ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoSeven 1 mg (50 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

NovoSeven 2 mg (100 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoSeven 5 mg (250 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoSeven 8 mg (400 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

NovoSeven 1 mg (50 Kj.m.)
NovoSeven jest dostgpny jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawierajgcy 1 mg eptakogu alfa (aktywowanego) na fiolke (o odpowiada 50 Kj.m./fiolke).

NovoSeven 2 mg (100 Kj.m.)
NovoSeven jest dostgpny jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawierajacy 2 mg eptakogu alfa (aktywowanego) na fiolke (o odpowiada 100 Kj.m./fiolke).

NovoSeven 5 mg (250 Kj.m.)
NovoSeven jest dostgpny jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawierajacy 5 mg eptakogu alfa (aktywowanego) na fiolke (co odpowiada 250 Kj.m./fiolke).

NovoSeven 8 mg (400 Kj.m.)
NovoSeven jest dostgpny jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
zawierajacy 8 mg eptakogu alfa (aktywowanego) na fiolke (co odpowiada 400 Kj.m./fiolke).

1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom mi¢dzynarodowym).

eptakog alfa (aktywowany) jest rekombinowanym czynnikiem krzepnigcia VIla (rFVIIa) o masie
czasteczkowej ok. 50 000 Daltondéw, wytwarzanym w komorkach nerek noworodka chomika
(komérki BHK) w wyniku rekombinacji genetyczne;.

Po rekonstytucji z uzyciem rozpuszczalnika produkt zawiera 1 mg/ml eptakogu alfa (aktywowanego).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Biaty liofilizowany proszek. Rozpuszczalnik: przezroczysty, bezbarwny roztwor. pH sporzadzonego
roztworu zblizone jest do 6,0.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

NovoSeven jest wskazany w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom w trakcie zabiegow
chirurgicznych lub zabiegéw inwazyjnych:

. u pacjentow z wrodzong hemofilig z przeciwcialami skierowanymi przeciw czynnikowi
krzepnigcia VIII lub IX w mianie powyzej 5 jednostek Bethesda (BU),

. u pacjentow z wrodzong hemofilig ze spodziewang silng reakcja anamnestyczna na czynnik VIII
lub IX,

. u pacjentow z nabyta hemofilia,

. u pacjentdw z wrodzonym niedoborem czynnika VII,
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. u pacjentow z trombastenig Glanzmanna, u ktorych obecnie wystepuje lub zostata zgloszona
w wywiadzie opornos$¢ na przetoczenie ptytek krwi lub, gdy ptytki krwi sg niedostgpne.

Cigzki krwotok poporodowy
NovoSeven jest wskazany w leczeniu cigzkiego krwotoku poporodowego, gdy zastosowanie
produktow leczniczych obkurczajacych macicg jest niewystarczajace do uzyskania hemostazy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczgte pod kontrolg lekarza doswiadczonego w leczeniu hemofilii i (lub)
skaz krwotocznych.

Leczenie ciezkiego krwotoku poporodowego powinno by¢ skonsultowane z odpowiednim zespotem
wielodyscyplinarnym. Oprocz potoznikow, zespol powinien sktada¢ si¢ z anestezjologa, specjalisty
intensywnej opieki medycznej i (lub) hematologa. Postgpowanie powinno obejmowac standardowe
procedury uwzgledniajgce indywidualne potrzeby pacjentki. Zaleca si¢ utrzymanie odpowiedniego
stezenia fibrynogenu i liczby ptytek krwi, aby zoptymalizowac¢ korzysci wynikajace z leczenia
produktem NovoSeven.

Dawkowanie
Hemofilia A lub B powiktana obecnosciq inhibitora lub spodziewana silna reakcja anamnestyczna

Dawka

NovoSeven powinien by¢ podany w mozliwie najkrotszym czasie od wystapienia krwawienia.
Zalecana dawka poczatkowa podana w dozylnym bolusie wynosi 90 pg na kg masy ciata.

Dawka poczatkowa produktu NovoSeven moze by¢ powtorzona. Czas leczenia i przerwy migdzy
wstrzyknigciami zalezg od nasilenia krwawienia, od przeprowadzanych zabiegéw inwazyjnych lub
operacji chirurgicznych.

Dzieci i mtodziez

Obecne do$wiadczenie kliniczne nie daje podstaw do ogdlnego zréznicowania dawkowania miedzy
dzie¢mi a dorostymi, jednakze dzieci majg wigkszy klirens niz dorosli. Dlatego tez u dzieci moze by¢
konieczne zastosowanie wigkszych dawek czynnika rVIla niz u dorostych, aby osiagna¢ podobne
stezenie czynnika w osoczu (patrz punkt 5.2).

Przerwy miedzy dawkami

Poczatkowo co 2-3 godziny do uzyskania hemostazy.

Jesli wskazane jest dalsze leczenie, przerwy migdzy dawkami mogg by¢ stopniowo zwigkszane do 4,
6, 8 lub 12 godzin tak dtugo, jak wymaga tego niezbgdny okres leczenia.

Przypadki tagodnego i umiarkowanego krwawienia (wlgczajac leczenie w warunkach domowych)
Wezesne zastosowanie okazato si¢ skuteczne w przypadku tagodnych do umiarkowanych krwawien
do stawow, miesni i w przypadku krwawien z bton sluzowych. W tych sytuacjach sag mozliwe do
zastosowania dwa schematy dawkowania:

1)  dwa do trzech wstrzyknie¢ dawki 90 pg na kg masy ciata podawanych w odstgpach
trzygodzinnych. Jesli dalsze leczenie jest konieczne, zaleca si¢ ponowne podawanie dawki
90 ug na kg masy ciata;

2)  jedno pojedyncze wstrzyknigcie dawki 270 pg na kg masy ciata.

Czas trwania leczenia w warunkach domowych nie powinien przekroczy¢ 24 godzin.
Leczenie w warunkach domowych moze by¢ kontynuowane tylko po konsultacji z osrodkiem leczenia
hemofilii.

Nie ma do$wiadczenia klinicznego w podawaniu pojedynczej dawki 270 pg na kg masy ciata
U pacjentow w podesztym wieku.



Przypadki nasilonego krwawienia

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 90 pg na kg masy ciata i moze by¢ podana w drodze do szpitala,
gdzie zwykle pacjent jest leczony. Pozniejsze dawkowanie rozni sie w zalezno$ci od typu i nasilenia
krwawienia. Poczatkowo lek powinien by¢ wstrzykiwany co dwie godziny, az do uzyskania
zauwazalnej klinicznie poprawy. Jesli wskazane jest dalsze leczenie, przerwy miedzy wstrzyknigciami
mogg by¢ przedtuzone do 3 godzin przez nastepne 1-2 dni. Kolejne przerwy miedzy wstrzyknieciami
leku moga by¢ stopniowo zwickszane i wynosic 4, 6, 8 Iub 12 godzin przez niezbedny okres leczenia.
Przypadki powaznych krwawien moga by¢ leczone przez 2-3 tygodnie, ale okres ten mozna wydtuzy¢
jesli jest to Klinicznie uzasadnione.

Zabiegi inwazyjne/operacje chirurgiczne

Dawka poczatkowa 90 pg na kg masy ciala powinna zosta¢ wstrzyknigta bezposrednio przed
rozpoczeciem operacji. Dawka powinna zosta¢ powtorzona po 2 godzinach, a nastepnie co 2-

3 godziny przez pierwsze 24-48 godzin w zalezno$ci od rodzaju przeprowadzonej operacji i stanu
klinicznego pacjenta. W przypadku powazniejszych operacji podawanie dawki powinno by¢
kontynuowane w przerwach 2-4 godzinnych przez nast¢pne 6-7 dni. Odstepy migdzy wstrzyknigciami
mozna przedtuzy¢ do 6-8 godzin w okresie nastepnych 2 tygodni leczenia. Pacjenci poddani
powazniejszym operacjom chirurgicznym mogg by¢ leczeni do 2-3 tygodni, az do zagojenia si¢ rany
pooperacyjne;j.

Nabyta hemofilia

Dawka 1 przerwy miedzy dawkami

NovoSeven powinien by¢ podany w mozliwie najkrotszym czasie od wystapienia krwawienia.
Zalecana dawka poczatkowa podana w dozylnym bolusie wynosi 90 pg na kg masy ciata.
Rozpoczynajac od dawki poczatkowej NovoSeven, kolejne wstrzyknigcia mogg by¢ podawane w razie
potrzeby. Czas leczenia i przerwy miedzy wstrzyknieciami zaleza od nasilenia krwawienia, od
przeprowadzanych zabiegdw inwazyjnych lub operacji chirurgicznych.

Poczatkowo przerwy migdzy dawkami powinny wynosi¢ 2-3 godziny. Po osiggnigciu hemostazy,
przerwy migdzy wstrzyknigciami mogg by¢ stopniowo zwigkszane do 4, 6, 8 lub 12 godzin tak diugo,
jak wymaga tego niezbedny okres leczenia.

Niedobor czynnika VII

Dawka, zakres dawek i przerwy migdzy dawkami

Zalecany zakres dawek w leczeniu krwawien i w zapobieganiu krwawieniom u dzieci i dorostych
pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym lub zabiegom inwazyjnym wynosi 15-30 pg na kg
masy ciala co 4-6 godzin, az do uzyskania hemostazy. Dawke i czestos¢ jej podania nalezy
dostosowa¢ indywidualnie do kazdego pacjenta.

Dzieci i mtodziez
Ograniczone doswiadczenie kliniczne w dtugotrwalej profilaktyce zostato zebrane u dzieci ponizej
12. roku zycia, z cigzkim przebiegiem klinicznym (patrz punkt 5.1).

Dawkowanie i czgsto§¢ podawania w profilaktyce nalezy dostosowac indywidualnie do kazdego
pacjenta na podstawie odpowiedzi kliniczne;.

