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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nonafact 100 RU/ml pulber ja lahusti siistelahuse valmistamiseks.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Nonafact sisaldab 100 RU/ml (500 RU/5 ml v&i 1000 RU/10 ml) inimese IX verehttbimisfaktorit, kui
seda valmistatakse vastavalt 5 ml vdi 10 ml siisteveega.

Iga viaal sisaldab 500 RU v&i 1000 RU inimese 1X verehtubimisfaktorit.

Tugevust (RU - rahvusvaheline iihik) mairatakse meetodiga, mis on ekvivalentne Euroopa
farmakopoas kirjeldatud testmeetodiga. Nonafact’i spetsiifiline aktiivsus on vahemalt 200 RU/mg
valgu kohta.

Abiainete taielik loetelu vt 16ik 6.1.
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4.1 Naidustused .\\SQ

3. RAVIMVORM

Pulber ja lahusti ststelahuse valmistamiseks. VValge pulber.

4. KLIINILISED ANDMED

Hemofiilia B (kaasastndinud IX faktori puudulikk tsientide verejooksude ravi ja profulaktika.

*

- - - - .
4.2 Annustamine ja manustammvus@

Annustamine
Hemofiilia ravi tuleb alustada koger@ rsti jarelevalve all.

>
Ravimiannus ja asendusravi sOltuvad 1X faktori puudulikkuse raskusastmest. Teisteks
maéravateks faktoriteks o& ooksu koht, ulatus ja patsiendi kliiniline seisund.
IX faktori manusta @‘nikute arvu viljendatakse rahvusvahelistes Gihikutes (RU), mis on seotud IX
faktori kontsentraadi€kehtiva rahvusvahelise standardiga, mille on heaks kiithud MTO. IX faktori
aktiivsust plasmas valjendatakse kas protsendina (vGrreldes normaalse inimplasmaga) voi
rahvusvahelistes thikutes (vorreldes 1X faktori rahvusvahelise standardiga plasmas).

Uks 1X faktori aktiivsuse rahvusvaheline iihik (RU) on seotud 11, VII, 1X ja X faktori rahvusvahelise
standardiga inimplasmas (kinnitatud MTO poolt), mis vordub IX faktori kogusega tihes milliliitris
normaalses inimplasmas. 1X faktori vajaliku annuse arvutamine pdhineb empiirilisel leiul, et iks
rahvusvaheline tihik (RU) IX faktorit kehakaalu kilogrammi kohta tdstab plasma IX faktori aktiivsust
1,1% vdrra normaalsest aktiivsusest. Vajalik annus maaratakse kindlaks, kasutades jargmist valemit:

Vajalikud thikud = kehakaal (kg) x soovitatav 1X faktori tus (%) (RU/dI) x 0,9

Manustatav kogus ja manustamissagedus tuleb alati maarata kliinilise efektiivsuse alusel igal tksikul
patsiendil. IX faktori preparaate on harva tarvis manustada sagedamini kui tiks kord péevas.

Jargnevate verejooksujuhtude korral ei tohi IX faktori aktiivsus langeda allapoole antud plasma
aktiivsuse taset (protsentides normaalsest v6i RU/dI) vastava aja jooksul. Jargnevat tabelit saab
kasutada annustamisjuhisena verejooksuepisoodide ja kirurgiliste operatsioonide korral:



Verejooksu raskusaste/Kirurgilise Vajalik IX Manustamise sagedus (tundi)/Ravi

protseduuri tadp faktori tase (%) kestus (péaeva)
(RU/dI)
Verejooks
Varane hemartroos, verejooks 20...40 Korrake iga 24 tunni tagant.
lihastesse vdi verejooks suust Véhemalt Uiks péev, kuni valuga

iseloomustatav verejooksu episood
laheneb vdi saavutatakse

paranemine.
Ulatuslikum hemartroos, 30...60 Korrake infusiooni iga 24 tunni
lihaseverejooks vdi hematoom tagant 3...4 péeva jooksul voi

kauem, kuni valu ja &ge
funktsioonihaire taanduvad.

