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Disposicion
Nimero: DI-2017-12247-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 1 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-12095-13-1

VISTO el Expediente N° 1-47-12095-13-1 del Régi§tro de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacio_nes la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. solicita ‘
autorizacién de nuevo nombre comercial, envase primario del diluyente, presentacion para el expendio,
rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada
NOVOSEVEN RT / FACTOR VIIA RECOMBINANTE HUMANO (EPTACOG ALFA ACTIV ADO),
Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INYECTABLE,
aprobada por Certificado N° 48.580. : ‘

Que la documentacion presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos N° 16.463 y Decreto N° 150/92. . ‘

Que los procedimientos para las modificaciones ylo rectiﬁcacidnes de los datos caracteristicos a un
certificado de Especialidad Medicinal otorgado en los térrhinos de la Disposicién ANMAT N° 5755/96 se
encuentran establecidos en la Disposicion ANMAT N° 6077/97.

Que a fojas 1265 a 1266 y 1283 a 1293 obran los informes técnicos de evaluacién favorable de la Direccién
de Evaluacién y Registro de Medicamentos y de la Direccién de Evaluacién y Control de Bioldgicos y
Radiofarmacos, respectivamente.

Que se actila en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de fecha 16 de
diciembre de 2015." - [ : ‘ '

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMIN_ISTRACI()N NACIONAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y"TECNOLOGiA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase a la firma NOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. el nuevo nombre
comercial, envase primario del diluyente, presentacién para el expendio, rétulos, prospectos e informacién
para el paciente presentados para la Especialidad Medicinal denominada NOVOSEVEN RT / FACTOR
' VIIA RECOMBINANTE HUMANO (EPTACOG ALFA ACTIVADO), Forma farmacéutica: POLVO
LIOFILIZADO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION INY ECTABLE, aprobada' por Certificado N°
48.580. segin lo consignado en el Anexo de Auiorizacién de Modificaciones. :

ARTICULO 2°.- Acéptése el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones que figura como
documento IF-2017-29088176-APN-DECBR#ANMAT; el que deberd ser anexado al certificado de
autorizacién correspondiente.

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto de. rétulos, prospectc; e informacion para el paciente que consta en el
Anexo IF-2017-20278752-APN-DECBR#ANMAT. '

ARTICULO 4°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente Disposicién y Anexos, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica. Cumplido,
archivese. '

EXPEDIENTE N° 1-47-12095-13-1

Digltally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.01 10:01:05 ART
Location: Ciudad Auténoma da Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

. Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica
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GDE
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» -osMINISTERIO DE MODERNIZACION. ou=SECRETARIA DE
. MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la firma VNOVO NORDISK PHARMA ARGENTINA S.A. la
modiﬁcacién. de Ids datos caracteristicos correspondientes al Certificado de
Autorizacion de Especialidad Medicinal N° 4_é.SSO de acuefdo con los datos que
figuran en tabla al pie, del producto:

- Nombre comercial/ Genérico/s: NOVOSEVEN RT / FACTOR VIIA RECOMBINAN‘TE
HUMANO (EPTACOG ALFA ACTIVADO)

Forma farmacéutica: POLVO LIOFILIZADO Y DISOLVENTE PARA SOLUCION

INYECTABLE -
DATO DATO AUTORIZADO HASTA MODIFICACION
IDENTIFICATORIO A LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR o
NOMBRE NOVOSEVEN RT 1 mg, 2 mg, | NOVOSEVEN RT 1 mg,(‘2 mg,
COMERCIAL - {5mgy8mg I 5mgy 8 mg
FactorVIla Recombinante FactorVIla Recombinante
| Humano (Eptacog Alfa Humano (Eptacog Alfa
Activado) Activado)
NOVOSEVEN MIXPRO 1
mg, 2 mg, 5 mg, 8 mqg.
FactorVIla Recombinante
Humano (EptacogAlfa
, Activado)
PRESENTACION NOVOSEVEN RT 1 Vial NOVOSEVEN RT 1 Vial
PARA EL EXPENDIO | Liofilizado + 1 Vial disoivehte Liofilizado + 1 Vial disolvente
. sin kit de apiicacion. | sin kit de aplicacién.
- I | NOVOSEVEN MIXPRO 1 Vial
Liofilizado + 1 Jeringa ‘

IF-2017-29088176-APN-DECBR#ANMAT
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prellenada con disolvente +

émbolo + adaptador de

vial.
ENVASE PRIMARIO - | NOVOSEVEN RT Vial de ‘| NOVOSEVEN RT Vial de
vidrio. tipo II, con tapén de vidrio tipo I, con tapénde

clorobutilo-vial de solvente clorobutilo-vial de solvente
de vidrio con tapdn de de Vidﬁo con tapén de
clorobutilo. ‘ ' clorobutilo.

NOVOSEVEN MIXPRO Vial de
vidrio tipo i, con tapdn de
clorobutilo, recubierto con'un
tapén de aluminio-Jeringa
prellenada: barril de vidrio
tipo I con un tope de
polipropileno y piston de
goma bromobutilo. El
capuch6n consiste en un
cierre hermético de goma
bromobutilo y polipropileno-
émbolo hecho de

polipropileno.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de Autorizacion antes

mencionado.

Expediente N° 1-47-12095-13-1

IF-2017-29088176-APN-DECBR#ANMAT
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Proyecto de rétulo
NovoSeven® MixPro® (1 mg)

NovoSeven® MixPro® (2 mg)
‘NovoSeven® MixPro®(5 mg)
NovoSeven® MixPro® (8 mg)

Factor VIIa Recombinante Humano
- Eptacog Alfa (activado)
Polvo Liofilizado y Disolvente para solucién Inyectable

Industria Danesa , ‘L Venta Bajo Receta
Polvo liofilizado para-so[ucién Inyectable -
Administracién de dosis (inica. USO- INTRAVENOSO

La administracion deberd efectuarse preferentemente en forma inmediata luego de
la recaonstitucion.

. Composucmn cuali-cuantitativa:
NovoSeven MixPro® 1 mg;
Eptacog ‘alfa (activado) 1 mg/vial {50 KUI/vial) + 1, 1 ml de Histidina como disol-
~vente, 1 mg/ml luego de la reconstitucién.
NovoSeven ® MixPro® 2 mg:
Eptacog alfa’ (activado) 2 mg/vial (100 KUI/vial) + 2,1 ml de Histidina como disol-
vente, 1 mg/ml luego. de la reconstitucién.
NovoSeven ® MixPro® 5 mg:
Eptacog alfa (activado) 5 mg/vial (250 KUIyvial) + 5,2 mil de Histidina como disol-
vente,. 1 mg/ml luego de la reconstitucién.
NovoSeven ® MixPro® 8 mg:
Eptaceg alfa (activado) 8 mg/vial (400 KUI/vnaI) +8.1 mi de Histidina como disol-
vente, 1 mg/ml luego de la reconstitucién.

Exgiglentes ‘ ' '
Polvo Liofilizado: Cloruro de sodio, Cloruro de calcio dihidratado, Glicilglicina, Poli-

sorbato 80, Manitol, Sacarosa, Metionina, Acido Clorhtdrlco (para ajuste de pH),
Hidroxido de sodio (para ajuste de pH).
_ Disoivente: Histidina; Acido Clorhidrico (para ajuste de pH}, Hidroxido de sodio (pa-
O ra ajuste de pH), Agua para inyeccién c.s.

Mantener fuera de Ia vista y el alcance de los nifios

Conservar por debajo de 25°C

Posologia y Forma de administracién: Ver prospecto adjunto

‘Contenido: 1 vial con polve, 1 jeringa prellenada con solvente, 1 émbolo separado,
1 adaptador de vial

Ne lote. [ Vence:
Especialidad, Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N°}4’-}8_.;58,0.

Importado por

Novo Nordisk Pharma Argentlna S.A.

Av. Del Libertador 2740 (B1636DSU) OIIVOS, Pcia. de Buenos Aires.
Director Técnico: Aldo A. Chiarelli - Farmacéutico.

Elaborado pof
1 a . Novo Nordisk A/S
'DK-2880 Bagsvaerd Dlnamarca

er. AR : :
i fl!{v RvD?;E‘::AVPVh::E Ai:g SA [F-2017-20278752-APN-DECBR#ANMAT
{0y ,
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NovoSeven® Mixpro® (1 mg)
NovoSeven® Mixpro® (2 mg)
NovoSeven® Mixpro® (5 mg)
NovoSeven® Mixpro® (8 mg)

Factor Vlla Recombinante Humano
Eptacog Alfa (activado)

Polvo Liofilizado y Disolvente para solucién Inyectable
Industria Danesa | : ‘Venta Bajo Receta
Comp.bsiciéncuali-cuantitativa:

® NovoSeven ® Mixpro® 1 mg: ‘
NovoSeven Mixpro® 1 mg es una presentacion de polvo y disolvente para so-
lucién inyectable que contiene 1 mg de eptacog alfa (activado) por vial (corres-
ponde a 50 KUl/vial) + 1,1 mi de Histidina como disolvente, 1 KU| es igual a
1.000 UI (Unidades Internacionales).
Eptacog alfa (activado) es la denominacién comun internacional (DCI) del Fac-
tor de coagulacién Vila recombinante (rfFVila) con un peso molecular de apro-
- ximadamente 50.000 Dalton, producido en células de rifion de crias de hamster
(células BHK) mediante tecnologia del ADN recombinante.