Trombastenia Glanzmanna

Dawka, zakres dawek i przerwy miedzy dawkami

Zalecana dawka w leczeniu krwawien i zapobieganiu krwawieniom u pacjentow poddawanych
zabiegom chirurgicznym lub zabiegom inwazyjnym wynosi 90 ug (zakres 80-120 pg) na kg masy
ciata w przerwach 2 godzinnych (1,5-2,5 godziny). Co najmniej trzy dawki powinny by¢ podane

w celu uzyskania hemostazy. Zalecang droga podania jest wstrzykniecie w bolusie z uwagi na mogacy
pojawi¢ sie brak skuteczno$ci w przypadku cigglego wlewu.




Dla tych pacjentow, ktorzy nie wykazujg opornosci, przetoczenie ptytek krwi jest leczeniem
pierwszego rzutu w przypadku trombastenii Glanzmanna.

Cigzki krwotok poporodowy

Zakres dawek i przerwy miedzy dawkami

Dawki zalecane w leczeniu krwawien mieszczg si¢ w zakresie 60-90 ug na kg masy ciata, podawane
w bolusie dozylnym. Najwyzszej aktywnosci koagulacyjnej mozna si¢ spodziewac¢ po 10 minutach.
Druga dawka moze by¢ podana po przeprowadzeniu oceny indywidualnej odpowiedzi klinicznej
pacjentki.

Zaleca sig, by w przypadku niewystarczajgcej odpowiedzi hemostatycznej druga dawke poda¢ po

30 minutach.

Spos6b podawania

Instrukcja dotyczgca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6. Roztwor
nalezy podawaé¢ w dozylnym bolusie trwajgcym 2-5 minut.

Monitorowanie leczenia — testy laboratoryjne

Nie ma wymagan dotyczacych monitorowania leczenia produktem NovoSeven. Nasilenie krwvawienia
1 odpowiedz kliniczna na podanie NovoSeven wyznaczajg wielko$¢ zapotrzebowania na lek.

Po podaniu rFVIla czas protrombinowy (PT) i czas czg¢$ciowej tromboplastyny po aktywacji (APTT)
ulegaja skroceniu, jakkolwiek nie wykazano zalezno$ci migdzy PT i APTT a kliniczng skutecznoscia
rFVIla.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych
w punkcie 6.1 lub biatko myszy, chomika albo bydta.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W warunkach patologicznych, kiedy ekspresja czynnika tkankowego moze by¢ bardziej nasilona niz
zwykle, istnieje ryzyko wystapienia przypadkow zakrzepicy lub rozwoju rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC, ang. Disseminated Intravascular Coagulation), zwigzanego z leczeniem
produktem NovoSeven.

Moze to dotyczy¢ pacjentdw z zaawansowang miazdzyca, po wypadkach komunikacyjnych,

Z posocznicg lub DIC. Z powodu ryzyka wystapienia powiktan zatorowo—zakrzepowych, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu NovoSeven u pacjentéw z choroba niedokrwienng
serca w wywiadzie, u pacjentow z chorobg watroby, po operacjach chirurgicznych, u kobiet w ciazy
lub w okresie okotoporodowym, u noworodkéw lub u pacjentéw, u ktérych istnieje ryzyko
wystapienia zdarzen zatorowo-zakrzepowych lub DIC. W kazdym z tych przypadkow nalezy
doktadnie rozwazy¢ korzysci ze stosowania produktu NovoSeven oraz zwigzane z nim ryzyko
wystapienia tych powiktan.

Rozwazajgc ryzyko cigzkiego krwotoku poporodowego, wymienione w nawiasie sytuacje kliniczne
towarzyszace ciazy (pordd, ciezki krwotok, transfuzja, DIC, zabiegi chirurgiczne/inwazyjne

i koagulopatia) sa znanymi czynnikami ryzyka zakrzepowo-zatorowego, a w szczegolnosci ryzyka
zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej, zwigzanych ze stosowaniem produktu NovoSeven (patrz punkt
4.8).

Poniewaz rekombinowany czynnik krzepni¢cia VIla NovoSeven moze zawieraé¢ sladowe ilosci mysich
IgG, bydlecych IgG oraz innych biatek, u pacjentoéw leczonych produktem NovoSeven istnieje
mozliwos$¢ wystapienia nadwrazliwos$ci na biatka (biatka osocza chomika i bydta). W takich



przypadkach nalezy rozwazy¢ leczenie produktami przeciwhistaminowymi podawanymi dozylnie.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub reakcji typu anafilaktycznego, nalezy natychmiast
przerwac leczenie. W przypadku wstrzasu, nalezy rozpocza¢ standardowe leczenie. Nalezy
poinformowac pacjenta o wczesnych objawach nadwrazliwosci. Jesli takie objawy sie pojawia, pacjent
powinien natychmiast przerwac stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku silnych krwawien produkt nalezy stosowaé w szpitalu, najlepiej specjalizujacym sie¢
w leczeniu chorych na hemofilie z inhibitorem czynnika krzepniecia VIII lub IX lub, jesli nie jest to
mozliwe, w $cistej wspotpracy z lekarzem specjalizujacym sie w leczeniu hemofilii.

Jezeli krwawienie nie ustaje, nalezy rozpocza¢ leczenie w warunkach szpitalnych. Pacjenci lub ich
opiekunowie powinni wszystkie przypadki zastosowania produktu NovoSeven zgtosi¢ niezwtocznie
lekarzowi lub do nadzorujacego szpitala.

U pacjentéw z niedoborem czynnika VII, czas protrombinowy i aktywno$¢ czynnika krzepniecia VII,
przed i po zastosowaniu produktu NovoSeven, powinny by¢ monitorowane. W przypadku pacjentow,
u ktorych aktywnos$¢ czynnika VIla nie osigga oczekiwanej wartosci lub gdy nie udaje si¢ opanowac
krwawienia po podaniu zalecanych dawek, mozna podejrzewac, ze doszto do wytworzenia si¢
przeciwcial i powinna by¢ przeprowadzona ich analiza. U pacjentdw z niedoborem czynnika VII,
ktorym podczas zabiegdéw chirurgicznych podawano produkt NovoSeven, zanotowano przypadki
wystapienia zakrzepicy, natomiast nieznane jest ryzyko zakrzepicy u pacjentow z niedoborem
czynnika VII leczonych produktem NovoSeven (patrz punkt 5.1).

Zawartos¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera w jednym wstrzykni¢ciu mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), co oznacza, ze
jest praktycznie ,,wolny od sodu”.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

45 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ryzyko potencjalnych interakcji miedzy produktem NovoSeven a koncentratami czynnikow
krzepnigcia nie jest znane. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania koncentratu czynnikdéw zespotu
protrombiny, aktywowanego lub nicaktywowanego.

Leki antyfibrynolityczne moga prowadzi¢ do zmniejszenia utraty krwi u pacjentow chorych na
hemofili¢ poddawanych zabiegom operacyjnym, w szczegdlnosci zabiegom ortopedycznym

i zabiegom w miejscach o nasilonej aktywnosci fibrynolitycznej, jak np. jama ustna. LeKi
antyfibrynolityczne sa rowniez stosowane w celu zmniejszenia utraty krwi u kobiet z krwotokiem
poporodowym. Jakkolwiek dane na temat rownoczesnego leczenia pacjentow lekami
antyfibrynolitycznymi i rFVIla s ograniczone.

Na podstawie badan nieklinicznych (patrz punkt 5.3) nie zaleca si¢ rOwnoczesnego stosowania
czynnika rVIla oraz rXIII. Nie ma danych klinicznych dotyczacych interakcji migdzy czynnikiem
rVIIa a rXIII.

4.6  Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Ciaza

Zapobiegawczo zaleca si¢ unikania stosowania produktu NovoSeven podczas cigzy. U niewielkiej
liczby kobiet w ciazy, u ktorych zgodnie ze wskazaniem zastosowano NovoSeven, nie

zaobserwowano niekorzystnego wplywu czynnika rVIla na ciaze¢ lub stan zdrowia ptodu/noworodka.
W chwili obecnej brak innych danych epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach nie wskazuja na



istnienie bezposredniego lub posredniego szkodliwego wptywu na Cigze, na rozwoj embrionalny
i ptodowy, pordd Iub rozwoj poporodowy (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy czynnik rVIIa przenika do mleka ludzkiego. Wydzielanie czynnika rVIla do mleka

nie bylo przedmiotem badan na zwierzgtach. Decyzja o kontynuacji/przerwaniu karmienia piersig lub

kontynuacji/przerwaniu leczenia produktem NovoSeven powinna by¢ podjeta po rozwazeniu korzysci
karmienia piersia dla dziecka i korzy$ci leczenia produktem NovoSeven dla kobiety.

Ptodnosé

Dane z badan nieklinicznych, jak rowniez po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu wskazuja
na brak szkodliwego wptywu czynnika rVIla na ptodnos¢ mezczyzn lub kobiet.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sa zmniejszona odpowiedz na zastosowane
leczenie, goraczka, wysypka, zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe, $wiad i pokrzywka. Dziatania te
zglaszane sa niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100).

Tabelaryczne podsumowanie dziatan niepozadanych

W tabeli 1 wymieniono dzialania niepozadane zgtoszone w badaniach klinicznych oraz zgloszenia
spontaniczne (po wprowadzeniu produktu do obrotu). W obrebie kazdej kategorii czegstosci, dziatania
niepozadane s3 wymienione w kolejnosci zmniejszajacej si¢ ciezkosci tych zdarzen. Dziatania
niepozadane zgloszone wylacznie po wprowadzeniu produktu do obrotu (tzn. nie w badaniach
klinicznych) s przedstawione z cz¢stoscig nieznang.

Badania kliniczne prowadzone z udziatem 484 pacjentow (tacznie 4297 przypadkoéw zastosowania
leczenia) z hemofilig A i B, hemofilig nabyta, niedoborem czynnika VII lub trombasteniag Glanzmanna
wykazaty, ze dziatania niepozadane wystepuja czesto (> 1/100 do < 1/10). Poniewaz taczna liczba
przypadkow zastosowania leczenia w badaniach klinicznych jest ponizej 10 000, najnizsza mozliwa
czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych, jaka moze by¢ przypisana to rzadko (> 1/10 000 do

< 1/1000).

