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NovoSeven® Seringa Preenchida
alfaeptacogue ativado
fator VIla de coagula¢do recombinante

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NovoSeven® Seringa Preenchida
alfaeptacogue ativado (fator VIla de coagulagdo recombinante)

APRESENTACOES
P¢ liofilizado e diluente para solucdo injetavel
NovoSeven® Seringa Preenchida estd disponivel nas seguintes apresentagdes:

NovoSeven® Seringa Preenchida 1 mg (50.000 UI)
1 frasco com 1 mg (50.000 UI) de p¢ liofilizado + 1 seringa preenchida com 1 mL de diluente + 1 haste do
émbolo + 1 adaptador de frasco.

NovoSeven® Seringa Preenchida 2 mg (100.000 UI)
1 frasco com 2 mg (100.000 UT) de po liofilizado + 1 seringa preenchida com 2 mL de diluente + 1 haste do
émbolo + 1 adaptador de frasco.

NovoSeven® Seringa Preenchida 5 mg (250.000 UI)
1 frasco com 5 mg (250.000 UI) de p¢ liofilizado + 1 seringa preenchida com 5 mL de diluente + 1 haste do
émbolo + 1 adaptador de frasco.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
A substancia ativa ¢ o fator Vlla de coagulagdo recombinante (alfaeptacogue ativado).

Cada frasco com po liofilizado de NovoSeven® Seringa Preenchida 1 mg (50.000 UT) contém:
alfaeptacogue ativado.........c.eouieriiiiee e e 1 mg

Cada frasco com po liofilizado de NovoSeven® Seringa Preenchida 2 mg (100.000 UI) contém:
alfaeptacogUe atiVAO. ... ccueeeieieieieet e e 2 mg

Cada frasco com po liofilizado de NovoSeven® Seringa Preenchida 5 mg (250.000 UT) contém:
alfaeptacogue atiVAdO........ccuevieriiiieiieeecie ettt erees 5mg

Excipientes:

P¢ liofilizado: cloreto de sodio, cloreto de calcio di-hidratado, glicilglicina, polissorbato 80, manitol, sacarose ¢
metionina.

Diluente: histidina e dgua para injetaveis.

Apbs a reconstitui¢do, | mL da solugdo contém 1 mg de alfaeptacogue ativado.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

NovoSeven® ¢ indicado para o tratamento de episddios de sangramento e para a prevencdo de sangramento
excessivo associado a cirurgia ou outros procedimentos invasivos. O tratamento precoce com NovoSeven®
reduz o volume de sangramento e a duragio do mesmo. NovoSeven® age em todos os tipos de sangramento,
incluindo sangramento das articulagdes. Ele reduz a necessidade de hospitalizagdo e os dias de auséncia no
trabalho e na escola.
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NovoSeven® ¢ usado para os seguintes grupos de pessoas:

— Se vocé nasceu com hemofilia e ndo responde normalmente ao tratamento com fatores VIII ou IX (devido
aos inibidores dos fatores de coagulacdo VIII ou IX ou devido a possibilidade de resposta anamnéstica alta a
administragdo dos fatores VIII ou IX);

— Se vocé tem hemofilia adquirida;

— Se vocé tem deficiéncia de fator VII;

— Se vocé tem trombastenia de Glanzmann (um disturbio hemorragico), que ndo responde efetivamente ao
tratamento com transfusdo de plaquetas, ou se as plaquetas no estio prontamente disponiveis.

NovoSeven® também pode ser administrado por um médico para tratar um sangramento intenso ap6s o parto do
seu bebé, mesmo que vocé ndo tenha qualquer distirbio hemorragico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
NovoSeven® ¢ um fator de coagulagdo sanguineo que age promovendo a formagdo do coagulo no local do
sangramento quando os fatores de coagulagdo do proprio organismo ndo estdo funcionando adequadamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use NovoSeven®:

— Se vocé ¢ alérgico ao alfaeptacogue ativado (principio ativo de NovoSeven®) ou a qualquer outro
componente da formulagao (vide “Composi¢ao”), ou;

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

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com atencg@o antes de aplicar esta injecdo, pois ela contém informagdes importantes para vocg.

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

— Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico.