Eluohtlikud verejooksud 60...100 Korrake infusiooni iga 8 kuni 24
tunni tagant, kuni oht o dunud.
Kirurgilised protseduurid QV

Véaiksemad 30...60 Iga 24 tunni jar emalt 1 pdeva
kaasa arvatud hamba jooksul, i tatakse
ekstraktsioon parane ;IQ

80...100 Korr infusiooni iga 8...24 tunni
ava piisava paranemiseni,

(pre- ja . el ravi veel véhemalt 7 paeva
postoperatiivn%}) oksul, hoides 1X faktori aktiivsust

Suuremad

Aé) 0% kuni 60% juures (RU/dI).

Ravikuuri ajal soovitatakse méarata 1X fa@aset, et teha kindlaks vajalik manustatava annuse
suurus ja korduvate siistide sagedus. Erii suuremate kirurgiliste vahelesegamiste puhul on &&rmiselt
oluline asendusravi tépne jalgimine@[]bimise analliusi (plasma IX faktori aktiivsus) abil.
Individuaalsete patsientide vastu\ ktorile vdib olla erinev, mille tulemuseks on erinev in vivo
taastumus ja erinevate poolvé!&t&a gade esinemine.

Verejooksude pikaajalis k&of[}laktikaks raske hemofiilia B-ga patsientidel vdib manustada IX
faktori annuseid 20 Jewrigd® RU kilogrammi kehakaalu kohta intervallidega 3 kuni 4 péeva.
Teatud juhtudel, erl rematel patsientidel, vdivad olla vajalikud lihemad annustevahelised
intervallid vdi kdrgemad annused.

Lapsed

Nonafact’i ohutus ja efektiivsus lastel vanuses kuni 6 aastat pole tGestatud. Ei ole piisavalt andmeid, et
soovitada Nonafact’i kasutamist alla 6-aastastel lastel.

Patsiente tuleb jalgida X faktori inhibiitorite tekkimise suhtes. Kui oodatavaid 1X faktori aktiivsuse
tasemeid plasmas ei saavutata v8i kui verejooksu ei saada sobiva annusega kontrolli alla, tuleb teha
analtdsid IX faktori inhibiitorite madramiseks. Korge inhibiitorite tasemega patsientidel v8ib ravi IX
faktoriga olla ebaefektiivne ja tuleb mdelda muudele ravivdimalustele.

Sellised patsiendid tuleb suunata hemofiilia ravi kogemusega arstide juurde, vt ka 4.4.

Manustamisviis
Ravimit tuleb manustada intravenoosselt. On soovitatav, et manustamiskiirus ei Gletaks 2 ml/min.
Instruktsioonid ravimpreparaadi manustamisk6lblikuks muutmiseks, vt 18ik 6.6.



4.3 Vastunaidustused

- Ulitundlikkus toimeaine v3i ravimi ikskdik millise abiaine suhtes;
- Ulitundlikkus hiire valkude suhtes.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Nagu iga intravenoosse valgupreparaadiga, on v8imalikud allergilist tuupi Glitundlikkuse reaktsioonid.
Preparaat sisaldab hiire valkude jalgi. Patsiente tuleb teavitada ulitundlikkusreaktsioonide varastest
néhtudest nagu urtikaaria, pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine, hlipotensioon ja anaftlaksia.
Kui need simptomid tekivad, tuleb patsientidel soovitada preparaadi manustamine viivitamatult
Ipetada ja oma arstiga iihendust vétta. Soki korral tuleb jargida Sokiravi kehtivaid meditsiinilisi
standardeid.

