novo nordisk’

NOVOSEVEN®

NOVO NORDISK FARM. DO BRASIL LTDA.

PO LIOFILIZADO E DILUENTE PARA SOLUGCAO INJETAVEL
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O
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NovoSeven®

alfaeptacogue ativado
fator recombinante de coagulacdo Vlla

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NovoSeven®
alfaeptacogue ativado (fator recombinante de coagulagdo Vlla)

APRESENTACOES

Pé liofilizado e diluente para solucéo injetavel

NovoSeven® que pode ser armazenado & temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) est4 disponivel nas seguintes
apresentacdes:

1 frasco com 1 mg (50 KUI) de pé liofilizado + 1 frasco com 1,1 mL de diluente.
1 frasco com 2 mg (100 KUI) de p6 liofilizado + 1 frasco com 2,1 mL de diluente.
1 frasco com 5 mg (250 KUI) de p6 liofilizado + 1 frasco com 5,2 mL de diluente.

VIA INTRAVENOSA
USO PEDIATRICO OU ADULTO

COMPOSICAO
A substancia ativa é o fator recombinante de coagulacdo Vlla (alfaeptacogue ativado).

Cada frasco com pé liofilizado de NovoSeven® correspondendo a 50 KUI contém:
alfaeptacogue atiVado............ccveiuieiiiiese e 1mg

Cada frasco com p¢ liofilizado de NovoSeven® correspondendo a 100 KUI contém:
alfaeptacogUe atiVAUO. .........ciuiiiiriiirieie e e 2 mg

Cada frasco com p¢ liofilizado de NovoSeven® correspondendo a 250 KUI contém:
alfaeptacogUe atiVAUO. .........oiuiiiiriiiriee e 5mg

Excipientes:
P¢ liofilizado: cloreto de sodio, cloreto de calcio di-hidratado, glicilglicina, polissorbato 80, manitol, sacarose,
metionina, acido cloridrico e hidroxido de sodio.

Diluente: histidina, acido cloridrico, hidréxido de sodio e agua para injetaveis.

Apos a reconstituicdo, 1 mL da solugdo contém 1 mg de alfaeptacogue ativado.
1 KUI é igual a 1000 Ul (Unidades Internacionais).

Ap0s a reconstituicdo, 1 mL da solugdo contém 10 mg de sacarose.
Atencao diabéticos: contém aguUcar.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NovoSeven® ¢ indicado para o tratamento de episédios de sangramento e para a prevengao de sangramento

excessivo associado a cirurgia ou outros procedimentos invasivos:

—  Se vocé nasceu com hemofilia e ndo responde normalmente aos fatores V111 ou IX (devido aos inibidores
dos fatores de coagulacéo VIII ou IX ou devido a possibilidade de resposta anamnéstica alta a
administracéo do fator VIII ou 1X);

—  Se vocé tem hemofilia adquirida;
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—  Se vocé tem deficiéncia de Fator VII;

—  Se vocé tem trombastenia (Doenga de Glanzmann) hemorragica, que ndo responde efetivamente ao
tratamento com transfusdo de plaquetas.

O tratamento precoce com NovoSeven® reduz o volume de sangramento e a duracdo do mesmo. NovoSeven®

age em todos os tipos de sangramento, incluindo sangramento das articulac@es. Ele reduz a necessidade de

hospitalizacdo e os dias de auséncia no trabalho e na escola.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NovoSeven® é um fator de coagulacdo sanguinea que age promovendo a formagéo do coagulo no local do
sangramento quando os proprios fatores de coagulacdo do organismo ndo estdo funcionando adequadamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use NovoSeven®:

—  Sevoce é alérgico ao alfaeptacogue (principio ativo de NovoSeven®) ou a qualquer outro componente da
formulacéo ou;

—  Se vocé ¢ alérgico a proteinas de rato, hamster ou proteina bovina (tal como o leite).

Se algum destes casos aplica-se a vocé, ndo use NovoSeven® e converse com seu médico.

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

Leia toda a bula com aten¢do antes de aplicar esta inje¢do, pois ela contém informacdes importantes para
VOCE.

» Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

« Se vocé tiver davidas adicionais, pergunte ao seu médico.

- Este medicamento foi prescrito a vocé. Nao o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo se
0s sintomas forem semelhantes aos seus.

« Se vocé apresentar qualquer efeito colateral, converse com seu médico. Isso inclui qualquer possivel efeito
colateral ndo listado nessa bula.