'Después de la reconstitucién con disolvente el producto contiene 1 mg/m! de
eptacog alfa (activado) y 10 mg/mi de sacarosa. :

Excipientes: '
‘ Polvo Liofilizado: Cloruro de sodio, Cloruro de calcio dihidratado, Glicilglicina,
Polisorbato 80, Manitol, Sacarosa, Metionina, Acido Clorhidrico (para ajuste de
' pH), Hidréxido de sodio (para ajuste de pH). '
Disolvente: Histidina, Acido Clorhidrico (para ajuste de pH), Hidroxido de sodio
(para ajuste de pH), Agua para inyeccion c.s. ‘ :

NovoSeven ® Mixpro® 2 mg: :
NovoSeven Mixpro® 2 mgq es una presentacion de polvo y disolvente para so-
lucién inyectable que contiene 2 mg de eptacog alfa (activado) por vial (corres-
ponde a 100 KUI/vial) + 2,1 ml de Histidina como disolvente.1 KUI es igual a
1.000 Ul (Unidades Internacionales) 7 o |
Eptacog alfa (activado) es la denominacién ¢omun internacional (DCly del Fac-
tor de coagulacion Vlla recombinante (rFVlla) con un peso molecular de apro-
ximadamente 50.000 Dallton, producido en células de rinén de crias de hamster

(células BHK) mediante tecnologia de ADN recombinante. '

fi Después.de» la reconstitucion con disolvente el producto contiene 1 mg/ml de
IR eptacog alfa (activado) y10'mg/mi ge‘ sacarosa. ‘
. Ay

by
: |
Ly
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Excipientes:
Polvo Liofilizado: -Cloruro de sodio, Cloruro de calcio dihidratado, Glicilglicina,

Polisorbato 80, Manitol, Sacarosa, Metionina, Acido Clorhidrlco (para ajuste de
pH), Hidréxido de sodio (para ajuste de pH).

Disolvente: Histidina, Acido Clorhidrico (para ‘ajuste de pH) Hidréxido de sodio
(para ajuste de pH), Agua para myeccnon C.S.

NovoSeven ® Mlxpro 5 mg:

NovoSeven Mixpro® 5§ mg es una presentacion de polvo y disolvente para so-
lucién inyectable que contiene 5 mg de eptacog alfa (activado) por vial (corres-
ponde a 250 KUi/vial) + 5,2 ml de Histidina como disolvente. 1 KUI es igual a
1.000 Ul (Unidades Internacionales)

Eptacog alfa (activado) es la denominacién comtin internacional (DCI) del Fac-
tor de coagulacién Vlla recombinante (rFVIla) con un peso molecular de apro-
ximadamente 50.000 Daiton, producido en células de rifién de crias de hamster
(células BH K) mediante tecnologla de ADN recombinante.

Después de la reconstitucion con disolvente el producto contiene 1 mg/mil de
eptacog alfa (activado) y 10 mg/mi de sacarosa.

Excipientes: '
Polve Liofilizado: Cloruro de sodio, Cloruro de calmo dihidratado, Glicilglicina,

Polisorbato 80, Manitol, Sacarosa, Metnonlna Acido Clorhidrico (para ajuste de
pH), Hidréxido de sodio (para ajuste de pH).

Disolvente: Histidina, Acido Clorhidrico (para ajuste de pH) Hidréxido de sodio
(para ajuste de pH), Agua para myeccnon c.s.

NovoSeven ® Mlxpro 8 mg:

NovoSeven Mixpro® 8 mg es una presentacion de polvo y disolvente para so-
lucion inyectable que contiene 8 mg de eptacog alfa (activado) por vial (corres-
ponde a 400 KUl/vial) + 8.1 ml de Histidina como disolvente. 1 KUI es igual a
1.000 Ul (Unidades lnternacmnales) |

Eptacog alfa (activado) es la denominacién comun internacional (DCI) del Fac-
tor de coagulacién Vlla recombinante (rFVIla) con un peso molecular de apro-
ximadamente 50.000 Dalton, producido en células de rifién de crias de hamster
(células BHK) medlante tecnologia de ADN recombinante.

‘Después -de la reconstitucién .con disolvente el producto contiene 1 mg/ml de

eptacog alfa (activado) y 10 mg/ml de sacarosa.

Excipientes: '

Polvo- Liofilizado: Cloruro de sodio, Cloruro de calcio dihidratado, Glicilglicina,
‘Polisorbato 80, Manitol, Sacarosa, Metionina, Ac:ido Clorhidrico (para-ajuste de
pH), Hidréxido de sodio (para-ajuste de pH). N\ -
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novo nordisk”

Disolvente: Histidina, Acido Clorhidrico‘;(para ajuste de pH), Hidréxido de sodio
(para ajuste de pH), Agua para inyeccién c.s.

Forma Farmacéutica: :

Polvo liofilizado y disolvente para solucion inyectable.

Polvo Liofilizado blanco. Solvente: Solucién clara ¥ transparente. -
La solucién reconstituida tiene un pH de aprox. 6,0. '

Acci6n Terapéutica , |
NovoSeven® Mixpro® es un agente hemostatico. Grupo Farmacoterapéutico:
Factores de coagulacién. Codigo ATC: B02B D08 '

Indicaciones:

- NovoSeven® Mixpro® esta indicado en el tratamiento de episodios de sangrado

y-en la prevencién de hemorragias en pacientes sometidos a cirugia o a proce-
dimientos invasivos en los siguientes grupos de pacientes:

- Pacientes con hemofilia congénita con inhibidores. contra los factores de
coagulacion Vil o IX > 5 Unidades Bethesda (UB).

- En pacientes con hemofilia congénita, en quienes se espera tener una
gran-respuesta anamnésica a la administracion de factores VIl o IX.

- . En pacientes con hemofilia adquirida. ‘

- En pacientes con deficiencia congénita de FVII.

- En pacientes con Trombastenia de Glanzmann con anticuerpos hacia la
GP llb-llla y/o HLA, y con antecadentes de transfusiones de plaquetas
refractarias pasadas o presentes. "

Propiedades Farmacoldgicas
Propiedades Farmacodinamicas:

- NovoSeven® Mixpro® contiene factor de coagulacién Vii activado recombinante.

El mecanismo de accion incluye la unién del FVlla al factor tisular expuesto.
Este complejo activara al factor IX a factor IXa y al factor X a factor Xa, los
cuales inician la conversion de pequefias cantidades de protrombina en trombi-
na. La trombina induce la activacion de las plaquetas y de los factores V y VIl

- en el sitio de la lesion. De esta manera, conduce a la formacion del tapén he-

N
\A

disponer a una coagulacién intravascular diseminada (CID).

Farm. Valeria Wilherger N r\
KOVO NORGISK PHARMA ARG. 5 A. ‘ N

CO-DIRECTORA TECHICA

MP:20628 MN:15552

mostatico convirtiendo el fibrindgeno en fibrina.

NovoSeven® Mixpro® en dosis farmacolégicas activa al factor X directamente
sobre la superficie de las plaquetas activadas, localizadas en el sitio de la inju-
ria, independientemente del factor tisular. Esto conduce a la conversién de pro-
trombina en grandes cantidades de trombina independientemente del factor
tisutar. De acuerdo a lo anterior, el efecto farmacodinamico del FVlla provoca
un aumento en la formacién local de factor Xa, trombina y fibrina.

No se debe excluir totaimente, el riesgn tedrico de desarrollar una activacion
sistémica de la coagulacion en pacientes con enfermedades que puedan pre-

Pagina 3 de 14
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; En un registro observacional (F7HAEM-3578) de sujetos con deficiencia con-
genita de FVII, la dosis media para prcfilaxis de sangrado a largo plazo en 22
‘ ~ pacientes pediatricos (menores de 12 afios de edad) con deficiencia de Factor
b Vil y fenotipo clinico severo, fue de 30 ug/kg (rango 17 pg/kg a 200 ug/kg ; la
| ‘ dosis frecuentemente mas utilizada fue 30 pg/kg en 10 pacientes) con una fre-
| cuencia de dosis media de 3 dosis por semana (rango 1 a 7; la frecuencia de
dosis més utilizada fue de 3 por semana en 13 pacientes)

En el mismo registro, 3 de 91 pacientes quirtrgicos experimentaron aconteci-
mientos fromboembdlicos. - :

Propiedades farmacocinéticas v
Individuos sanos i
‘ Distribucién, eliminacién y linealidad -

0 Usando el ensayo de coagulacién de FV, la farmacocinética de NovoSeven®

‘ Mixpro® fue investigada en 35 pacientes caucasicos y japoneses sanos, en un
estudio de escalada de dosis. Los sujetos fueron estratificados de acuerdo al
sexo y al grupo étnico y dosificados cen 40, 80 y 160 pg de NovoSeven® Mix-
pro® per kg de peso corporal. yio placebo (3 dosis cada uno). Los perfiles far-
macocinéticos indicaron proporcionalidad de dosis. La farmacocinética fue simi-
lar comparando sexo y grupos étnicos. El volumen de distribucién promedio en
el estado estacionario fue de 130 — 165 ml/kg, el rango de los valores promedio
de clearance fue de 33,3 a 37,2 mi/kg/x h y el rango promedio de vida media
terminal fue de 3,9 a 6,0 hs.