Et I1X faktori kompleksi kontsentraatide kasutamist on ajalooliselt seostatud trombembooliliste
komplikatsioonide tekkimisega, mille risk on olnud suurem madalama puhtusastmega preparaatide
puhul, v8ib 1X faktorit sisaldavate preparaatide kasutamine olla potentsiaalselt ohtlik nendele
patsientidele, kellel esinevad fibrinoliusi ndhud ja dissemineeritud intravaskulaasge koagulatsioon
(DIK). Trombootiliste komplikatsioonide potentsiaalse riski tottu tuleb alustads jalbimist trombootilise
ja kulutuskoagulopaatia ndhtude osas koos sobivate bioloogiliste testidega, paawdstades preparaati
patsientidele, kellel esineb maksahaigus, postoperatiivsetele patsientidelgryaststindinud lastele voi
trombootiliste episoodide voi DIK-i riskiga patsientidele. Igal sellisel jah{rtuleb kaaluda ravi kasu
Nonafact’iga vorreldes nende komplikatsioonide riskiga. 2 Q

atide kasutamisel infektsioonide
asma skriiningut spetsiifilistele
isprotseduuride kasutamist viiruste

Standardmeetmed inimverest vOi -plasmast valmistatud prep
valistamiseks h8lmavad doonorite valikut, Gksikute doosi
infektsioonimarkeritele, kaasa arvatud efektiivsete valmi
inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Sellele vaatamata inimverest voi -plasmast valmistatud
preparaatide manustamisel taielikult vélistada n@ekitajate tlekandmise vBimalust. See kehtib ka
teadmata vOi ilmsiks tulevate viiruste ning tei% eenide kohta.

EttevOetud meetmeid peetakse efektiivsek risega HIV, HBV ja HCV ning ilma umbriseta HAV
ja parvoviirus B19 suhtes.

Plasmast péarineva IX faktori km@r@raati regulaarselt/korduvalt manustavatele patsientidele peab
kaaluma vastava (hepatiit e\ | aktsineerimise tegemist.

Igal Nonafact’i patsient}ﬁ\wanustamise korral on vaga soovitatav Ules kirjutada preparaadi nimi ja
partii number, et p@i Jja preparaadi partii numbri vahel olevat seost séilitada.

Parast korduvat ravi Nonafact’iga tuleb patsiente jalgida neutraliseerivate antikehade (inhibiitorite)
tekkimise suhtes, mis tuleks méérata Bethesda tihikutes (BU) sobivat bioloogilist testimismeetodit
kasutades.

Kirjanduses on olnud teateid, mis naitavad korrelatsiooni 1X faktori inhibiitorite esinemise ja
allergiliste reaktsioonide vahel. Seet6ttu tuleb allergiliste reaktsioonidega patsiente kontrollida
inhibiitorite olemasolu suhtes. Tuleb mérkida, et IX faktori inhibiitoritega patsientidel vGib esineda
anafullaksia suurem risk kokkupuutel X faktoriga.

Seoses allergiliste reaktsioonide riskiga IX faktori kontsentraatide kasutamisel tuleb IX faktorit
esimest korda manustada vastavalt raviarsti hinnangule meditsiinilise jarelevalve all, et vajadusel
tagada allergiliste reaktsioonide ravi.

Toode sisaldab alla 1 mmol/l naatriumi (23 mg) ihe annuse kohta, st see on praktiliselt naatriumivaba.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Nonafact’i koostoimeid teiste ravimitega ei ole teada.



4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Reproduktsiooniuuringuid katseloomadel pole 1X faktoriga labi viidud. Arvestades hemofiilia B harva
esinemist naistel, puuduvad kogemused 1X faktori kasutamise kohta raseduse ja imetamise ajal.
Seepadrast tuleb IX faktorit kasutada raseduse ja imetamise ajal ainult siis, kui see on selgelt
naidustatud.

47 Toime reaktsioonikiirusele

Nonafact ei oma markimisvaarset toimet autojuhtimise ja masinate kasitsemise vGimele.