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi sg gorgczka i wysypka (niezbyt czesto (> 1/1000 do
<1/100) a do najcigzszych dziatan niepozadanych naleza zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
(niezbyt czesto: >1/1 000 do <1/100) i tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (rzadko (> 1/10 000
do < 1/1000).

W ponizszej tabeli przedstawiona jest Czgstos¢ wystepowania cigzkich oraz niecigzkich dziatan
niepozadanych, zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow.



Tabela 1

spontaniczne (po wprowadzeniu produktu do obrotu)

Dzialania niepozadane zgloszone w badaniach klinicznych oraz zgloszenia

Swiad i pokrzywka

Klasyfikacja Niezbyt czgsto (>1/1000 Rzadko (>1/10 000 do Czesto$¢ nieznana
uktadow do <1/100) <1/1000)
i narzgdow
MedDRA
Zaburzenia krwi Rozsiane wykrzepianie
i uktadu chtonnego wewnatrznaczyniowe
(patrz punkt 4.4)
Korelujace wyniki badan
laboratoryjnych,
wlaczajac zwigkszone
stezenie D-dimerow
| zmniejszone stezenie
AT (patrz punkt 4.4)
Koagulopatia
Zaburzenia Nudnosci
zotadka i jelit
Zaburzenia ogélne | -  Zmniejszona Reakcja w miejscu
1 stany w miejscu odpowiedz na wstrzyknigcia, w tym
podania zastosowane bol w miejscu
leczenie* wstrzyknigcia
- Goraczka
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ (patrz - Reakcja anafilaktyczna
immunologicznego punkty 4.3 14.4)
Badania Wazrost ilosci produktow
diagnostyczne degradacji fibryny
Wazrost aktywnosci
aminotransferazy
alaninowej, fosfatazy
alkalicznej,
dehydrogenazy
mleczanowej
i protrombiny
Zaburzenia uktadu Bol gltowy
nerwowego
Zaburzenia skory Wysypka (wlaczajac - Zaczerwienienie
i tkanki podskornej alergiczne zapalenie
skory i rumien) - Obrzgk
naczynioruchowy




Zaburzenia - Zylne zdarzenia - Tetnicze zdarzenia - Zakrzep
naczyniowe zakrzepowo- zakrzepowo-zatorowe WEWN3Irzsercowy

zatorowe (zakrzepica (zawat migs$nia

zyt glebokich, sercowego, zawat

zakrzepica w miejscu mozgu, niedokrwienie

wktucia iv., moézgowe, niedroznos¢

zatorowo$¢ plucna, tetnicy mozgowej, udar

zakrzepowo- naczyniowy mézgu,

zatorowe epizody zakrzepica tgtnicy

watrobowe wlaczajac nerkowej, niedokrwienie

zakrzepice zyly obwodowe, zakrzepica

wrotnej, zakrzepica tetnic obwodowych,

zyly nerkowej, niedokrwienie jelit)

zakrzepowe zapalenie

zyt, zakrzepowe - Dlawica piersiowa

zapalenie zyt

powierzchownych

i niedokrwienie jelit)

*QOdnotowano brak skutecznos$ci (zmniejszona odpowiedz na zastosowane leczenie). Istotne jest by
schemat dawkowania produktu NovoSeven byl zgodny z zaleceniami dawkowania przedstawionymi
w punkcie 4.2.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Wytwarzanie przeciwciat o dziataniu hamujgcym

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu nie odnotowano przypadkéw wystapienia
przeciwciat o dziataniu hamujacym przeciwko produktowi NovoSeven czy czynnikowi VII

U pacjentéw z hemofilia A lub B. W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu produktu do obrotu,
U pacjentdéw z niedoborem czynnika krzepnigcia VII zaobserwowano wystgpowanie przeciwciat

0 dziataniu hamujacym przeciwko produktowi NovoSeven.

Powstawanie przeciwciat przeciwko produktowi NovoSeven i czynnikowi VII jest jedynym
dziataniem niepozadanym raportowanym w badaniach klinicznych z udziatem pacjentow

z niedoborem czynnika VII leczonych produktem NovoSeven (czgsto$é: czeste (> 1/100 do < 1/10)).
W niektorych przypadkach wykazano dziatanie hamujace przeciwciat in vitro. Do czynnikow ryzyka
mogacych wplywaé na rozwoj przeciwciat zalicza si¢ wczesniejsze leczenie 0soczem ludzkim lub
czynnikiem VII pochodzacym z osocza ludzkiego, cigzka mutacje genu czynnika VII

i przedawkowanie produktu NovoSeven. Pacjenci z niedoborem czynnika VII powinni by¢
monitorowani na obecno$¢ przeciwciat przeciwko czynnikowi VII (patrz punkt 4.4).

Tetnicze i zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

W przypadku stosowania u pacjentow produktu NovoSeven poza zatwierdzonymi wskazaniami,
tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe sg czeste (> 1/100 do < 1/10). Wigksze ryzyko wystapienia
niepozadanych tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych (patrz tabela: Zaburzenia naczyniowe)
(5,6% u pacjentéw leczonych produktem NovoSeven w porownaniu do 3,0% u pacjentéw z grupy
placebo) wykazano w metaanalizie zbiorczych danych pochodzacych z badan klinicznych z grupg
kontrolng przyjmujaca placebo. Badania te byty prowadzone poza zarejestrowanymi wskazaniami
w r6éznych warunkach klinicznych, kazde z nich dotyczyto pacjenta o odmiennej charakterystyce i stad
wynikajg réznice w profilach ryzyka.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu NovoSeven poza zatwierdzonymi wskazaniami nie zostaty
oszacowane, dlatego produkt NovoSeven nie powinien by¢ w takich przypadkach stosowany.



Przypadki zakrzepicy moga prowadzi¢ do zatrzymania akcji serca.

Inne szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci z nabytg hemofilig

Badania kliniczne przeprowadzone z udziatem 61 pacjentéw z hemofilig nabyta, podczas ktorych
przeanalizowano 100 przypadkow leczenia wykazaty, iz nastepujgce dziatania niepozgdane
wystepowaly czeSciej u tych pacjentow (1% - w odniesieniu do przypadkow leczenia): tetnicze
zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (niedroznos¢ tetnicy mozgowej, udar naczyniowy mozgu), zylne
zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (zatorowosc¢ ptucna i zakrzepica zyt gtebokich), dtawica piersiowa,
nudnosci, goragczka, wysypka rumieniowa i badanie przyczyn zwigkszonego stezenia produktow
rozktadu fibryny.

Kobiety z ciezkim krwotokiem poporodowym

W otwartym, randomizowanym badaniu klinicznym zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe zgtoszono
u 2 z 51 pacjentek, ktorym podano pojedyncza dawka produktu NovoSeven (mediana dawki 58 pg/kg)
i u zadnej z 33 pacjentek nieleczonych produktem NovoSeven; w zadnej z tych grup nie zgltoszono
tetniczych zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

W 4 badaniach nieinterwencyjnych zylne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe zgloszono u 3 z 358 (0,8%)
pacjentek leczonych produktem NovoSeven (mediana dawki 63-105 ug/kg), a tetnicze zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe zgloszono u 1 (0,3%) pacjentki leczonej produktem NovoSeven.

Informacje o znanych czynnikach przyczyniajacych si¢ do ryzyka zakrzepowo-zatorowego
zwiazanego z cigzg i ciezkim krwotokiem poporodowym, patrz punkt 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie
Toksyczne poziomy dawek produktu NovoSeven nie byly przedmiotem badan klinicznych.

U pacjentéw z hemofilig przez okres 16 lat zaobserwowano 4 przypadki przedawkowania. Jedynym
powiktaniem zwigzanym z przedawkowaniem byt lekki przejsciowy wzrost cisnienia krwi
u 16-letniego pacjenta, ktory otrzymatl 24 mg zamiast 5,5 mg czynnika rVIla.

Nie zaobserwowano przypadkow przedawkowania u pacjentoéw z hemofilia nabytg lub trombastenig
Glanzmanna.

U pacjentéw z niedoborem czynnika VII, u ktoérych rekomendowana dawka czynnika rvVIla wynosi
15-30 pg/kg jeden przypadek przedawkowania zostal powigzany z powiktaniem zakrzepowym (udar
potyliczny). Wystapit on U pacjenta ptci meskiej w podesztym wieku (> 80 lat) po zastosowaniu
10-20 krotnie wickszej dawki od zalecanej. Dodatkowo, u jednego pacjenta z niedoborem czynnika
VII wystapienie przeciwciat przeciwko produktowi NovoSeven i czynnikowi VII zostato powigzane
Z przedawkowaniem.

Stosowane dawki nie powinny by¢ celowo zwigkszane powyzej zalecanych dawek, z uwagi na brak
informacji o dodatkowym ryzyku, ktére moze ponies¢ pacjent.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: czynniki krzepniecia krwi, kod ATC: B02BD08

Mechanizm dziatania

NovoSeven zawiera aktywowany rekombinowany czynnik krzepnigcia VII. Mechanizm dziatania
polega na przytaczaniu si¢ czynnika VIIa do odstonigtego czynnika tkankowego. Kompleks ten
bezposrednio aktywuje czynnik IX w IXa i X w Xa, prowadzac na wstgpie do zamiany niewielkich
ilosci protrombiny w trombing. Trombina prowadzi do aktywacji ptytek krwi i czynnikow V i VIII
w miejscu uszkodzenia i do powstania skrzepliny poprzez przejscie fibrynogenu w fibryng. Dawki
farmakologiczne produktu NovoSeven bezposrednio aktywuja czynnik X na powierzchni
aktywowanych plytek krwi w miejscu uszkodzenia niezaleznie od czynnika tkankowego. Skutkuje to
zmiang protrombiny w duze ilo$ci trombiny niezaleznie od czynnika tkankowego.