— Este medicamento foi prescrito somente para vocé. Nao o dé para outras pessoas, pois podera lhes causar
danos até mesmo se os 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 (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Atencio: Contém sacarose. Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

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 doencga (aterosclerose);

— Se vocé tem maior risco de formagédo de coagulos sanguineos (trombose);

— Se vocé tem uma doenga grave no figado;

— Se vocé tem infecg@o grave no sangue;

— Se vocé tem predisposigo a coagulagdo intravascular disseminada (CID, uma condigdo em que coagulos se
desenvolvem dentro dos vasos sanguineos), vocé deve ser acompanhado cuidadosamente.

Se alguma dessas situagdes se aplica a vocé€, converse com seu médico antes de utilizar NovoSeven®.

Gravidez e Amamentacao:

Se voce esta gravida, estd amamentando, acha que pode estar gravida ou planeja ter um bebé, peca
recomendagio ao seu médico antes de utilizar NovoSeven® Seringa Preenchida.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacio de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da
lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou cirurgido-dentista.

Teor de sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dose, ou seja, € essencialmente “livre de

sodio”.

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

Interacoes medicamentosas:

Informe seu médico ou farmacéutico sobre outros medicamentos em uso, que vocé usou recentemente, ou que
pode vir a usar.

Nao use NovoSeven® e concentrados de complexos protrombinicos ou fator XIII recombinante a0 mesmo
tempo. Vocé deve conversar com seu médico antes de usar NovoSeven® se vocé também faz uso dos fatores
VIII ou IX.

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

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao 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 po e o diluente em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C), protegido da luz.
Nao congelar.

Se necessario, o po e o diluente de NovoSeven® Seringa Preenchida também podem ser armazenados em
geladeira (de 2 °C a § °C).

Use NovoSeven® Seringa Preenchida imediatamente ap0s a reconstitui¢do, para evitar contaminagdo. Se isso
ndo for possivel, armazene o produto reconstituido no frasco, com o adaptador do frasco e a seringa ainda
conectados, em geladeira (de 2 °C a 8 °C) por até 24 horas ou em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C) por
até 6 horas. Nao congele a solugdo reconstituida e mantenha-a protegida da luz. Nao armazene a solugéo
reconstituida sem orientagdo do seu médico ou enfermeiro.

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

Antes de usar, observe o 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 po6 branco ¢ a seringa preenchida com diluente contém uma solugdo limpida e incolor.
A solugdo reconstituida é incolor. Nao utilize a solugdo reconstituida se vocé observar particulas ou alteragdo na
cor.

Transporte:

O transporte do medicamento deverd ser realizado através de uma embalagem que proporcione protegdo térmica
e evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragao excessiva. No caso de viagens
aéreas, nao despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge temperaturas
muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos,
para eliminar o risco de acidentes e contaminacdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim
como seringas e as embalagens coletoras contendo as agulhas, devem ser descartados em Postos de Coleta
localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Satde ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O
cartucho e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo
reciclavel.

Em caso de duvidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O p6 de NovoSeven® deve ser reconstituido com seu diluente e injetado em uma veia. Vide instrugdes de uso no

final desta bula.

Quando comecar o seu tratamento
Comece o tratamento do sangramento o mais cedo possivel, preferivelmente dentro de 2 horas.
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— 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 sio tratados no hospital e vocé pode autoadministrar a primeira dose de NovoSeven® 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 o sangramento nao for controlado dentro de 24 horas, contate seu médico imediatamente. Vocé precisara
de cuidados hospitalares.

Posologia

A primeira dose deve ser administrada o mais cedo possivel apds o inicio de um sangramento. Converse com
seu médico sobre quando usar NovoSeven® Seringa Preenchida e por quanto tempo continuar o tratamento.
A dose deve ser calculada pelo seu médico com base no seu peso corpdreo, condigéo e tipo de sangramento.
Para alcangar resultados melhores, siga cuidadosamente a dose prescrita. Seu médico podera alterar a dose.

e Se vocé tem hemofilia:
A dose usual é 90 pg para cada 1 kg de seu peso. Vocé pode repetir a inje¢do a cada 2-3 horas até que o
sangramento esteja controlado.
Seu médico pode recomendar uma dose unica de 270 pg para cada 1 kg de seu peso. Nao ha experiéncia clinica
em pacientes acima de 65 anos de idade utilizando dose unica.

e Se vocé tem deficiéncia de fator VII:
A dose usual varia de 15 a 30 pg para cada 1 kg de seu peso, por injegéo.

e Se vocé tem trombastenia de Glanzmann:
A dose usual é 90 pg (varia de 80 a 120 pg) para cada 1 kg de seu peso, por injecao.

