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2 mg (100 KUI) 0 4 NOV 7009
5 mg (250 KU}) \ o4
Polvo y solvente para solucidn inyectable N Ref‘_-"g(ag}/o ) o]
N° Registro: _ X & Al

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA | Firma Profesional: &
eptacog alfa (activado) 1 mg por vial (corresponde a 50 KUl/vial)
eptacog alfa (activado) 2 mg por vial {corresponde a 100 KUIjvial)

eptacog alfa (activado) 5 mg por vial (corresponde a 250 KU|/vial)

1 KUl es igual a 1.000 Ul (Unidades Internacionales)

eptacog alfa (activado) es factor de coagulacion Vlia recombinante con un peso molecular de
aproximadamente 50.000Dalton, producido por ingenieria genética a partir de células de
rinén de crias de hamster (células BHK),

Excipientes:
Después de la reconstitucion 1 ml de la solucién contiene 10 mg de sucrosa
Para consultar la lista completa de excipientes, ver Listado de excipientes.

“Este producto contiene sacarosa precaucién en pacientes diabéticos”.

FORMA FARMACEUTICA
Polvo y solvente para solucion inyectable.

Palvo liofilizado blanco. Disolvente; solucién transparente, incolora. La solucion reconstituida
tiene un pH aproximado de 6.0.

DATOS CLIiNICOS

Indicaciones terapéuticas

NovoSeven estd indicado para el tratamiento de episodios hemorragicos y para la

prevencién de hemorragias en casos de sufrir cirugia o procedimientos invasivos los

siguientes grupos de pacientes;

+ en pacientes con hemofilia congénita con inhibidores de los factores de coagulacién VI
o IX > 5 Unidades Bethesda (UB)

¢ en pacientes con hemofilia congénita que se espera que tengan una respuesta
anamnésica alta a la administracion de factor VIl o factor IX

» en pacientes con hemofilia adquirida

» en pacientes con deficiencia congénita de factor VH

* en pacientes con trombastenia de Glanzmann con anticuerpos a GP llIb-illla y/o HLA y
con rechazo previo o presente a transfusiones de plaquetas
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Posologia y forma de administracién
El tratamiento debe iniciarse bajo la supervision de un médico experimentado en el
tratamiento de la hemofilia y/o de procesos hemorragicos.

Posoclogia
Pacientes con Hemofilia A o B con inhibidores oque se espera que tengan una elevada

respuesta anamnésica

Dosis

NovoSeven debe administrarse cuanto antes después de iniciarse un episodio hemorragico.
Se recomienda una dosis inicial de 90 microgramos por kg de peso corporal administrada
como inyeccidn en bolo intravenoso.

Después de la dosis inicial de NovoSeven puede ser necesario administrar inyecciones
adicionales. La duracion del tratamiento y el intervaio entre inyecciones variara segun la
gravedad de la hemorragia, €l procedimiento invasivo o la intervencion quirrgica realizada.

Dosis en nifios

La experiencia clinica actual no justifica una diferenciacién general en la dosificacion entre
ninos y adultos, el aclaramiento, es mas répido en nifios que en adultos. Por lo tanto, puede
ser necesario utilizar dosis mayores de rFVila en pacientes peditricos, con el fin de aicanzar
unas concentraciones plasmaticas similares a las de los pacientes adultos (ver Propiedades
Farmacocinéticas).

Intervalo posoldgico:
Inicialmente cada 2-3 horas hasta conseguir la hemostasia.

Si se precisa continuar el tratamiento, una vez conseguida la hemostasia eficaz el intervalo
entre las dosis se puede aumentar sucesivamente a cada 4, 6, 8 6 12 horas mientras esté
indicado el tratamiento.

Episodios hemorragicos leves a moderados (incluyendo tratamiento en el domicilio)

La administracién precoz ha demostrado ser eficaz en el tratamiento de hemorragias
articulares, musculares y mucocutaneas, de intensidad leve o moderada. Se recomiendan
dos regimenes posolégicos:

1) Dos a tres inyecciones de 90 microgramos por kg de peso administradas a intervalos de
tres horas. Si se requiere un tratamiento posterior, se debera administrar una dosis adicional
de 90 microgramos por kg de peso.