Dziatanie farmakodynamiczne
Efekt farmakodynamiczny czynnika VIla prowadzi do zwigkszonego miejscowego tworzenia
czynnika Xa, trombiny i fibryny.

Czas do osiagnigcia maksymalnej aktywnosci koagulacyjnej po podaniu produktu NovoSeven
u zdrowych ochotnikéw i1 pacjentéw z hemofilig wynosit okoto 10 minut.

Istnieje teoretycznie mozliwo$¢ pobudzenia catego uktadu krzepnigcia u pacjentow ze
wspotistniejacymi chorobami predysponujagcymi do wystapienia DIC, czego nie mozna catkowicie

wykluczy¢.

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Wrodzony niedobor czynnika VII

W badaniu obserwacyjnym (F7THAEM-3578), obejmujacym pacjentdw z niedoborem czynnika VII
mediana dawki w dtugotrwatej profilaktyce krwawien u 22 dzieci ponizej 12. roku zycia z niedoborem
czynnika VII i cigzkim przebiegiem klinicznym wynosita 30 pug/kg (zakres od 17 pg/kg do 200 pg/kg;
najczesciej stosowana byta dawka 30 pug/kg, u 10 pacjentéw) z mediang czestosci dawek 3 dawki na
tydzien (zakres od 1 do 7; najczeSciej stosowano 3 dawki na tydzien, u 13 pacjentow).

W badaniu tym zaobserwowano zdarzenia zakrzepowo-zatorowe U 3 z 91 pacjentow poddanych
zabiegom chirurgicznym.

Trombastenia Glanzmanna

W badaniu obserwacyjnym (F7HAEM-3521), obejmujacym 133 pacjentéw z trombastenia
Glanzmanna leczonych produktem NovoSeven, mediana dawki dla jednego podania we wlewie

w leczeniu 333 krwawien wynosita 90 pug/kg (zakres od 28 do 450 ug/kg). Produkt NovoSeven
zastosowano w trakcie 157 zabiegow chirurgicznych, z mediang dawki 92 pg/kg (az do 270 pg/kg).
Leczenie produktem NovoSeven w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami przeciwfibrynolitycznymi
i (lub) ptytkami krwi zdefiniowano jako skuteczne, gdy krwawienie zostato zatrzymane na co najmniej
6 godzin. Wskazniki skuteczno$ci wynosity odpowiednio 81% i 82% u pacjentdw z opornoscia

na przetoczenie ptytek (wynik dodatni) lub bez, oraz odpowiednio 77% i 85% u pacjentow

zZ obecnoscig przeciwcial przeciwptytkowych (wynik dodatni) lub bez. Wynik dodatni oznacza
opornos$¢ na przetoczenie plytek lub obecno$¢ przeciwciat przeciwptytkowych stwierdzong podczas
jakiegokolwiek przyjecia do szpitala.
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Cigzki krwotok poporodowy

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo produktu NovoSeven oceniono u 84 kobiet z cigzkim krwotokiem
poporodowym w wieloosrodkowym, otwartym badaniu klinicznym. Pacjentki po niepowodzeniu
leczenia produktami obkurczajacymi macice (sulproston) zostaty losowo przydzielone do grupy, ktéra
otrzymata pojedyncza dawka 60 pg/kg produktu NovoSeven (jako leczenie dodane do leczenia
standardowego; N=42) lub do grupy, w ktorej stosowano terapi¢ referencyjng (tylko leczenie
standardowe; N=42). Obie grupy charakteryzowaly si¢ podobnym rozktadem cech demograficznych

i sposobem leczenia krwotoku poporodowego przed randomizacjg. Fibrynogen i kwas traneksamowy
byly czgscig leczenia standardowego. Informacje dotyczace stosowania fibrynogenu/kwasu
traneksamowego byty dostepne u okoto 57% pacjentek w grupie NovoSeven i 43% pacjentek w grupie
referencyjnej. Sposrod tych pacjentek, okoto 40% pacjentek w obu grupach otrzymywato fibrynogen

i (lub) kwas traneksamowy. Uznawano, ze krwawienie ustato (co okreslano jako powodzenie
leczenia), jesli szacowany ubytek krwi zmniejszyt si¢ do mniej niz 50 ml na 10 minut w ciggu

30 minut po randomizacji. Jesli krwawienia nie dalo si¢ kontrolowa¢ lub zatrzymac, rozwazano
zabiegi inwazyjne.

W analizie glownej wykazano, ze w grupie NovoSeven mniej kobiet (21 vs 35) przeszto co najmniej
jeden zabieg embolizacji i (lub) podwigzania naczynia w poréwnaniu z grupa referencyjna,

co odpowiada statystycznie istotnemu 40% wzglgdnemu zmniejszeniu ryzyka w grupie NovoSeven
w porownaniu z grupg referencyjng (ryzyko wzgledne = 0,60 (95% przedziat ufnosci: 0,43 — 0,84,
p=0,0012)).

W grupie referencyjnej 8 z 42 pacjentek otrzymato NovoSeven jako leczenie kompensujace
w pozniejszym etapie, w celu uniknigcia histerektomii ratunkowej, co powiodto si¢ w 2 przypadkach.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne
Osoby zdrowe

Dystrybucja, eliminacja i liniowos¢

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne czynnika rVIla badano analizujac krzepnigcie po podaniu czynnika
VII w schemacie wzrastajacych dawek u 35 pacjentow nalezacych do rasy biatej i zoltej. Badani
zostali podzieleni na grupy: pod wzgledem pici i przynaleznosci etnicznej oraz zastosowanej dawki
czynnika rVIIa 40, 80 i 160 pg na kg masy ciata (tacznie 3 dawki) i (lub) placebo. Farmakokinetyka
byta zblizona w grupach podzielonych pod wzgledem pici i przynaleznosci etnicznej.

W uzyskanych wynikach zaobserwowano, ze objetos¢ dystrybucji w stanie spoczynku wyniosta od
130 do 165 ml/kg mc., $redni klirens wynidst od 33,3 do 37,2 ml/hxkg.

Sredni koficowy okres pottrwania wyniost od 3,9 do 6,0 godzin.

Uzyskane profile farmakokinetyczne wskazywaty na proporcjonalno$¢ dawek.

Hemofilia A lub B powikiana obecnosciq inhibitora

Dystrybucija, eliminacja i liniowo$¢

Wriasciwosei farmakokinetyczne czynnika rVIIa oceniano z wykorzystaniem 0znaczenia czynnika
Vlla u 12 dzieci (w wieku od 2 do 12 lat) i 5 dorostych, u ktorych nie wystgpowaty krwawienia.
Srednia objetos¢ dystrybucji w stanie spoczynku wyniosta 196 ml/kg u dzieci oraz 159 ml/kg

u dorostych.

Sredni klirens byt w przyblizeniu 0 50% wickszy u dzieci w poréwnaniu do dorostych (odpowiednio
78 153 ml/hxkg), podczas gdy $redni koncowy okres pottrwania wyniost 2,3 godziny w obu badanych
grupach. Biorgc pod uwage, ze na klirens ma wptyw wiek pacjentéw, u pacjentéw mtodszych mozna
spodziewac¢ si¢ zwigkszenia klirensu o ponad 50%.

Proporcjonalnos¢ dawek zostala wykazana u dzieci dla badanych dawek 90 i 180 pg na kg masy ciata,
co pozostaje w zgodzie z wczesniejszymi wnioskami, dotyczgcymi mniejszych dawek (17,5 —

70 pg/kg czynnika rVIla).

12



Niedobor czynnika VII

Dystrybucja i eliminacja

Nie wykazano znaczacych roznic miedzy farmakokinetyka pojedynczych dawek czynnika rVIla
151 30 pg na kg masy ciata w stosunku do parametrow niezaleznych od dawki:

objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi (280-290 ml/kg), okres pottrwania (2,82-3,11 h), klirens
catkowity (70,8-79,1 ml/hxkg) i $redni czas obecnosci (3,75-3,80 h).

Sredni odzysk w osoczu in vivo wynosit ok. 20%.

Trombastenia Glanzmanna

Farmakokinetyka produktu NovoSeven u pacjentdw z trombastenig Glanzmanna nie byta badana, ale
wydaje si¢ by¢ podobna do farmakokinetyki u pacjentow z hemofilig A i B.

Ciezki krwotok poporodowy
Nie badano farmakokinetyki produktu NovoSeven u pacjentek z cigzkim krwotokiem poporodowym.
5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wszystkie dane z badan nieklinicznych dotyczace bezpieczenstwa byty zwigzane z dziataniem
farmakologicznym czynnika rVIla.

Potencjalnie synergiczny efekt skojarzonego leczenia czynnikiem rVIla i rXIII w zaawansowanym
modelu uktadu sercowo-naczyniowego u matp cynomolgus spowodowal nadmierne dziatanie
farmakologiczne (zakrzepica zyt glgbokich i zgon) po podaniu mniejszej dawki niz podczas
podawania osobno poszczegdlnych czynnikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Sodu chlorek,

Wapnia chlorek dwuwodny,
Glicyloglicyna,

Polisorbat 80,

Mannitol,

Sacharoza,

Metionina,

Kwas solny (do dostosowania pH),

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Rozpuszezalnik

Histydyna,

Kwas solny (do dostosowania pH),

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH),
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu NovoSeven nie wolno mieszac z plynami do wlewow ani stosowaé we wlewie kroplowym.
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6.3 Okres waznos$ci

Okres waznosci produktu przeznaczonego do sprzedazy wynosi 3 lata, jesli produkt jest
przechowywany ponizej 25°C.

W fiolce

Po rekonstytucji roztwor wykazuje stabilnos¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym przez 6 godzin
w temperaturze 25°C i 24 godziny w temperaturze 5°C.