e Se vocé tiver um sangramento intenso apds o parto:
A dose usual que pode ser dada pelo seu médico varia de 60 a 90 pug para cada 1 kg de seu peso. Pode ser
necessaria uma segunda dose conforme avaliagdo pelo seu médico.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-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:

Reagdes incomuns (> 0,1% ¢ < 1%)

- Coagulos sanguineos nas veias do pulmao, pernas, figado, rins ou no local de inje¢@o. Os sinais podem incluir
dificuldade de respirar, inchago vermelho ¢ doloroso na perna ¢ dor abdominal,

- Auséncia de efeito ou diminuig@o da resposta ao tratamento.

Reagdes raras (> 0,01% e < 0,1%)

- Reagdes alérgicas, de hipersensibilidade ou anafilaticas. Entre os sintomas estdo erupg¢des cutdneas, coceira,
rubor e urticaria, respiragdo ofegante ou dificuldade de respirar, sensagdo de desmaio ou tontura, e inchago
grave dos labios e garganta, ou no local da inje¢ao;

- Coégulos sanguineos nas artérias do corag@o (que podem levar a um ataque cardiaco ou angina), no cérebro
(que podem 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 vocé notar qualquer desses efeitos colaterais sérios, procure ajuda médica imediatamente. Explique que vocé
estd usando NovoSeven®.
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Informe seu médico se vocé tem histdrico de reagdes alérgicas, para que vocé seja monitorado cuidadosamente.
Na maioria dos casos relatados de coagulos sanguineos, os pacientes tinham predisposigdo a distlirbios de
coagulagdo sanguinea.

Outras reagdes adversas:

Reagdes incomuns (> 0,1% e < 1%)

- Reagoes alérgicas da pele incluindo erupcao cutanea, coceira e urticaria;
- Febre.

Reagdes raras (> 0,01% e < 0,1%)

- Néusea (enjoo);

- Dor de cabega;

- Alteragdes nos exames sanguineos ¢ de figado.

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

Atencao: este produto é um medicamento que possui nova indicacio no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
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
orientacgdes sobre como proceder.

DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.1766.0012

Produzido por (pé):

Novo Nordisk A/S

Gentofte, Dinamarca

ou

Novo Nordisk A/S

Kalundborg, Dinamarca

(aplicavel apenas para as apresentagdes de 1 e 2 mg)
Produzido por (diluente):

Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Ravensburg, Alemanha

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Sdo José dos Pinhais/PR

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1350

Sao Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

SAC: 0800 0144488
USO SOB PRESCRICAO
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 23/05/2025.
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Instrugdes de uso de NovoSeven® Seringa Preenchida

LEIA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCOES ANTES DE USAR NOVOSEVEN® SERINGA PREENCHIDA
NovoSeven® Seringa Preenchida é fornecido como um pé. Antes da inje¢do (administragdo), ele deve ser reconstituido
(misturado) com o diluente fornecido na seringa. O diluente é uma solugdo de histidina. NovoSeven® Seringa Preenchida
reconstituido deve ser injetado em sua veia (injegdo intravenosa). Os componentes presentes nesta embalagem (adaptador
do frasco, seringa preenchida e haste do émbolo) foram desenvolvidos para reconstituir e injetar NovoSeven® Seringa
Preenchida.

Vocé também vai precisar de um kit de administragdo (tubo e agulha borboleta), lengos estéreis com alcool, gaze e
esparadrapo. . B B

ESTES ACESSORIOS NAO ESTAO INCLUSOS NA EMBALAGEM DE NOVOSEVEN® SERINGA
PREENCHIDA.

Nio utilize os componentes sem o devido treinamento dado pelo seu médico ou enfermeiro.

Sempre lave suas maos e certifique-se de que a area ao seu redor esteja limpa.

Ao preparar e injetar a medicag@o em sua veia ¢ importante usar uma técnica limpa e livre de microrganismos
(asséptica). Uma técnica inapropriada pode levar & contaminagdo do sangue.

Nio abra os componentes até que vocé esteja pronto para usa-los.

Nio use os componentes caso estes tenham caido ou estejam danificados. Use uma nova embalagem em vez desta.
Naio utilize os componentes caso estes estejam com a validade vencida. Use uma nova embalagem em vez desta. A
data de validade pode ser encontrada na parte externa do cartucho, no frasco, no adaptador de frasco e na seringa

preenchida.