Hemofilia A/ B con inhibidores
Distribucién; eliminacién y linealidad
Utilizando el ensayo de FVlia, se estudiaron las propiedades farmacocinéticas
de NovoSeven® Mixpro® en 12 pacientes pediatricos (2 -12 afios) y 5 pacientes
, adultos en estado no hemorragico. La groporcionalidad de dosis fue estableci-
' ~ da en nifios a las dosis investigadas dé 90 y 180 ug/kg de peso corporal, las
. cuales-estan en concordancia con las previamente encontradas a dosis méas
bajas (17,5 — 70 pg/kg rFVlla). Ei clearance promedio fue aproximadamente
- 50% mayor en pacientes pediatricos er relacién a pacientes adultos (78 vs 53
mi/kg x h.), mientras que la vida media fue determinada en 2,3 hs. en los dos
grupos, El volumen de distribucién promedio en estado estacionario fue 196
ml/kg en pacientes pediétricos versus 159 mlkg en adultos. El clearance apa-
rece relacionado con la edad, por lo tanto en pacientes mas jévenes el clearan-
ce puede-verse incrementado a mas de 50%. '

Deficiencia de Factor Vi

Distribucion, eliminacion vy linealidad

La farmacocinética de dosis tnicas de rFVila de 15 y 30 pg por kg de peso cor-

poral, no mostro diferencias entre las dos dosis en relacién a parametro dosis-
: iindependiente: Clearance corporal total (70,8-79,1 mi/h x kg), volumen de dis-
i /7 tribucién en estado estacionario (280-290 mi/kg), tiempo medio de permanencia
- ;& . (3,75-3,80 h), y vida media (2,82-3,11 h). La recuperacién media in vivo en
rarm. Yalstia Wilbergansma fue aproximadamente del 20% | |

e

VO HORDISK PHARSAA ARG, S.A. 3
CO-DIRECTORA TECNICA | ‘ i
MP:20628 MN:15552
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Trombastenia de Glanzmann

- La farmacocinética de NovoSeven® Mixpro® en pacientes con trombastenia de

Glanzmann no ha sido investigada, pero se espera una farmacocinética similar
a la de pacientes con hemofilia Ay B. : '

Datos Pre-clinicos de seguridad

Todos los hallazgos obtenidos en el programa de seguridad preclinica fueron
relacionados con los efectos farmacoldgicos de rEViia. :

Un efecto de sinergia potencial del tratamiento combinado con rFXIIT y rFVila
en.un'modelo cardiovascular avanzadg en mongs cynomolgus resulté en una
farmacologia exagerada (trombosis y muerte) en un bajo nivel de dosis, que
cuando se administran los compuestos por separado.

Estudios Clinicos ‘

Sequridad y Eficacia en ef uso de NovoSeven® Mixpro® como profilaxis

La eficacia y seguridad de un régimen secundario de profilaxis de FVlia fue
demostrade en un estudio clinico individual, doble ciego (estudic F7THAEM —
15085). El estudio enrol6 pacientes con una historia de sangrados frectientes (>

- 4 episodios por mes). Los sujetos fueron seguidos durante un periodo inicial de

3 meses para establecer la frecuencia de sangrado, y fueron tratados con fac-
tor Vlia diariamente por otro periodo de 3 meses. El tratamiente con factor Vila
con una dosis diaria de 90pg/ kg de peso corporal resulté en una reduccién de
la frecuencia de sangrado del 45 %. La frecuencia media de sangrado descen-
dié de 5,4 episodios al mes en el periodo de observacién inicial a 2,8 episodios
por mes en el periodo de tratamiento (p<0,001) En un periodo adicional de se-
guimiento de 3 meses sin tratamiento; la frecuencia media de sangrado (3,9
episadios ai mes) fue 27 % menor (p<0,001) qué; durante el periodo de obser-

vacion inicial. La seguridad y eficacia del tratamiento profilactico por periodos

mayores a 3 meses no ha sido establecida.
Posologia y administracién :

El tratamiento deberia ser iniciado bajo la supervision de un médico especiali-
zado en el tratamiento de la hemofilia y/ o desérdenes hemorragicos.

Dosificacion

Hemofilia A/ B con inhibidores o con alta respuesta anamnésica esperada

Dosis

NovoSeven® Mixpro® deberia ser administrado tan pronto como sea posible,
luego del comienzo del episodio de sangrado. La dosis inicial recomendada,
administrada en bolo de inyeccién intravenoso, es de 90 pg/kg de peso corpo-
ral. _

Luego de la dosis inicial de NovoSevenf’ Mixpro® , pueden administrarse dosis
adicionales. La duracién del tratamiente y el intervalo de dosis variaran con la

. severidad de la hemorragia, el procedintiento invasivo o la cirugia realizada.

-9022-00.024-1 { STF 2013 + EMA
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La experiencia clinica actual no Justn‘" ca una dlferenmacmn de dosis general
entre nifios y adultos, aunque los nifios tienen un mayor clearance que los adul-
tos. Por lo tanto, en pamentes pediatricos, puede ser necesaria una dosis ma-
yor de NovoSeven® ‘Mixpro® para alcanzar similares concentraciones plasmati-
cas que en pacientes adultos. (ver Propiedades Farmacocinéticas)

[
»
F3
H
J
%t
d
]
i
i
i

Intervaio de dosis

Inicialmente, 2-3 horas hasta lograr la hemostasna

Si es necesario continuar con el tratamiento, el intervalo de dosis puede ser
incrementado sucesivamente hasta obtener una hemostasia efectiva cada 4, 6, :
86 12 horas por el tiempo gue el tratamiento se juzgue indicado. i

EDiSOdiQS de sanqrados leves a moderados (lncluvendo tratamiento ambulato-

rio)

Q La intervencion temprana ha demostradp ser eficaz en el tratamiento de episo-
dios de sangrados de articulacién, masculo y mucocutaneos, leves a modera-
dos. Dos regimenes de dosis pueden ser recomendados:

» Una a tres inyecciones de 90 Hg/Kg de peso corporal administradas en
intervalos de 3 horas. Si se requiere prolongar el tratamiento, una dosis -
adicional de 90 ug/Kg de peso corporal puede ser administrada.

» Una tnica inyeccién de 270 ug/Kg de peso:corporal.

e o i oS w s b v A,

bdimems cde

La duracién del tratamiento ambulatoric no deberia exceder las 24 horas.
No hay evidencia clinica en la administracion de una tnica dosis de 270 pg/Kg
de peso corporal en pacnentes de edad avanzada.

A A e

E’gisodios serios de sangrado

Se recomienda una dosis inicial de 90 ug/kg de peso corporal y deberia ser ;
- adminisirada en camino al hospital donde el paciente se trata usualmente. Las
0 dosis Siguaentes varian de acuerdo al tipo y severidad de la hemorragia. La fre-
cuencia de la dosis deberia ser inicialmente cada 2 horas hasta observar mejo-
ria clinica. Si se indica continuar con el tratamiento, el intervalo de dosis puede
incrementarse a 3 horas por 1-2 dias. De aqui en més, el intervalo de dosis
puede incrementarse sucesivamente a- cada 4, 6 8 0 12 horas por el periodo
de tiempo que se juzgue indicado.
Un episcdio de sangrado mayor puede ser tratado durante 2-3 semanas, pero
puede extenderse mas alla de este penodo si se conSIdera clinicamente justifi-
cado. . g

L A RS s KL S b2

Procedimiento invasivo /Cirugia _ .
Una dosis inicial de 90 pg/Kg de peso corporal debe ser-administrada inmedia- : $
tamente antes de la intervencion. La dosis debe repetirse luego de 2 horas y '
cada 2-3 horas por un periodo de 24-48 horas dependiendo de la intervencion
realizada y el estado clinico del paciente. En cirugia mayor, la dosis deberia ser
“. continuada con un intervalo de 2-4 horas por 6-7 dias. El intervalo de dosis

Far FUede ser lncrementado a 6-8 horas por otras 2 semanas de tratamiento. Los
arm, Iena Wi Iberger
- NOVO oRDisy PHARMA ARG, 5 4.
CO-DIRECTORA TECH{GA
.,1?;:'9628 MN:15552
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pacientes sometidos a cirugia mayor pueden ser tratados hasta 2-3 semanas
hasta la cicatrizacion.

- Profilaxis

Los pacientes con Hemofilia A o B con inhibidores y con frecuentes episodios
hemorragicos, definido como 4 o mas episodios por mes, pueden ser tratados
con NovoSeven Mixpro® administrado una vez al dia en dosis de 90 ua/kg de
peso corporal por hasta 3 meses para disminuir la frecuencia de sangrado.

Hemocfilia adquirida

Dosis e intervalo de dosis

NovoSeven ® Mixpro® deberia ser administrado lo mas tempranamente posible

luego del inicio de un episodio de sangrado. Se recomienda una dosis inicial de

90 pg/kg de peso corporal, administrada en bolo de inyeccién intravenosa.
. Luego de la dosis inicial de NovoSeven® Mixpro®, dosis adicionales pueden ser
administradas si son requeridas. La duracion del tratamiento y el intervalo entre
inyecciones variara de acuerdo a la severidad de la hemorragia, el procedi-
miento invasivo o la cirugia que esté siendo realizada. El intervalo de dosis ini-
cial deberia ser de 2-3 horas. Una vez que la hemostasia ha sido alcanzada, el
intervalo de dosis puede ser incrementado sucesivamente a cada 4, 6, 8 0 12
horas por el tiempo en que el tratamiento se juzgue indicado.

) Deficiencia de Factor Vii ‘

i Dosis, rango de dosis ¢ intervalo de dosis:

i El rango de dosis recomendado para el tratamiento de los episodios de san-
grado y para la prevencion de sangrados en pacientes sometidos a cirugia o
procedimientos invasivos es de 15-30 }ig/kg de peso corporal cada 4-6 horas
hasta lograr una hemostasia adecuada. La dosis e intervalo de dosis deberian
ser-adaptadas a cada individuo. : :

. " Poblacién pediatrica : ,

Existe limitada experiencia clinica en profilaxis a largo plazo en poblacion pe-
‘diatrica menor a 12 afios de edad, con fenotipo clinico severo (ver Propiedades
Farmacodinamicas) ' :

La dosis y frecuencia de inyeccién para profilaxis se debe basar en la repuesta
clinica y ser adaptada individualmente.

o ra e

Trombastenia de Glanzmann

Dosis, rango de dosis e intervalo de dosis:

La dosis recomendada para el tratamiento de episodios de sangrado y para la
prevencién de sangrados en pacientes sometidos a cirugia o procedimientos

H invasivos es de 90 ug (rango de 80-128 pg) por Kg de peso corporal a interva-
@ los de dos horas (1,5 — 2,5 horas). Al menos 3 dosis deberian ser administra-
t das para asegurar una hemostasia efectiva. La via de administracion indicada
i, . es por bolo intravenoso ya que la infusion continua puede no ser eficaz.
Fam;;-‘\.\/a[eria Wilberger ~ U
KOVO HORDISH . :
o.ocggigggrz}éiwéggg.s.A. ALDDA. CHIARELLY =~ IF-2017-20278752-APN-DECBR#ANMAT
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Para aquellos pacientes no refractarios.’la transfusion plaquetaria es la prlmera
Ilnea de tratamiento para la Trombasteria de Glanzmann

3

Método de Administracion

Reconstrtunr la preparaCIon como se describe en Instrucciones de Uso -de No-
voSeven® Mixpro® y administrar lentamsnte coma un bolo de inyeccion intrave-
nosa en 2-5 mlnutos‘

NovoSeven® Mlxpro ‘no debe ser mezc‘lado con soluciones de infusién o ser
administrado gota a gota

Monitoreo‘ del tratamiento - test de laboratorio

No hay requerimiento de monitoreo de la terapia con NovoSeven® Mixpro® . Las
condiciones de sevendad del sangrado y la respuesta clinica a la administra-
cion de NovoSeven® Mixpro® deben’ guiar los requerimientos de dosis.

