Folheto informativo: Informacao para o utilizador

NovoEight 250 UI pé e solvente para solucao injetavel
NovoEight 500 UI pé e solvente para soluc¢io injetavel
NovoEight 1000 UI pé e solvente para solucio injetavel
NovoEight 1500 UI pé e solvente para solucio injetavel
NovoEight 2000 UI p6 e solvente para solucao injetavel
NovoEight 3000 UI pé e solvente para solucio injetavel

turoctocog alfa (fator VIII da coagulacdo humana (rADN))

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto

O que é NovoEight e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar NovoEight
Como utilizar NovoEight

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar NovoEight

Contetido da embalagem e outras informacdes

AN

1. O que é NovoEight e para que é utilizado

NovoEight contém a substéncia ativa turoctocog alfa, fator VIII da coagulacdo humana. O fator
VIII € uma proteina que se encontra naturalmente no sangue e que ajuda o sangue a coagular.

NovoEight é utilizado para tratar e prevenir hemorragias em doentes com hemofilia A (deficiéncia
congénita do fator VIII) e pode ser usado em todos os grupos etarios.

Nos doentes com hemofilia A, o fator VIII estd em falta ou ndo atua adequadamente. NovoEight

substitui este ‘fator VIII” defeituoso ou em falta e ajuda o sangue a formar codgulos no local da
hemorragia.

2. O que precisa de saber antes de utilizar NovoEight

Nao utilize NovoEight:

. se tem alergia a substancia ativa ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccéo 6)

. se tem alergia as proteinas do hamster.

Se alguma das situacdes acima se aplica a si, ndo utilize NovoFEight. Se ndo tem a certeza, fale com
o seu médico antes de utilizar este medicamento.
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Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de utilizar NovoEight.

Existe a rara possibilidade de poder ter uma reagdo anafildtica (uma reacdo alérgica sibita e grave)
a NovoEight. Os sinais iniciais de reac¢des alérgicas sdo erupcdes na pele, erupgdes na pele com
comichdo, papulas, comichdo generalizada, inchago dos ldbios e da lingua, dificuldade em respirar,
pieira, aperto no peito, sensacdo de mal-estar geral e tonturas.

Se ocorrer algum destes sintomas, pare imediatamente a injecdo e contacte o seu médico.

Fale com o seu médico se lhe parecer que a hemorragia ndo esté a ser controlada com a dose que
estd a receber, uma vez que pode haver diversas razdes para esta situagdo. Algumas pessoas que
utilizam este medicamento podem desenvolver anticorpos contra o fator VIII (também conhecidos
por inibidores do fator VIII). Os inibidores do fator VIII reduzem a eficicia de NovoEight para
prevenir ou controlar a hemorragia. Se tal acontecer, pode precisar de uma dose mais elevada de
NovoEight ou de um medicamento diferente para controlar a sua hemorragia. Nao aumente a dose
total de NovoEight para controlar a sua hemorragia sem falar com o seu médico. Deve informar o
seu médico se tiver sido anteriormente tratado com medicamentos com fator VIII, especialmente se
desenvolveu inibidores, uma vez que pode haver um maior risco desta situacdo voltar a acontecer.

A formacgdo de inibidores (anticorpos) € uma complicag¢do conhecida que pode ocorrer durante o
tratamento com todos os medicamentos com o fator VIII. Estes inibidores, sobretudo em
concentracdes elevadas, impedem que o tratamento faga efeito, pelo que, no seu caso ou no caso da
sua crianga, serdo cuidadosamente vigiados para verificar o desenvolvimento destes inibidores. Se a
sua hemorragia ou a da sua crianca nao estiver a ser controlada com NovoEight, informe o seu
médico imediatamente.

Outros medicamentos e NovoEight
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gradvida ou planeia engravidar, consulte o seu

médico antes de tomar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacio de maquinas
NovoEight ndo tem influéncia na sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.

NovoEight contém sodio
Este medicamento contém 30,5 mg de sédio (principal componente do sal de cozinha/mesa) por
frasco reconstituido. Isto é equivalente a 1,5% do consumo maximo de sédio na dieta para um

adulto.