2) Una unica inyeccion de 270 microgramos por kg de peso

La duracién del tratamiento en el domicilio no debe superar las 24 horas.

No hay experiencia clinica en la administracién de una dosis tnica de 270 pg por kg de peso
en pacientes de edad avanzada.

Episodios hemorragicos graves

Se recomienda una dosis inicial de 90 g por kg de peso corporal que se puede administrar
en el camino hacia el hospital donde el paciente es tratado habitualmente. La dosificacién
posterior variara segun el tipo y gravedad de la hemorragia. La frecuencia de la dosis debe
ser, inicialmente, cada 2 horas hasta que se observe mejoria clinica. Si esta indicado
continuar la terapia, el intervalo entre las dosis se puede aumentar a 3 horas durante 1-2
dias. A continuacion, el intervalo entre las dosis se puede aumentar, sucesivamente, a cada
4, 6, 8 0 12 horas durante el periodo que se considere que esta indicado el tratamiento. Una
hemorragia importante puede ser tratada durante 2-3 semanas pero se puede alargar mas ef
tratamiento si esta clinicamente justificado.
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Procedimiento invasivo / cirugia

Se debe administrar una dosis inicial de 90 ug por kg de peso corporal inmediatamente
antes de la intervencion. La dosis debe repetirse después de 2 horas y a continuacion a
intervalos de 2-3 horas durante las primeras 24-48 horas, dependiendo de la intervencion
practicada y del estado clinico del paciente. En cirugia mayor, se debe mantener la
administracion de la dosis a intervalos de 2-4 horas, durante 6-7 dias. A continuacién, se
puede aumentar el intervalo de dosificacion a 6-8 horas durante otras 2 semanas de
tratamiento. Los pacientes sometidos a cirugia mayor pueden ser tratados durante 2-3
semanas, hasta que se haya producido cicatrizacion.

Hemofilia adquirida

Dosis e intervalo de dosis

NovoSeven se debe administrar tan pronto como sea posible después del inicio de un
episodio hemorragico. La dosis inicial recomendada es de 90 pg por kg de peso,
administrada mediante inyeccion en bolo intravenoso.

Después de la dosis inicial de NovoSeven, se pueden administrar otras inyecciones, si se
necesitan. La duracion del tratamiento y el intervalo entre inyecciones variara segln la
gravedad de la hemorragia, el caracter invasivo de los procedimientos o la cirugia a realizar.
El intervalo tras la dosis inicial debe ser de 2 — 3 horas. Una vez que se ha conseguido &l
control de la hemostasia, el intervalo de dosis se puede aumentar sucesivamente a cada 4,
8, 8 6 12 horas durante tanto tiempo como se considere necesario.

Deficiencia de Factor Vil

Dosis, rango de dosificacién e intervalo de dosificacion:

Para el tratamiento de episodios hemorrdgicos y para la prevencién de hemorragias en
pacientes sometidos a cirugia o procedimientos invasivos, se recomienda una dosis de 15-
30 pg por kg de peso corporal administrada cada 4-6 horas hasta conseguir un control de la
hemostasia. La dosis y frecuencia de inyecciéon deben adaptarse individualmente a cada
persona.

Trombastenia de Glanzmann

Dosis, rango de dosificacion e intervalo de dosificacién:

Para el tratamiento de episodios hemorragicos en pacientes que sufren cirugia o
procedimientos invasivos, se recomienda una dosis de 90 ug (rango 80-120 pg) por kg de
peso corporal administrada a intervalos de 2 horas (1,5-2,5 horas). Deben administrarse por
lo menos 3 dosis para asegurar una hemostasia eficaz. La via de administracién
recomendada es en bolo intravenoso ya que puede darse una falta de eficacia relacionada
con la perfusion continua.

Para aquéllos pacientes sin resistencia, las plaquetas son la primera linea de tratamiento en
la trombastenia de Glanzmann.

Administracién
Reconstituir la solucién segun se indica en la seccién Instrucciones de uso y administrar
COmo una inyeccion en bolo intravenoso a lo largo de 2-5 minutos.