Se ha demostrado que luego de la administracion de rFVila, los tiempos de
protrombina (TP) y los tiempos de tromboplastina parcial activada (TTPa) se
acortan, sin embargo no se ha demostrado correlacién entre la eficacia clinica
de rFVllay los tiempos de protrombina ¥ de protrombina parcial activada.

Contraindicaciones a4
Este producto no debe utilizarse en caso de hlpersenSIbllldad conocida a los
componentes del mismo, listados en &xc:pmnteu, incluyendo protemas de ra-
t6n, hamster o bovinas. :

Precauciones y Advertencias

En condiciones patologicas en las cualgs el factor tisular puede estar expresa-
do con mayor iniensidad que lo considsrado normal, existe riesgo de desarro-
llar eventos trombéticos o induccion de una coagulacion intravascular disemi-
nada (CID) en asociacién con el tratamiento con NovoSeven® Mixpro®.

Tales situaciones pueden incluir pacientes con enfermedad aterosclerética
avanzada, dafio por aplastamiento, septicemia o CID. Debido al riesgo de com-
plicaciones tromboembdlicas, se debe tener cuidado a la hora de administrar
NovoSeven® Mixpro® a pacientes con antecedentes de enfermedad coronaria,
con enfermedad hepatica, pacientes post-operados, neonatos o pacientes con
riesgo de sufrir fenémenos tromboembilicos o coagulacién intravascular dise-
minada. En cada una de estas situaciones se debe sopesar el posible beneficio
del tratamiento ‘con NovoSeven® Mixpro® en relacmn con el riesgo de estas
complicaciones. :

Como el factor de coagulacion Vila recombinante, NovoSeven® Mixpro®, puede
contener trazas de IgG de ratdn, IgG bovino y otras proteinas residuales del
cultivo (proteinas de hamsters y proteinas de suero de bovinos) existe la remo-
ta posibilidad de desarrollar hipersensibilidad a estas proteinas. en pacientes

_tratados con el producto. En tales casos deberia considerarse un tratamiento
~con antihistaminicos 1V.

Farm Vaiena Wilherger

'NOVO NORDISKIPHARNA ARG. S A.
CO-HIRECTORATECKICA
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Se debe suspender Ia admmlstracmn mmedaatamente si se pmduoen reaccio-
nes alérgicas o de tipo anafilactico. En ase de shock, se debe implementar el
tratamiento médico estandar para i mismo, Se debe informar a los pacientes
los sintomas iniciales de las reacciones:de hipersensibilidad. Si estos sintomas
aparecen, se debe advertir al paciente gque debe. interrumpir e uso del producto

inmediatamente y ‘coritactar a su medico,

En caso de sangrado severo el produuto deberiag ser administrado en hospita-
les preferentemente especializados en el tratamienio de pacientes con hemofi-
lia e inhibidores contra los factores Vil ¢ iX, o si esto no es posibie, en colabo-
racién directa cen un médico especializade en'ei gratamtento de la hemofilia.
Es obligatoria la atencion en el hospital 31 nou se puade controlar ia hemorragia.
. Los pacientas ¢ quisnes fos cuidan deben informar cuanto antes al médi-
@0 »olhospria! supembor sobre cua{quler uso de NovoSeven ' Mixpro®.
Los pacnerte$ con def iciencia de factar VI debqirian ser momtoreados con el 4
tiempo de protrombina y.la actividad caagulante dei factor VI antes y después
de la administracion de NoveSeven® Mixpro®. E# caso de falla en la actividad
del factor VI para alcanzar los niveies dieseados, 0 si el sangrado no es contro-
lado luego del tratamiento con las dosig recomendadas, puede sospecharse la
formacion de anticuerpos .y deberia realizarse un analisis sobre anticuerpos. "
Se han notificado casos de trombosis en pacientes con deficiencia del FVII que
recibieron NovoSeven ® Mixpro® durante una intervencion quirargica, pero el o
riesgo de tmmbosus en pacientes con deficiencia del factor Viitratados con No-
voSeven ® Mixprc® se desconoce (Ver Propiedades Farmacocinéticas).
Nec deberia administrarse ésta medicacion a pacientes con problemas heredita-
rios raros de intclerancia a la fructosa, mala absorcuon de glucosa o insuficien-
cia de sacarosa-isomaltasa. _, ;
Embarazo, iactancia y fertilidad ' - ;
Q  Embarazg ‘
uomo medida de precaucxon es preferibie evrtqr el usc de NoveSeven® Mix- - ;
’pro  duranite el embarazo. Los dates ebtenidos de un nimere limitade de em- '
barazos dentro de las indicaciones apmbadas indican que no hay efectos ad- L
versos de rFVlla sobre el embarazo o sobre la szlud del feto/neonato. Hasta la &
fecha no hay disponible riingtn.otro dato epidemislégico relevante. ‘/ :
- Teniendo en cuenta estudios en animzles ne se indican efectos nocivos direc- ’ :
tos o indirectes sobre el embarazo, el desarrollo embrionarioffetal, el desarrollo
del parto o el desarrollo postnatal, ver datos pre—clintcos de seguridad;

Lactancua: Se desconoce'sn» rFVlia se excreta en la leche materna. i
La excrecién de rFVlia en la leche no se ha estudiado en animales. La decision t

. de continuar/interrumpir el perlodo de lactancia o continuar/interrumpir el trata- : o
\ ~‘miento con NovoSeven® Mixpro® se debe tomar teniendo en cuenta el beneficio ]
‘ de Ia lactancia para el nifioy el beneflc:no del tratamiento con NovoSeven® Mix-

4 -
N Y pro® para la madre. | y - ' :

y B

4 kY
Farf. Sa'eﬁa Wilberger
NOVO RERDISK PHARMA ARG. S.A.
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Fer’nhdad '
Datos de esiudlos no chmcos asi gomo datoa de. post—venta no han mostrado

indicios de que el rFVlIa tenga un efecto dafiino en la fertllidad mascuhna o fe-
memna :

Efectos sobre la capacldad para mane:jar y usar maqumanas
No se han realizado estudios sobre jos nfectos sobre ia capamdad de conducir
y usar maqumanas

s S

Interacc:ones con otres medlcament@s Cw '
Se desconoce el riesgo de una posible: mteracméﬁ entre NovoSeven Mixpro® y
- concentrados de factores de coagulacipn. Se debera evitar el uso simultaneo

' de concentrados de’ complejos de protmmbma actwados o no.

Q Se ha notificado que los antifierinoliticos reduuen fa pérdida de sangre asociada

o a‘intervencicnes guirdrgicas en pacientes con hemofilia, especialmente en ciru-
gia ortopédica y en ciruglas en regicnes ricas en actividad fibrinolitica tales co-
mo ia cavidad bucai. ‘Sin e"nhargo la experiencia en el uso concomitante de
‘erama antmbnnnlmca y NovoSeven“ Mmpro‘m es Elmltada

Nc es recom endabfe la oombmamén de rFViia y rFXlll basadc en estudlos pre-
clinicos. Ver Datos Pre-clinicos de aﬂgurldad '
Ne existen datos clinicos dlspambles sobre la mteracmén entm rEVita y rEXIIL

Reacciones adversas . = = . ‘ ,
Resumen del peifil de sequridad: | LA

Las reacciones adversas mas frecuentnmente F ortadas son descenso de la
-respuesta terapéutica, fiebre, rash, evi‘*nto tromooembollco venoso, prurito y -
“urticaria. Estas reaccwnes se reportardn como Poco frecuentes (> 1/1.000, <
1/100) T -

En ia siguiente tabla se Ilslan ias reax,c.ones adversas reportadas durante estu-
dios clinicos y reportes espontaneos (post-venta) ’
En cada grupo de frecuencia, las reacciones adversas fueron presentadas en
'orden de seriedad decreciente.

- Las reacciones adversas reportddds durante ei penodo post—venta {es decir, no
en Jos ensayes clinicos) se presentan ¢on frecuencia no conocida.