Naio utilize os componentes se vocé suspeitar que estes estejam contaminados. Use uma nova embalagem em vez
desta.

Nio se desfaca de nenhum item até que vocé tenha injetado a soluciio reconstituida.

Os componentes presentes na embalagem siio para uso unico.

Conteudo
A embalagem contém:

* 1 frasco com p6 de NovoSeven® Seringa Preenchida
* 1 adaptador de frasco

* 1 seringa preenchida com diluente

* 1 haste do émbolo (para ser colocada na seringa)
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Visao Geral

Frasco com p6 de NovoSeven®

Seringa Preenchida

Tampao de
borracha

(sob a tampa
plastica)

Tampa plastica

Adaptador do frasco

Tampa protetora

Ponta Selo
(sob o selo protetor) protetor

Seringa preenchida com diluente

Ponta da
seringa
(sob a tampa Escala
da seringa)

Embolo

RN AR AR

Tampa da seringa

Haste do émbolo

Ponteira
Parte
final
L |
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1. Prepare o frasco e a seringa

* Reserve a quantidade de embalagens de NovoSeven® Seringa
Preenchida que vocé precisa.

* Verifique a data de validade.

* Verifique o nome, a dose ¢ a cor da embalagem, para garantir que ela
contém o produto correto.

* Lave suas maos e seque-as adequadamente, usando uma toalha limpa ou
ar seco.

* Retire o frasco, o adaptador de frasco e a seringa preenchida do
cartucho. Deixe a haste do émbolo intocada no cartucho.

* Deixe o frasco e a seringa preenchida a temperatura ambiente (de 15 °C
a 30 °C). Vocé pode fazer isso segurando-os em suas maos até que eles
estejam tdo quentes quanto as suas maos.

* Nio utilize nenhum outro método para aquecer o frasco e a seringa
preenchida.

* Remova a tampa de plastico do frasco.
Se a tampa de plastico estiver solta ou ausente, ndo use o frasco. B

-

. ~ ;. . , ‘ i

* Limpe o tampao de borracha com um lengo estéril umedecido em alcool

¢ deixe-a secar por alguns segundos antes de usar, para assegurar que

esteja o mais livre possivel de microrganismos.

* Nao toque no tampao de borracha com os seus dedos, pois isto pode
transferir microrganismos.

2. Conecte o adaptador do frasco

* Remova o selo protetor do adaptador do frasco.

Se o selo protetor ndo estiver totalmente selado, ou se ele estiver violado, i g
ndo use o adaptador do frasco. BT ,
Nao retire o adaptador de frasco da tampa protetora com seus dedos. Se il i

vocé tocar na ponta do adaptador de frasco, microrganismos de seus i .
dedos podem ser transferidos para o componente. S——

* Coloque o frasco sobre uma superficie plana e firme.

* Vire o adaptador do frasco e encaixe no frasco. =

Uma vez conectado, ndo remova o adaptador do frasco. /
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* Aperte a tampa protetora levemente com o polegar e o dedo indicador,

como mostrado. Remova a tampa protetora do adaptador do frasco. {/ \.l,,l / -

{ /
Nao levante o adaptador do frasco ao remover a tampa protetora. | wl.\.

3. Conecte a haste do émbolo na seringa

* Segure a haste do émbolo, pela sua parte final e retire do cartucho. Nao
toque nas laterais ou na ponteira da haste do émbolo. Se vocé tocar nas
laterais ou na ponteira, microrganismos podem ser transferidos de seus
dedos.

Imediatamente conecte a haste do émbolo na seringa girando-o em
sentido horario dentro do émbolo da seringa preenchida até sentir certa
resisténcia.

* Retire a tampa da seringa preenchida, dobrando-a para baixo até romper

o lacre.

Nao toque na ponta da seringa sob a tampa da seringa. Se vocé tocar na

ponta da seringa, microrganismos de seus dedos podem ser transferidos. ‘1 :
- _r::\ %
Se a tampa da seringa estiver solta ou ausente, ndo utilize a seringa {"f f({.. WY
preenchida. R
r ___z: N |
.'-}.l .II
|I.
. ! II A

* Conecte firmemente a seringa preenchida no adaptador do frasco até
sentir uma resisténcia. m

4. Reconstitua o p6 com o diluente

* Segure a seringa preenchida, ligeiramente inclinada, com o frasco
voltado para baixo.

