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Disposición

Número: 

Referencia: EX-2018-63478744-APN-DGA#ANMAT

 
VISTO el EX-2018-63478744-APN-DGA#ANMAT del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., solicita la
autorización de nuevos rótulos, prospectos e información para el paciente, para la especialidad medicinal
denominada NOVOEIGHT®/ FACTOR VIII RECOMBINANTE HUMANO- TUROCTOCOG ALFA,
forma farmacéutica: POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado por el
certificado N° 57.888.

Que la documentación presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos Nº 16.463 y el Decreto Nº 150/92.

Que en el IF-2019-43061903-APN-DECBR#ANMAT de las actuaciones referenciadas en el Visto de la
presente, obra el informe técnico de evaluación favorable de la Dirección de Evaluación y Control de
Biológicos y Radiofármacos.

Que se actúa en ejercicio de las facultades conferidas por el Decreto Nro. 1490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1º.-  Autorízanse a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A., solicita la
autorización de nuevos rótulos, prospectos e información para el paciente, para la especialidad medicinal
denominada NOVOEIGHT®/ FACTOR VIII RECOMBINANTE HUMANO- TUROCTOCOG ALFA,



forma farmacéutica: POLVO Y SOLVENTE PARA SOLUCIÓN INYECTABLE, autorizado por el
certificado N° 57.888.

ARTÍCULO 2°.- Acéptase el texto de rotulo que consta en el Anexo IF-2019-48386992-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto de Prospectos  que consta en el Anexo IF-2019-48386895-APN-
DECBR#ANMAT.

ARTÍCULO 4°.- Acéptase el texto de Información para el paciente que consta en el Anexo IF-2019-
48386595-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 5°- Regístrese; por la Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposición y Anexos, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica. Cumplido,
archívese.
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Posología
La dosis Y duración de la teraP ia de sustitución dePenderá de la severidad de la deficiencia del

factor VIII , de la localización Y cantidad del sangrado Y de la condición clínica del paciente'

El número de unidades del factor VIII administrado se expresa como Unid es Internaciona les

relacionan con el estándar de la OMS vigente Para P u de factor VIII. La

.4,

","!H[.u
PROYECTO DE PROSPECTO

NovoEight@
Factor VIII recombinante humano (Turoctocog alfa)

25O Ur,5OO Ur, iooo ur, 15OO Ur' 2OOO Ur', 3OOO Ur

Polvo lioi¡l¡zado y solvente para solución inyectable

Venta Bajo Recetu 'ndustria 
Danesa

CouposrcróN
Cada vial contiene nominalmente 250, 500, 1ooo, 1500, 2000 o 3ooo UI de factor VIII

recombinante humano (rDNA), turocto^cog alfa'

Luego de la reconriitr.i¿n, NovoEightdtántiene aproximadamente 62'5' 725' 25O' 375' 500 o

750 UI/ml de factor VIII recombinante humano (rDNA), turoctocog alfa.

La potencia (uI) se determina utilizando el ensayo cromogénico de. Farmacopea Europea' La

actividad específtca=,i" Ñ;;;ür,tó "r á" ufroximáaamenteb,3o0 ul/mg de proteína'

Turoctocog alfa (factor vIII recombinante humano (rDNA)) es una proteína purificada que

contiene 1445 aminoácidos con uná'-Ááru morecuiar dó'aproximadamente 166 kDA' Se

produce utilizando lecnotogía de DNA recombinante en células de Ovario de Hámster Chino

(CHo)vpreparadosinlaadicióndederivadosproteicoshumanosoanimalesenelprocesode
iult¡vó,' pLr¡ficación o formulación final'
Turoctocog alfa es un factor vIII de üagulación hu.mano recombinante truncado en el dominio

B (el dominio B consiste en 2L uri"no¿t¡oos del dominio B natural ) sin ninguna otra

moi¡ficac¡ón de la secuencia de aminoácidos'

Excipientes t polvo Liofilizado: cloruro de sodio, L-histidina, sagarosa, Polysorbato B0' L-

metionina, CloruÁ áá calc¡o dihid;taü niAtO*iAo de sodio, Ácido clorhídricoi Solvente:

Cloruro de sodio, Agua para inyectable'

ExciPiente con efecto conocido:
0,31 mmof Oe soáü17 mg) por ml de solución reconstituida'

Fonmn FanuncÉurrca
Polvo liofilizado y solvente para solución inyectable'

Polvo o masa friable de color blanco o ligeramente amarillo'

Solución Inyectable transparente e incolora'

In o¡cacloN Es rERAPÉurrcas
TratamientoyprofilaxisdelsangradoparapacientesconhemofiliaA(deficienciacongénitadel
factor VIII).
ÑJi;;,;trn puede ser utilizado en todos los srupos de edad'

Posol-ocÍA Y FoRMA DE ADMrNrsrRAcróN
El tratamiento debe iniciarse ouio iu irpÉrvisión de un médico experto en el tratamiento de

hemofilia.

AL

ELLI
A.
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Grado de hemorragia I
Tipo de procedimiento

Nivel de Factor
VIII requerido

"",t2[',u
actividad plasmática de factor VIII es expresada ya sea como porcentaje (con relación al nivel

plasmático normal en humanos) o en unidades Internacionales (con relación al Estándar

internacional de factor VIII en plasma)'

una uI de actividad de Factor vIII es equivalente a la cantidad de Factor VIII en un mL de

plasma humano normal.

Tratamiento a demanda
Er cárcuro de ra doJs rLquerida de Factor vIII se basa en ros hailazgos empíricos de que 1 uI

de factor VIII por Kg de peso corporat-glnera un aumento en ra actividad prasmática del factor

VIII de 2Ulld-.. La dosis requerida se diterm¡na usando la siguiente fórmula:

unidades requeridas (uI) = peso corporal (Kg) x aumento deseado de factor vIII
(o/o) (UfldL) x o,5 (ur/Kg por urldL)

La cantidad y la frecuencia de la administración siempre deben orientarse a alcanzar la

efectividad clínica en cada caso individual'

En caso de los eventos hemorrágicos siguientes, la actividad del factor VIII no debe caer por

debajo det nivet o"'".t¡"iááJ pta"smátiiá aaaa (en o/o de lo normal o en uI/dL) en el periodo

correspondiente. Se puede usar la siguiente tabia para guiar la dosificación en los episodios de

sangrado Y en cirugía:

Tabla 1: Guía para la dosificación en episodios de sangrado y en cirugía

Frecuencia de las dosis
(horas)/Duración de la teraPia

olo dL díasu¡ru tco
Hemorraoia

Hemartrosis temPrana,
sangrado muscular u oral

Hemartrosis más extensa,
sangrado muscular o

hematoma

Hemorragias con

Repetir cada t2-24 horas, Por al

menos 1 día, hasta que el ePisodio de

sangrado se resuelva en función del

dolor o hasta cicatrización de la

herida.

Repetir la infusión cada t2-24 horas
por 3-4 días o hasta que el dolor Y la
incapacidad aguda desaParezcan'

Repetir la infusión cada B-24 horas

20-40

30-60

60- 100

Cirugía mayor

,leria

ISK
A ARG. S.A.

ICA

0628 15552

STF May18 + STF Octl8 - EN 8-9063-00-004-1
Versión local 4.0

hasta ue el rie o cese

Cada 24, al menos 1 día, hasta la
cicatrización.