Clasificacién - Me- | Poco = frecuentes | Raros - (> | Frecuencia no
DRA (> 1/1.000, <7 1/10.00C, < | conocida
' o0y - - b - 1/1.000) :
. Trasternos de la - ‘"—';i;rastomos “de
sangre y del sis- ‘ coagulagion intra-
. tema linfatco - |~ -+ }vascular disemi-
e . 4 nada {CE"D) '
LA ’ A —Hal&azgms de la-
C3rm, Vafé’&a Wilberger o o ‘f\\. }{borafono como‘

5 NORDISK PHARKIA ARG SA. {\ Ay IF-2017-20278752-APN-DECBR#ANMAT '
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%L precaucipnes  es-
I pecialesde uso

. ~Coagulopatia

Trastornos gastro- ' -Mauseas
intestinales ‘ L -
Trastornos gene- | -Respuesta tera- | -Reacciones en el

SN

X v
Fan! Valena {Vtiberger

HOVO NORDISK PHARMA ARG.S.4,
{ GO-DIRECTORA TEGNICA
M720628 MR:15552

4

bosis venosa pro--
trombosis-

funda,
en el sitio de ad-
ministracién inira-

Venosa, embcnisg

de miocardio,  in-
farto  cerebral,

pclusidn - arterial
cgrebral, acciden-

isquemia cerebrali,

rales y alteracio- | péutica  reduci- | sitic de inyeccién,
' nes en el lugar de | da(*) que mcluye dolor
administracién - -Fiebre.
Trastornos - del | i Hlpersensmtlldad -Reacciones ana-
sistema inmune | “Ver Advertenmas filacticas -
Ty  precauciones
-especialss . de
_ 1 US0.
Exploraciones “Auments ‘de la
-comiplementarias Ltdegradacion - de |
jproductes de  fi- |
i -Auments de los
| nivelgs-de alanina,
arninotransférasa,
?is‘as;asa icalina, |
aciate  deshidro-
genasa y  pro-
| 1 t.ommnaf |
Trastornos  del 1 -Dolor de cabeza
- sisterna nervioso ' '
Trastorncs de la | -Rash ’mcluyendc -;; 1 -Enrojecimiento
piel y del tejido | dermatitis alérgica’;
subcutaneo vy rash eritemato- | -Angioedema.
s0)
-Prurito y urticaria.
Trastornos vascu- | -Acontecimientos | -Acontecimientos | -Trombo intracar-
lares tromboembolicos | tromboembdlicos = | diaco
' venosos. - (trom- | arteriales  {infario

N e ’

B-8022-00-024-1.7 STF 2013 + EMA

y
ALDG . g\i &R%{LL‘I

N!JO

i WORDISH P ﬂﬁ\»w

APGT

IF-2017-20278752-APN-DECBR#ANMAT

Fagina 11 de 14
pagina 12 de 27




T A T . L 13 o T i o a1 e

ORIGINAL . - bty
L P S AT o @ Noos
L o | : ‘\‘{"b)_ - "‘2\/
W n - A
N rovo nordisk”
mo - pulmonrar, jte cerebrovascu-

eventos  trom- | lar, trombosis de |
boembdlicos del|la -arteria renal,

higado incluyendo

“trombosis. de la

vena porta,. trom-
bosis ‘d& ia vena
renal, trombcfiebi-.

isquemia  periféri- |
¢g, trombosis ar- |
terial periférica e
isquemia intesti- |

nal)

- | tis; . trombofiebitis | -Angina pectoris.
 superficial e is-& - . 3
quemia intestinal) ‘

@ ’“be ha repar*ads casot de descerse (de la respuesta te apeuﬁca Es impor-
- tante que el régimen de dosis de Novc;,oeve'& Nixpro® se cumpla de acuerdo

con ia reg or"cndado en F‘osolog/a yAdmmrs&‘rac:c%n

Desc.'l on ge seacc;onea ::;dv»“-rsaut se%eccmnadas

Formacion e Anticuerpos !nhlbttorms

Durante ! la experiencia de} periodo post-venta y ensayos clinicos, no ha habido

reportes corfirmados de anticuerpos lnhlbldCI‘eS contra NovoSeven Mlxpro o

EVIl en pacientes con hemofilia:A o B.

Se ha notificado- el desarrollo de anticuerpos mhlbldores a NovoSeven Mix-

pro® en un registro observacional de pacnen’res con deﬂc:enc&a congénita de

FVIi en ei pericdc post-comercializacion.

ia formacion de anticuerpos contra NovoSeven® Mlxpro y FVil es la dnica

reaccion adversa reportada en los estudios clinicos de’ pacientes con deficien-

cia de factor VI (frecuencia comin (¢ /100, < 4/10)). En. alguncps casos, los
oo anticuerpos mostraron efecto inhibit orig in vitro. Factores de riesgo pueden ha-

: ber contribuide a! desarrollo de anticuerpes como tratamiento previc con plas-

% ra humano yio factor VI derivade de plasma, riutacién grave del gen FVIl y
sooredos‘s de NovoSeven® Mlxpro LCé,sn pament@s con deficiencia de factor Vi
iratados conn NovoSeven® Mlxpro denerian 'sej monitoreados para detectar
anttcmrpoq contra el factor VL. {ver Precauc/ones y Advertenc:as)

Fventos 5 ambmemballcos :
“Cuando Mc:wSeven Mlxpru se administra a pacuentes fuera de las indicacio-
nes aprobadas, los eventos tmmboembohcos arteriales son comunes (= 1/100

2 < 1/10}. Se ha demostrade un mayor riesgo de eventos tromboembadlicos ar-
rtmnales {(ver Reacciones Adversas, trastornos vascuiares) (5,3% en pacientes
iratados con NovoSeven® ‘Mixpro® vs. 2:8 % en pacientes tratados con place-
bo). en un meta-analisis de un pool de datos de" ensayos clinicos controlados
contra placebo que se reallzaron parc indicaciones fuera de las actualmente
o aprobadas para NovoSeven® Mixpro® @n distintas estudios, cada uno con dis-
P tintas caracteristicas de. pamentes y, ¢t ;nsecuentemente,. con distintos perfiles
farm ,‘Jalenan [segiesgo. " S - .

NOVO NORRISK PHARMA ARG, § A,
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No se ha establecido la seguridad y eficacia de NovoSeven® Mixpro fuera de
las indicaciones no autonzadao‘ y por tahm NovoSeven® Mlxpro ne debe utili-
zarse de este modo. - P :
Otras poblaciones especiales

Pacientes con Hemofilia Adquirida L

Ensayos clinicos llevados a cabo en 6% pacuentes con Hemofilla Adqumda con
un total de 100 episodios de tratamiento, demostraron que ciertas reacciones
adversas fueron reportados mas frecueﬁtemente 11% basados en episodios de
tratamiento). Eventos: tromboembolicos artenale¢ (oclusion de la arteria cere-
bral, accidente: cerebrovascular) eventds trombdembdlicos venosos (embolis-
mo pulmonar y trombosis venesa profunda), angina de pecho, nauseas, fiebre,

na.

Sobredosis

No se ha estudiado la noxm:dad limit ante de la dosus de NovoSeven Mixpro®
en ensayos clinicos.

Se han notificadc pocos casos de sobredosss en pac;entee con hemofilia. La
Gnica complicacion notificada r»,!acm"yacla con uria sobredosis fue un aumento
leve y transitorio de la presmr- sanguinéa e un paciente de 16 afios que reci-
bié 24 mg de rFVlla en vez de. 5,5 mg. ‘ : B

No se han notificado casos de subredosis en pacientes con hemofilia adquirida
o trombastenia de Glanzmann. %

En pacientes con deficiencia de factor. \¥1l, para:los cuales [a dosis recomenda-
da es de 15-30 ug/kg de 1FVlla, se hatasociado.un evento trombético (infarto
occipital) en un paciente masculmo de’edad avanzada (>80 afios) tratado con
10-20 veces la dosis reﬂomendada Ademés, ia formacion de anticuerpos frente
a NovoSeven® Mixpro® y a FVII se ha asoc'ado a una sobredosis en un pacien-

te ¢on deficiencia de factor VIl

No se debe aumentar la dosis por encima de Ia dosis recomendada dada la
falta de informacion sobre los riesgos adicionales que podrian suponer.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concumr al hospital mas cercano
o0 comunicarse con los centros de toxicglogia: =
Hospital de Pediatria R. Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4 654» -6648/4658-7777.

Incompatlbllldades

NovoSeven® Mixpro® no debe ser mezﬁlado con solucmnes de mfus:on 0 ser
dado en suero. S ;

Precauciones especiales de conservaciéon :
- Guarde polvo y disolvente a tempe"atdra por debajo de 25°C.

- Guarde el polvo y disolvente protegtdo de ia luz.

- No lo congele para evitar dafios en Ia ‘ampoila de dls}o!vente
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Para conservacion de la sc!ucm;. recon:; [ltUIda

Luego de la reconstitucion se ha demastrado esatable quimlca y fisicamente
durante 6 horas a 25°C y 24 horas a 5°%. i

Desde el punto de vista microbioldgico, i producic deberia ser Lsado inmedia-
tamente. Si no se utiliza inmediatamente, e! tiempo y las condiciones de con-
servacion antes de su uso scn respoxwabugdad del usuaric y normalmente, no
deben ser mas de 24 horas si se conserva en heladera entre 2 y 8 °C, siempre

que la reconstitucidon naya tenido lugar en condiciones. aseptlcas controladas y
vahdadas

Presenhmon .
El estuche de NovoSeven® Mnxpro contiene:
- 1 vial con polvo blanco para solucién inyectable.
' - 1 jeringa prellenada con dlsolvente zara reconstitucién
- 1 émbolo separado
- 1 adaptador de vial

Los viales cerrados estan cerrados con-un preunto de seguridad de polipropi-
leno.

MANTENER FUERA DE LA VISTA Y Eé‘i. ALCAM‘?CE DE LOS NINOS

Disposicién N°....... areane

Especialidad Medicinal autonzada por aa Mlnlsteno de Salud
Certificado N° 48.580.

Director Técnico: Aldo Al Chlarelll - Farmacéutico :

importado por:
" Novo Nordisk Pharma Argentma S.A.
Av. Del leertador 2740 (B1836DSU) Ohvos Pcla de Buenos Aires.

’ -Elaborado por:

Novo Nordisk A/S ,
DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca

NovoSeven® es una marca propiedad dz Novo Nordisk Health Care AG, Suiza.

