


¢ Recibe tratamiento por su
deficiencia de factor VII?

La deficiencia de factor VIl es un trastorno hemorragico muy poco frecuente en el cual hay niveles
bajos de factor VIl en la sangre. Cuando no hay suficiente factor VIl en la sangre, la coagulaciéon
puede demorar mucho mas de lo normal o es posible que no se produzca en absoluto. Hombres
y mujeres se ven afectados por igual.

La deficiencia de factor VII puede deberse a la presencia de un gen anormal heredado de ambos
padres. La deficiencia de factor VIl puede detectarse al nacer; sin embargo, algunas personas
con deficiencia leve pueden llegar a la adultez sin saber que la tienen. La deficiencia de factor VII
también puede aparecer en personas que no la presentaron al nacer, debido a diversas causas.

La deficiencia de
factor VIl afecta

Signos y sintomas de la deficiencia de factor Vil

 Sangrados frecuentes de la nariz e Sangrado en los musculos

« Formacién frecuente de moretones Y 1as articulaciones
e Sangrado intestinal

e Sangrado en las encias

alde
cada 500,000
personas

e Sangrado en la cabeza
en recién nacidos

e Sangrado menstrual intenso

y prolongado en las mujeres
e Sangrado prolongado

después de una cirugia

Tratamientos disponibles
e Plasma fresco congelado

e Concentrado de factor VIl activado recombinante

Si no se recibe tratamiento, las hemorragias en articulaciones pueden ocasionar
dafio permanente en las articulaciones con el tiempo.

El 70% de los pacientes con hemorragias en las articulaciones
tenian menos de 5 anos de edad; por lo cual, el tratamiento
temprano con la terapia correcta es crucial.
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NovoSeven® RT:
Experiencia en lo que es importante

Control de las hemorragias, cuando sea que sucedan . _ ...~

® Ha demostrado ser eficaz para tratar la deficiencia de factor VIl en el hogar inyeccion lenta en bolo durante
2 a 5 minutos, segun la dosis.

. . . .. °El uso compasivo, también
Seguridad respaldada por la experiencia clinica llamado acceso ampliado,

e Se ha informado una baja incidencia de coagulos sanguineos en los comenzben 1988;la
. aprobacion de la Administracion
ensayos clinicos

de Alimentos y Medicamentos
. . (Food and Drug Administration,
Velocidad cuando se necesita FDA) se obtuvo en 1999.

e Se puede mezclar e infundir con rapidez, y controla las hemorragias rapidamente?

NovoSeven® RT: el compromiso de mejorar su experiencia

e Mas de 30 afos de investigacion y experiencia clinica a largo plazo®

¢ Qué es NovoSeven® RT?
NovoSevene RT (factor de coagulacion Vlla, recombinante) es un medicamento inyectable que se usa para

lo siguiente:

e El tratamiento de hemorragias y la prevencion de hemorragias en cirugias e intervenciones de adultos
y nifios con hemofilia A o B con inhibidores, deficiencia congénita de factor VII (FVII) o trombastenia
de Glanzmann con respuesta reducida o nula a las transfusiones de plaquetas

e El tratamiento de hemorragias y la prevencion de hemorragias en cirugias e intervenciones de adultos
con hemofilia adquirida

Informacion importante de seguridad
¢{Qué es lo mas importante que debo saber sobre NovoSeven® RT?

NovoSeven® RT puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes:

¢ Se han informado casos de formacién de coagulos de sangre graves en las venas y las arterias con el uso
de NovoSeven® RT.

e Su profesional de la salud debe hablarle sobre los riesgos y explicarle los signos y sintomas de los codgulos
de sangre. Algunos signos de un codgulo de sangre pueden ser dolor, hinchazén, sensacién de calor,
enrojecimiento o un bulto en las piernas o los brazos, dolor de pecho, falta de aliento, o un dolor de
cabeza intenso y repentino, y/o pérdida de la conciencia o funcién.

¢ Durante el tratamiento con NovoSeven® RT, su profesional de la salud debe supervisarlo para detectar
la presencia de coagulos de sangre.

, Leatoda la Informacion importante de seguridad adicional.
novo nordisk  Consulte la Ficha técnica adjunta.

TAYLOR tiene
deficiencia de factor VII.

NovoSeven®RT ~ ¢
Coaqulation Factor Vlla

(Recombinant) 5
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Informaciéon importante de seguridad
¢Qué es lo mas importante que debo saber sobre NovoSeven® RT? (continuacion)

NovoSeven® RT puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes: (continuacién)
* No debe utilizar NovoSeven® RT si ha tenido reacciones alérgicas (hipersensibilidad), incluso
reacciones graves en todo el cuerpo (anafilaxia), a NovoSeven® RT o a cualquiera de sus
ingredientes, o a los ratones, los hamsteres o las vacas. Los signos de una reaccién alérgica
son, entre otros, falta de aliento, sarpullido, comezén (prurito), enrojecimiento de la piel
(eritema), desmayos o mareos.

, Leatoda la Informacion importante de seguridad adicional.
novo nordisk  Consulte la Ficha técnica adjunta.

Logre un control demostrado de las
hemorragias con NovoSeven® RT

Detiene de manera eficaz las hemorragias

Episodios hemorragicos

quirargicos y no quirargicos Pacientes en estudios

93% 90%

(N=70%)

El factor VII recombinante activado (rFVlla) esta recomendado
por el MASAC en pacientes con deficiencia de factor VI

MASAC=Medical and Scientific Advisory Council (Consejo Asesor Médico y Cientifico)
°A partir de un analisis de casos publicados y personas que participaron en ensayos y registros.