Ze wzglgdow mikrobiologicznych produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie jest zuzyty
natychmiast, czas i warunki przechowywania przed kolejnym uzyciem sg odpowiedzialno$cia
uzytkownika; nie nalezy przekraczac¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C chyba, ze
rekonstytucja roztworu odbyla si¢ w kontrolowanych, aseptycznych warunkach. Sporzadzony roztwor
nalezy przechowywac w fiolce.

W strzykawce (o pojemnosci 50 ml z polipropylenu), wylacznie w warunkach szpitalnych
Rekonstytucja musi odbywac¢ si¢ w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach aseptycznych przez
odpowiednio przeszkolony personel. Tak przygotowany roztwor przechowywany w strzykawce

Z polipropylenu o pojemnos$ci 50 ml wykazuje stabilno$¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym
przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Jezeli nie zostal zuzyty natychmiast, warunki
przechowywania przed kolejnym uzyciem sa odpowiedzialnoscig uzytkownika, a czas
przechowywania nie moze przekracza¢ podanego powyze;j.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

- Proszek i rozpuszczalnik przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

- Proszek i rozpuszczalnik chroni¢ przed $wiattem.

- Nie zamrazac.

- Warunki przechowywania sporzadzonego roztworu produktu leczniczego — patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Rozpuszczalnik produktu NovoSeven jest dostepny w amputkostrzykawce. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Opakowanie produktu NovoSeven 1 mg (50 Kj.m.)/NovoSeven 2 mg (100 Kj.m.) zawiera:

- 1 fiolke (2 ml) z biatym proszkiem do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan,

- 1 amputkostrzykawke (3 ml) z rozpuszczalnikiem do sporzadzenia roztworu,

- 1 ttok strzykawki,

- 1 tacznik fiolki z wbudowanym filtrem czastek 0 $rednicy poréw 25 mikrometrow.

Opakowanie produktu NovoSeven 5 mg (250 Kj.m.)/NovoSeven 8 mg (400 Kj.m.) zawiera:

- 1 fiolke (12 ml) z biatym proszkiem do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan,

- 1 amputkostrzykawke (10 ml) z rozpuszczalnikiem do sporzadzenia roztworu,

- 1 tlok strzykawki,

- 1 tacznik fiolki z wbudowanym filtrem czastek 0 §rednicy porow 25 mikrometrow.

Fiolka: ze szkfa typu I, zamknieta gumowym korkiem z chlorobutylu, przykrytym aluminiowym
kapslem. Zamknigta fiolka wyposazona jest w fabrycznie zabezpieczony jednorazowy kapsel,
wykonany z polipropylenu.

Amputkostrzykawka: cylinder strzykawki ze szkta typu I z polipropylenowa zatyczka i gumowym

ttokiem z bromobutylu. Nasadka strzykawki wykonana z gumy bromobutylowej i fabrycznie
zabezpieczonego zamknigcia z polipropylenu.
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Tlok strzykawki: wykonany z polipropylenu.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Rozpuszczalnik produktu NovoSeven jest dostepny w amputkostrzykawce. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie. Procedury postgpowania przedstawiono ponizej.

Proszek w fiolce 1 rozpuszczalnik w ampulkostrzykawce

Nalezy zawsze przestrzegac¢ zasad aseptyki.
Rekonstytucja roztworu

. Podczas rekonstytucji fiolki z proszkiem NovoSeven i rozpuszczalnik w amputkostrzykawce
powinny mie¢ temperature pokojows. Nalezy usuna¢ plastikowy kapsel z fiolki. Jesli kapsel jest
uszkodzony lub go nie ma, nie nalezy uzywac fiolki. Przetrze¢ gumowy korek gazikiem
nasgczonym alkoholem i pozostawi¢ do wyschnigcia na kilka sekund przed uzyciem. Po
zdezynfekowaniu nie dotyka¢ gumowego korka.

. Usung¢ papierowa nalepke z tacznika fiolki. Nie wyjmowac tacznika fiolki z ochronnej ostonki.
Jesli papierowa nalepka nie jest szczelna lub jest uszkodzona, nie uzywac tacznika fiolki.
Obroéci¢ ochronng ostonke i przymocowac tacznik fiolki do fiolki. Delikatnie $cisng¢é ochronng
ostonke kciukiem i palcem wskazujacym. Usungé ochronng ostonke z tacznika fiolki.

. Przykrecié ttok strzykawki zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara do tloka wewnatrz
amputkostrzykawki do momentu wyczucia oporu. Usunaé nasadke z amputkostrzykawki,
zginajac ja do dotu, do momentu peknigeia perforacji. Nie dotyka¢ koncowki strzykawki
znajdujacej si¢ pod nasadka strzykawki. W przypadku, gdy nasadka strzykawki jest obluzowana
lub jej nie ma, nie uzywac¢ amputkostrzykawki.

. Ampulkostrzykawke doktadnie przykreci¢ do tacznika fiolki do momentu wyczucia oporu.
Ampulkostrzykawke trzyma¢ w pozycji lekko pochylonej z fiolkg skierowang w dot. Weisnaé
tlok strzykawki, aby wstrzykna¢ rozpuszczalnik do fiolki. Przytrzymac tlok wci$nigty do oporu
i delikatnie obracac¢ fiolke, az proszek rozpusci si¢ catkowicie. Nie potrzgsac fiolka, poniewaz
mogloby to spowodowac pienienie si¢ mieszaniny.

Jesli wymagana jest wigksza dawka, nalezy powtorzy¢ procedure z uzyciem dodatkowych fiolek,
ampulkostrzykawek i tacznikow fiolek.

Sporzadzony roztwor NovoSeven jest bezbarwny i przed podaniem nalezy sprawdzi¢ czy nie zawiera
nierozpuszczonych czastek lub nie zmienit barwy.

Zaleca si¢ zastosowa¢ NovoSeven natychmiast po rekonstytucji. Warunki przechowywania
sporzadzonego produktu leczniczego, patrz punkt 6.3.

Podanie produktu

. Pozostawi¢ tlok strzykawki wcisnigty do oporu. Obrocic¢ strzykawke z fiolka skierowang do
gory dnem. Zwolni¢ tlok i pozwoli¢ mu na samoistne cofnigcie, dzigki czemu nastapi pobranie
roztworu do strzykawki. Delikatnie odciggng¢ ttok strzykawki w dot, aby pobra¢ wymieszany
roztwor do strzykawki.

. Trzymajac fiolke do géry dnem, delikatnie popukaé w strzykawke, aby pecherzyki powietrza

znalazly si¢ w gomej czesci strzykawki. Powoli nacisngé ttok strzykawki, aby usuna¢ wszystkie
pecherzyki powietrza.
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Jesli potrzebna jest tylko cze$¢ dawki, nalezy postuzy¢ si¢ podziatka na strzykawce, aby pobrac¢
odpowiednia objetos¢ roztworu.

. Odkreci¢ tacznik fiolki razem z fiolka.
. Produkt NovoSeven jest teraz gotowy do wstrzykniecia. Wybra¢ odpowiednie miejsce
wstrzykniecia i podaé produkt NovoSeven w formie powolnego wstrzyknigcia dozylnego

trwajacego 0d 2 do 5 minut bez wyjmowania igly z miejsca wstrzyknigcia.

W bezpieczny sposodb usunaé zuzyte materiaty. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Procedura laczenia fiolek wylacznie w warunkach szpitalnych:

Podczas badan w warunkach in vitro wykazano stabilno$¢ pod wzgledem chemicznym i fizycznym
roztworu przechowywanego w strzykawce z polipropylenu o pojemnosci 50 ml przez 24 godziny

w temperaturze 25°C. Zgodnos¢ z produktem leczniczym wykazano dla zestawu sktadajacego sig ze
strzykawki o pojemnosci 50 ml (z polipropylenu), dwumetrowego przewodu do wlewu (z polietylenu)
i filtrow liniowych 0 $rednicy poréw od 0,2 do 5 mikrometrow.

Lgczenie fiolek (wytgcznie w warunkach szpitalnych):

. Wszystkie etapy powinny by¢ wykonywane w kontrolowanych i zatwierdzonych warunkach
aseptycznych przez odpowiednio przeszkolony personel.

. Jesli odtworzenie roztworu, taczenie fiolek lub uzycie rotworu nie bedzie zgodne z zaleceniami,
czas i warunki przechowywania przed uzyciem sg odpowiedzialno$cig uzytkownika.

. Nalezy upewni¢ si¢, ze tacznik fiolki moze by¢ uzywany.

. Nalezy odtworzy¢ produkt w sposob opisany powyzej w czgsci Rekonstytucja roztworu.

Odkreci¢ pusta strzykawke od acznika fiolki i upewnié¢ sig, ze tacznik fiolki jest przymocowany
do fiolki zawierajacej odtworzony produkt.

. Powtorzy¢ procedure z uzyciem odpowiedniej liczby dodatkowych fiolek, amputkostrzykawek
i facznikow fiolek.
. Pobra¢ okoto 5 ml sterylnego powietrza do strzykawki o pojemnosci 50 ml (z polipropylenu).

Przykreci¢ strzykawke bezpiecznie do tacznika fiolki, az wyczuwalny bedzie opor. Trzymaé
strzykawke lekko przechylona, tak aby fiolka byta skierowana w doét. Delikatnie popchnaé¢ ttok,
aby wstrzykng¢ troche powietrza do fiolki. Obrécié strzykawke z fiolka do gory dnem i pobraé
zawarto$¢ fiolki do strzykawki.

. Powtorzy¢ powyzsza procedure z pozostaltymi fiolkami z odtworzonym produktem, aby
uzyska¢ zadang objetos¢ w strzykawce.
. Podczas podawania nalezy stosowac filtr o §rednicy poréow od 0,2 do 5 mikrometrow. Przed

podaniem upewni¢ sig, ze strzykawka, przewod do wlewu i wbudowany filtr sg wypelnione
roztworem i wolne od powietrza.