Repetir la infusión cada 8 - 24 horas,
hasta adecuada cicatrización, ,

después teraPia Por al menos 7 días

más para mantener la actividad del

factor VIII en un 30 o/o a 60 o/o

com romiso de vida
Ciruoía
Cirugía menor (incluYendo
extracción dental)

30-60

80-100 (Pre Y Post
oPeratorio)

t
N0v0

A ALDO A' CHI

APODER

(ur/dL).
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xx?:':{:".ifl':;"#f,11?r,""to, se recomienda una determinación apropiada der factor vIII

para guiar ta dosisiiei aom¡nirtruaálla rrecuencia,de las rl:.::n:s repetidas' En el caso

de ras cirugías mayores en particurai Ls-in¿isáensaute er monitoreo preciso de la terapia de

sustitución po,. ,nJdlo-áet anátisis de'.*griuiion (actividad prasmática del factor VIII)' Los

pacientes pueden variar en su ,"rpr"rá-inJ¡riorál al factor VIII, demostrando diferentes

niveles de recuperación in vivo y diferentes vidas medias'

La dosis en función del peso corporal prLO" '"q'"rir 
un ajuste en pacientes con un peso por

debajo del normal o con sobrePeso'

cuando se utiliza un ensayo in vitro de coagulació_n de tiempo de tromboplastina parcial

activada (TTPa) pura áeterminar la aitividaA- ¿"1 factor VIII en muestras de sangre de

pacientes, lo, |."r,;tuOá, á" actividal del factor VIII del plasma pueden estar afectados

significativamente tanto por el tipo.dá reactivo del rrPa como por el estándard de referencia

usado en er ensayo. También, pueoen ser significativas ras disirepancias entre ros resurtados

del ensayo obtenidos por el ensayo á" ióug,Lción de fiPa y el ensayo cromogénico según la

ph. Eur, Esto es de particular importancia-cuando se cambiá de laboratorio y/o los reactivos

utilizados en el ensaYo'

'J:t'Ji:ii^"is a larso plazo.pa.ra prevenir :3lt:91"t,j",^tl,ipli'0"^."?,:r"i:"r1,1? ::l 
'2;TT'[.^severa, las dosis iecómendadas usualm"ni" 'on 

de 2O-ad UI de factor VIII por Kg de peso

corporal cada dos dí;; ; 20-50 ut oe ractor VIII por Kg de peso corporal. 3 veces a la semana'

Enadultosyadolescentes(mayoresde12años)sepuedeaplicarunrégimenmenosfrecuente
(40-60 UI/kg .uJá g días o Oo, ,JJ"t-pot sámana)' En algunos casos' especialmente en

pacientes jóvenes, pueden r",. n"."ráiÜ¡ntá*ulos de dosis más cortos o dosis más elevadas'

ntí::i,i^X:r':'[::;" prazo para^prevenir episodios d_e sansrado en pacientes menores de 72

años, se recomie"á;; áosis' de 25-50-Úi oe ractor VIII por Kg de peso corporal cada dos días

o de 25-60 UI de Factor vIII por Kg de Peso corporal'3 veées a la semana' Para pacientes

pediátricos lTluyoi", d. tzaños ta aoÉii ,ecomendada es la misma que para adultos'

Cirugía
Existe experiencia limitada en cirugía en pacientes pediátricos'

Ancianos
¡lá se tiene experiencia en pacientes >65 años'

Método de administración
Vía intravenosa.
La velocidad de infusión recomendada para NovoEight@ es 1-2 ml/min

i"t"trrlrisá según el nivel de comodidad del paciente'

para instrucciones sobre la reconstitución del producto antes de la administración, ver la

sección Instrucciones de Uso'

PnoPteonDEs FARMAcoLóGrcAs
Grupo farmacoterapéutico: Antihemorrágico'
Código ATC: B02BD02 \

\-
tarm. ,leria V,Jitber$er

PHARMA ARG. S'A

0N0
ORAl E,CNICA

factor VIII de coagulaci ngulnea

ALDO A.

APOD
E.

La velocidad debe

CO.DI

MP: 28 MN: 15552

May STF Oct18 - EN 8-9063-00-004-1
Versión local 4.0
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Mecanismo de acción
NovoEight@ contieit turoctocog alfa, un factor VIII recombinante humano (rDNA) con un

dominio B truncado. Esta glicoproteíáa tiene la misma estructura que el factor humano VIII

cuando se activa, y las modificacionás post-translacionales son similares a aquellas en la

molécula derivada del plasma. se ha óbservado que el punto de sulfatación de tirosina

presente en Tyr1680-¡i";Ñ¡ iompleta nativa), que 9: importante para el enlace con el factor

de von Willebrand, "riá 
tolalmente sutiata¿o eá la molécula de turoctocog alfa'

cuando se administ* án infusión 
"n-pá.iántes 

h.em.ofíricos, er factor VIII se une al Factor von

willebrand endógeno en la circulacián del paciente. El complejo f9ct9r Vlll/factor de von

willebrand consiste de dos moléculas (iaitó, vIII.y Factor von willebrand) con diferentes

funciones fisiológicas. El factor Vlli ailirááo u.t6á como un co-factor para el factor IX

activado, aceleran-dl-'ta conrersión ¿ei factor X a factor X activado' El factor X activado

transforma la protrámbina en trombina la trombina, luego, convierte.el fibrinógeno en fibrina

y se pued" rorn]uiái-.oágrto. La hemofilia A es un oeÉoraen hereditario de la coagulación

sanguínea vincurado ar sexo prouo.uáá-pái r"r niveres disminuidos del factor vIII:c lo que

resulta "n 
,ungru}át pioirtot en las articulaciones, músculos u órganos internos' ya sea

espontáneamente o 
-.árno 

resultado de un trauma accidental o quirúrgico' Mediante una

terapia de reempluro-lo, niveles ptasm¿ticos del factor VIII se incrementan' logrando una

corrección temporal de la deficiencia del factor y, por consiguiente, la corrección de Ia

tendencia al sangrado.

H.iffi*flT cabo cuatro estudio^s murticéntricos.,. able¡_t?ili.?il"::"':l^":.lfi: :ri1yfl.'"
sesuridad y 

"ri.uli"u 
;; Ñ;r;;i;;ld ;;-; pr";enc¡'ó1 y tratamiento de sansrados, v durante

cirugía en pacientes con nemófil¡a Á t"rlru (Actividád Factor VIII <t o/o)' Tres de estos

estudios se realizaron en pacientes tratados previamente y el cuarto en. pacientes no tratados

previamente. Los estudios incluyeron 297 pacientes expueitos; 175 adolescentes o adultos sin

inhibidores con edades desde ros 12'.;; i;lio oiur d" 
"*poéi.ión),63 

pacientes pediátricos

tratados previamlnie sin inhibidores ."no'"' de L2 añós (> 5O días de exposición) y 59

pacientes no tratados previament" r"nores de 6 años de edad' continuaron en el estudio de

extensión de seguridad 1BB de ros 237 pacientes tratados previamente. Er tratamiento con

NovoEight@ mostró ser seguro y tenár el efecto hemostático y preventivo deseado' Durante

una exposición acr]muiuJu a" más áe-s+.000 días (correspondiente a 34,2 años pacientes), no

se observó desarrollo de inhibidores de factor VIII en los estudios clínicos de fase 3a' en

pacientes tratados previamente. oe lás ¡,rie sangrados reportados en297 pacientes, 2794 de

ellos (88,60lo) se ielotvieron con 1-2 infusiones de NovoEight@.