Fale com o seu médico se estiver a fazer uma dieta com um consumo de sédio controlado.

3. Como utilizar NovoEight
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O tratamento com NovoEight serd iniciado por um médico experiente no tratamento de doentes com
hemofilia A. Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale
com o seu médico se tiver dividas.

O médico ird calcular a sua dose. A dose ird depender do seu peso e da razdo para a qual o
medicamento estd a ser usado.

Prevencao da hemorragia

A dose habitual de NovoEight € de 20 a 50 unidades internacionais (UI) por kg de peso corporal. A
injecdo é administrada a cada 2 a 3 dias. Em alguns casos, especialmente em doentes mais jovens,
podem ser necessdrias injecdes mais frequentes ou doses mais elevadas.

Tratamento da hemorragia

A dose de NovoEight é calculada dependendo do seu peso corporal e dos niveis de fator VIII a
serem atingidos. Os niveis alvo de fator VIII dependerdo da gravidade e da localizagao da
hemorragia.

Utilizacdo em criancas e adolescentes

NovoFEight pode ser usado em criangas de todas as idades. Em criancas (com menos de 12 anos de
idade) podem ser necessarias doses mais elevadas ou inje¢des mais frequentes. Os adolescentes
(com mais de 12 anos de idade) podem utilizar a mesma dose dos adultos.

Como é administrado NovoEight
NovoFEight € injetado através de injecdo numa veia. Para mais informagdes ver ‘Instrucdes sobre
como utilizar NovoEight’.

Se utilizar mais NovoEight do que deveria
Se utilizar mais NovoFEight do que deveria, informe o seu médico ou vé ao hospital imediatamente.

Caso se tenha esquecido de utilizar NovoEight

Se falhou a utiliza¢do de uma dose e ndo sabe como compensar esta falha, deve contactar o seu
médico.

Se parar de utilizar NovoEight

Se parar de utilizar NovoEight pode j& ndo estar protegido contra as hemorragias ou a hemorragia

que tem pode ndo parar. Nao pare de utilizar NovoEight sem falar com o seu médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nio
se manifestem em todas as pessoas. Com este medicamento podem ocorrer os efeitos secundarios
descritos a seguir.

Se ocorrerem reagdes alérgicas subitas e graves (reagcdes anafildticas) (muito raras), a injecdo deve
ser interrompida imediatamente. Deve contactar o seu médico imediatamente se sentir um dos

seguintes sintomas iniciais:

. dificuldade em respirar, falta de ar e pieira
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. aperto no peito

. inchaco dos ldbios e da lingua

. erupcdo na pele, erup¢ao na pele com comichio, papulas ou comichio generalizada
. tonturas e perda de consciéncia

. tensdo arterial baixa (com pele pélida e fria, batimentos rdpidos do coragao).

Os sintomas graves, incluindo dificuldade em engolir ou respirar e face ou maos vermelhas ou
inchadas, requerem tratamento de emergéncia imediato.

Se tiver uma reacdo alérgica grave, o médico pode mudar o seu medicamento.

Para criangas ndo tratadas previamente com medicamentos com fator VIII, a formacao de
anticorpos inibidores (ver sec¢do 2) pode ser muito frequente (mais do que 1 em 10 doentes); no
entanto, para os doentes que receberam tratamento prévio com fator VIII (mais de 150 dias de
tratamento), o risco é pouco frequente (menos de 1 em 100 doentes). Se isto lhe acontecer a si ou a
sua crianga, o medicamento pode deixar de fazer efeito e vocé ou a sua crianga podem sofrer
sangramentos persistentes. Se isto acontecer, deve contactar o seu médico imediatamente.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
. andlises ao sangue demonstrando alteragdes da fungao do figado
. reacodes (vermelhiddo e comichao) a volta do local onde injetou o medicamento

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas) em doentes que nao tenham
sido previamente tratados com medicamentos com fator VIII

. vermelhiddo da pele

. inflamacdo das veias

. sangramento entre as articulacdes

. sangramento no tecido muscular

. tosse

. vermelhiddo a volta do local onde colocou o cateter
. vémitos

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

. sensacdo de cansago

. dor de cabeca

. tonturas

. dificuldade em dormir (insénias)
. batimento rdpido do coracdo
. tensdo arterial alta

. erupcdo na pele

. febre

. sensacdo de calor

. rigidez dos musculos

. dor nos musculos

. dor nos bragos e nas pernas
. inchago das pernas e dos pés
. doenca das articulagdes

. nédoa negra

. ataque do coracio.