©2017 . | | | L
Novo:Nordisk A/S B _ _ , T

Farm: (V e ia Wilberger
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NovoSeven® MIXDFOO ‘ o S I
Factor VII recombinante humano | ’ ' . ~ i
Eptacog alfa (actlvado) L \ : -
1 mg (50 KUI) P e P : ‘ B
2 mg (100 KUI) T | o
5 mg (250 KUI) | g A , - '
'8mg(400KUI) . SRR A

Polvo hoﬁilzado y dlsmv&nte para wiac;lén §nyectabie
Venta Bajo Receta _ o . Industria Danesa

Lea todo el pmspecto detemdamente ante% dﬁ cmp&zar 2 usar este producto dado
. Gue contiene informacién importante para ; asted. © o
e = Conserve este prospecio, ya que pLedE Lener 3“”‘ 5 l'vem a :ﬁio; B
- Si tiene alguna duda, tenisulta & su médics, -1 R : ‘
- Este medicamentc se ig'ha’ re-._e.adu 2 uster u Ry dene da.rseaﬁ- a tstras personas, aungue
tangan fos mismos sintotnas;” ya quﬁ puerds ,xefj..m‘w, S L o
- 5i tiene algiin efecto adverss; informe o 5v médizo, Fsto n,c~uye ;u,a*iqu?er- efecto adverso .
ﬂnsb!enuhsladaeseaCpmspﬁct *Vnr‘-«ww;énw T e e T e Cf

PN SR IUTe SR

Que cuntlene el pmspeato. o

1. Qué es NovoSeven® Mixpro®y pars U 58 utifiza.

\7 'Qué necesita saber antes de usar Nw’-S ven® ?'wa ro®-
. Cénio usar NovoSeven® Mnxpra)®

4 Pos:ble: efectos adversos - ‘ E

5. Consetvacion de NovoSaven® Mlxpm@’ ey o :

6. Contenida de ia cej a e mformacrm adacmna; , SR ' E g

‘9 v" .‘ R N ; L
Al dorso: Ira'strucc;ones de uso dE' Nov.oSavp.. ¥ Mixpro®, {f

: "l
; l‘

1. Quées Movo:’ieven® Mixpro@ y para qué ue, kit uza* L o - ;

@‘ Novo&even") Mixpm@’ es un far:mr s:ie- cgmguﬁaﬂom efc: ia sangre. Actlia activando el
sistema de coagulacidn de iz s:angzc en el fugar de la’ hemo;rama ruanab c“= “factores de
_ccagulacion pl‘OplCﬁn def pacieate no func For qm C
NovoSeven® Mixpro® se utiiiza para el itamlﬂpto de san*rados y la prevencién de
sangrados excesivos inego de’ intewenﬂoneq qu e gizas u. oirGs tratdmilentos importantes. . El ;
tratamiento temprano con NovoSeven® Mixere® %mﬂa:e {a Carvt idad ¥ <uracidn del sangrado. .
Funcicna en 'rcdo lipo de sangradm, mc luvendo ¢ sangrado de a"ﬂtuii]f:!()ues Esto reduce la
nacesidad de hosgitaiizacion y daas de msenc,a en ¢ “aba]o 82 escuela‘

Es utilizado: -2n ciertus grupos de gente:. ‘

-+ 5f ha’ nacndo con hemofaha v. ng tesp‘nr\ae de torma nﬁrmal a! ?ratam.ento con factores _
VIII 0 IX. » St tiene hemofilia adqumda. Sl L _ v
» Si tiene deficiencia de Factor VIX, . ‘ -
» Si tiene trombastema de’ Glanzmama {ur :rasturno hfa”rﬂrragice) ¥y su cord!cnor* no se i
L.uedc tratar de forma efect's/a medlanth. transfusion da piuquetas‘

Qué se necesnta saber antes de usar NouoSeven@’ Mixpm@ :
/f”\Nca use NovoSeven® Mixpro®s Si es .aiérgico a ‘eptacog alfa (componente active de : ‘

bl

NovoSeven@ Mixpro®)-o a cualqunera de ios ot',os compoaen\s de este medicamento

-

: 5
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= Sjes alérglco a protemas de ratan, ﬁmmshar 15 t;nvmac kmmo ia leche de vara)
Si usted aplica 2 alguno de. esfos ca»ﬁo S, NG utnﬁme Nwoﬁevun@ Mime® hable con su
médico. : . o

Advertencms y precauciones = RN :
Antes del tratamiento con NovoSeven®™ wa;o“,' as&guteyg de gue su mediﬁ*o sabe: -
~ Sj acaba de. sometersp g ura intervencién: quimrglca.

» Si acaba de sufri ir un traumatismo por ap!a&ami&ntm

« Sisus ‘arterias son mas estrechas dehido &'una enferfnedad taleroesciarosx sJ-
« Si tiene un riesgo elevado de’ genera. coaguI&s de san%re (trombaszs\ ‘

» Si'padece una enfermedad hepitica grave x

. Sn paciece septlcemla gravel ‘ :

Iy
-l

Si es propenso a padeccr coagulacmn mtruvagcu!ar dusemxr-ada (CID sn*uacnon en la que se
forman coagulos de’ sangre en ef torrente sangumeo ] debe ser momforszado cundadosamente

S| alguna de estas condrctones le wrresponde a usted wmumqueselo a su médico antes de
. usar este producto ‘

Otros medtcamentas ¥ NovoSéven@’ MIXF’IQ‘”‘ :

Informe a su médico o farmacdutico si ests .Jtm:a":do, ha ut'hzado reflnntemente 0 puede
llegar a utl’lzar otros medicamentos, inciusa los adqui*gdo& sin feceta..

Se debe ewtar el uso simultdneo de NoveSeven® Mixpre® v concenirados’ de factores de
coaguiacién o protrombina. Por favor runsui‘"e 2 sy méd O :mtes de utilizar NovoSeven®
Mixpro®, si tamblen esta Ltl"Z3ndG factor VIIT o IX,

Existe exper!encm mitada 2n el uso de Nom‘:evw‘m W‘umO jﬂnto con otras medicinas
llamadas drogas antlffbrmol. ticas {asi como #cide aminca:aﬁrcico o ‘Acido trane%amzco) que
también son utiliz adas en el contrel de. sangragos
Eab!ar <on su médico artes de utmzar n'cn/«:,;ﬁwr“‘ 'mmm d{‘" .

Embamzo, !at_tanma ' fertﬂiidad
Si esta usted bn‘bhrazaaa 2 en permdo de suc‘ﬂnci-u 5 plema que pad-‘ia éstar embarazada o

‘esta ’:laneand terer un tebe consulte a su médico antes de usar NovoSeven® MixPro®.

Informacion importante sobre algunos de fos componentes de NovoSeven® Mixpro®
Si su-médico I8 ha comentado quc‘ chzs;‘cra una mtommnria a ia fructosa, consuite con él antes
de utilizar NovoSeven® MixPro®. : :

Manejo y uso de maquinarias .

No ‘hay .estudios sobre el efecto de- Novobeveﬁ“"’ MIXPI’0® sobre la capacidad de manejar vy
utilizar ‘'maquinarias. Sin embargo, no hay razén medlca para pensar que puede afectar su
capacidad.

" NovoSeven® MixPro® contiene sacarosa

niofal

1aiena Wilberger
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NovoSeven® MixPro® contiene sacarosa, que CQ‘E’ISlbt“ en fructosa y glucnsa
Si su médico le ha comentado que tiene intolerancia a ia ¢ sacaresa, fructosa o glucosa o que no
puede absorberias apropiadamente, consulte cgn él antes de utilizar NevoSeven® MixPro®.

3. Cémo usar NovoSeven® MixPro® - %

N

- El poivo de NovoSeven® MixPro® debe ser recon"tltuldo con su solvente y luego

myec’fadc en una vena, Ver al dorse ias instrua ﬂones detatladas.

Cuando fratarte a ti- mismo R ¥

'tnmenzar el tratamiento de un sangramdnr lo anter posnble, ideaimente dentro de las 2

noras.

'
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En caso de un sangrado Ieve e; mnumrad\., detf tf}tarce i:ar» pr« o como_ sea posible,
idealmente en.casa,
En caso de un sangrado severo, dehﬂ f.:"u,ctgr r“.;n sy m#dlm En generai, los sangrados
severos son tratados en el hospital y, usted oveds apucarsn ia pnmera dosis de NovoSeven®
MixPro® en el camino hacia alli. o

?

No debe continiar con e; rratam i en 3
su médico: B

- » Cada vez gue use ’*iovo::evw Nn:a-w"ff, gehe c'ri:,m_;nicari ‘:uantu ahfes ' su médico o a su

hospital. . L _ R o
+ Si no se r:ontro!.« Ia he mwrr DA denirn’ gz das Lzt ,eru..,' contacte” & su  médico
mmedfa‘tamente Fn qenerai és. riaf‘esvw‘ & a,t. neidir &0 ri Lt spnta. o Co

'Dosvs '

La primera dosis ﬁebe ser adm?m«imms 3 mé-» pronts. nﬁssbie fuego de comenzado el
sangrado. Aable con su médice sobre ﬂlﬂiﬂdﬁ” whilizar- las inyecciones ¥ por cuanto
tiempo debe seguir utlllzérrdnfnos‘ias, Ei médico fijara: cu ::ios:s teniendo en cuenta su peso
corpora{ su estado v tipo de sangrade. L < _
Para alcanzar los mejores "esuicados, siga ia< do,pr. plescnpias'

puede cambiar la dos1s

""ioadasamente. Su meédico

-

Si tiene hemofilia: o
La d05|s riormal es de 90 pg por- knin de’ ﬂg

inyeccion cada - 2-3° horas. hasta que @b :rem
recomendarle una Grnica dosis ae,"’7f‘ ua qda
uso de -estd doxs {n ECc- 2y aaaev s ayrt E, iaz A5

rat en cada Jnyeccidn; puede repetir la
& sea cortrolado. Su médico puede
rgg. pesa: No hay pxosnehca cilnlca en el

Si tiene Hemcfiiz A o B gon inhibidores ¥ con frery ente« QPxSOCle hemegrrdgicos {definido
como 4 o méas episodios por mes). ‘puede ser tratago con f\le::)Sc»'c—zrz*9 Mixnrs® administrado
una vez al dia en-dosis de 90 pg,im de pmu cw Cﬁ‘dl par hasta 3 meses para dlsm nuir la
frefuenaa de s:mgn: do {prot llaxrs RN

e

Si tiene de‘ncmmm de Fac*'«m VII* ‘ ; ‘
30 1 pm ca= 8 i ae pexp arpqrai, an cada inveccion.

| Si tiene tmmbaste de Glanzmam B - :. ;

Ei rango normal de dos SHS 25 de 90 g.;g’z’ n_,o'dg;‘i 8':_!—--129‘ufg)-p.czjr_;:ad‘-a.kilo de pesc corporal, en
cada inveccidn, : Lo s :

St usa més NovoSeven@ Mlxpro® del que ﬁmanerw , R
Si se myecta iy xceso de NovoSeven“ [wrmm cnn%u!tn a&i wed e inmediatamente_.