Tabla z consumo de turoctocog alfa y tasas de éxito globales en pacientes

previamente tratados

ALDO A. cHl LI

APOD

NO\/O NORDISK

Total

238151

Adultos
(> 18
años)

Adolescentes
(12-<18
años)

24

Niños
mayores
(6-<12
años)

31
años

Niños
pequeños
(0-<6

acientesNúmero de

31.e (10.1)
3.2; L99.3_-

28.5
t2.o; 97 4

(8.3)28.s (e.3)
17.4; 73.9 _l

38,4 (9,4)
3,2',62,5

41,5 (8,1)
3 196 3

Dosis emPleada como
Prevención Por
paciente (UI/kg PC)

Valor medio (DE)
Mín Máx

r\ra elDosis utilizadq

Versión local 4.0

ARG. S.A 4de11
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Tabla 4. Farmacocinética de dosis única de NovoEight@ en pacientes con Hemofilia A

ii""t"t VIII < L o/o), ensayo cromogénico

Valer ber$er

PH ARG, S.A

NICA ALDO A IARELLI

28 15552 APOD DO

May18 + STF Oct18 - EN 8-9063-00-004-1

",,!H!.*n

PC: Peso Corporal; DE: Desvío estándar
xEl éxito se define como "Excelente" o "Bueno"

se llevaron a cabo un total de 30 cirugías en 25- pacientes de las cuales 26 fueron cirugías

mayores y 4 cirugías menores' La helmostasia fue exitosa en todas las cirugías y no Se

reportaron fallas en el tratamiento'

PnopreolDEs FARMacoc¡n Étrces

Todos los estudios farmacocinéticos con NovoEight@ se llevaron a cabo en pacientes con

hemofiria A severa previamente tratados (rúru <iolo)..Er anárisis de las muestras plasmáticas

se llevó a cabo usando tanto un u*titit de coagulación en una etapa' como el ensayo

cromogénico'

En un estudio internacional que implicó a 36 laboratorios, se evaluó el rendimiento de

NovoEight@ en ensayos de FVIII:C y s! comparó con. un medicamento comercializado de FVIII

recombinante de longitud completa. ;i"";i¡" reveló que se obtienen resultados comparables

y coherentes con á,iuo, productos ; ;;; Ñ",oEightd se pue^de medir en plasma de forma

fiable sin necesid"Já" ,i"i un estánáar aparte pará NovoEight@.

Los datos farmacocinét¡cos de ras administraciones de dosis únicas de NovoEight@ se listan en

lasTablas 3 para el Ensayo de coagutación yTabla 4 para el Ensayo cromogénico'

Tabla 3. Farmacocinética de dosis única de NovoEight@ en pacientes con hemofilia A

rár.t" (Factor VIII S L o/o), ensayo de coagulación

Fr

tratamiento del
sangrado (UI/kg PC)

Valor medio (DE)
Mín Máx

44.O (12.6)
2L.4 193.8

40,4 (10,5)
24,O;71,4

29,3 (10,3)
12,4i 76,8

35,0 (12,3)
6,4t tO4,O

36,0 (12,5)
6,4;79P,§-

Tasa de éxitox o/o 92,20/o 88,40/o 85,1olo 89,60/o 89,20/o

Parámetro 0-<6años 6-<12años > 12 años

n=14 n=74 n=33
Media DE Media (DE) Media D

Recupero
mL

o,o1B (0,007)

9 92 4 11

o,o2o (0,004)

3 7411 09

o,o22 (0,004)

15 26 5 77

CI m 6 21 3 66 5,02 (1, 68) 3,63 (1,09)

h

Vss m

7 65 1 84
56 68 26

o2 1 B9B

46 82 10 63
3510 7 0

11 0 4
47 9 27
L226 0 4L

Tiempo medio de
reside ncia (h)

1 0 58
9,63 (2,50) 9,9t (2,57) t4,19 (5,08)

> 12 años6 - < 12 años0 -<6años n=33n=14n=t4
Parámetro

r,r0v0

Versión local 4.0
N0\r0 N0R0lst( PHARMA ARG, S,A 5de11
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Media DE Media (D Media (DE)

Recupero
U m U

o,o22 (0,006) 0,025 (0,006) o,o29 (0,006)

AUC UIXh m 72 23 4 36 74 37 3 19,63 (7,73)

CI m 4 59 1 73 3 70 1 00 2 86 0 94

t h 9 99 1 7t 529 1 11 22 6

Vss m 55 23 53 47 23 6 00 3B 1B 10 24

c mL 1 72 0 31 1 25 0 27 63 0 501

Tiempo medio
residencia(h)

de 72,06 (1,90) 11,61 (2,32) 74,54 (5,77)

ORIGINAL

los inh ibidores se pueden desarrollar después de los pri

at leria Wilberger
OVO NORD PHARMA ARG. S.A.

CO.DIR IECNICA
tul P:20 M l{:15552

Mayl8 + STF Octl8 - EN 8-9063-00-004-1

de los exciPientes, listados en

"",h,*'

Los parámetros farmacocinéticos fueron comparables entre los pacientes pediátricos por

;¿b"io de los 6 años, y los pacientes entre 6 años y menos de L2 años de edad' Se observaron

algunas variaciones'"n lot parámetros farmacoc¡néticos de NovoEight@ entre los pacientes

adultos y los pediátricos. El clearence mayor y la menor t172 vistos en pacientes pediátricos en

comparación con fos-pácientes adultot.'on ñemofilia A pueden deberse en parte al mayor

volumen de ptasma po? k¡togrumo de peso corporal en los pacientes más jóvenes'

Datos de Seguridad Preclínica
Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales en humanos basados en

estudios convencionátás Oe seguridad farmacológica y de toxicidad en dosis repetidas'

Incompatibilidades
En ausencia de estudios de compatibilidad, este producto no debe ser mezclado con otros

prod uctos med ica mentosos'

ConrRnrnDrcAcroNEs
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera

"Composición".
Reaci¡ón alérgica conocida a proteínas de hámster'

PRECAUCTONES Y ADVERTENCIAS ESPECIALES PARA SU USO

Hipersensibilidad .-r:-r+@ Er ^-a¡l¡,¡fa ¡anriana
Las reacciones de hipersensibilidad alérgicas son posibles con NovoEight@' El producto contiene

;;";-á; proteínas de hámster, lo éual pued'e generar reacciones adversas en algunos

pacientes. Si se presentan síntomas de hipersensib¡l¡dad,-t-:-d"-b"^..advertir al paciente de

discontinuar el uso d" Ñ;;"Eight@ inmediatamente y contactar a su médico. Los pacientes

deber ser informados sobre los primeros síntomas de reacciones de hipersensibilidad

incluyendo urticaria, urticaria g"n"tui¡ruáa, opresión en el pecho, sibilancias, hipotensión y

anafilaxis.

En caso de shock, se debe implementar el tratamiento médico estándar para shock'

Inhibidores
La formación de anticuerPos neutralizadores (i nhibidores) del factor VIII es una complicación

conocida en el manejo de individuos con hemofilia A. Estos inhibidores son usualmente

inmunoglobulinas IgG dirig idas contra la actividad Procoag ulante del factor VIII, que se

cuantifica en Unidades Bethesda (BU) por mL de Plasma utilizando la prueba modificada. El

riesgo de desarrollar inhibidores se correlaciona con la severida d de la enfermedad así como la

expos ición al factor VIII, este riesgo es máximo los pri meros 20 días de exPosición. Raramente

Versión local 4.0

meros 1 00 días de exPosición
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Resumen del Perfil de seguridad
Hi oersensibilidad o reacciones alérgicas

punto de infusión, escalofríos, ru
(que pueden incluir ang
befacción, urticaria en

ema, ardor Y Punzadas en
lizada, cefalea, urticaria,

,""!H!..0

se han observado casos recurrentes de inhibidores (con título bajo), después de cambiar de un

medicamento con factor vIII a otro a-pácientes qré n oíun recibido un tratamiento previo de

más de 100 días o" 
"*poii.ión 

y que tienen antecedentes de desarrollo de inhibidores' Por

consiguiente se recomienda controlar a todos los pacientes atentamente para determinar la

ái"r""n.¡u de inhibidores después de cualquier cambio de medicamento'

La relevancia clínica del desarrollo de inhibidores dependerá del título de inhibidores, a saber:

un título bajo de inhibidores que está presente de forma transitoria o se mantiene bajo de

forma constante entraña un menor riesgo de obtener una respuesta clínica insuficiente que un

título alto de inhibidores.