Monitorizacion del tratamiento - Pruebas de Laboratotio

No se exige la monitorizacion del tratamiento con NovoSeven. Los reguerimientos de
dosificacion deben basarse en la gravedad de la hemorragia y la respuesta clinica a la
administracién de NovoSeven.
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Después de la administracién de NovoSeven, se ha observado un acortamiento del tiempo
de protrombina (TP) y del tiempo parcial de tromboplastina activado (aPTT), aungue no se
ha demostrado ninguna correlacién entre el PT y el aPTT y la eficacia clinica de NovoSeven.

Contraindicaciones
La hipersensibilidad al principio activo, 0 a cualquiera de los excipientes o proteinas de ratén,
hamster o bovinas, puede ser una contraindicacién para el uso de NovoSeven.

Advertencias y precauciones especiales de uso

En condiciones patoldgicas en las que el factor tisular sea mayor de lo que se considera
normal, puede haber un riesgo potencial de desarrollar acontecimientos trombéticos o
induccion de una Coagulacién Intravascular Diseminada (CID) asociada al tratamiento con
NovoSeven.

En dicha situacion se pueden encontrar pacientes con enfermedad aterosclerética avanzada,
tfraumatismo por aplastamiento, septicemia o CID. Debido al riesgo de complicaciones
tromboembdiicas, se debe tener cuidado a la hora de administrar NovoSeven a pacientes
con antecedentes de enfermedad coronaria, con enfermedad hepatica, pacientes post-
operados, neonatos o pacientes con riesgo de sufrir fenémenos tromboembdlicos o
coagulacion intravascular diseminada. En cada una de estas situaciones se debe sopesar el
posible beneficio del tratamiento con NovoSeven en relacién con el riesgo de estas
complicaciones.

Como factor de coagulacion recombinante, NovoSeven puede contener cantidades minimas
de lgG de raton, IgG bovina y ofras proteinas residuales del cultivo (proteinas de hamster y
proteinas de suero bovino), existe fa posibilidad remota de que los pacientes tratados con el
producto puedan desarrollar hipersensibilidad a estas proteinas. En estos casos debe
considerarse el tratamiento con antihistaminicos por via intravenosa.

Se debe suspender la administracion inmediatamente si se producen reacciones alérgicas o
de tipo anafilactico. En caso de shock, se debe implementar el tratamiento médico estandar
para el mismo. Se debe informar a los pacientes de los sintomas iniciales de las reacciones
de hipersensiblidad. Si estos sintomas aparecen, se debe advertir al paciente que debe
interrumpir el uso del producto inmediatamente y contactar con su médico.

En caso de hemorragias graves, el producto se debe administrar preferentemente en
hospitales especializados en el tratamiento de pacientes hemofilicos con inhibidores del
factor de coagulacién VHI 6 IX, o si no es posible en estrecha colaboracidn con un médico
especializado en el tratamiento de la hemofilia.

Si no se puede controlar la hemorragia es obligatoria la atencién en el hospital. Los
pacientes/cuidadores deben informar cuanto antes al médico/hospital supervisor sobre
cualquier uso de NovoSeven.

El tiempo de protrombina y la actividad coagulante del factor VIl se debe monitorizar en
pacientes con deficiencia de factor VI, antes y después de la administracién de NovoSeven,
En caso de que la actividad del factor Vila no consiga alcanzar el nivel esperado o la
hemorragia no se controle después del tratamiento con las dosis recomendadas, se puede
sospechar la formacion de anticuerpos y se debe realizar un anélisis de anticuerpos. El
riesgo de trombosis en pacientes con deficiencia del factor VIl tratados con NovoSeven es
desconocida.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Se desconoce el riesgo de una posible interaccién entre NovoSeven y concentrados de
factores de coagulacion. Se debe evitar el uso simultdneo de concentrados de complejos de
protrombina, activados o no.
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Se ha notificado que los antifibrinoliticos reducen la pérdida de sangre asociada a
intervenciones quirirgicas en pacientes hemofilicos, especialmente en cirugia ortopédica y
cirugia en regiones ricas en actividad fibrinolitica, tales como la cavidad bucal. Sin embargo,
la experiencia con la administracién concomitante de antifibrinoliticos y terapia con
NovoSeven es limitada.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Como medida de precaucion, es preferible evitar el uso de NovoSeven durante el embarazo.
Los datos obtenidos de un nimero limitado de embarazos dentro de las indicaciones
aprobadas, indican que no hay efectos adversos de rFVlla sobre el embarazo o sobre la
safud del feto/neonato. Hasta la fecha, no hay disponible ningan otro dato epidemiolégico
relevante. Los estudios con animales no indican efectos nocivos directos o indirectos sobre
el embarazo, el desarrollo embrionario/ffetal, sobre el desarrolio del parto o el posparto {ver
seccion Informacidn de Seguridad preclinica). Novo seven debe ser usado en embarazo
80lo si es claramente necesatio.