Antes de iniciar o tratamento com NovoSeven®, certifique-se de que o seu médico sabe:

—  Se vocé acabou de ser submetido a uma cirurgia;

—  Se vocé sofreu recentemente um ferimento por esmagamento;

—  Se suas artérias estiverem com calibre diminuido por causa de uma doenca (aterosclerose);

— Se vocé tem maior risco de formacao de codgulos sanguineos (trombose);

—  Se vocé tem uma doenga grave no figado;

—  Se vocé tem infecgdo grave no sangue:

—  Se vocé tem predisposi¢do a coagulacdo intravascular disseminada (CID, uma condigdo em que codgulos se
desenvolvem dentro dos vasos sanguineos) vocé deve ser acompanhado cuidadosamente.

Se alguma dessas situacdes se aplicar a vocé, converse com seu médico antes de utilizar NovoSeven®.

Gravidez e Amamentacéo:

Se vocé esta gravida, amamentando, acha que pode estar gravida ou planeja ter um bebé, peca recomendagéo ao
seu médico antes de utilizar NovoSeven®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Dirigir e utilizar maquinas:
N4o existem estudos sobre os efeitos de NovoSeven® sobre a habilidade de dirigir e manusear maquinas. No
entanto, ndo existem razdes médicas para achar que o medicamento afete sua habilidade para tais acGes.

Informagc&o importante sobre alguns componentes de NovoSeven®:

NovoSeven® contém sacarose, que consiste em frutose e glicose. Se vocé tem intolerancia ou mé absorcéo de
sacarose ou frutose/glicose, converse com seu médico antes de utilizar NovoSeven®.

Atencao diabéticos: contém aguUcar.

Interacdes medicamentosas
Informe seu médico ou farmacéutico sobre outros medicamentos em uso, que vocé tomou recentemente, ou que
pode vir a usar.
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N4o use NovoSeven® e concentrados de complexos protrombinicos ou fator X111 recombinante a0 mesmo
tempo. VVocé deve conversar com seu médico antes de usar NovoSeven® se vocé também faz uso dos Fatores
VIl ou IX.

A experiéncia com o uso simultaneo de NovoSeven® com medicamentos chamados antifibrinoliticos (como
acido aminocaproico e 4cido tranexamico), que também sdo usados no controle do sangramento é limitada.
Vocé deve conversar com o seu médico antes de usar NovoSeven® com esses medicamentos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar o p6 e o diluente de NovoSeven® entre 15 °C e 30 °C.

Mantenha o p6 e o diluente na embalagem original para protegé-los da luz.

Na&o congele para prevenir danos ao frasco de diluente.

Se necessario, o pé e o diluente de NovoSeven® também podem ser armazenados em refrigerador em
temperatura entre 2 °C e 8 °C.

Apbs o preparo, NovoSeven® é quimica e fisicamente estavel e pode ser utilizado em até 6 horas em
temperatura de 15 °C a 30 °C ou em até 24 horas a 5 °C quando a reconstituicao tiver ocorrido em condicGes
assépticas validadas e controladas. Caso contrario, o produto deve ser utilizado imediatamente ap6s a
reconstituicdo. Ndo armazene a solu¢do sem aconselhamento do seu médico. Vocé deve armazenar o produto
reconstituido no frasco com o adaptador e a seringa ainda conectados.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Namero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

O frasco com p6 contém po branco e o frasco com diluente contém uma solucdo limpida e incolor. A solucao
injetavel reconstituida é incolor. N&o utilize a solucéo reconstituida se vocé observar formacédo de particulas ou
alteracdo na cor.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

0 p6 de NovoSeven® deve ser misturado com o diluente e injetado em uma veia. Veja as instrucdes de uso no
final desta bula.

Comece o tratamento do sangramento o mais cedo possivel, preferivelmente dentro de 2 horas.

» Em casos de sangramento leve ou moderado, vocé deve se tratar o quanto antes, de preferéncia em casa;

« Em casos de sangramento grave, vocé deve entrar em contato com seu médico. Normalmente, sangramentos
graves sao tratados no hospital e vocé pode se auto administrar a primeira dose a caminho.

Nao use o medicamento por mais de 24 horas sem consultar seu médico:

« Cada vez que utilizar NovoSeven®, informe seu médico ou hospital o quanto antes.

+ Se a hemorragia ndo for controlada dentro de 24 horas, contate seu médico imediatamente. VVocé precisaré de
cuidados hospitalares.

Posologia
A dose deve ser calculada pelo seu médico baseado no seu peso corporeo, na condi¢do e tipo de sangramento.

Se vocé tem hemofilia:

A dose usual é 90 ug para cada 1 kg de seu peso. Vocé pode repetir a dose a cada 2-3 horas até que o
sangramento esteja controlado.