En general, todos los pacientes tratados con productos de factor vIII de coagulación deben ser

monitoreados cuidadosamente respecto al desarrollo de inhibidores por medio de una

observación crinica ápiáp¡uou v ,"d¡unie pruebas de raboratorio. si ros niveres prasmáticos de

actividad del factor VIII esperados no ,e ui.unrun o si el sangrado no se controla con una dosis

apropiada, se debe llevar á cabo la prueba para la detección de inhibidores del factor VIII' En

pacientes con alto nivel de inhibidores, la terapia con factor VIII puede no ser efectiva y se

deben considerar otras opciones. El manejo de estos pacientes debe ser dirigido por médicos

con experiencia en el cu¡dado de individuoi con hemofilia e inhibidores de factor VIII'

se recomienda fuertemente registrar el nombre y el número de lote del medicamento cada vez

que se administrá'Ñ;;;;ig;;ó u ,n- paciente ton el fin de mantener un vínculo entre el

paciente y el lote del medicamento'

Consideraciones relacionadas con los excipientes
Después de la reconstitución, este medicámento contiene 0,31 mmol de sodio (7 mg) por ml

de solución reconstituida. Esto deberá tenerse en cuenta en pacientes que sigan una dieta

controlada en sodio.

Efectos ca rd i ova scu I a res
En pacientes con factores de riesgo cardiovascular existentes, la terapia de sustitución con

FVIiI puede incrementar el riesgo cardiovascular'

Pobtación Pediátrica
Las advertencias y-precauciones indicadas son aplicables a adultos y niños'

INTERACCIONES CON OTROS PRODUCTOS MEDICINALES Y OTRAS FORMAS DE INTERACCIóN

No se han llevado a cabo estudios de interacciones con NovoEight@'

Fertilidad, embarazo Y lactancia:
No se han llevado a cabo estudios de reproducción animal con NovoEight@' Basados en la rara

ocurrencia de hemofilia A en mujeres, no t" dispone de experiencia^con respecto al uso de

factor VIII durante el emba razo Y la laitancia. Por lo tanto, NovoEight@ debe usarse durante el

embarazo y lactancia, solamente si está claramente indicado.

Efectos sobre la capacidad de conducir y operar maquinarias:
ñ;;;i;ñ no tiln" influencia en la capacidad de conducir o usar maquinaria'

Reacciones Adversas

1l awi
PHARMA A

RA TECN

r

SA

MN:15552

May18 + STF Octl8 - EN 8-9063-00-004-1

AL IARELLI

AP DO
l.D
',1Pr

Versión local 4.0

N(]VO NORDISK
ARG. S.A

Tdell



ORIGINAL

. Vale Wilberger

DISI( P RMA ARG S.A.

IECNICA

20 15552

STF 18 + STF Octl8 - EN 8-9063-00-004-1

"",:lzt
..o
rsl(

hipotensión, letargia, náuseas, inquietud, taquicardia, opresión en el pecho' cosquilleo'

vómitos, sibilancias) se han observado raramente y, en algunos casos' puede progresar hasta

una anafilaxia grave (incluido shock)'

En muy raras ocasiones se ha observado el desarrollo de anticuerpos frente a la proteína de

ñ¿rttá, con reacciones de hipersensibilidad asociadas'

Los pacientes con hemofiria A, tratados con factor vIII, incruido NovoEight@ pueden desarrollar

anticuerpos neutraliiu¿orát (inhibidoresj, ver Propiedades Farmacodinámicas' ' Si se generan

inhibidores de este tipo, ra situación ,"íá"Jra de manifiesto como una respuesta clínica

insuficiente. En tales casos, se recomienda ponerse en contacto con un centro especializado en

hemofilia,

Tabla de reacciones adversas
La tabla que se muestra a continuación sigue la clasificación de sistemas de órganos de

MedDRA (clasificación por órganos V tittárutiSOC) y nivel de término preferente)'

Lascategoríasdefrecuenciasedefinierondeacuerdoconlasiguienteconvención:muy
frecuente (>1/10), frecuente (>1/1oo a <1/10), poco frecuente (>1/1.000 a <U100), rara

(>1/10.000 a <1/í.ooot,-Áry'.uru (<1/1O.OO0), no conocida (no pueden ser estimadas con la

i nformación disPonible).
Dentro de cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas se presentaron en orden

decreciente de seriedad'

Tabta 5 Frecuencia de reacciones adversas a! fármaco en estudios clínicos

ALD A IARELLI

APOD

Reacción adversaFrecuencia *
en PUP

Frecuencia*
en PTP

nos y sistemas

Inhibición del factor VI II
entes xx

Muy
frecuentes xx

Poco
frecudel sistema linfático

Trastornos de la sangre

InsomnioPoco
frecuentes

Trastornos Psiqui átricos

Cefalea, mareos, sensac
ardor

ión de
Poco
frecuentesnervioso central

Trastornos en el sistema

Taquicardia sinusa l, infarto agudo

de miocardio
Poco
frecuentes

Trastornos card racos

Hipertensión, linfoedema,
hi remia

Poco
frecuentes

Rubefacción, Trom boflebitis
su rficial

Frecuentes

Trastornos vascu lares

ón eritomatosaEru ron eruFrecuentes
S araratoke si puponEru pc¡

ieord er nno ed asacisen
Poco
frecuentes

Trastornos de la P

del tejido subcutáneo
iel y

Rigidez musculoesquel
artropatía, dolor en
extremidades, dolor

ética,

muscul uelético

Poco
frecuentes

Hemartrosis, hemorragia
muscular

Frecuentes

Írastornos musculo
esqueléticos Y del tejido
conectivo

Frecuentes'astornos resPi ratorios,
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mediastínicos.
Trastornos generales Y

condiciones del sitio de
administración

Frecuentes Reacciones del sitio de
iónxt*

Frecuentes Fiebre, eritema en lugar de
entrada del catéter

Poco
frecuentes

Fatiga, sensación de calor, edema
rico trexta

Investigaciones Frecuentes Enzimas he ticas elevadas **x
Frecuentes Anticuerpo Positivo anti-factor

VIII
Poco
frecuentes

Incremento del ritmo card taco

Trastornos
Gastrointestina les

Frecuentes Vómitos

Heridas,
envenenamiento Y

complicaciones

Frecuentes Administración incorrecta de la

dosis
Frecuentes Reacción asociada a una

ston

Poco frecuente Contusión

Problemas relacionados
con el medicamento

Frecuentes Trombosis en el disPositivo

ORIGINAL

En el estudio con Pacientes no tratados previamente, de entre 0 y 6 años de edad, se

notificaron un total de 36 reacciones adversas en 32 de 59 pacientes expuestos a NovoEight@

La reacción adversa de la q ue se informó con mayor frecuencia fue inh ibición del Factor VIII,

ver sección Precauciones Y Advertencias EsPeciales Para su Uso. Se ident caron mutaciones

géneticas de alto riesgo en el 91,7o/o del total Y en el 93,3o/o ue desarrollaron