. Strzykawka z odpowiednio przygotowanym roztworem jest teraz gotowa do podania w pompie
do wlewu z oznakowaniem CE (do ktorej pasuje strzykawka o pojemnosci 50 ml).
. Pompa do wlewu moze by¢ obstugiwana wylacznie przez przeszkolony personel medyczny.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard
Dania
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

NovoSeven 1 mg (50 Kj.m.)

EU/1/96/006/008

NovoSeven 2 mg (100 Kj.m.)

EU/1/96/006/009

NovoSeven 5 mg (250 Kj.m.)

EU/1/96/006/010

NovoSeven 8 mg (400 Kj.m.)

EU/1/96/006/011

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 23 lutego 1996
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09 lutego 2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowa informacja o tym produkcie leczniczym jest dostgpna na stronie internetowej
Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) http://www.ema.europa.cu
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwoérey biologicznej substancii czynnej

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Dania

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsverd
Dania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa

w art.107c ust.7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewnetrzne

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoSeven 1 mg
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

eptakog alfa (aktywowany) 1 mg/fiolke (50 Kj.m./fiolke¢), 1 mg/ml po rekonstytucji

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, glicyloglicyna, polisorbat 80, mannitol, sacharoza,
metionina, histydyna, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke z proszkiem,

1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem z oddzielnym tlokiem strzykawki,
1 tacznik fiolki do rekonstytucji.

|5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Do podania w pojedynczej dawce.
Zaleca si¢ podawa¢ natychmiast po rekonstytucji roztworu.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci/
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
W trakcie przechowywania chroni¢ przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard, Dania

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/006/008

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoSeven 1 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolke z proszkiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

NovoSeven 1 mg

Proszek do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)
iv.

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podawa¢ w pojedynczej dawce.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1mg

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulkostrzykawke z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik NovoSeven

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
1ml

6. INNE

1

2

3

mi

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewnetrzne

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoSeven 2 mg
Proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

eptakog alfa (aktywowany) 2 mg/fiolke (100 Kj.m./fiolkg), 1 mg/ml po rekonstytucji

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, glicyloglicyna, polisorbat 80, mannitol, sacharoza,
metionina, histydyna, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke z proszkiem,

1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem z oddzielnym ttokiem strzykawki,
1 tacznik fiolki do rekonstytucji.

|5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Do podania w pojedynczej dawce.
Zaleca si¢ podawa¢ natychmiast po rekonstytucji roztworu.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci/
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
W trakcie przechowywania chroni¢ przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard, Dania

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/006/009

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

NovoSeven 2 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolke z proszkiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

NovoSeven 2 mg

Proszek do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)
iv.

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podawa¢ w pojedynczej dawce.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 mg

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulkostrzykawke z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik NovoSeven

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
2ml

6. INNE

1

2

3

mi

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewnetrzne

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoSeven 5 mg
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

eptakog alfa (aktywowany) 5 mg/fiolke (250 Kj.m./fiolkg), 1 mg/ml po rekonstytucji

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, glicyloglicyna, polisorbat 80, mannitol, sacharoza,
metionina, histydyna, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke z proszkiem,

1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem z oddzielnym ttokiem strzykawki,
1 tacznik fiolki do rekonstytucji.

|5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Do podania w pojedynczej dawce.
Zaleca si¢ podawa¢ natychmiast po rekonstytucji roztworu.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci/
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazac.
W trakcie przechowywania chroni¢ przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard, Dania

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/006/010

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

NovoSeven 5 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolke z proszkiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

NovoSeven 5 mg

Proszek do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)
iv.

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podawa¢ w pojedynczej dawce.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5mg

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulkostrzykawke z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik NovoSeven

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
5ml

6. INNE
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

mi

Novo Nordisk A/S
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Opakowanie zewnetrzne

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

NovoSeven 8 mg
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

eptakog alfa (aktywowany) 8 mg/fiolke (400 Kj.m./fiolke), 1 mg/ml po rekonstytucji

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, glicyloglicyna, polisorbat 80, mannitol, sacharoza,
metionina, histydyna, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke z proszkiem,

1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem z oddzielnym ttokiem strzykawki,
1 tacznik fiolki do rekonstytucji.

|5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie dozylne. Do podania w pojedynczej dawce.
Zaleca si¢ podawa¢ natychmiast po rekonstytucji roztworu.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci/
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nie zamrazaé.
W trakcie przechowywania chroni¢ przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWAT1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveard, Dania

[12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/96/006/011

[13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA |

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

NovoSeven 8 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na fiolke z proszkiem

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

NovoSeven 8 mg

Proszek do wstrzykiwan
eptakog alfa (aktywowany)
iv.

2.  SPOSOB PODAWANIA

Podawa¢ w pojedynczej dawce.

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

8 mg

6. INNE

Novo Nordisk A/S
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta na ampulkostrzykawke z rozpuszczalnikiem

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Rozpuszczalnik NovoSeven

[2. SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci/

4. NUMER SERII

Nr serii:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY

JEDNOSTEK
8 ml

6. INNE
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

mi

Novo Nordisk A/S
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoSeven 1 mg (50 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoSeven 2 mg (100 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
NovoSeven 5 mg (250 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan
NovoSeven 8 mg (400 Kj.m.) proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

eptakog alfa (aktywowany)

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek NovoSeven i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoSeven
Jak stosowac lek NovoSeven

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek NovoSeven

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN S

Na odwrocie: instrukcja stosowania leku NovoSeven.

1. Co to jest lek NovoSeven i w jakim celu si¢ go stosuje

NovoSeven jest czynnikiem krzepnigcia krwi. Dziata powodujac krzepnigcie krwi w miejscu
krwawienia, kiedy wlasne czynniki krzepnigcia organizmu nie dzialaja.

Lek NovoSeven jest stosowany w leczeniu krwawien 1 zapobieganiu nadmiernemu krwawieniu
podczas operacji lub innych powaznych zabiegow. Wczesne leczenie lekiem NovoSeven zmniejsza
nasilenie oraz czas trwania krwawienia. Dotyczy to wszystkich rodzajoéw krwawien, w tym
krwawienia do stawow. Zmniejsza to potrzebe hospitalizacji oraz absencje¢ w pracy i szkole.

Lek ten jest stosowany U okreslonych grup pacjentow:

. u pacjentow z hemofilig wrodzong, ktorzy nie odpowiadaja na leczenie czynnikami VIII lub IX,
. u pacjentdow z hemofiliqg nabytq,

. u pacjentow z niedoborem czynnika VII,

. u pacjentow z trombasteniq Glanzmanna (skaza krwotoczna), ktora nie poddaje si¢

skutecznemu leczeniu z pomoca przetoczenia ptytek krwi lub w przypadku, gdy ptytki krwi sg
niedostepne.

NovoSeven moze by¢ zastosowany przez lekarza rowniez w celu leczenia obfitych krwawien po
porodzie, nawet jesli u pacjentki nie wystepuje skaza krwotoczna.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoSeven

Kiedy nie stosowa¢ leku NovoSeven

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na eptakog alfa (Substancje¢ czynna NovoSeven) lub na
ktorykolwiek ze sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

. jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na biatko pochodzace od myszy, chomika lub bydta (jak
uczulenie na mleko krowie).

»  Jesli ktorykolwiek z powyzszych standow dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowac leku
NovoSeven. Nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku NovoSeven nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli:

. pacjent w ostatnim czasie byl poddany operacji,

. pacjent niedawno ulegl wypadkowi,

. tetnice sg zwezone w wyniku choroby (miazdzyca tgtnic),

. wystepuje zwickszone ryzyko zakrzepow krwi (zakrzepica),

. wystepuje ciezka choroba watroby,

. pacjent ma ci¢zkie zakazenie krwi,

. U pacjenta wystepuje zwiekszone ryzyko rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego
(choroba, w ktorej skrzepliny rozwijaja si¢ w krazacej krwi) - musi by¢ on starannie
monitorowany.

»  Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta, przed rozpoczeciem stosowania leku
nalezy omowic to z lekarzem.

NovoSeven a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowac leku NovoSeven jednoczeénie z koncentratem czynnikow zespotu protrombiny
lub czynnikiem rXIII. Przed rozpoczgciem stosowania NovoSeven nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli
pacjent przyjmuje koncentraty czynnika VIII lub IX.

Dos$wiadczenie w stosowaniu NovoSeven rownoczesnie z lekami przeciwfibrynolitycznymi (takimi jak
kwas aminokapronowy lub kwas traneksamowy), ktore rowniez podawane sa w celu kontroli
krwawien, jest ograniczone. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed rozpoczgciem stosowania
NovoSeven razem z tymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku NovoSeven.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku NovoSeven na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
I obstugiwania maszyn. Jednocze$nie, nie ma medycznego uzasadnienia aby przypuszczaé istnienie

takiego wptywu.

Lek NovoSeven zawiera sod

Ten lek zawiera w jednym wstrzyknigciu mniej niz 1 mmol sodu (23 mg), co oznacza, Ze jest
praktycznie ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek NovoSeven

Proszek NovoSeven nalezy rozpusci¢ za pomoca rozpuszczalnika i wstrzykiwaé dozylnie.
Szczegodtowe informacje na odwrocie ulotki.
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Kiedy stosowa¢ lek samodzielnie
Leczenie krwawienia nalezy rozpoczac tak szybko, jak to mozliwe, najlepiej w ciggu 2 godzin.

. W przypadku tagodnego Iub umiarkowanego krwawienia, pacjent powinien zastosowac lek
najszybciej jak to mozliwe, najlepiej w domu.
. W przypadku cigzkiego krwawienia pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Zazwyczaj

cigzkie krwawienia sg leczone w szpitalu, a pacjent moze podac sobie pierwsza dawke
NovoSeven w drodze do szpitala.

Nie nalezy stosowa¢ leku samodzielnie dtuzej niz 24 godziny bez konsultacji z lekarzem.

. Za kazdym razem, kiedy pacjent stosuje NovoSeven powinien tak szybko, jak to mozliwe
poinformowac o tym lekarza lub najblizszy szpital.
. Jesli krwawienia nie udaje si¢ zahamowac w ciggu 24 godzin nalezy niezwlocznie skontaktowaé

si¢ z lekarzem. Pacjent zazwyczaj powinien by¢ leczony w szpitalu.