Seu médico pode recomendar uma dose Unica de 270 g para cada 1 kg de seu peso. Nao ha experiéncia clinica
em pacientes acima de 65 anos de idade utilizando dose Unica.

Se vocé tem deficiéncia de Fator VII:
A dose usual varia de 15 a 30 g para cada 1 kg de seu peso, por injecéo.
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Se vocé tem trombastenia de Glanzmann:
A dose usual é 90 ug (varia de 80 a 120 ug) para cada 1 kg de seu peso, a cada injecéo.

Converse com seu médico sobre quando usar NovoSeven® e por quanto tempo continuar usando.

A primeira dose deve ser administrada o mais cedo possivel apés o inicio de um sangramento.

Para alcancar resultados melhores, siga cuidadosamente a dose prescrita a vocé. Seu médico poderé alterar a
dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de aplicar uma injecdo ou se desejar parar o tratamento, consulte o seu médico.

Em caso de dividas, procure a orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como os demais medicamentos, NovoSeven® pode causar efeitos colaterais, embora nem todas as pessoas
apresentem estes efeitos.

Reagdes adversas sérias:

Reacéo incomum (= 0,1% e < 1%)

- Coéagulos sanguineos nas veias do pulmao, pernas, figado, rins ou no local de injecdo. Os sinais podem incluir
dificuldade de respirar, inchaco vermelho e doloroso na perna e dor abdominal;

- Auséncia de efeito ou diminui¢do da resposta ao tratamento.

Reacdo rara (>0,01% e < 0,1%0)

- Reagdes alérgicas, de hipersensibilidade ou anafilaticas. Dentre os sintomas estdo erupcdes cutaneas, coceira,
rubor e urticéria; respiracdo ofegante ou dificuldade de respirar; sensacdo de desmaio ou tontura; e inchaco
grave dos labios e garganta, ou no local de injec&o.

- Coagulos sanguineos nas artérias do coracdo (o que pode levar a um ataque cardiaco ou angina), no cérebro (0
que pode levar a um derrame) ou no intestino e rins. Os sinais podem incluir dor grave no peito, falta de ar,
confusdo, dificuldade para falar ou movimentar (paralisia) ou dor abdominal.

Se voceé notar qualquer desses efeitos colaterais sérios, procure ajuda médica imediatamente. Explique que vocé
est4 usando NovoSeven®.

Informe seu médico se vocé tem histérico de reacdes alérgicas, para que vocé seja monitorado cuidadosamente.
Na maioria dos casos relatados de coagulos sanguineos, os pacientes tinham predisposicdo a desordens da
coagulacdo sanguinea.

Outras reacdes adversas:

Reacéo incomum (= 0,1% e < 1%)

- Reac0es alérgicas da pele incluindo erupcdo cuténea, coceira e urticéria;
- Febre.

Reacdo rara (> 0,01% e <0,1%0)

- Nausea (enjoo).

- Dor de cabeca;

- AlteracGes nos exames sanguineos e de figado.

Se vocé apresentar qualquer efeito colateral, fale com seu médico. Isso inclui qualquer possivel efeito colateral
ndo listado nessa bula.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informar também a empresa através de seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A - ® . , N
Se vocé injetar mais NovoSeven™ do que o recomendado, o médico devera ser consultado imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacfes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS:

Registro M.S. 1.1766.0012

Farmacéutico Responsavel

Luciane M. H. Fernandes - CRF-PR n° 6002
Fabricado por:

Novo Nordisk A/S

DK-2820 Gentofte, Dinamarca

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Prof. Francisco Ribeiro, 683

CEP: 83707-660 - Araucaria/ PR

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Disk Novo Nordisk: 0800 144488
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Oy,
et
NovoSeven® é marca registrada de propriedade de Novo Nordisk Health Care AG, Suica.

© 2013
Novo Nordisk A/S
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Instrucdes de uso de NovoSeven®

Frasco de diluente Frasco de pé liofilizado
Tampa plastica Tampa plastica
i_ Tampao de borracha Tampao de borracha

Preparando a solucéo

Lavar as maos antes do preparo (profissionais da salde: utilizar sempre técnica de assepsia). O frasco de
NovoSeven® e seu diluente devem estar em temperatura ambiente no momento da reconstituicdo. Remova as
tampas plasticas dos dois frascos. N&o usar os frascos se as tampas plasticas estiverem soltas ou ausentes.
Limpe os tampdes de borracha dos frascos com algoddo umedecido em élcool e deixe-o0s secar antes do uso.
Use uma seringa descartavel de tamanho apropriado e um adaptador de frasco, agulha de transferéncia (20 — 26
G) ou outro dispositivo apropriado.