Lactancia

No se sabe si rFVlla se excreta en la leche materna. No se ha estudiado la excrecion de
factor Vlla recombinante en animales. La decision de continuar o discontinuar la lactancia
durante el uso de NovoSeven debe tomarse teniendo en cuenta el beneficio de la lactancia
en el recién nacido/lactante y los beneficios de la terapia de NovoSeven a la paciente.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre |a capacidad para conducir y utilizar
maquinas.

Efectos indeseables:
Basado en la experiencia post-marketing las reacciones adversas a la droga son raras
(< 1 por 1000 dosis esténdar).

Cuando se analiza por clases organos y sistemas, las tasa de reacciones adversas a la
droga durante el periodo de postcomercializacién, incluyendo reacciones serias y_ho

serias, son como se indica a continuacién:

Alteraciones sanquineas y linfaticas, muy raras (<1/10.000), pocos casos_de
alteraciones coagulopéticas se han reportado. Pacientes con un riesgo aumentado de

coaqulacién intravascular diseminada deben ser cuidadosamente monitoreados.

Alteraciones cardiacas: muy raras (<1/10.000), infarto al miocardio, descrito mas abaio
como “reacciones adversas serias reportadas durante el periodo post
comercializacién”.

Alteraciones generales vy en el sitio de inyeccion, raras (>1/10.000, <1/1000) Se ha

reportado pérdida de eficacia {respuesta terapéutica disminuida). Es im ortante que
el régimen de dosificacién de Novoseven esté de acuerdo con la dosis recomendada.

Muy raro {<1/10.000) fiebre. Puede ocurrir en raras ocasiones dolor, especialmente en

el sitio de inyeccién.

Investigaciones muy raro (<1/10.000) Se _han reportado: aumento de 1la

alaninaminotransferasa, fosfatasa alcalina, lactato dehidrogenasa Y hiveles de
protrombina.
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Alteraciones del sistema nervioso Muy raro (<1/10.000) Se han reportado alteraciones
cerebrovasculares incluyendo infarto cerebral e isquemia cerebral. Descritos mas

abajoc como_ “reacciones adversas serias reportadas durante el periodo post

comercializacion”.

Alteraciones de la piel y tejido subcutdneo Muy raro {<1/10.000) Puede ocurrir rash

cuténeo.

Alteraciones vasculares Muy raro (<1/10.000) Se_han reportado eventos venosos

trombéticos, descritos mas abajo como_ “reacciones adversas serias reportadas
durnate el periodo post comercializacién”. Se han reportado _incidentes de

hemorragia. No se espera que Novoseven precipite una hemorragia, pero una

hemorragia pre-existente puede continuar en caso de eficacia insuficiente o un
régimen de dosificacién no éptimo.

Entre cada grupo de frecuencia, los efectos indeseados estin 1 presentados en orden

de seriedad decreciente.