4.8 Kdrvaltoimed

Ulitundlikkus vai allergilised reaktsioonid (mille hulka v@ivad kuuluda angioédeem, pdletustunne ja
torkiv tunne sustekohas, kiilmavarinad, punetus, generaliseerunud urtikaaria, peavalu, ndgeslodve,
hipotensioon, letargia, iiveldus, rahutus, tahhikardia, pigistustunne rindkeres, kihelus, oksendamine,

vilistav hingamine) on IX faktoriga ravitud patsientidel esinenud harva. Teatud juhtudel on need
reaktsioonid progresseerunud raskeks anafuilaksiaks ja nad on esinenud l&heda jalises seoses 1X

faktori inhibiitorite tekkimisega (vt ka 4.4). Q
Nefrootilisest siindroomist ja allergiliste reaktsioonide esinemisest on d pérast hemofiilia B-ga
patsientidel immuuntolerantsuse indutseerimist IX faktori inhibiitorg a allergiliste reaktsioonide

esinemist. \O

Harvadel juhtudel on esinenud palavikku.
Hemofiilia B patsientidel vdivad tekkida antikehad (inhi\@rid) IX faktori vastu. Kui sellised
inhibiitorid esinevad, véljendub seisund ebapiisava Ki ise vastusena. Sellistel juhtudel soovitatakse
uhendust votta spetsialiseeritud hemofiiliaravi kes a. Nonafact’i kliinilistes uuringutes eelnevalt
ravitud patsientidel inhibiitorite tekkimisest ej . Puuduvad kogemused eelnevalt mitteravitud
patsientide ravist Nonafact’iga.

risk on suurem madalama puhtusast preparaatide korral. Madala puhtusastmega 1X faktori
preparaatide kasutamist on seost Uokardi infarkti, dissemineeritud intravaskulaarse
koagulatsiooni, veenitromboogsij@¥Kopsuemboolia juhtudega. Kérge puhtusastmega IX faktori
kasutamine on selliste kdrv; etega harva seotud.

Pérast 1X faktori preparaatide manu{@zﬁeb potentsiaalne trombembooliliste episoodide risk; see

Nonafact sisaldab jjé l@ﬂstes (< 0,1 ng hiire 1gG/ I1X faktori RU) hiire monoklonaalseid antikehi,
mida kasutatakse préQaraadi puhastamisel. Seepérast v8ib Nonafact teoreetiliselt genereerida antikehi
hiire valkude vastu. Hiire valkude vastaste antikehade kliiniline tahtsus nende tekkimisel ei ole teada.
Nakkushaiguste ohutuse informatsiooni vt 4.4.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamisest ei ole teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodtnaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: antihemorraagilised ained, verehtiiibimisfaktor 1X. ATC kood:
B02BD04.



IX faktor on (ihe ahelaga glikoproteiin molekulmassiga umbes 68 000 daltonit. See on K-vitamiinist
soltuv verehuiibimisfaktor ja seda sunteesitakse maksas. 1X faktor aktiveeritakse Xla faktori poolt
hidbimise sisemises tees ja V11 faktori/koe faktori kompleksi poolt valimises tees. Aktiveeritud IX
faktor koos aktiveeritud V111 faktoriga aktiveerivad X faktori. Aktiveeritud X faktor muudab
protrombiini trombiiniks. Trombiin muudab seejérel fibrinogeeni fibriiniks ja moodustub hiitve.
Hemofiilia B on suguliiteline parilik vere hiidbimise haire X faktori vdhenenud taseme tottu ja selle
tulemuseks on profuussed verejooksud liigestesse, lihastesse voi siseelunditesse kas spontaanselt,
juhusliku vdi kirurgilise trauma tulemusena. Asendusraviga tdstetakse 1X faktori sisaldust plasmas,
vBimaldades sellega ajutiselt korrigeerida IX faktori puudust ja vahendada veritsuskalduvust.