Si olv:do punerse una myecc:on de ﬂoveSeven* Maxpm®
Si olvidé ponerse una inyeccion de NovoSeverv RT o qunere mterrumplr el tratamlento,
consulte al médico mmediatamente. o .

e

3 of 12
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Al lgual que todus los’ *i"ledth""ieulps mu ~evhn® ¥ prcw puede producv eiectos adversos,
i aunque rio todas las persmas los sufrdﬁ '

Efectos adversos graves- "~ E RN

Raros (pueden afectar de a 1 a 1000 dosrs)

» Alergta, hlpersenSIbtndad o reacciones anaﬂie»;.ticas Los 31gnos pueden inciuir erupc:ones en

la piel, plcazon enrojecimiento y urticaria; sib¥ancias o dificultad para respirar; sensacién de

deblhdad 0 mareos; hinchazén severa de.Jabins v garganta o en el sitio de inyeccién.

» Trombos en ias arterias o en ‘el corazédn (que puednn producir’infarto de miocardio o anglna),

en ei cerebro (que pdeden producir un Infarto cerebral) o en los intestinos y rifionies. Los
- signas: pueden mcnurr dolor en &l pecho seve:o ia!to de au-e, confusidn, dificuitad para hablar o

moveise. (parahss} o dcinr abdominai i o

4 J
) . ¥

Poco comuna_s {pueden. afectar dea I a 100 do; us) ‘

. Trcmbos en las venas dé jos: pilmonsas, piarnas, higa du rmones o en el tugar de la inyeccién.

Los signes pueéew m:iu:r dmcu!tad pa,a res unr»-—r Hrmhaz“on enttma ao[or en las piernas y
. dolor abdaminat,

@ » Falta de éfecto o r uesta d’%sminuité_a alt ahsmnbnm

& ota ' al’gmnu e fos me\.t«:m . é}ﬂﬂ'&m%‘tﬁr serms, obtenga ayuda médica
mmeuiatcmaﬂtf., up;uua que fis. -:urfc; ufu;,_am;: NavoSe«m@ MixPro®.

;,:qnes alergins dado que puede necesitar

Recuerde a su medh_o 54 tlene hifatonal me reas
un o mtormm mis chidadoso, '

&n ia mayor.d de los fo:U’“ oe *romLas 'c“ ] “ IGERE .tar Qfédlspﬁ.. én a ra mar codguios.

., Otros efectos auvarsos rares.. . ] o
.. Ypueden afectarde 2 1 a 1000 das:s) :
» Nausea (sentirse enfermo)
s 'Doiorde c‘zbeza . ' ‘
. Camb 0s en anallsxs hepatlcos o de x@mg
_ Otros efectos adversos poco. comumeg ,
" (pueden afectarde a 1 & 100 dosis).- R N :
0 ¢ Reaccicnes alurgzcav en Ia plel, .n"menna erupcnon, plcazon y urticaria
" Frebm ' R ,

cole . wFCREE . U

5% tiene algun efer:*m adverso, habie zen sy meaico Esto mc!uye a_ualqu, er efecto adverso
no mencisnado en este prospecto. .

, i

Sobradosis ‘

Ante {2 eventualidad de una sabredos;ﬂcauon, zoncurra al hmpntai mads cercanc ¢ comunicarse

cen los centros de” Toxicologia;- :

Hospital dé Pediatria Ricarde Gtitierrez kOll 4%2 6666{224/.

.. Hospital A, P‘uS das (011) 46‘4—6648/4658 7777 ‘
|

5, Consewas:ion de NovoSeven® Mlxpro‘@ : - ‘

» Mantener este medicamento fuera del aicancea,y de la ws;a de los mifos.
} » No usar este medicamento , una vez superaua ia feché de vencimiento gue se indica en el
i ~estuche y la etiqueta. La fecha de- vencimiento s refiere ai uitlmo dia de! mes. .

« Conservar el polvo v el dasolvente por deba}o e 259C.: | : :

}

I
1. \’alena Wilberger
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* Conservar el polvo y &! disolven*e protcmde J"r ta iz, e :

* No congelar, para evitar dafios er: la Jeringa ps reilenada de d:s werte,

» Use NovoSeven® MixPro® de una vez iuega de ia reconrtuu“ion del. polve con el solvente

para evitar infecciones. Si no puede utilizarlo mmndfatamen;e, Juego de reconstituido, debe

conservario en el vial con el adaptador del vial v la jerings aln puesta en heladera, entre 2°C y

80C, duranté un maximo de 24 horas. No congele ia soluzién raconstituida de NovoSeven® y
" manténgala protegida de la luz. No conseme la’ soiurgcn sin aviso de su médico o enfermera.

* No deseche ninguna ‘medicina- en aguas res: duaie: o resnducs domiciliarios. Pregunte a su

farmacéutico  como desechar ‘les medu.ma* gue ya no utiliza. Estas medvdas ayudaran a

proteger el medloamblente o
6. Contenido de la caja e Informacién Adicionai
Compbsiéié‘n:de' N'o\ibSeVen® Mixpro®

. El pnnt:lplo actlvo es factor de- coagulacmn VIIa recombmante humano (eptacog alfa

.i activado).

» Los demds componentes en el polvo son ctorugo sadico, gloruro calcnco dihidrato, glicilglicina,
polisorbato 80, ‘manitol, sacarosa,  metioning, &cido clorhidrico, hidroxido de sodio. Los
componentes del d[solvente S0MN h:stndma, acuﬂo clorhidrico, hidréxide de sodio y agua para
inyectables. : .

El polvo para solucién inyectab e contiene: o

1 mg/vial (que corresponde a 50 KUl/vial), = |

2 mg/vial (que corresponde a 100 KUI/wial), =~ SoE

5 mg/vial {que corresponde a 250 KUI/viai} o ’
8 mg/vial (que corr esponde a 400 KUT/vialy,

- Despues dela rex_onstiuucsm i mi de ia saiurroi cen taene 1 “19 de ep*acog alfa (activado).

1 KUI es iguai a 1.000 UI (U'vdades Int meramdie&‘.

Aspecto dei ﬁrouuctﬁ 1 contemdo dei enva'se ‘ ‘
El vial de polvo contiene polvo blance. y ia jeringa pre!lenaﬂa de disolvente contiene una
solucion transparente e incolora. La sojucién reconstituida:para inyeccidn es incoiora. No- utilice

0 la sofucién reconstituida si-aparecen particulas u ohserva algdn cambioc de coler.

Cada envase de NovoSeven® Mixpro® ccntiene:i

« 1 vial con polvo blanco para solucidn inyectable .
« 1 jeringa prellenada con d.solvente para fa re«.onstlmcacn S
+ 1 adaptador de vial

» 1 émbolo

e Presentaciones: 1 mg (50 KUI), 2 mg (100 KUI), 5 mg (250 KUT) y 8 mg (400 KUI).

’“\

AT .amﬂsr PHARMA AR

7"i’1528MN15'52 o _ 7

Ante cualquier inconveniente con el producto, e!.paciente ; auede llenar la ficha que estd en la
Pagina Web de ANMAT: Attp://www.anmat.go ,g _/farmacc;wgzlanc:a/lvot/f jcar.asp o llamar a
ANMAT responde al 0800- 333 1234

;. Mantener fuera de la vista y el alcance de los niiios.

Disposicion N° .... : Y '
Especialidad: Medncmal autonzada por el Mmlsteno de Salud.
Certificado N°© 48.580 4

. l’aleraa WJlberger
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Fabricado por:
Novo Nordisk A/S

" Novo Allé-

DK-2880 Bagsveerd
Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Pharma Argentina S A.

Av. Del Libertador 2740, Olives,(B153€DSU) Pcia, de Buencs Ajres,
Direccion Técnica: Aldo A. Chiarelli ~ Farmacéu!? =ca

Servicio de Atencién al Cliente:

Tel: 0800-345-NOVO (6686)

atencioncli@novonordisk.com

'iiem Wi}bergm \ o %\k ‘

L0 f;URDI K PHARMAARG. .. 1 A
Loy PECTOW’(‘MCA L ALLT A ol et
10220528 my- 15552 : f‘f'GDtRAL\{j

IS CHISE PrAtaa ARG, S 4

novanordisk”
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Instrucciones de uso

Vial con Polvo Liof” hzado Adaptad)r davial

Tapa
de p[astucn

Tapon de Huie

- Tapa protectors

g
N
¥

=55

v
Punis
R 2o
PR

Jeringa preilenada con smven‘:ﬁ

fmu olo
ﬁs-:aia B '

: Tapa de Ia

- Jeringa

Vastago dei émboio

SN 4nchn

Punta

Extre

|
i

oo ?"eparar @l vial yia ,ermga :

B n:
e \\O/ 3 OJ
»"fy' N
AOVO nordls".TE'"

¢ Tome el nGmerc de envases de NovoSew n® Maxﬁ’m@’ qua nems:w

v e Revise la fecha de vencimiento. ‘
'; ' e Revise el nombre, ia potencia y el color iel ervase,; para
“ producté correcte.
jr'\ .