Reacciones adversas serias reportadas durante el periodo de post-comercializacién

incluyen:
- Eventos arteriales trombéticos tales como infarto al_miocardio o isquemia

altreraciones cerebrovasculares e infarto intestinal. En la gran_mavyoria de los
casos los pacientes estaban predispuestos a alteraciones tromboticas arteriales va
sea debido a enfermedad subyacente, edad. arterioesclerosis y_condiciones
médicas cocurrentes.,

- [Eventos venosos trombéticos tales como trombofiebitis trombosis venosa

profunda presencia de embolismo pulmonar relacionado. En la gran mayoria de
los casos los pacientes estaban predispuestos a eventos trombéticos venosos
debido a factores de riesgo concurrentes. Los pacientes con un riesqo aumentado
de alteraciones trmbdticas venosas, ya sea debido a condiciones concomitantes,

historia previa de eventos trombéticos inmovilizacién _postquirdrgica_ o
cateterizacién venosa deben ser cuidadosamente monitoreados.

xeee O YeN0Sd deben Ser cuidadosamente monitoreados.
- Eventos trombéticos en el higado. En la gran mayoria de los casos los pacientes
estaban predispuestos debido a enfermedad hepética o cirugia hepatica.

Casos aislados de reacciones de hipersensibilidad incluyendo reacciones

anafilicticas han sido reportados post comercializacién. Pacientes con historia de
reacciones alérgicas deben ser cuidadosamente monitoreados.

No ha habido reportes de anticuerpos contra et factor Vil en pacientes con hemofilia A

o B. Se han reportado aislados casos de pacientes con deficiencia de factor VI que
desarrollaron anticuerpos contra el factor VIl lueqo del tratamiento con rFVlla. Estos
pacientes habian sido previamente tratados con Plasma humano y/o factor VIi

derivado del plasma. En dos pacientes los anticuerpos maostraron efecto inhibitorio in
Vitro. Pacientes con deficiencia de factor VN tratados con Novoseven deben ser

monitoreados para el posible desarrollo de anticuerpos anti factor VII.
Un caso de edema angioneurético ha sido reportado espontdneamente en un paciente

con Trombastenia de Glanzmann’'s luego de la administracién de rFVIia.
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Sobredosis
No se ha estudiado la toxicidad a dosis timite de Novoseven en estudios clinicos.

Se han informado unos pocos casos de sobredosis en pacientes con hemcfilia. La Gnica
complicacién reportada en conexion con sobredosis fue un leve incremento transitorio en la
presion sanguinea en un joven de 16 arfios que recibié 24 mg en lugar de 5.5 mg de FVilar.



No se han notificado casos de sobredosis en pacientes con hemofilia adquirida o
trombastenia de Glanzman.

En pacientes con deficiencia del factor VI, en los cuales la dosis recomendada es de 15-30
ug’kg de FVlla r, se ha asociado un episodio de sobredosis con un evento trombdtico
(derrame occipital} en una paciente anciana (> 80 afios) tratada con 10-20 veces la dosis
recomendada.

Adicionalmente, el desarrollo de anticuerpos contra NovoSeven y factor VII se han asociado
con una sobredosis en un paciente con deficiencia de factor VII.

El esquema de dosis no debe ser aumentado intencionalmente por sobre las dosis
recomendadas, debido a la ausencia de informacién respecto al riesgo adicional que ello
conlleva.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Factores de coagulacion de la sangre, cddigo ATC: B02B D08.

NovoSeven contiene factor de coagulacion VIl activado recombinante. El mecanismo de
accion incluye la unidn del factor Vlla al factor tisular expuesto. Este complejo activara el
factor IX a factor IXa y el factor X a factor Xa, los cuales inician la conversién de pequefias
cantidades de protrombina en trombina. La trombina produce la activacion de las plaquetas y
los factores V y VIl en el lugar de la lesion y la formacién de un trombo hemostatico al
convertir el fibrindgeno en fibrina. Las dosis farmacologicas de NovoSeven activan el factor X
directamente en la superficie de las plaquetas activadas, localizadas en el lugar de la lesién,
independientemente del factor tisular. Esto produce la conversion de protrombina en grandes
cantidades de trombina independientemente del factor tisular. En consecuencia, el efecto
farmacodinamico del factor Vlla da lugar a un aumento en la formacién local de factor Xa,
trombina y fibrina.

El riesgo tedrico de activacion sistémica del sistema de coagulacién en pacientes que
padezcan enfermedades subyacentes que les predisponen a CID no puede excluirse,
totaimente. o A
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Sujetos sanos .