árrn. Vi a Wilberget
D0 CHIARELLI

NORDIS PHARMA ARG. S.A. AL
AP IRADO

c0. RA TECNICA S.A

sfÉP ,tCHAhNlt'Affactra - EN B-e063-oo-oo4- 1
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x Calculado en base al número total de pacientes en todos los estudios clínicos (301), de los

cuales 242 fueron pacientes previamentá tratados (PTPs) y 59 fueron pacientes no tratados

previamente (PUPs).
xx La frecuencia se basa en estudios con todos los productos de FVIII que incluyeron pacientes

con Hemofilia A severa.

xxx L¿s reacciones en el sitio de inyección incluyen eritema, extravasación en el sitio de

inyección y prurito en el sitio de inyección'
*i<** Enzimas ñápáti.ur elevadas incluyen alanina aminotransferasa, aspartato

a m i notransferasa, ga m ma-g lutami I tra nsferasa y bi li rru bi na'

Descripción de las reacciones adversas señaladas

Durante todos los estudios clínicos con NovoEight@ en pacientes tratados previamente, se han

notificado un total de 35 reacciones adversas en Ze de 242 pacientes expuestos a NovoEight@'

Las reacciones adversas de las que se informó con mayor frecuencia fueron reacciones en la

;;;, ;" inyección, administración incorrecta de la dosis y enzimas hepáticas elevadas' De las

35 reacciones adversas, 2 de ellas se notificaron en 1 de 31 pacientes de menos de 6 años de

edad, ninguna entre los pacientes de 6 a 112 años de edad, l efecto en 1de 24 pacientes (de

!2a<raañosdeedad)y32en2tde155adultos(>1Baños).

Población pediátrica
En estudios clínicos que incluyeron 63 pacientes pediátricos previamente tratados entre o y 72

años de edad y 24 adolescentes entie 72 y tB años, con hemofilia A severa, no se observó

diferencia en el perfit de seguridad de NovoEight entre los pacientes pediátricos y adultos'
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inhibidores con título elevado
desarrollo de inhibidores.

Ningún otro factor se asoció de manera significativa con el

Especialidad Medicinal autorizada por el M'S' Certificado No 57.888

Disposición No....

"",t?.,,u

Sobredosis:
No se han reportado síntomas por sobredosificación con el Factor vIII recombinante humano

NovoEight@ :.- -r ¡,^^-¡+^r *4- ^^r^rñ^ ñ .ñrrrrnirarqe
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse

con los centros de Toxicología:- ./ Hospitat Oe pááiatríá Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 I 2247

./ Hospital A Pbsadas (011) 4654-6648 I 4658-7777

Opcionalmente otros centros de Intoxicaciones

Precauciones especiales de almacenamiento
Almacenar en heládera (2oC - BoC)' No congelar'

Mantener el vial dentro de su caja con la finalidad de protegerlo de la luz'

Durante la vida útil, el producto puede ser almacenado a < 30 oc por un solo periodo que no

exceda los g meses. una vez que i-p.or.to ha.sido sacado de la heladera este no debe

regresar a la misma. Por favor, registrá el inicio del almacenamiento a < 30 oC en la caja del

producto.

Desoués de la reconstitución:
se ha demostrado la estabilidad fisico-química en uso por 24 horas almacenado de 2"c a Boc y

4 horas armacenado < 300c. Desde er punto de vista microbiorógico, er medicamento debe ser

usado inmediatamente después de fa iecánstitución. Si el producto reconstituido no es usado

inmediatamente, los tiempos y las condiciones de almacenamiento en uso antes del uso son

responsabil¡dad dei usuárib y áo AeOeiíun ,rp"ru,. las 4 horas cuando se almacena a < 30 oC o

ras 24 horas cuando se armacen a a Zoc a Boc, a menos que ra reconstitución se haya realizado

en condiciones asépticas controladas y validadas'

cualquier producto almacenado a < 30 oC que no se haya usado después de 4 horas debe ser

desechado.

Naturaleza y contenido de! contenedor
cada envase de Ñ;;;;ñ,. iso - sóóo Úl potro tiofitizado v solvente para solución invectable

contiene:
-lvialdevidrio(TipoI)conpolvoyuntapóndegomadeclorobutilo'
- 1 adaptador estéril de viales para reconstituir'
- 1 jeringa prellenada con 4 mL de solvente con un tope (polipropileno)' un émbolo de

goma (bromobutilo) y una tapa con tapón (bromobutilo)'

- I vástago del émbolo (polipropileno)'

Mantener fuera de la vista y el alcance de los niños

Fabricado Por:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd

amarca
ALD O A.C

APOD
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Importado Por:
Novo Nordisk Pharma Argentina S.A.
Av. Del Libertador 2740
(B1636DSU) Olivos, Pcia. De Buenos Aires
Tel: (011) 6393-6686
Direcior Técnico: Aldo A' Chiarelli, Farmacéutico

NovoEight@ es una marca registrada propiedad de Novo Nordisk Health Care AG, Suiza.
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NovoEight@
Factor VIII recombinante humano (Turoctocgq 31f?)
zso u¡, 5OO Ur, looo ur, 15OO Ur, 2OOO Ur.'.3ooo ur
potvo tióf¡t¡zado y solvente para solución inyectable

Uso Intravenoso

Industria Danesa Venta Baio Receta

[:TrrT:"i,t"1r;r,nn.. contiene aproximadamente 6?,s,r?:,,?u2,^?I-',1.,?:.0 " 
7so ui de ractor

recombinante humano VIII (rDNA), turoctocog alfa después de reconstituir'

Excipientes : polvo tiofilizado: ciorrio á" ,-oO¡o, L-histidina, Sa.carosa, Polisorbato B0' L-

metionina, Cloruro dL calcio Oitr¡draiado, ffi¿r¿*iAo de sodio, Ácido clorhídricoi Solvente:

Cloruro de sodio, Agua para inyectables'

Conservación: ^r .,¡^r .lanlra 
^a 

crr oqtr rche
Almacenar en heladera (2oc - Boc).No congelar' Mantener el vial dentro de su estuche

original para protegerlo de la luz' 
.

El producto puede'ser almacenado a temperatura menor o igual a 30oC por un solo periodo

que no exceda los 9 meses'

Retirado de la heladera

Leer el prospecto antes de utilizar'

Contenido:
El envase contiene:
1 vial con NovoEight@ polvo liofilizado
1 adaPtador de vial
1 jeringa pre-llenada con 4 ml de solvente

1 vástago de émbolo

Mantener fuera del alcance y la vista de los niños'

L"iL"rÍA"¿ M"Aü¡na¡ autoi¡zada por el Ministerio de Salud.

Certificado No 57.888
Elab.l Vence/ Lote:

Elaborado Por:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé, 2BB0 Bagsvaerd, Dinamarca'

Importado Por:
Novo Nordisk Pharma Argentina S'A'

Av. Del Libertador ziiqo,-otivos, (B1636DSU) Pcia, de Buenos Aires'

Tel:6393-6686
Oirección Técnica: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico'
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nido de! prosPecto
ZQué es NovoEight@ y para que se utiliza?
¿dué necesita sáber antes de usar NovoEight@?

ZCómo usar NovoEight@?
Posibles efectos adversos
Modo de conservación
Contenido del envase e información adicional

,,,!Ho*.
Información oara el oaciente

NovoEight@
Factor VIII recombinante humano (turoctocog alfa)
25O UI, 5OO UI, 1OOO UI, 15OO UI, 2OOO UI y 3OOO UI
Polvo liofilizado y solvente para solución inyectable

Venta Bajo Receta Industria Danesa

Lea todo este instructivo cuidadosamente antes de comenzaf a usar este

medicamento, ya que contiene información importante para usted
- conserve este instructivo, Puede necesitar leerlo otra vez.

