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CIRCULAR
DFE-AMTC-0773-2023
10 de mayo de 2023

PARA: Direcciones Médicas, Comités Locales de Farmacoterapia, Jefaturas de
Farmacia, Jefaturas de Enfermeria, Jefaturas de Servicio y Prescriptores
Especialistas de Hematologia de Hospitales Nacionales Generales,
Especializados y Regionales.

CARLOS ROBERTO
DE: Doctor ICAZA GURDIAN
Carlos Icaza Gurdian, Médico, Jefe. v B 1 170742
Area de Medicamentos y Terapéutica Clinica. -06/00"

ASUNTO: Informativo: Cambio de Fabricante del Medicamento Factor IX humano
de coagulaciéon 500 Ul o 600 Ul. Polvo liofilizado estéril para solucion
inyectable — codigo : 1-10-12-3835.

Se procede a informar que préximamente se dispondra del medicamento Factor IX humano
de coagulacion 500 Ul, polvo liofilizado para solucion inyectable con diluente y equipo para
inyeccion (cédigo 1-10-12-3835), fabricado por Octapharma, Austria y comercializado con
el nombre de mara Octanine® F. Motivado a que presenta caracteristicas farmacéuticas
diferentes al producto disponible actualmente y tomando en consideracion que el
lineamiento de prescripcion de este medicamento autoriza el uso domiciliar o
extrainstitucional, se procede a emitir las siguientes recomendaciones con el objetivo que
los Profesionales de Salud estén informados de la situacidon y tomen las medidas
respectivas para mantener la adecuada conservacion y almacenamiento de este producto;
complementariamente, en procura de la maxima seguridad para el paciente, prevenir
riesgos con su uso Yy, conocer datos importantes para su prescripcion, despacho y
administracién, con el objetivo de obtener la mejor respuesta terapéutica y disminuir el

riesgo de efectos adversos con su utilizacion.
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A- DESCRIPCION DEL PRODUCTO
1. Coddigo: 1-10-12-3835 [Almacenable].

2. Presentacion: Factor IX humano de coagulaciéon 500 Ul. Polvo liofilizado para solucion

inyectable. Adicionalmente, el fabricante suministra el diluente (frasco ampolla conteniendo

5 mL agua para inyeccion) y equipo para inyeccion.

— Una vez reconstituido el polvo liofilizado conteniendo factor IX de coagulacién 500 Ul
con los 5 mL de agua para inyeccion aportados por el fabricante, se obtiene una solucion
con una concentracion final de 100 Ul/mL de factor IX humano de coagulacion.

3. Laboratorio fabricante: Octapharma, Austria.

B-CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

1. Conservar a una temperatura no mayor a 30° C.

De acuerdo con el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de
Medicamentos en Droguerias N° 37700-S:
15. ETIQUETADO

15.1. Las condiciones normales de almacenamiento deben interpretarse como sigue

ETIQUETADO SIGNIFICADO

"No almacenar a una temperatura | De +15°C a +30°C (288 K a 303 K),
superior a 30°C" o "Almacenar a una | en instalaciones ventiladas, libres de
temperatura no superiora 30 ¢ C" olores extrafios, contaminacion y luz
intensa.

2. No congelar
3. Proteger de la luz (mantener el frasco dentro de su empaque secundario).

C- VIA DE ADMINISTRACION: Intravenosa.

D- RECONSTITUCION
Durante el proceso debe garantizarse la estabilidad del producto.

1. Tanto el frasco ampolla conteniendo el polvo liofilizado con factor IX humano como el
diluente deben estar a temperatura ambiente para ser administrado. Esta temperatura debe

mantenerse durante la reconstitucion.
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2. Retire las tapas de los frascos conteniendo el polvo liofilizado y el agua para inyeccion

(Figura 1) y limpie los tampones de goma con un pafio con alcohol (Figura 2).
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Fig. 1 Fig. 2

3. Retire la cubierta protectora del extremo corto de la aguja de doble punta (Figura 3),
asegurandose de no tocar el sector expuesto de la misma. Perfore el centro del tapon de
goma del frasco conteniendo el agua para inyeccién con la aguja en posicion vertical para
poder retirar todo el solvente del frasco (Figura 4). Introduzca la aguja en el tap6n de forma

tal que apenas penetre el tapén y se vea en el frasco.

—

fg. 3 Fig. 4

4. Retire la cubierta protectora del otro extremo de la aguja de doble punta (extremo largo)
asegurandose de no tocar el sector expuesto (Figura 5). Coloque el frasco con el agua para
inyeccion invertido sobre el frasco conteniendo el polvo liofilizado (con el Factor X humano),
y perfére rapidamente el centro del tapén de goma del frasco (Figura 6). El vacio dentro del

frasco conteniendo el polvo liofilizado haréd que el agua fluya hacia él.
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5.

Fig. 5 Fig. 6

Retire la aguja y el frasco vacio de agua para inyeccion (Figura 7). A temperatura ambiente,

disuelva completamente el polvo concentrado moviendo circularmente el frasco hasta

conseguir una solucidn incolora (Figura 8). Puede producirse una ligera espuma durante la

preparacion. La espuma desaparecera.

e
Fig. 7 Fig. 8
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E- NOTAS IMPORTANTES:

1.

2.

Si el polvo liofilizado no se disuelve completamente o se forman grumos, NO UTILICE la
preparacion.
La solucién debe ser transparente o ligeramente opalescente. NO UTILICE SOLUCIONES

TURBIAS O QUE TENGAN DEPOSITOS.
Revise a simple vista la solucion para comprobar la ausencia de particulas y de decoloracion

antes de administarla.
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E- ESTABILIDAD DEL PRODUCTO DESPUES DE SU APERTURA:

1. La estabilidad quimica y fisica en el uso después de la reconstitucion del producto ha sido
demostrada durante 8 horas a 30° C. Desde el punto de vista microbiolégico el producto
una vez RECONSTITUIDO, DEBE SER UTILIZADO INMEDIATAMENTE, a no ser que la
reconstitucion haya tenido lugar en condiciones asépticas controladas y validadas.

2. NO se pueden guardar ni utilizar sobrantes.

—  Gerencia Médica

—  Gerencia de Logistica

—  Comité Central de Farmacoterapia

—  Direccién de Farmacoepidemiologia

—  Directores de Direcciones Regionales.

—  Coordinacion Nacional de Servicios Farmacéuticos
—  Coordinacion Nacional de Enfermeria.

—  Regencia Farmacéutica ALDI

- Archivo

Pagina 5 de 5
“La CAJA es una”


mailto:coinccss@ccss.sa.cr

		2023-05-12T17:07:42-0600
	CARLOS ROBERTO ICAZA GURDIAN (FIRMA)


	