Dawka

Pierwsza dawka powinna by¢ podana w mozliwie najkrétszym czasie od wystgpienia krwawienia.
Pacjent powinien poradzi¢ si¢ lekarza, kiedy wykona¢ wstrzykniecie i jak dlugo kontynuowac
leczenie.

Lekarz ustali dawke poczatkowg na podstawie masy ciala, stanu ogdlnego pacjenta i rodzaju
krwawienia.

Aby osiagna¢ najlepsze rezultaty, pacjent powinien doktadnie stosowac si¢ do zaleconego
dawkowania. Lekarz moze zmieni¢ dawke.

W przypadku hemofilii

Dawka wynosi zwykle 90 mikrogramow na kilogram masy ciata; pacjent moze powtorzyé
wstrzykniecie co 2-3 godziny do momentu, kiedy krwawienie zostanie zahamowane.

Lekarz moze zaleci¢ podanie pojedynczej dawki 270 mikrogramow na kilogram masy ciata. Nie ma
doswiadczenia klinicznego u pacjentow w wieku powyzej 65 lat w podawaniu tej dawki.

W przypadku niedoboru czynnika VII
Dawka wynosi zwykle od 15 do 30 mikrograméw na kilogram masy ciata dla kazdego wstrzyknigcia.

W przypadku trombastenii Glanzmanna
Dawka wynosi zwykle 90 mikrogramow (0d 80 do 120 mikrogramow) na kilogram masy ciata dla
kazdego wstrzyknigcia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku NovoSeven
Jezeli zostala wstrzyknigta zbyt duza dawka NovoSeven, pacjent powinien natychmiast skontaktowa¢
si¢ z lekarzem.

Pominigecie zastosowania leku NovoSeven
Jezeli dawka NovoSeven zostata pominigta lub jesli pacjent chce przerwac leczenie, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Rzadko (dotyczy mniej niz 1 na 1000 przypadkéw zastosowania leczenia)

. Reakcje uczuleniowe, nadwrazliwos$ci oraz anafilaktyczne. Objawy moga obejmowac wysypki
skorne, swedzenie, zaczerwienienie i pokrzywke; swiszczacy oddech lub trudnosci
w oddychaniu; uczucie omdlenia Iub zawrotow glowy; a takze cigzkie obrzgki warg, gardta lub
w miejscu wstrzykniecia.

. Zakrzepy w tetnicach serca (co moze doprowadzi¢ do zawatu serca lub napadu dusznicy
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bolesnej), w mézgu (co moze doprowadzi¢ do udaru mozgu) lub w jelicie i nerkach. Objawy
moga obejmowac ostry bol w klatce piersiowej, dusznos¢, splatanie, trudnosci w méwieniu lub
poruszaniu si¢ (paraliz) lub bol brzucha.

Niezbyt czgsto (dotyczy mniej niz 1 na 100 przypadkow zastosowania leczenia)

. Zakrzepy w zytach phuc, konczyn dolnych, watroby, nerek lub w miejscu wstrzykniecia.
Objawy moga obejmowa¢ trudnosci w oddychaniu, zaczerwienienie i bolesny obrzek nogi oraz
b6l brzucha.

. Brak efektu dziatania lub zmniejszona odpowiedz na leczenie.

P Jesli wystapi ktorekolwiek z powyzszych ciezkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
uzyska¢ pomoc medyczng. Nalezy poinformowac¢, ze byt stosowany NovoSeven.

Nalezy poinformowac lekarza o wystgpowaniu reakcji nadwrazliwosci, poniewaz moze zaistnie¢
potrzeba staranniejszego monitorowania. W wigkszosci zglaszanych przypadkow, pacjenci byli
predysponowani do powstawania zaburzen zakrzepowych.

Inne rzadkie dzialania niepozadane
(dotyczy mniej niz 1 na 1000 przypadkow zastosowania leczenia)

. nudnosci,
. bol glowy,
. zmiany w niektorych probach watrobowych oraz badaniach krwi.

Inne niezbyt czeste dzialania niepozadane

(dotyczy mniej niz 1 na 100 przypadkow zastosowania leczenia)

. uczuleniowe reakcje skory, obejmujace wysypke, swedzenie i pokrzywke,
. goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek NovoSeven

. Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

. Proszek i rozpuszczalnik przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

. Proszek i rozpuszczalnik chroni¢ przed swiatltem.

. Nie zamrazad.

. Aby unikna¢ zakazenia, lek NovoSeven nalezy poda¢ natychmiast po rozpuszczeniu proszku
w rozpuszczalniku. Jezeli nie jest mozliwe podanie leku natychmiast po sporzadzeniu roztworu,
nalezy przechowywac go w fiolce wraz z przymocowanym tacznikiem fiolki i strzykawka
w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C nie dtuzej niz przez 24 godziny. Nie zamrazaé
sporzadzonego roztworu NovoSeven i chroni¢ przed $wiattem. Nie nalezy przechowywac
roztworu bez konsultacji z lekarzem lub pielggniarka.

. Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunag¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NovoSeven

. Substancja czynng leku jest rekombinowany czynnik krzepnigcia VIla (aktywowany eptakog
alfa).
. Pozostate sktadniki proszku to: sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny, glicyloglicyna,

polisorbat 80, mannitol, sacharoza, metionina, kwas solny, sodu wodorotlenek. Sktadniki
rozpuszczalnika: histydyna, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawiera: 1 mg/fiolke (co odpowiada

50 Kj.m./fiolke), 2 mg/fiolke (co odpowiada 100 Kj.m./fiolke), 5 mg/fiolke (co odpowiada
250 Kj.m./fiolke) lub 8 mg/fiolke (co odpowiada 400 Kj.m./fiolke).

Po sporzadzeniu roztworu (rekonstytucji), 1 ml roztworu zawiera 1 mg eptakogu alfa
(aktywowanego).

1 Kj.m. odpowiada 1000 j.m. (jednostkom mi¢dzynarodowym).

Jak wyglada lek NovoSeven i co zawiera opakowanie

Fiolka z proszkiem zawiera biaty proszek, natomiast ampulkostrzykawka zawiera przezroczysty,
bezbarwny roztwor. Sporzadzony roztwor jest bezbarwny. Nie stosowac sporzadzonego roztworu
w przypadku, gdy zaobserwowano w nim nierozpuszczone czastki lub zmiang barwy.

Kazde opakowanie leku NovoSeven zawiera:

. 1 fiolke z biatym proszkiem do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan,
. 1 tacznik fiolki,
. 1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem do sporzadzenia roztworu,

. 1 tlok strzykawki.

Wielkosci opakowan: 1 mg (50 Kj.m.), 2 mg (100 Kj.m.), 5 mg (250 Kj.m.) i 8 mg (400 Kj.m.).
Nalezy sprawdzi¢ na opakowaniu zewngtrznym, jaka jest wielko$¢ tego opakowania.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji:

Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku NovoSeven

NALEZY UWAZNIE ZAPOZNAC SIE Z TRESCIA INSTRUKCJI PRZED
ZASTOSOWANIEM LEKU NOVOSEVEN

Lek NovoSeven jest dostepny w postaci proszku. Przed wstrzyknigciem (podaniem) lek nalezy
rozpusci¢ w rozpuszczalniku dostarczonym w strzykawce. Rozpuszczalnik jest roztworem histydyny.
Sporzadzony roztwor NovoSeven nalezy wstrzykna¢ do zyty (wstrzyknigcie dozylne). Materiaty

w opakowaniu przeznaczone sg do sporzadzenia roztworu i przygotowania do wstrzyknigcia leku
NovoSeven.

Potrzebny jest takze zestaw do podawania (przewdd i igta motylkowa, jatowe gaziki nasgczone
alkoholem, kompresy gazowe i opatrunek samoprzylepny). Opakowanie NovoSeven nie zawiera tych

wyrobow medycznych.

Nie stosowa¢ materialow bez odpowiedniego szkolenia przeprowadzonego przez lekarza lub
pielegniarke.

Zawsze nalezy umy¢ rece i zapewni¢ czysto$¢ w miejscu wykonania wstrzykniecia.

Wazne jest, aby podczas przygotowania i wstrzykniecia leku do zyty, stosowa¢ czyste i wolne od
mikroorganizmoéw techniki (zasady aseptyki). Nieprawidtowa technika moze spowodowac
wprowadzenie drobnoustrojow, ktore moga doprowadzi¢ do zakazenia krwi.

Nie nalezy otwiera¢ opakowania, jesli nie jest si¢ gotowym do jego uzycia.

Nie uzywa¢ materialow, jesli zostaly upuszczone lub zniszczone. Nalezy uzy¢ nowego opakowania.
Nie uzywa¢ materialow po uplywie terminu wazno$ci. Nalezy uzy¢ nowego opakowania. Termin
waznos$ci umieszczony jest na opakowaniu zewnetrznym oraz na fiolce, taczniku fiolki

i amputkostrzykawce, po ,, Termin waznosci”.

Nie nalezy uzywaé zawartosci zestawu, jesli podejrzewa sie, Ze zostal zanieczyszczony. Nalezy uzy¢
nowego opakowania.

Nie wyrzuca¢ Zadnych materialéw przed wstrzyknieciem sporzadzonego roztworu.

Materialy sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia.

Zawartos$¢

Zestaw zawiera:

. 1 fiolke z proszkiem NovoSeven,
. 1 tacznik fiolki,
. 1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem,

. 1 ttok strzykawki (umieszczony pod strzykawka).
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Przeglad zestawu

Fiolka z proszkiem NovoSeven

Plastikowy kapsel
Gumowy korek
(pod plastikowym

Lacznik fiolki

Ochronna ostonka

Przektuwacz Papierowa
(pod ochronng nalepka)  nalepka

Ampulkostrzykawka
z rozpuszczalnikiem

Koncowka strzykawki Ttok
(pod nasadka strzykawki) Podzialka

COTTTTET T T e

Nasadka strzykawki
Tlok strzykawki
Gwint
Szeroka
koncowka
k fi
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1. Przygotowanie fiolki i strzykawki

Przygotowaé wymagang ilo$¢
opakowan leku NovoSeven.