- si tiene alguna pregunta adicional, consulte a su médico.

- Este medicamento se le ha recetado solo a usted. No debe dárselo a otras personas'

puede dañarlos, incluso si los síntomas de su enfermedad son similares a los suyos'

- Si presentara aigún efecto indeseado, consulte a su médico. Esto incluye efectos

indeseables no descriptos en este instructivo' (Ver Sección 4)

Conte
1.
2.
3.
4.
5.
6.

1. eQué es NovoEight@ y para que se utiliza?
r,lorolign-t.-.ánti"n" la sustancia actlva turoctocog alfa, factor VIII recombinante humano'

Factor VIII es una proteína que se encuentra naturalmente en la sangre y ayuda a que esta

coagule.

NovoEight@ se usa para el tratamiento y prevención de episodios de sangrado en pacientes con

hemofilia A (Deficiáncia de factor vIII desde el nacimiento) y puede utilizarse en todos los

grupos de edad.
En pacientes con hemofilia A, el factor VIII está ausente o no funciona correctamente'

Ñár;tiétrilieemptara esta fatla o ausencia de 'factor VIII' y ayuda a que la sangre forme un

coágulo en el sitio del sangrado.

2. éQué necesita saber antes de usar NovoEight@?

No use NovoEight@:- . Si es alErgico a la sustancia activa o alguno de los otros ingredientes de este

medicamento. (Listados en la sección 6)'
. Si es alérgico a proteínas de hámster'

No use ÑÑor¡óñté si iualquiera de los dos enunciados anteriores corresponde a usted. si no

está seguro, háble con Su médico antes de usar el producto.

Advertencias Y Precauciones
Hable con su médico antes de uti lizar NovoEight@.

Hay una rara P robabilidad de que Pueda exPerimentar una reacción anafiláctica (una reacción

alérgica severa e inesperada) con NovoEigh t@. Signos tempranos de n alérgica son

pción, urticaria, ronchas, picazón generalizada, hinchazón de labios Y gua, dificultad

ra respirar, sibila ncias, opresión en el Pecho, sens mareos

ilon
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Si alguno de estos síntomas ocurre,
médico.

Hable con su médico si usted piensa que su sangrado,no está siendo controlado con la dosis

que recibe, puede haber muchas áron"t puiu e]lo' Algunas personas que usan este

medicamento pueden desarrollar anircrerpos al factor Vttl (conocidos también como

,inhibidores del factor VIII'). Los inhibiááres áet factor VIII hacen menos efectiva la prevención

y controt ¿el sangiál;;;'Ñ;;áriéÁit.-Si esto ocurre, usted puede necesitar una dosis más

erevada de NovoEig;;ó;;" medicámento diferente para controrar su sangrado. No incremente

ra dosis totar de ruáráriéñtó puiu .oniroru,. ,, sangiado sin habrar con su médico. usted debe

decirle a su médico si há sido tratado previamente con productos-9:.j3t::i-Ulll' especialmente

si ha desarrollado 
-inhibidores, 

dado que puede haber un mayor riesgo de que ocurra

nuevamente.

La formación de inhibidores (anticuerpos) es una complicación conocida que puede producirse

durante er tratamiento con todos ios 
- 
medicamentos compuestos por factor VIII. Estos

inhibidores, especialmente en grandes cantidades, impiden que el tratamiento funcione

correctamente, por lo que se les trñá.iiutá cuidadosamente a usted o a su hijo por si

desarrollan dichos inhibidores. Si su 
-ñ"rortugia o la de su hijo no se está controlando con

ÑovoEight@, consulte a su médico inmediatamente'

Otro medicamentos Y NovoEight@
Avise a su médico- s¡'usie¿ "iá 

torundo, ha tomado recientemente o si pudiera tomar

cualquier otro medicamento'

Embarazo Y lactancia
si usted está emba razada o en lactancia, o piense que está embarazada o está planeando

i"nár un bebé, consulte a su médico antes de tomar el medicamento.

Manejo Y uso de maquinaria
ñ;;;É;ri,. 

-no- ii"n" inftuencia en su capacidad para conducir o usar herramientas o

maquinaria.

NovoEight@ contiene sodio
Este medicamento contiene 28 mg de sodio (7mglml) luego de ser reconstituido'

H;;1" .tn ,, médico si usted tiene una dieta restringida de sodio'

3. éCómo usar NovoEight@?

Su tratamiento con NovoEight@ debe iniciarlo un médico con experiencia en el tratamiento de

pacientes con Hemofilia A'
siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento indicadas por su

médico, En caso Je duda, consulte nuevamente a su médico'

su médico calculará su dosis. rrro aepenJerá de su peso y la razón por la cual está utilizando

este medicamento'

Prevención de sangrados
La dosis usual de NovoEight@ es de 20 a 50 unidades Internacionales (uI) por Kg de peso

corporal. La inyección se administá .a6a Z a 3 días' En algunos casos' especialmente en

pacientes más jóvenes, pueden ,"l. n"."rurias inyecciones más frecuentes o dosis mayores'

rm. e su peso corporal Y los n nzar de factor VIII

NO
de donde es el sa ra qué tan severo es.
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Uso en niños Y adolescentes
Ott"rt;t n;;;*d" usar en niños de todas las edades. En niños menores de t2 años pueden

ser necesarios dosis más elevadas o a mayor frecuencia. En adolescentes (mayores de 12

años) se puede utilizar la misma dosis que en adultos'

Cómo se administra NovoEight@
NovoEight@ es administrado como inyección intravenosa.
NovoEight@' para mayor información.

Si usa más NovoEight@ del que debería
S¡ usted usa más NovoEight@ del que debería, avise

inmediatamente.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o comunicarse

con los centros de Toxicología:
/ Hospital de pediatría Ricardo Gutiérrez (011) 4962-6666 I 2247.
,/ Hospital A Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777'

Opcionalmente otros centros de Intoxicaciones'

Si olvidó usar NovoEight@
Usted debe contactar a su médico si usted ha dejado de tomar una dosis y no sabe cómo

compensarlo.

Si usted deja de usar NovoEigft@
Si usted deja de ,rái ruor"Eighi@ puede no estar^protegido contra el sangrado o el sangrado

actual puede no parar, No dejé de usar NovoEight@ sin consultarlo con su médico'

Si tiene preguntas adicionales sobre este medicamento, pregunte a su médico'

4. Posibles efectos adversos

como todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no

todas las personas los experimentan. se pueden presentar los siguientes efectos adversos con

este medicamento.

Si se producen reacciones alérgicas (reacciones anafilácticas) graves y repentinas (muy raras),

es necesario deten¿; tu iny"..i-ion inmediatamente. si sufre alguno de los siguientes síntomas

tempranos de reacciones alérgicas (de hipersensibilidad) (poco frecuentes), póngase en

contacto con su médico inmediatamente:

o dificultad para respirar, respiración difícil o sibilancia
o opresión en el Pecho
o hinchazón de los labios y la lengua
. erupciones, urticaria, ronchas o picazón generalizado
. sensación de mareo o pérdida de conciencia
. presión arterial baja (piel pálida y fría, ritmo cardíaco elevado).

Los hi nchazón o enrojeci miento
a.