Efeitos secundarios em criancas e adolescentes
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Os efeitos secundérios observados em criancas e adolescentes sdo 0s mesmos observados nos
adultos.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar NovoEight

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e nos
rétulos dos frascos para injetdveis e da seringa pré-cheia, apés ‘VAL’. O prazo de validade
corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C).

Nao congelar.

Manter o frasco para injetdveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Antes de ser reconstituido, o p6 de NovoEight pode ser mantido a:

. temperatura ambiente (<30°C) por um tnico periodo de tempo que ndo exceda os 9 meses
ou
. acima da temperatura ambiente (30°C até 40°C) por um tnico periodo de tempo que ndo

exceda os 3 meses.
Uma vez retirado do frigorifico, o medicamento nao deve ser reposto no frigorifico.

O inicio do periodo de conservacdo e a temperatura a qual o medicamento € conservado devem ser
registados na embalagem do medicamento.

Depois de ter reconstituido NovoEight, o medicamento deve ser utilizado imediatamente. Se nao
puder utilizar a solucio reconstituida de NovoEight imediatamente, a solu¢do deve ser utilizada no

prazo de:

. 24 horas conservado a 2°C — 8°C

. 4 horas conservado a <30°C, para o medicamento que tenha sido mantido a temperatura
ambiente (<30°C) por um unico periodo de tempo que ndo exceda os 9 meses

. 4 horas conservado até 40°C, para o medicamento que tenha sido mantido acima da
temperatura ambiente (30°C até 40°C) por um tnico periodo de tempo que ndo exceda os 3
meses.

Conserve o medicamento reconstituido no frasco para injetaveis. Se nao for utilizado
imediatamente, o medicamento pode j4 ndo estar esterilizado, podendo causar uma infe¢io. Nao
conserve a solugdo sem o conselho do seu médico.

O p6 no frasco para injetaveis tem um aspeto branco ou ligeiramente amarelado. Niao utilize o p6 se
tiver uma cor diferente.
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A solugdo reconstituida devera ser transparente a ligeiramente turva. Nao utilize este medicamento
se verificar que tem um aspeto turvo ou que contém particulas visiveis.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de NovoEight

- A substancia ativa € o turoctocog alfa (fator VIII da coagulagdo humana (rADN)). Cada
frasco para injetdveis de NovoEight contém nominalmente 250, 500, 1000, 1500, 2000 ou
3000 UI de turoctocog alfa.

- Os outros componentes sdo L-histidina, sacarose, polisorbato 80, cloreto de sédio, L-
metionina, cloreto de calcio di-hidratado, hidréxido de sddio e acido cloridrico.

- Os componentes do solvente sdo cloreto de s6dio e d4gua para preparagdes injetaveis.

Ap6s reconstituicdo com o solvente fornecido (cloreto de sédio a 9 mg/ml (0,9%) de solugdo
injetdvel), a solucdo injetdvel contém 62,5, 125, 250, 375, 500 ou 750 UI de turoctocog alfa por ml,
respetivamente (com base na dosagem de turoctocog alfa, ou seja, 250, 500, 1000, 1500, 2000 ou
3000 UI).

Qual o aspeto de NovoEight e contetido da embalagem

NovoEight é um p6 e solvente para solucdo injetdvel. Cada embalagem de NovoEight contém um
frasco para injetdveis com um pé branco ou ligeiramente amarelado, uma seringa pré-cheia com 4
ml de uma solugdo transparente incolor, uma haste do émbolo e um adaptador para frascos para
injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introduc¢io no Mercado e Fabricante

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dinamarca

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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