP. O vacuo no frasco-ampola atraird o
diluente. Se ndo houver vacuo no frasco-ampola de FIDEGERP, néo use o
produto. Contate o Servigo de Atendimento ao Cliente Takeda.

10. Separe os dois frascos-ampola removendo a agulha da tampa do frasco-ampola de
diluente. Em seguida, remova a agulha de transferéncia do frasco-ampola de
FIDEGERP. Nio tente tampar novamente a agulha e nio a descarte no lixo
doméstico comum. Coloque a agulha em um recipiente para perfurocortantes de
parede dura para o descarte adequado.

11. Agite girando suavemente o frasco-ampola de FIDEGERP at¢é todo o po estar
completamente dissolvido. A solucdo deve ser incolor a ligeiramente amarelada e
sem particulas visiveis. Nao use a solucao se houver particulas nela. Administre
FIDEGERP em temperatura ambiente dentro de 3 horas apds a mistura.



12. Acople a agulha com filtro a uma seringa descartavel e puxe o émbolo para
permitir a entrada de ar na seringa. Insira a agulha com filtro no FIDEGERP
reconstituido.

13. Injete ar no frasco-ampola e, em seguida, retire a solucdo com a seringa.

14. Remova e descarte a agulha com filtro da seringa. Nao tente tampar novamente
a agulha e ndo a descarte no lixo doméstico comum. Coloque a agulha em um
recipiente para perfurocortantes de parede dura para o descarte adequado.

15. Acople um conjunto escalpe de infusdo, se disponivel, ou uma agulha adequada
(ndo fornecida) para a injegéo.

16. Aponte a agulha para cima e remova todas as bolhas de ar batendo suavemente na
seringa com o dedo e empurrando lenta e cuidadosamente o ar para fora da
seringa.

17. Aplique um torniquete e prepare o local da injecdo limpando bem a pele com um
algodao embebido em alcool (ou outra solugdo adequada sugerida pelo seu
médico).

18. Insira a agulha na veia e remova o torniquete. Faca a infusdo de FIDEGERP.
FIDEGERP deve ser administrado a uma taxa de inje¢do maxima de 2 mililitros
(mL) por minuto, exceto para criangas com peso corporal <10 kg, onde a taxa de
inje¢@0 ndo deve exceder a taxa de 0,2 mL por quilograma por minuto.

19. Remova a agulha da veia e aplique pressdo com gaze estéril no local da infusdo
por varios minutos. Nao tente tampar novamente a agulha apés a perfusio e
nio a descarte no lixo doméstico comum. Coloque-a com a seringa usada em um
recipiente para perfurocortantes de parede dura para descarte adequado.

20. Limpe todo o sangue com uma mistura recém-preparada de 1 parte de alvejante e
9 partes de agua, sabdo e agua ou qualquer solugdo desinfetante doméstica.

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

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

Como todos os medicamentos, FIDEGERP pode causar reagdes adversas, embora nem todas as pessoas as
tenham.

As reagOes adversas comuns a FIDEGERP observadas em estudos clinicos foram as seguintes:
hipersensibilidade ou reagdes alérgicas: vertigem, coceira e erupg¢ao cutanea.

Nao foram observados anticorpos inibidores de FIDEGERP, no entanto, o potencial de desenvolvimento
ndo pode ser descartado.

Também houve relatos individuais, apds a comercializagdo do medicamento, de inquietagdo, aumento da
sudorese e reagao no local da injegao.

Se desenvolver qualquer efeito colateral, incluindo algum nio listado nesta bula, contate o seu médico.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiao-dentista.

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

Recomenda-se que seja utilizada a dose e a frequéncia de administracdo recomendadas pelo seu médico.
No caso da administragdo de mais FIDEGERP do que o recomendado, informe o seu médico o mais rapido
possivel.



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 orientacoes.
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Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentac¢oes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10458 -
N'\gsg'fmfu”st;o 1528 - Produto 500 UI PO LIOF SOL INJ
06/04/2023 XXXXXXX/XX-X L 24/08/2021 3330783/21-1 Bioldgico - Registro 15/08/2022 Inclusdo inicial VP CTFAVDTRANS +1FA
Inicial de Texto de Produto Novo DILX 5 ML + 2 AGU
de Bula - RDC
60/12
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