Si r¡sted presenta una reacción al érgica severa, su médico Puede ca medicamento.

leria Wilberger
ALDO

síntomas severos, incluyendo dificultad para tragar o respirar e

las manos o cara, requieren un tratamiento rápido de emergenci

Ver 'Instrucciones sobre cómo usar

a su médico o vaya al hosPital
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En niños no tratados previamente con medicamentos con Factor VIII, se pueden formar

anticuerpos inhibidores (ver sección 2) con mucha frecuencia (más de 1 de cada 10

pacientes); sin embargo en los pacientes que han recibido tratamiento previo con Factor VIII

imás de'iSO Oius dJtratamiento) el riesgo es poco frecuente (menos de 1 de cada 100

pacientes). Si esto le sucede a usted o a su hijo, el tratamiento puede dejar de actuar

adecuadamente y usted o su hijo pueden sufrir un sangrado persistente. Si esto sucede,

contacte con su médico inmediatamente.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 10 personas)
. Análisis de sangre que muestren cambios en el funcionamiento hepático
. Reacciones (eñrojecimiento e hinchazón) alrededor del sitio donde se inyectó el

medicamento

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) en pacientes no

tratados previamente con medicamentos con Factor VIII
. enrojecimiento de la Piel
. inflamación de venas
. sangrado en las articulaciones
. sangrado en el tejido muscular
. tos
. enrojecimiento alrededor del lugar donde ha colocado el catéter
r vómitos.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de 100 personas)
. Sensación de cansancio
. Dolor de cabeza
. Sensación de mareo
. Dificultad para dormir (Insomnio)
o Ritmo cardíaco elevado
o Presión Sanguínea elevada
o Erupciones
. Fiebre
. Endurecimiento de músculos
. Dolor en músculos
. Dolor en piernas y brazos
. Hinchazón de Piernas Y Pies
. Enfermedad de las articulaciones
. Sensación de calor
. Moretones
. Infarto de Miocardio

Efectos adversos en niños y adolescentes
Los efectos adversos observados en niños y adolescentes son los mismos que los observados

en adultos.

5. Modo de conservación
Mantenga este medicamento fuera del alcance y vista de los niños.

rn el estuche luego
de vencimiento se

No use este medicamento desPués de la fecha de vencimiento establec ae
de "Vence" y en las etiquetas del vial y de la jeringa pre llenada. La

refiere al último día del mes establecido.
Conservar en el refrigerador (2oC - B "C)' No congelar.

ntener en el estuche original para protegerlo de la luz
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Antes de reconstituir el polvo de NovoEight@, puede almacenarse a < 30 oC por un solo
periodo que no exceda los 9 meses. Por favor, registre la fecha cuando usted comenzó a
conservar ruovofight@ a < 30oC en el estuche del [roducto. No almacene NovoEight@ en la
heladera nuevamente una vez que se ha dejado a < 30oC.

Una vez que se haya reconstituido el producto NovoEight@ debe usarse inmediatamente. Si

usted no puede usar la solución de NovoEight@ inmediatamente, debe ser utilizado dentro de

las 4 horas mientras sea almacenado por < 30oC y dentro de las 24 horas mientras sea

almacenado entre zoc y B"C. Almacenar el producto reconstituido en el vial. Si el

medicamento no se usa inmediatamente, puede perder su esterilidad y ser causa de una

infección. No guarde el medicamento sin el consejo de su médico.

El polvo en el vial aparece como un polvo blanco o ligeramente amarillo. No usar el polvo si el

color ha cambiado,

La solución reconstituida será transparente a ligeramente opalescente. No use el medicamento
si nota alguna turbidez o contiene partículas visibles.

No tire ningún medicamento por los desagües o alcantarillas. Consulte a su farmacéutico como

desechar lós medicamentos que ya no use más. Estas medidas ayudarán a proteger el

ambiente.

5. Contenido det envase e información adicional

éQué contiene NovoEight@?
- La sustancia activa es turoctocog alfa (factor VIII recombinante humano (rDNA)). Cada

vial de NovoEight@ contiene normalmente 250, 500, 1000, 1500, 2000 o 3000 UI de

turoctocog alfa.
- Los otros ingredientes son L-histidina, sacarosa, polysorbato 80, cloruro de sodio, L-

metionina, cioruro de calcio dihidratado, hidróxido de sodio y ácido clorhídrico.
- El ingrediente en el solvente es cloruro de sodio al 9 mg/ml.

Después de reconstituir con el solvente provisto (cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9 o/o) solución

inyectable), las soluciones preparadas contienen 62,5; 125; 25O; 375; 500 o 750 UI

turoctocog alfa por ml, respectivamente (con base en la concentración de turoctocog alfa, 250,

500, 1000, 1500, 2000 o 3000 UI).

Cómo luce NovoEight@ y el contenido de! empaque
NovoEight@ es un polvo y solvente para solución para inyección.
Cada ánvase de NovoEight@ contiene un vial con polvo liofilizado blanco o ligeramente
amarillo, una jeringa prellenada con 4 ml de solución transparente e incolora, un émbolo y un

adaptador de vial.

Ante cualquier inconveniente con el producto, el paciente puede llenar la ficha que está en la
Página Web de la ANMAT:
htlp:, ',ww.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el M.S. Certificado No 57.888
Disposición No....
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MA ARG.5 J,

ALDO A. CH

IECTII(lA
+ STF Oct18-- EN 8-9063-90-004-1

APODERADO

\!iCI \ORDISI( PHARMA ARG. §,4206 ocal 4.0 5de12



ORIGINAL

Farm
Wilbe

NOIO N
HARMA ARG

c0-Dl ORA lECtiICA

M MN:15552

STF MaylB + STF Octl8-- EN 8-9063-90-004-1
Versión local 4.0

,,,tr[.u
Av. Del Libertador 2740
(B1636DSU) Olivos, Pcia. De Buenos Aires
Director Técnico: Aldo A. Chiarelli, Farmacéutico
Servicio de Atención al Cliente
Tel: 0800-345-NOVO (6686)
atencioncli @ novonordisk.com

Elaborado por:
Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880, Bagsvaerd, Dinamarca

NovoEight@ es una marca registrada propiedad de Novo Nordisk Health Care AG, Suiza

@2018
Novo Nordisk A/S

h
S.A

6de!2

ALDO A.

AP

il()\tj NORD\SY\
PHlRttll



ORIGINAL

liofilizado

Tapa de plástico
Tapón de goma

(debajo de la tapa
de plástico)
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Instrucciones sobre cómo usar NovoEiqht@

LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE USAR NOVOEIGHT@

NovoEight@ se presenta como un polvo liofilizado. Antes de la inyección (administración) debe

ser recónstituido con el solvente suministrado en la jeringa prellenada. El solvente es una

solución de cloruro de sodio 9 mglml (O,9o/o). El producto reconstituido debe ser inyectado en

su vena (inyección intravenosa). _El equipo incluido en este envase está diseñado para

reconstituir e inyectar NovoEight@'
También necesi[ará de un set de infusión (tubo y aguja de mariposa), torundas con alcohol

estéril, gasas y cinta. Estos materiales no están'inciuldos en el empaque de NovoEight@.

No use e! equipo sin el entrenamiento adecuado de su médico o enfermera.
Siempre lave Cus manos y asegúrese que el área alrededor suyo esté limpia.

Cuando prepara e inyecta medicación directamente a su vena, es importante que utilice una
técnica ¡impia, !ibre de gérmenes (aséptica). Una técnica inapropiada puede introducir
gérmenes que infectan la sangre.
No abra el equipo hasta que no esté listo para usarlo.
No use el equipo si este se ha caído o si está dañado. Use un nuevo equipo en su lugar.
No use et equipo si ha vencido. Use uno nuevo en su lugar. La fecha de vencimiento se

encuentra impresa luego del "Vence" en la caja, en el vial, en el adaptador del vial y en la
jeringa prellenada.