A. Remova o selo protetor de um adaptador de frasco sem retira-lo da tampa
protetora. Fixe o adaptador de frasco no frasco de diluente. Uma vez fixado, ‘ !
remova a tampa protetora. Tome cuidado para ndo encostar na ponta do

adaptador do frasco. Se estiver utilizando uma agulha de transferéncia,
remova-a da embalagem sem retira-la da tampa protetora. Enrosque a agulha
de transferéncia firmemente na seringa.

B. Puxe o0 émbolo para aspirar um volume de ar igual ao volume que ha no
frasco de diluente (mL igual cc na seringa).

C. Enrosque a seringa firmemente no adaptador de frasco no frasco de
diluente. Se estiver utilizando uma agulha de transferéncia, remova a tampa
protetora e insira a agulha de transferéncia no tampéo de borracha do frasco de
diluente. Tome cuidado para ndo tocar na extremidade da agulha de
transferéncia. Injete o ar dentro do frasco, empurre o émbolo até vocé sentir
uma resisténcia evidente.

. oy
-\".
D. Segure a seringa com o frasco de diluente invertido. Se estiver utilizando
uma agulha de transferéncia, certifique-se de que sua ponta esta no diluente.
Puxe o émbolo para aspirar o diluente para dentro da seringa.
y
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E. Remova o frasco de diluente vazio. Se estiver utilizando um adaptador de
frasco, incline a seringa para remové-la do frasco.

F. Encaixe a seringa com o adaptador de frasco ou agulha de transferéncia no
frasco de po liofilizado. Se estiver utilizando uma agulha de transferéncia,
certifique-se de atravessar o centro do tampéo de borracha. Segure a seringa
levemente inclinada com a face frontal do frasco para baixo. Empurre o
émbolo lentamente para injetar o diluente para dentro do frasco do pé.
Certifique-se que o fluxo de diluente ndo esta diretamente apontado para o p6
de NovoSeven® pois isso provocara formagéo de espuma.

G. Gire suavemente o frasco até que todo o p6 seja dissolvido. N&o agite o
frasco, pois isso provocara formacédo de espuma. Verifique se a solugéo
apresenta particulas e alteragdo de coloragéo. Se vocé notar algo, néo use a
solucéo. NovoSeven® reconstituido é uma solucéo limpida e incolor. Mantenha
0 adaptador de frasco ou a agulha de transferéncia rosqueados no frasco.

Apesar de NovoSeven® ser estavel por 24 horas apds ser reconstituido, vocé deve usa-lo de uma Unica vez para
evitar infeccdo. Se vocé ndo usa-lo imediatamente apds a reconstitui¢do, vocé deve armazenar o frasco, com a
seringa ainda conectada, em um refrigerador de 2 °C a 8 °C por ndo mais do que 24 horas. Ndo armazene a
solugdo sem orienta¢do do seu médico.

Administragdo

H. Assegure-se de que o émbolo esta todo empurrado antes de virar a seringa
de cabega para baixo (ele pode ter sido empurrado pela pressao na seringa).
Se estiver utilizando agulha de transferéncia, certifique-se de que a ponta da
agulha de transferéncia esta na solucdo. Segure a seringa com o frasco
invertido e puxe o émbolo para aspirar toda a solugéo para dentro da seringa.

I. Se vocé usa um adaptador de frasco, desenrosque-o do frasco vazio. Se vocé
usa uma agulha de transferéncia, remova-a do frasco, coloque a tampa e
desenrosque da seringa.

NovoSeven® est4 pronto para ser injetado. Siga os procedimentos de injec&o
conforme orientado pelo seu profissional de satde.

J. Descarte de forma segura a seringa, os frascos, qualquer produto ndo
utilizado e outros materiais restantes como orientado pelo seu profissional de
sadde.
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ANEXO B

HISTORICO DE ALTERACAO DE TEXTO DE BULA

NOVOSEVEN 1 MG/ 2 MG / 5 MG

NUumero do expediente Nome do Assunto Data da Data de aprovacgao da Itens alterados
notificacdo/peticao peticdo
0291641/12-0 Notificacdo de alteragao 05/04/2012 n/a -QUAIS OS MALES QUE
de texto de bula ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
0324989/13-1 Notificacdo de Alteracao 26/04/2012 n/a -O QUE DEVO SABER
de Texto de Bula - RDC ANTES DE USAR ESTE
60/12 MEDICAMENTO?
-QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
-ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQ?
316710/11-1 Alteragao de Posologia 14/04/2011 12/08/2013 -COMO DEVO USAR

ESTE MEDICAMENTO?