NovoSeven°RT ~ ¢
Coaqulation Factor Vlla
(Recombinant)




NovoSeven® RT: un perfil de sequridad
demostrado que proviene de la experiencia

°El uso compasivo, también llamado acceso ampliado, comenzoé en 1988; la aprobacion de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) se obtuvo en 1999.

La seguridad de NovoSeven® RT se ha estudiado a fondo
e Actla en el lugar de la lesion

e En los ensayos clinicos, se ha infomado una baja incidencia de coagulos sanguineos

La produccion recombinante reduce al minimo la posibilidad
de contaminacion virica

e Se fabrica sin sangre ni plasma humanos

Informacién importante de seguridad

¢Qué debo decirle a mi profesional de la salud antes de usar NovoSeven® RT?

¢ Digale a su profesional de la salud si tiene alguna de estas afecciones, ya que podrian
aumentar su riesgo de tener coagulos de sangre:

— hemofilia congénita y ademas recibe tratamiento con concentrados del complejo
de protrombina activado (activated prothrombin complex concentrates, aPCCs)

—es un paciente de edad avanzada, particularmente si tiene hemofilia adquirida
y recibe otros medicamentos para detener las hemorragias

— antecedentes de enfermedades cardiacas o vasculares

TAYLOR tiene
deficiencia de factor VII.

e Digales a su profesional de la salud y a su farmacéutico todos los medicamentos que
esté tomando, incluidos todos los medicamentos de venta libre y con receta, suplementos
y hierbas medicinales.

o NovoSeven®RT ~ ¢
Coaqulation Factor Vlla

Lea toda la Informacion importante de seguridad adicional.

8 novo nordisk”  Consulte la Ficha técnica adjunta. ( Rec Ombinan t) 9
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BARBARA tiene
deficiencia de factor VII.

Informacién importante de seguridad

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de NovoSeven® RT?
e Los efectos secundarios mas comunes y graves son los coagulos de sangre.

¢ Digale a su profesional de la salud si tiene algun efecto secundario que le molesta o que
no desaparece, y busque atencién médica de inmediato si tiene signos de un coagulo de
sangre o una reaccion alérgica.

, Leatoda la Informacion importante de seguridad adicional.
novo nordisk  Consulte la Ficha técnica adjunta.

Vea lo que es mezclar e infundir
rapidamente con NovoSeven® RT

NovoSeven® RT con MixPro® es rapido de mezclar

e Gracias a la jeringa precargada se evitan los pasos adicionales de llenar la jeringa
con diluyente

Rapido de infundir

* NovoSeven® RT se administra en una inyecciéon en bolo intravenosa (i.v.).
¢ NovoSeven® RT tiene un volumen de infusion bajo?

¢ La infusién de NovoSeven® RT solo lleva entre 2 y 5 minutos

NovoSeven® RT
90 mcg/kg

2a5
minutos

Visite NovoSevenRT.com para encontrar un

representante de Novo Nordisk en su zona y solicitar

un kit inicial para pacientes.

*Se administra como una inyeccion lenta en bolo durante 2 a 5 minutos, segun la dosis.

NovoSeven°RT
Coaqulation Factor Vlla
(Recombinant)

o




NovoSeven® RT:
Experiencia en lo que es importante

Control de las hemorragias, cuando sea que sucedan

e Ha demostrado ser eficaz para tratar la deficiencia de factor VIl en el hogar

Seguridad respaldada por la experiencia clinica

® En los ensayos clinicos, se ha informado una baja incidencia de coagulos sanguineos

Velocidad cuando se necesita

® Se puede mezclar e infundir con rapidez y controla las hemorragias rapidamente

NovoSeven® RT: el compromiso de mejorar su experiencia

® Mas de 30 anos de investigacion y experiencia clinica a largo plazo®

Mas informaciéon en NovoSevenRT.com

*Se administra como una inyeccion lenta en bolo durante 2 a 5 minutos, segun la dosis. XAVIER tiene

°El uso compasivo, también llamado acceso ampliado, comenzé en 1988; la aprobacion de la deficiencia de
Administracién de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) se obtuvo en 1999.  t5¢tor VII.

Informaciéon importante de seguridad
¢ Qué es lo mas importante que debo saber sobre NovoSeven® RT?

NovoSeven® RT puede causar efectos secundarios graves, entre ellos, los siguientes:

e Se han informado casos de formacién de coagulos de sangre graves en las venas y las arterias con
el uso de NovoSeven® RT.

¢ Su profesional de la salud debe hablarle sobre los riesgos y explicarle los signos y sintomas de los coagulos de
sangre. Algunos signos de un coagulo de sangre pueden ser dolor, hinchazén, sensacion de calor, enrojecimiento
o un bulto en las piernas o los brazos, dolor de pecho, falta de aliento, o un dolor de cabeza intenso y repentino
y/o pérdida de la conciencia o funcion.

e Durante el tratamiento con NovoSeven® RT, su profesional de la salud debe supervisarlo para detectar la presencia
de codgulos de sangre.

Lea toda la Informacion importante de seguridad adicional.
Consulte la Ficha técnica adjunta.

Novo Nordisk Inc., 800 Scudders Mill Road,
Plainsboro, New Jersey 08536 EE. UU.

MixPro® y NovoSeven® son marcas comerciales registradas de

Novo Nordisk Health Care AG.

e Novo Nordisk es una marca comercial registrada de Novo Novoseven® RT o,
Nordisk A/S. .
© 2019 Novo Nordisk Impreso en EE. UU. CoagU/atlon FaCi'Of \///a

novo nordisk”  Us19NSVN00011 Febrero de 2019 (Recombinant)