No use el equipo si sospecha que está contaminado. En su lugar, utilice un nuevo equipo

No deseche ninguno de los artículos hasta que se haya administrado la solución
reconstituida.
EI equipo es para uso individua!'

Contenido:
El envase contiene:
. 1 vial con NovoEight@ polvo liofilizado
. 1 adaptador de vial
. 1 jeringa prellenada con solvente
. 1 varilla del émbolo (colocado bajo la jeringa)

Aspecto general

Vial con NovoEight@ polvo

Adaptador del vial

Tapa protectora

(debajo de la tapa
protectora) 'tr\t
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Jeringa prellenada con solvente
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Varilla del émbolo
Punta de la jeringa
(debajo de la tapa

de la jeringa)

Émbolo

Escala
Rosca Extremo

superior

ALDO A IARELLI

Tapa de la jeringa
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1. Preparación del vial y la jeringa

. Tome ta cantidad de envases de NovoEight@
que necesite.

o Verifique la fecha de vencimiento.

Verifique el nombre, la potencia y color de!
envase, para asegurarse de que contenga el
producto correcto.

Lave sus manos y séquelas apropiadamente
con una toalla limpia o aire seco.

Tome el vial, el adaptador del vial y la jeringa
prellenada fuera de la caja. Deje el émbolo sin
tocar en la caja.

Ponga el vial y la jeringa prellenada a
temperatura ambiente, Usted puede hacer
esto tomándolos entre sus manos hasta que la
temperatura se sienta igual.

No utilice ningún otro modo para calentar
el vial y la jeringa prellenada.

a

a

a

a

a
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vial.

Limpie el tapón de goma con une torunda
con alcohol estéril y permita que se seque al

aire por unos minutos antes de su uso para

asegurar de que esté libre de gérmenes'

No toque el tapón de goma con sus dedos
ya que puede transferir gérmenes'

a

a

a

ia si alást deco tapata edre aReti pa p
usno eleo falta,sueltaestáde asticop

It

2. Ajuste del adaPtador de

. Retire el papel protector del adaptador del

vial.

Si el papel protector no se encuentra
compleiamente sellado o está roto, no use e!

adaptador de! vial.

No saque el adaptador de! vial fuera de su tapa
protectora con sus dedos. Si toca la aguja del

ádaptador del vial, puede transferir gérmenes con sus

dedos.

I vial

Coloque e! vial en una suPe
plana.

o Voltee la tapa protectora e inserte el

adaptador del vial en el vial.

Una vez ajustado, no retire el adaptador del vial
de este.

a rficie dura y

t
Presione ligeramente la taPa 

1

sus dedos índice Y Pulgar como
fig u ra.

Retire la tapa protectora del adaptador del vial'

No retire el adaptador del vial cuando se retire la

tapa protectora.

a protectora con
se muestra en la

Versión local 4.0
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3. Ajuste !a varilla del émbolo y !a je

Sujete la varilla del émbolo por el extremo
superior y sáquelo de la caja. No toque los
lados de Ia rosca del émbolo. Si toca los

lados o la rosca, pueden transferirse gérmenes
de sus dedos.

Inmediatamente conecte el vástago del
émbolo a la jeringa atornillando en el sentido de
las manecillas del reloj en el émbolo de la
jeringa prellenada hasta que se sienta
resistencia.

a

ringa

Retire la tapa de la jeringa prellenada
doblando hasta que la perforación se rompa.

No toque la punta de la jeringa debajo de !a
tapa retirada. Si toca la punta de la jeringa,
pueden transferirse gérmenes de sus dedos.

Si la tapa de la jeringa está suelta o falta, no use
la jeringa prellenada.

a

a

Enrosque la jeringa prellenada de manera
segura en el adaptador del vial hasta que se

sienta una resistencia.

a

4. Reconstitución del polvo con el solvente.

Sujete la jeringa prellenada ligeramente
inclinada con la punta del vial apuntando hacia

abajo.

Presione la varilla del émbolo para inyectar
todo el solvente en el vial.

a

a
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Mantenga el émbolo presionado y gire
suavemente el vial hasta que el polvo se
d isuelva completamente.

No agite el via! debido a que esto producirá
espuma.

Verifique la solución reconstituida. Esta
debe ser transparente a ligeramente
opalescente (ligeramente turbia), Si usted nota
partículas visibles o decoloración, no !o
use. Usar un nuevo envase en su lugar.

a

inmediatamente después de ser reconstituido.
Esto se debe a que si se deja sin usar, el producto podría no ser más
causar infecciones.

Si usted no puede usar la solución NovoEight@ inmediatamente, debe ser utilizado
dentro de las 4 horas mientras sea almacenado a < 30oC y dentro de las 24 horas
mientras sea almacenado entre 2"C y BoC. Almacenar el producto reconstituido en el vial,
con el adaptador del vial y la jeringa colocada.

No congele la solución reconstituida de NovoEight@ ni lo guarde en jeringas.

Mantenga ta solución reconstituida de NovoEight@ protegida de la luz directa.

No conserve ta solución reconstituida sin consultar con su médico.

m
Si su dosis requiere más de un vial, repita las etapas A a J con viales, adaptadores de
viales y jeringas prellenadas adicionales hasta que tenga la dosis que requiera.

Se recomienda usar NovoEi
estéril y podría

Mantenga el vástago del émbolo
presionado completamente.

Gire la jeringa con el vial boca abajo.

Deje de presionar el vástago de! émbolo y
permita que se mueva hacia atrás por sí
mismo mientras la jeringa se llena con solución
reconstitu ida.

Tire ligeramente del vástago del émbolo
para permitir que toda la solución reconstituida
se llene en la jeringa,

En caso de necesitar solamente una parte
,del vial, utilice la escala de la jeringa para
{/#ffianta solución reconstituida debe

a

a

a
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tomar, de acuerdo a lo instruido por su
médico o enfermera.

Si, en cualquier momento, hay aire en la jeringa,
inyecte el aire nuevamente al vial.

Mientras mantiene el vial hacia abajo, golpee
ligeramente la jeringa para permitir que
cualquier burbuja de aire vaya a la punta de la
jeringa:

Presione el émbolo hasta que todas las
burbujas hayan desaparecido.

a

Desenrosque el adaptador del vial con el
vial.

No toque la punta de la jeringa. Si toca la
punta de la jeringa, pueden transferirse
gérmenes de sus dedos.

a

a

NovoEight@ está listo ahora para ser inyectado en su vena.
. Inyecte la solución reconstituida según la instrucción de su médico o enfermera.
. Inyecte lentamente en un lapso de tiempo de 2 a 5 minutos.
. No mezcle NovoEight@ con cualquier otra infusión o medicamento intravenoso.

Inyección de la solución por medio de un catéter venoso central o puerto permanente:
. Use una técnica limpia y libre de gérmenes (aséptica). Pregunte a su médico o

enfermera para instrucciones específicas.
. Si la línea necesita ser enjuagada antes o después de usar NovoEight@, use

solución para inyección de cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9 o/o).

5. Inyección de la solución reconstituida

Después de !a inyección, descarte de
manera segura toda la solución de
NovoEight@ que no ha utilizado, la jeringa con
el juego de infusión y el vial con el adaptador
del vial así como cualquier otro material de
desecho según las instrucciones de su
farmacéutico.

No tire los desechos en desagües ordinarios o en el
drenaje de la casa.

Descarte

desarme el equipo antes de su descarte final.
lice el u¡
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