Ei ole piisavalt andmeid, et soovitada Nonafact’i kasutamist alla 6-aastastel lastel.
5.2 Farmakokineetilised omadused
IX faktori in vivo taseme tGus Nonafact’iga on 1,1 RU/dI Gihe kehakaalu kilogrammi kohta manustatud

RU kohta, mis vastab in vivo 49%-lisele taastumusele. Nonafact’i poolvaartusaeg on umbes 19
(17...21) tundi.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed 06

Plasma IX verehiuitibimisfaktor on normaalse inimplasma koostisosa. See}8 aitub IX faktor selles
preparaadis nagu endogeenne 1X faktor. Toksilisuse ja mutageensuse uid katseloomadel plasma
IX faktoriga ei ole l&bi viidud. Farmakodiinaamika uuringutes kU"IiQ ja merisigadel ndidati, et
Nonafact’i trombogeensus oli minimaalne. \O

6. FARMATSEUTILISED ANDMED \SQ

N\

6.1 Abiainete loetelu ’.0

Pulber: ’O
Naatriumkloriid @

Sukroos
Histidiin. OQ

Lahusti:
Slistevesi. A’

6.2 Sobimatus (b'

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kadlblikkusaeg

2 aastat.

Pérast lahustamist:

Keemilist ja fliusikalist stabiilsust kasutamisel on ndidatud 3 tunni jooksul temperatuuril 21 °C.
Mikrobioloogilisest vaatepunktist tuleb preparaati kasutada kohe. Kui seda kohe ei kasutata, vastutab
kasutaja kasutamisel séilitamise aja ja tingimuste eest ning need ei Uleta tavaliselt 24 tundi
temperatuuril 2 °C...8 °C; valja arvatud juhul, kui manustamiskdlblikuks muutmine/lahustamine (jne)
on teostatud kontrollitud ja valideeritud aseptilistes tingimustes.

6.4 Séilitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte kiilmutada. Hoida viaale valispakendis valguse eest kaitstult.

Manustamiskdlblikuks muudetud ravimpreparaadi sdilitamistingimusi vt 18ik 6.3.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

500 RU: iiks viaal (I tiiipi klaasist) pulbrit + ks 5 ml viaal (I tiiipi klaasist) lahustit korkidega
(bromobutudl).

1000 RU: iiks viaal (I tuiipi klaasist) pulbrit + iiks 10 ml viaal (1 titpi klaasist) lahustit korkidega
(bromobutddl).

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks/kasitlemiseks

Valmistamine

1. Mdlema viaali temperatuur peab olema 15 °C kuni 25 °C.

2. Eemaldage viaalidelt plastikust korgid.

3. Desinfitseerige mdlema viaali kummikorgi pind 70%-lises alkoholis niisutatud tampooniga.

4, Eemaldage llekandendela ihelt otsalt kaitse ja Ilikake see labi ststevett sisaldava viaali
kummikorgi. Eemaldage kaitse tlekandendela teiselt otsalt. P66rake viaal 4ahustiga teistpidi ja
lukake ndel labi pulbrit sisaldava viaali kummikorgi.

5. Kallutage lahusti tlekandmise ajal viaali nii, et lahusti voolaks alla piki widali seina.

6.

Eemaldage tihi viaal ja Glekandendel.
7. Keerutage viaali kergelt, et pulber téielikult lahustada 5 minuti }&CI. Saadav lahus on selge,
varvitu kuni 6rnkollane ja neutraalse pH-ga. P
m

Manustamiskdlblikuks muudetud preparaati tuleb enne man \Ist visuaalselt kontrollida
lahustumata aineosade ja varvuse suhtes. Lahus peab oIem@ e vOi kergelt labipaistmatu. Arge
kasutage lahust, mis on hdgune vdi sisaldab jadke. ’\\)

Kasutamata preparaat voi jadkmaterjal tuleb hav@astavalt kehtivatele nduetele.
7. MUUGILOA HOIDJA @

Sanquin OQ

Plesmanlaan 125 ’%

NL-1066 CX Amsterdam , @

Holland A\

8. MUUGILOAWUMBER (NUMBRID)

EU/1/01/186/001 (500 RU_)_

EU/1/01/186/002 (1000 RU)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase mudgiloa valjastamise kuupéev: 3. juuli 2001