Sprawdzi¢ termin waznoSci.

Sprawdzi¢ nazwe, moc i kolor
opakowania, aby upewnic sie, ze zawiera
odpowiedni lek.

Umy¢ rece i doktadnie wysuszy¢
czystym recznikiem lub suszarka.

Wyja¢ fiolke, tacznik fiolki

i amputkostrzykawke z opakowania.
Tlok strzykawki pozostawié
nienaruszony w opakowaniu.

Fiolke i ampulkostrzykawke
doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (nie wyzszej niz 37°C)
trzymajac w dtoniach do momentu
ogrzania do temperatury dtoni.

Nie ogrzewac fiolki ani
amputkostrzykawki w zaden inny
sposab.

A 2 1 {:'”'\(;"--,___\
Irl. zr( /il ;\x:l\%‘ |
p ik |I--'}I{. \:.

i L
o =y

Usunac¢ plastikowy kapsel z fiolki. Jesli
plastikowy kapsel nie przylega
szczelnie lub go nie ma, nie uzywa¢é
fiolki.

Przetrze¢ gumowy korek jalowym
gazikiem nasaczonym alkoholem

i pozostawi¢ do wyschnigcia na kilka
sekund przed uzyciem, aby upewnic sie,
ze jest wlasciwie zdezynfekowany.

Nie dotyka¢ palcami gumowego korka,
gdyz moze to spowodowa¢é
przeniesienie drobnoustrojow.

2. Przymocowanie lacznika fiolki

Usuna¢ papierowq nalepke z tacznika
fiolki.

Jesli papierowa nalepka nie jest
calkowicie szczelna lub zostala

uszkodzona, nie uzywac¢ tacznika fiolki.

Nie wyjmowa¢ palcami lacznika fiolki
z ochronnej oslonki. Dotknigcie
przekluwacza na laczniku fiolki moze
spowodowac przeniesienie
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drobnoustrojow.

. Umiesci¢ fiolke na plaskiej i twardej
powierzchni. D]
. Odwréci¢ ochronna ostonke i natozy¢ 4
tacznik na fiolke. / s
|'.." ;)-:’.- --_ _.-’""f
Po nalozeniu nie usuwaé lacznika : ==
z fiolki. 513]
. Delikatnie $cisna¢ ochronna ostonke
kciukiem i palcem wskazujacym tak, jak f \\,])\ 4
pokazano na rysunku. \ ¢ ,.ntawj y
\ N £
Usuna¢ ochronng ostonke z tacznika '_ '.1 }\:{ /
fiolki. WL,
Podczas usuwania ochronnej ostonki, nie :
podnosi¢ lgcznika z fiolki. b

3. Przymocowanie tloka strzykawki do
strzykawki

. Chwyci¢ ttok strzykawki za szeroka
koncowke 1 wyjac go z opakowania. Nie
dotykaé bokéw ani gwintu tloka
strzykawki. Dotknigcie bokow albo
gwintu moze spowodowac przeniesienie
drobnoustrojow.

Natychmiast potaczy¢ ttok

ze strzykawka, przykrecajac go zgodnie
z ruchem wskazdéwek zegara do tloka
wewnatrz ampulkostrzykawki, do
momentu wyczucia oporu.

. Usunaé nasadke strzykawki
z ampulkostrzykawki zginajac ja w dot
do momentu pekniecia perforacji.

Nie dotykaé koncéwki strzykawki pod
nasadka strzykawki. Dotknigcie
koncowki strzykawki moze spowodowaé
przeniesienie drobnoustrojow.

Jesli nasadka strzykawki jest
obluzowana lub jej nie ma, nie uzywa¢é
ampulkostrzykawki.
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. Ampulkostrzykawke bezpiecznie m
przykreci¢ do tacznika fiolki, do

momentu wyczucia oporu. e
T —_— _.'i-.:
\k"“-.l ,-’/
i T
& J‘ETH_H =l

4. Rozpuszczenie proszku W rozpuszczalniku

. Ampulkostrzykawke trzyma¢é
w pozycji lekko pochylonej z fiolka
skierowang w dot.

. Weisnaé tlok strzykawki, aby
wstrzykna¢ caty rozpuszczalnik do fiolki.

. Przytrzymac¢ tlok strzykawki wcisniety
do oporu i delikatnie obracaé fiolke do '
momentu, az proszek rozpusci si¢
catkowicie.

Nie potrzasa¢ fiolka, poniewaz
mogloby to spowodowac pienienie sie¢
mieszaniny.

. Sprawdzi¢ sporzadzony roztwor, ktory
musi by¢ bezbarwny. W przypadku
stwierdzenia obecnos$ci widocznych
czastek lub zmiany barwy, nie uzywa¢é
roztworu. Nalezy uzy¢ nowego
opakowania.

NovoSeven nalezy podaé natychmiast po sporzadzeniu roztworu, aby unikna¢ zakazenia.

Jesli nie jest mozliwe podanie leku niezwlocznie po sporzadzeniu roztworu, patrz punkt 5 Jak
przechowywacé lek NovoSeven na odwrocie niniejszej ulotki. Nie nalezy przechowywaé sporzadzonego
roztworU bez konsultacji z lekarzem lub pielggniarka.

@

W przypadku, gdy dawka wymaga zastosowania wigcej niz jednej fiolki, nalezy powtorzy¢ czynnosci
od A do J z uzyciem kolejnych fiolek, tacznikow fiolek i amputkostrzykawek do momentu uzyskania
wymaganej dawki.

. Pozostawié tlok strzykawki wciSniety
do oporu.

. Obrocié strzykawke z fiolka skierowang
do gory dnem.

. Zwolni¢ tlok i pozwoli¢ mu na
samoistne cofniecie, dzigki czemu
nastgpi pobranie sporzadzonego roztworu
do strzykawki.
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. Delikatnie odciagna¢ tlok w dol, aby
pobra¢ sporzadzony roztwor do
strzykawki.

. W przypadku, gdy potrzebna jest tylko
czg$¢ sporzadzonego roztworu, nalezy
poshuzy¢ si¢ podziatka na strzykawce,
aby pobra¢ odpowiednia objgtosc¢
roztworu, zgodnie z zaleceniami lekarza
lub pielegniarki.

. W przypadku, gdy w strzykawce znajdzie
si¢ powietrze, nalezy wstrzyknaé
powietrze z powrotem do fiolki.

. Trzymajac fiolke skierowang do gory
dnem, delikatnie popuka¢é
w strzykawke, aby pecherzyki powietrza
znalazty si¢ w gornej czgsci strzykawki.

. Powoli weisnaé tlok strzykawki, aby
usung¢ wszystkie pecherzyki powietrza.

. Odkreci¢ Iacznik fiolki razem z fiolka.

(L)

. Nie dotykaé koncowki strzykawki. [ ;
Dotkniecie koncowki strzykawki moze iz pr
spowodowac przeniesienie |

., B Q‘w
drobnoustrojow. | Jeef g
= A

Wstrzykiwanie NovoSeven za pomocg ampulkostrzykawki poprzez laczniki beziglowe do
cewnikow dozylnych (iv.).

Uwaga: Wykonana ze szkta ampulkostrzykawka pasuje do koncoéwek typu luer-lock. Niektore taczniki
beziglowe, ktore posiadajg wewnetrzny przekluwacz, nie sag kompatybilne z amputkostrzykawka.
Niezgodnos¢ ta moze uniemozliwi¢ podawanie leku i (lub) spowodowac uszkodzenie tacznika
bezigtowego.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja stosowania tacznika beziglowego. Podawanie poprzez tacznik
beziglowy moze wymagaé pobrania sporzadzonego roztworu do plastikowe;j strzykawki typu luer-lock

o pojemnosci 10 ml. Czynno$¢ te nalezy wykona¢ natychmiast po czynno$ci przedstawionej na rysunku
J.

5. Wstrzykniecie sporzadzonego roztworu
Lek NovoSeven jest teraz gotowy do wstrzykniecia dozylnego.
. Wstrzykna¢ sporzadzony roztwor zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielggniarki.

. Wykona¢ powolne wstrzykniecie trwajgce od 2 do 5 minut.
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Wstrzykiwanie roztworu za pomoca centralnego dostepu zylnego (CVAD, ang. central venous access
device) takiego, jak cewnik umieszczony w zyle centralnej lub podskorny port naczyniowy:

nalezy stosowac czyste i wolne od mikroorganizmoéw techniki (zasady aseptyki). Postepowac
zgodnie z instrukcjg stosowania tgcznika bezigtowego oraz CVAD, w porozumieniu z lekarzem
lub pielegniarka,

wstrzykiwanie przez CVAD moze wymagac uzycia sterylnej, plastikowej strzykawki

0 pojemnosci 10 ml stuzacej do pobrania sporzadzonego roztworu;

w przypadku koniecznoS$ci przeptukania CVAD przed lub po wstrzyknieciu leku NovoSeven,
nalezy uzy¢ 0,9% roztworu chlorku sodu.

Usuwanie

Po wykonaniu wstrzykniecia wyrzucié F f
strzykawke z zestawem do podawania, //& 1? ,"
fiolk¢ z tacznikiem fiolki, wszelkie ; =

niewykorzystane resztki leku NovoSeven 1{“*— L o
i inne odpady w bezpieczny sposéb, A ﬁfj:ﬁ*:::' h
zgodnie z zaleceniami lekarza lub e\ J

pielegniarki.

Odpadoéw nie wyrzuca¢ do domowych
pojemnikoéw na odpadki.

Nie rozmontowywa¢ zestawu przed wyrzuceniem.

Nie uzywa¢ ponownie zuzytych materialow.
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