
ReFacto AF  ® 250 / 500 / 1000 / 2000 I.E. – Pulver und Lösungsmittel zur Herstellung einer Injektionslösung. Wirkstoff: 
Moroctocog alfa. Zusammensetzung: 1 Durchstechfl . m. Pulver enth. nominell: 250  I.E. bzw. 500  I.E. bzw. 1000  I.E. 
bzw. 2000  I.E. Moroctocog alfa (humaner Gerinnungsfaktor VIII); gentechnologisch hergestellt aus der Ovarial-Zelllinie 
des chinesischen Hamsters unter Verw. rekombinanter DNA-Technologie. Sonstige Bestandteile: Sucrose, Calciumchlorid-
Dihydrat, L-Histidin, Polysorbat 80, Natriumchlorid. 1 Fertigspritze mit Lösungsmittel enth. 9 mg/ml (0,9 %) Natriumchlorid-
Lösung. Nach Rekonstitution 1,23 mmol (29 mg) Natrium je Durchstechfl . Anwendungsgebiete: Behandlung u. Prophylaxe 
von Blutungsepisoden bei Pat. mit Hämophilie A (angeborener Mangel an Faktor VIII). ReFacto AF ist zur Anw. bei Erw. 
u. Kdrn. aller Alterstufen, einschl. Neugeborener, geeignet. ReFacto AF enth. keinen von-Willebrand-Faktor u. ist folglich 
nicht für die Behandl. des von-Willebrand-Jürgens-Syndroms indiziert. Gegenanzeigen: Überempfi ndlichkeit gegen den 
Wirkstoff, einen der sonst. Bestandteile od. gegen Hamsterproteine. Strenge Nutzen-Risiko-Abwägung in Schwangerschaft u. 
Stillzeit. Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise: Bei allerg. od. anaphylakt. Reakt. Verabreichung unterbrechen u. entspr. 
medizinische Behandl. einleiten. Pat. über frühe Anzeichen v. Überempfi ndlichkeitsreakt. aufklären. Bei Schock medizinische 
Standards zur Schockbehandl. beachten. Bildung v. neutralisierenden Antikörpern (Inhibitoren) gegen Faktor VIII ist eine 
bekannte Komplikation bei der Behandl. v. Pat. m. Hämophilie A. Risiko v. Inhibitor-Entwickl. korreliert m. Umfang der Anw. 
v. Faktor VIII (Risiko innerhalb der ersten 20 Expositionstage am größten). Bei vorbehandelten Pat. m.  100 Expositionstagen 
u. Inhibitorenentwickl. i. d. Anamnese wurden beim Wechsel v. einem rekombinanten Faktor VIII-Produkt auf ein anderes 
Fälle v. Wiederauftreten v. Inhibitoren (niedrigtitrig) beobachtet. Pat. sorgf. durch geeignete klin. Beobacht. u. Laborunters. 
auf Entwickl. v. Inhibitoren überwachen. Bei hohen Inhibitorspiegeln (über 10 B.E.) kann die Faktor VIII-Ther. unwirksam 
sein; dann andere Therapiemöglichkeiten erwägen. Währ. klin. Studien u. nach Markteinführung v. ReFacto wurde über 
mangelhafte Wirksamkeit, bes. bei Pat. i. d. Prophylaxe, berichtet. Daher bei Umstellung auf ReFacto AF Dosis individuell 
einstellen u. Faktorenspiegel überwachen. Nebenwirkungen: Sehr häufi g: Faktor VIII-Hemmkörper bei zuvor unbeh. Pat., 
Erbrechen. Häufi g: Faktor VIII-Hemmkörper bei vorbeh. Pat., Kopfschmerzen, Hämorraghie/Hämatom, Übelkeit, Arthralgie, 
Asthenie, Pyrexie, Komplik. beim Legen des Gefäßzugangs. Gelegentl.: Anorexie, Neuropathie, Schwindel, Somnolenz, Stör. 
des Geschmackssinns, Angina pectoris, Tachykardie, Herzklopfen, niedriger Blutdruck, Thrombophlebitis, Vasodilatation, 
Hitzegefühl, Atemnot, Husten, abdominale Schmerzen, Durchfall, Urtikaria, Hautjucken, Ausschlag, Hyperhidrosis, Myalgie, 
Schüttelfrost, Kältegefühl, Entzündung an der Inj.-stelle, Reakt. an der Inj.-stelle, Schmerz an der Inj.-stelle, Aspartat-
Aminotransferase erhöht, Alanin-Aminotransferase erhöht, Blutbilirubin erhöht, Blutkreatinin-Phosphokinase erhöht. Selten: 
Überempfi ndlichkeitsreakt. od. allerg. Reakt. (einschl. Angioödem, brennendes od. stechendes Gefühl an der Infusionsstelle, 
Schüttelfrost, Hitzegefühl, generalisierte Urtikaria, Kopfschmerzen, Juckausschlag, niedrigen Blutdruck, Lethargie, Übelkeit, 
Ruhelosigkeit, Tachykardie, Engegefühl im Brustbereich, nervöses Zittern, Erbrechen, pfeifendes Atmen), in einigen Fällen 
schwere Anaphylaxie (einschl. Schock). Sehr selten: Entwickl. v. Antikörpern gegen Hamsterproteine (ohne klin. Folgen). 
Ferner traten auf: Parästhesie, Müdigkeit, Sehstörungen, Akne, Gastritis, Gastroenteritis u. Schmerz. Ein Einzelfall v. 
Zystenbildung u. Verwirrtheit steht u. U. m. ReFacto-Behandl. in Zusammenhang. Bei Kdrn. im Alter v. 7–16 J. Tendenz 
zu höheren NW-Raten. Bei mögl. NW je nach Reakt. d. Pat. Applikationsrate verringern od. Anw. abbrechen. Hinweise: 
Behandlung sollte unter Aufsicht eines in der Hämophilie A-Behandl. erfahrenen Arztes begonnen werden. Während der 
Behandl. entspr. Kontr. der Faktor VIII-Spiegel empf. Verschreibungspfl ichtig. Pharmazeutischer Unternehmer: Wyeth Europa 
Ltd., Huntercombe Lane South, Taplow, Maidenhead, Berkshire SL 6 OPH, UK. Örtlicher Vertreter Deutschland: PFIZER 
PHARMA GmbH, 10785 Berlin. Weitere Informationen s. Fach- u. Gebrauchsinformation. Stand: März 2010
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* sicher = virussicher: das biotechnologische Herstellungsverfahren birgt kein Risiko einer Übertragung von Krankheitserregern 
aus menschlichem Blut in sich.
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