* Empurre a haste do émbolo para injetar todo o diluente para dentro do
frasco.

NovoSeven® Seringa Preenchida_Bula do Paciente_Ministério da Saude (CCDS v. 26 + SmPC_04/05/2022, v.3) Pagina 9 de 11



» Mantenha a haste do émbolo pressionada para baixo e mova o frasco
suavemente, em circulos, até que todo o po esteja dissolvido.
Nao agite o frasco, pois isto causara a formagdo de espuma.

* Verifique a solugdo reconstituida. Ela deve ser incolor. Se vocé observar
particulas visiveis ou altera¢@o na cor, néo a injete. Use uma nova
embalagem em vez desta.

Use NovoSeven® Seringa Preenchida reconstituido imediatamente para evitar contaminagao.

Se vocé ndo puder usa-lo imediatamente, vide item “5. Onde, como e por quanto tempo posso guardar este
medicamento?”. Ndo armazene a solugdo reconstituida sem orientagdo do seu médico ou enfermeiro.

® Se a sua dose necessita de mais de um frasco, repita as etapas A a J, com frascos, adaptadores de frascos e seringas
preenchidas adicionais até atingir a dose necessaria.

» Mantenha a haste do émbolo empurrada completamente.
* Vire a seringa com o frasco de cabega para baixo.

* Pare de empurrar a haste do émbolo e deixe-a voltar sozinha, enquanto a
solugdo reconstituida preenche a seringa.

* Puxe a haste do émbolo ligeiramente para baixo até que toda a solugao
reconstituida tenha sido aspirada para dentro da seringa.

* No caso de vocé necessitar de parte da solugdo reconstituida, use a
escala da seringa para verificar o volume de solugdo que devera ser
aspirada, conforme instruido pelo seu médico ou enfermeiro.

* Se, em qualquer momento, existir muito ar na seringa, injete o ar de
volta no frasco.

» Enquanto segura o frasco de cabega para baixo, bata suavemente na
seringa para que as bolhas de ar subam para o topo.

* Empurre o émbolo lentamente até que todas as bolhas de ar
desaparecam.

* Desrosque o adaptador do frasco com o frasco.

» Nio toque na ponta da seringa. Se vocé tocar na ponteira da seringa,
microrganismos de seus dedos podem ser transferidos. ' ;
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Injetando NovoSeven® Seringa Preenchida sem agulha por meio de cateter venoso central

Cuidado: a seringa preenchida ¢ feita de vidro e foi desenvolvida para ser compativel com o acesso padrdo “luer-lock”
(tubo e agulha borboleta). Alguns acessos sem agulha que vem acompanhado de uma cénula ndo sdo compativeis com a
seringa preenchida. Essa incompatibilidade pode impedir a administragdo do medicamento e/ou resultar em danos no
acesso.

Siga as instrugdes de uso para os acessos sem agulha. Administragio através de um conector sem agulha pode exigir a
retirada da solucdo reconstituida por meio de uma seringa luer-lock padrio, plastica e estéril de 10 mL. Isto deve ser feito
logo apds a etapa J.

5. Injete a solugdo reconstituida

NovoSeven® Seringa Preenchida esta pronto para ser injetado na veia.

* Injete a solugdo reconstituida conforme indicado pelo seu médico ou enfermeiro.
* Injete lentamente durante 2 a 5 minutos.

Injetando a solugéo reconstituida por meio de acesso venoso central, como cateter venoso central ou por "PORT-A-
CATH®”:

* Use uma técnica limpa e livre de microrganismos (asséptica). Siga as instrugdes de acordo com o tipo do seu acesso e
conforme as instrugdes do seu médico ou enfermeiro.

* Pode ser necessaria uma seringa de plastico estéril de 10 mL para aspirar a solugo reconstituida.

* Se 0 acesso precisar ser lavado antes ou ap0s a inje¢do de NovoSeven® Seringa Preenchida, utilize solugdo de cloreto de
so0dio 9 mg/mL (0,9%).

Descarte

* Apos a injecdo, descarte de forma segura a seringa com o kit de
administragdo, o frasco com o adaptador, qualquer NovoSeven® Seringa
Preenchida ndo utilizado e outros residuos, conforme orientado pelo seu
médico ou enfermeiro.

* Nao descarte no lixo doméstico comum.

Nao desmonte os componentes antes do descarte.
Nao reutilize os componentes.
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