"Qﬂ I8 PHARM ARG S
"" IRECTORA TECK A
20&75“\4&‘?‘58

iy

verl P RT - STE Q1 2013 - 8-9022-80-025-1 + EMA

& Lave sus manos vy sequalaa adecuadaments utiizas do una,; u:ua}: h%‘vnia o aire seco.

;u.m Vawna Wiiberger

3 '3 l
cxaté Fil

s g»gr@_r'e de gue contiene el
7A02TE7A2-APN-DECBR#ANMAT
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AT e e -~ aovo nordisk ™~
® Extralga el vial, el adaptadur dei wal \5 Ia ]ernnrga prelkenada de ia G‘ét]a. Deje el

vastago del émbolo sin tocar en ia caja.

¢ Lleve el vial y la jeringa pre!!ewada a tempemmra ambaente {no arriba de 37°C).

Puede hacerio sosteniéndolos en sus fancs hasts fue se perciban tibios como sus manos. -
No utilice mnguno otre metodo para caicn*var gl wiai Y ia mrmr’ﬁ prellenada

¥
P
oy

# ~Retire la tapa de plastico del vial. :
. Si la tapa de plastico estd suelta o estd ausante, no use ol viak :
¥ Lave el tapdn de hule con algoddon y alcohil estéril y permita que se seque ai aire unos
- segundos antes de usarlo para asedurarse que estd lo mds libre de gérmenes posible,
No toque el tapén de hule cen sus dedos y# que puele transfenile gérmenes.

B o K
] : : R o

E ¢

a 2. Ca’i‘oque 2l adaptador del vial

Retire el papel protector- del. adaptador du vuai
Si e! papel! protector no esta seliado por csmpmto o si estd roto, no utllice el
adaptador del vial. ‘

" No saque el adaptador del vial de su tapa protectova con sus dedos. 5i toca la .espiga
del adaptador del vial-puede-transferir germengm de sus dados.

. T

‘,,——-_\ . y s Do
v

e, -ValPriaWi!berde'

& . il N
K NORDISH PHARNA 470, .4 K i {bh”*owg%z APN-DECBR#ANMAT - |
i T 0-DIRECTORATECNICA : ' M e 1 B
3 1.5 ‘ L EREN YA PR N
l\' " Qﬁfgvrgge&éﬁz RT ~ STF Q1 2012 ~#-5022-90-023-1 "+ £MA _ Bofi2 !
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e

nove nordisk”

» Coloque el vra! ‘en wna superf:cw pwm v wiiledi, T
® Retire'la tapa protectora, y colooue :ﬂ’ sptader del vial sobre dste.
Una vez cu!ocadu, no fo retlre dei yial, L

i 1
R .
b EE
Ya 3
A Y
T . P
I S e

). S dRags ;mig.:x e "’“’sdi“e comr» se mUestra.
1 :

B Retire la,tapa pmtectwa gel ada
No eleve el aﬁaptad(ar del vial go.

= i ta;gsa sroteciora. ,

3. Coloque el vastago de! émbolo y- a jﬁrin@a o

* Tome el vastago dei embolo por el rlxcremo anche f; saquelo del carton. No toque los
costados ni la punta del vastage del emwmn. 51 tma jos rostados o la puhta, puede
transferir gérmenes desde sus dedos. o _
Inmediataments conecte el vastaao des »,-fn‘ﬁ’m»jﬁlo g ia jer‘fm‘ga girandm) en ef sentido de las
maiiecillas en e! emholo dentr c‘a A jeripga prelienada hasta que se siente cierta
res;sterma. < : :

" F.

4

i

]

i

!
|
|
i)
1

1

i

s

e Refire ia tapa dela ]ermga ore!lenadu dctmn aia hacia wajo basta que- las perforacnones
se rompan.

No toque la punta de la jeringa bajo la tapn de ia Je,‘ |nga. Si toca ia punta de la jeringa,
puede transferir gérmenes desde sus. dedos ‘

Si la tapa de Ia jeringa esta suelta o esté aunsente, n& ut:llcq ia jFringa pre!lenada.

[arf aieriaWilherger }} i \ IF- US,,, 20278752-APN-DECBR#ANMAT
OVO BRRISY PHARMA ARG. S.A. _ sLna «,* LAREL t) ‘
cpl ':*TO%Wéﬂﬁnr ¥ RY - STF Gi 2013 ~ 8-9022-00-022°1 ¢ 405 ; [‘K&B(}r' : @ af 12
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NOVO Nofisk’

. Enrosque Ia mrmg'\ prel!enadd Ton {;.me&a en el adaptador del vial hasta sentir
res:stenaa‘

4. Remmﬁ@wr = pa)'vs:s TOR el snimnta
@ Sosteasar la Wr'ngd preflenada hqser'-men
. Emrﬂ sje el un..z:‘t 5o dei embolo pars inve

¢ Mantener el vastago dei embolo opramlda:n y glrar Pi vial suavemente hasta que todo el
poivo asté disuelto. o

No agite el vial pues puede provocar espuma.

* Revise la sclucién reconstituida. Debe ser incolora. Si nota particulas visibles o
derciuracmn, no ja utlhce. Emplee un nuevo paquete

3. .
‘l . B ':h\ " ; r‘\
}/’\*‘t R A S
¥ ar. da!éna Wl{bf-rgﬁf ‘ - ) MU, S
. o oAy PHARMARRG. S.b. ‘ O
o éém’;m e : MO0S CHIARRLUL o 20278752 APN DECBRZANMAT
"F."«.P-.za.azammsﬂsz - APUDERADG F-2017-20278752-APN- £ AN
: Wi L'tfn’l)"h CHARALA ARG T4

NOVO:E\(en RT STF Q1L 2013 - 8-9022-90- 023 i + f“‘ﬂ\ ’ ‘ : 10 of 12
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 novo nordisk”

Utilice el NovoSeven® MixPro® reconstituido de inmediato para evitar infecciones.
No-almacene la sclucién reconstituida sin avisarle a su médico o a su enfermera.

- (i) Sisu dosis reguiere mas de un vial, repita los pasos A a J.con los otros viales; adaptadores .
de los viales y las jeringas prPIIenadas hasta alf,anzar ia d's.nSlS raquerida. i

{},{ . Mantenga el vastago del ' émbolo totalmeﬂte presmnado.
* » Gire la jeringa con el vial boca abajo.
* =« Deje de oprimir el émbolo- y deje que se mueva hacia atras por 5| solo, mientras la - ;
solucién reconstituida llena la jeringa, .
» Tire del vastago dal embolo Ilgeramn._nte hasta aba,c para extraer la solucién
reconstituida hacia la jeringa. ‘
» En caso de gue necesite solamente una 'Jartea de la so! ucion reconstituida, utilice la escala de
lajeringa para ver cudnta soiucidn debe extraer, segin seé lo indique su médico o enfermera. -
Si hay mucho aire en la Jeringa, inyecte el aire de vuelta at vial.. : T
- » Sosteniendo el vial hacia abajo, golipee suave"a»‘-‘-rzte la 3ermga para que las burbu;as de
aire lleguen hasta arriba.
« Empuje eif émbolo lentamente hasta giie todas las burt;ujas de aire se hayan ido.

e

p—

. Desenroque el adaptador dél vial con ei viat.
No toque Ja punta de la Jermga. Si toca la punta de la jeringa, puede transferir gérmenes
desde sus dedos. oA s

e S ST (g Lk
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‘Inyeccnon de NovoSeven® con ]Prmga preléenada rn@d-ante conectores sin agu]a para
cateteres mtravenosos (I.Vv.).

Precaucion: La jeringa prellenada esta hpchﬂ; e v dno v fue Jlsanada para  ser compatible

con la conexidn luer-lock: esténdar, - S¥: emparga, 52 ha defubmmo Gue algunos conectores

sin aguja para catéteres intravenosos Gig phillzan poa espiga interna no son compatibies con
. estas jeringas de vidrio, Esta mcompat b.mjafi nup;{ ‘mpe.d?r 5 admmmtracion del farmaco y/o

° dafar el conector sin aguja.

Una alternativa para permitir- la’ ddmmsug:wx a i .ves da eqtos conectores sin aguja es

extraer el preducto reconstituide en una jeringz lug '§v>c-< de p!?stlco de 10 mi eS!:dndar. Siga

las mstruccnones de usc dei conector sira f“uz;a : :

5. Inyecte la squcnon reconstituida ,
NovoSeven® MixPro® esta listo para inyectarse &n sy vena.
-+ Inyecte la solucién reconstituida como se i 'r'houo‘-‘ su medlco oen fermera.
. Inyecte Ientamente entire 2y 5 mmutcs ‘

Inyectar la solucién a través cle un daspus:tna de art.eao venoso centrai (CVAD) cOmo un
cateter venoso central o puerto permanente:
» Utilice una técnica limpia ¥y libre de qernwnes (aseptlca) Siga 1as instrucciones para un
" uso apropiado de su conector y CVAD sez0n lo indizado por su médico o enfermera.
s Inyectar la solucién a un CVAD puede ra quenr el usc de una jeringa estenl de plastico
de 10 m! para extraer-la solucién reconsgituida v la myeccuom ,
+ Si el CVAD necesita lavarse antes ¢ dewueg ue la inyecc on de Novo even®, use una
solucién de clorura de sodio al 9 "ng/ml o .

o Desechado

» Después de inyectarse, deseche con seguridaa la Jer'nga con el equipo de infusidn, el
vial con el adaptador del vial, cualquier NovoSeven® MixPro® nc utilizado ¥y cuaiquier otro
material desechable segln lo indique su, doctor ¢ enfermera. :

No lo deseche Junto con-su basura comun. c

M.

’.

No desarme el equipo antes. de desecharlo.
No reutilice el equipo. , ‘ | !
%

H
H
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