Las propiedades farmacocinéticas de NovoSeven se han investigado en 35 sujetos sanos
caucasicos y japoneses en un ensayo clinico con escalada de dosis, utilizando la prueba de
coagulacién del FVII. Los sujetos estratificados por sexo y origen étnico, recibieron dosis de
40, 80 y 160 microgramos de NovoSeven por kg de peso corporal y/o placebo (3 dosis cada
vez). Los perfiles farmacocinéticos indicaron proporcionalidad respecto a la dosis. La
farmacocinética fue similar en los grupos por sexo y origen étnicos. La media del volumen de
distribucion en el estado estacionario oscilé desde 130 a 165 mli/kg, los valores medios de
aclaramiento oscilaron desde 33.3 a 37.2 ml/kg-h y el valor medio de la semivida terminal
oscild desde 3.9 a 6.0 horas.

Pacientes con Hemofilia A y B con inhibidores

Las propiedades farmacocinéticas de NovoSeven se han estudiado en 12 pacientes
pediatricos (2 - 12 afios) y 5 pacientes adultos en estado no hemorragico, utilizando la
prueba del FVlla.

La proporcionalidad respecto a la dosis se ha establecido en nifios para las dosis
investigadas de 90 y 180 microgramos por kg de peso corporal, lo cual esta en concordancia



con los hallazgos previos a dosis mds bajas (17.5 - 70 microgramos /kg rFVlla). El
aclaramiento medio fue aproximadamente un 50% mas aito en pacientes pediatricos en
relacién con los adultos (78 frente 53 mi/kg-h), mientras que el valor medio de la semivida
terminal se determind en 2.3 horas para ambos grupos. La media del volumen de
distribucién en estado estacionario fue de 196 mi/kg en pacientes pediatricos frente a 159
ml/kg en adultos. El aclaramiento parece estar relacionado con la edad, pudiendo aumentar
en mas de un 50% en pacientes mas jévenes.

Deficiencia de Factor Vif

La farmacocinética de dosis tnicas de NovoSeven, 15 y 30 pg por kg de peso corporal, no
presenté diferencias significativas entre las dos dosis utilizadas en comparacién con los
parametros independientes de la dosis: aclaramiento corporal total (70,8-79,1 mi/kg h),
volumen de distribucion en estado estacionario (280-290 ml/kg), tiempo medio de
permanencia (3,75-3,80 h) y vida media (2,82-3,11 h). La recuperacién media in vivo en
ptasma fue de aproximadamente un 20%.

Trombastenia de Glanzmann

No se ha investigado la farmacocinética de NovoSeven en pacientes con trombastenia de
Glanzmann, pero se espera que sea similar a la farmacocinética de los pacientes con
hemofilia A y B.

Datos preclinicos sobre seguridad
Todos los hallazgos del programa preclinico de seguridad estaban relacionados con el efecto
farmacoldgico de NovoSeven.

DATOS FARMACEUTICOS
Lista de excipientes

Polvo

Cloruro sédico

Cloruro célcico dihidrato

Glicilglicina

Polisorbato 80

Manitol

Sucrosa

Metionina

Acido clorhidrico {para ajuste de pH)

Hidroxido sodico (para ajuste de pH) -
Agua para preparaciones inyectables FOLLETO DE INFORMACION
Disolvente AL_ PROFESIONAL
Histidina it

Acido clorhidrico (para ajuste de pH)
Hidroxido sédico (para ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables

Incompatibilidades

NovoSeven no se debe mezclar con soluciones para perfusién, ni se debe administrar en
goteo.
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Periodo de validez

Despues de la reconstitucion, el producto es estable quimica y fisicamente durante 6 horas a
25°C y 24 horas a 5°C.

Desde un punto de vista microbioldgico, el producto debe utilizarse inmediatamente. Si no se
utiliza inmediatamente, el tiempo de conservacion y las condiciones de conservacion antes
de su uso son responsabilidad del usuario y no deberan ser méas de 24 horas a 2°C - 8°C, a
menos que la reconstitucion se haya realizado en condiciones asépticas controladas y
validadas.

Precauciones especiales de conservacion

- Conservar el polvo y el disolvente por debajo de 2525 30°C.

- Conservar el polvo y el disolvente protegido de la Iuz.

- No congelar para evitar danos en el vial de disolvente.

- Para ver las condiciones de conservacion del producto reconstituido, ver la seccién
Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Naturaleza y contenido del envase

Cada envase de NovoSeven contiene:

- 1 vial con polvo blanco para solucion inyectable

- 1 vial con disolvente para la reconstitucion

Los viales de vidrio Tipo | van cerrados con un tapén de goma de clorobutilo, cubierto con
una capsula de aluminio.

Los viales cerrados estan equipados con un precinto de seguridad de plastico que esta
hecho de polipropileno.

Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Instrucciones de Uso

Utilice siempre una técnica aséptica FOLLETO DE INFORMACION
AL PROFESIONAL

Reconstitucion

-

* Los viales del disolvente y el polvo de NovoSeven deben estar a temperatura ambiente
cuando se vayan a reconstituir, Retire los capuchones de pléstico de los dos viales. No
utilice los viales si los capuchones estan sueltos o faitan. Limpie los tapones de goma de los
viales con la toallita impregnada en alcohol y déjelos secar antes de su uso. Utilice una
jeringa desechable de un tamafo apropiado y un adaptador del vial, una aguja de
transferencia (20 — 26 G} u otros dispositivos adecuados.

+ Coloque el adaptador del vial en el vial de disolvente. Si utiliza una aguja, enrosque la
aguja firmemente en la jeringa,

« Tire del émbolo para cargar un volumen de aire equivalente a la cantidad de disolvente en
el vial de disolvente {ml equivale a cc en la jeringa).

* Enrosque la jeringa firmemente en el adaptador del vial sobre el vial de disolvente. Si utiliza
una aguja, inserte la aguja en el tapon de goma del vial de disolvente. Inyecte el aire en el
vial presionando el pulsador hasta que sienta una clara resistencia.

* Sujete la jeringa con el vial de disolvente invertido. Si utiliza una aguja, aseglrese de que la
punta de la aguja esta en el disolvente. Tire del émbolo para extraer el disolvente y pasarlo a
la jeringa.

* Retire el vial de disolvente vacio. Si utiliza un adaptador del vial, incline la jeringa para
retirarla del vial.

* Ajuste la jeringa con el adaptador del vial o la aguja al vial de polvo. Si utiliza una aguja,
asegurese de penetrar el centro del disco de goma. Sujete la jeringa ligeramente inclinada
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con el vial hacia abajo. Presione el émbolo lentamente para inyectar el disolvente en el vial
de poivo.

Asegurese de que el disolvente no caiga directamente sobre el polvo de NovoSeven ya que
esto puede producir espuma.

+ Gire suavemente el vial hasta que se disuelva todo el polvo. No agite el vial ya que esto
puede producir espuma.

Una vez reconstituida la solucién de NovoSeven es incolora y debe inspeccionarse
visualmente antes de su administracion por si hubiera particulas o signos de decoloracién.
No se debe de conservar NovoSeven reconstituido en jeringas de plastico.

Se recomienda administrar NovoSeven inmediatamente después de Ia reconstitucion.

Administracion

* Aseglrese de que el émbolo esta presionado a fondo antes de dar la vueita a la jeringa
(puede haber sido expulsado por la presion en la jeringa). Si utiliza una aguja, asegurese de
que la punta de la aguja esta en la solucion. Sujete la jeringa con el vial invertido y tire del
émbolo para cargar toda la solucién en la jeringa.

» Si utiliza un adaptador del vial, desenrosque el adaptador del vial con el vial vacio. Si utiliza
una aguja, retire la aguja del vial, coloque el capuchén de la aguja y quite la aguja de la
jeringa.

» Ahora NovoSeven esta listo para inyectar. Busque un lugar adecuado e inyecte lentamente
NovoSeven en una vena en un periodo de 2-5 minutos sin retirar la aguja del lugar de
inyeccion

Deseche de forma segura la jeringa, los viales y cualquier producto que no haya utilizado.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con él, se realizara de acuerdo con fas normativas locales.
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