Miiugiloa uuendamise kuupdev: 3. juuli 2006

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiameti (EMA) kodulehel
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA TOOTMISLOA HOIDJA(D),
KES VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja nimi ja aadress

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Holland

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Holland

O

B. MUUGILOA TINGIMUSED {\0

o MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASU&INGIMUSED JA -
PIIRANGUD 2

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt 18ik I: Ravigb?haduste kokkuvdte, 4.2)

o TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PU AVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST ’%

Ei ole kohaldatav. .@
e  MUUD TINGIMUSED 6\

Partii ametlik vabastamine: vastaval %(tiivi 2001/83/EU artiklile 114 toimub partii ametlik
vabastamine riikliku Iaboratoor'rﬁ\\i vOi selleks eesmérgiks maératud laboratooriumi poolt.
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PAKENDI MARGISTUS OLEHT
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP VIAAL PULBRIGA 500 RU
KARP VIAAL PULBRIGA 1000 RU

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Nonafact 100 RU/ml pulber ja lahusti siistelahuse valmistamiseks.
Inimese IX verehiiubimisfaktor.

[2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

500 RU inimese IX verehiiiibimisfaktorit (100 RU/ml pérast lahustamist).
1000 RU inimese IX verehiiiibimisfaktorit (100 RU/ml parast lahustamist).

>

3. ABIAINED o\

N\
Sisaldab: naatriumkloriid, histidiin, sukroos. Q®
~Q
Lahusti: sustevesi. \O
0

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \\;,,\’

#\\
Pulber ja lahusti sustelahuse valmistamiseks. »‘og
>
>

X

Sisaldus:

1 viaal pulbrit sustelahuse valmistamiseks:

1 viaal sustevett 5 ml.

1 viaal stistevett 10 ml. \O

>

N

W\

| 5. MANUSTAMISVINNVA -TEE

)
Lahustada 5 ml 309%@
Lahustada 10 ml siistevees.

Preparaati tuleb kasutada kohe.
Ainult Ghe annuse manustamiseks.

intravenoosseks kasutamiseks.

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

KOHAS

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST KATTESAAMATUS

Hoida laste eest varjatud ja kéattesaamatus kohas.

12



7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Arge kasutage, kui lahus pole tiiesti selge voi kui pulber pole taielikult lahustunud.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:

| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C), mitte kilmutada.
Hoida originaalpakendis valguse eest kaitstult.

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI V
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIM ARAADILE

ESITATUD NOUETELE Fa\
@\
— Q
| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS PROA
\U‘

Sanquin, Plesmanlaan 125, NL-1066 CX Amsterdam, Holla

[12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) NN

EU/1/01/186/001 *00
EU/1/01/186/002 @

[13. PARTIINUMBER . O~

3
&

V_N

Partii: {number}

| 14.  RAVIMI VWTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

13



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL PULBRIGA 500 RU
VIAAL PULBRIGA 1000 RU

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Nonafact 100 RU/ml pulber siistelahuse valmistamiseks.
Inimese 1X verehitbimisfaktor.
intravenoosseks kasutamiseks

| 2. MANUSTAMISVIIS

Lahustada 5 ml siistevees.

Lahustada 10 ml sustevees. 6
Manustada kohe. 0
Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte. Q

[3. KOLBLIKKUSAEG ,‘O\‘(

Kalblik kuni: (b\

A N

| 4. PARTII NUMBER QNN

*

Partii: {number} 060\0

5.  PAKENDI SISU KAALU, MARY VOI UHIKUTE JARGI
0'
500 RU (100 RU/ml parast lahystamist).
1000 RU (100 RU/ml parast\ tamist).

e
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAAL LAHUSTIGA 5 ml
VIAAL LAHUSTIGA 10 ml

|1 RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE

Sistevesi.

| 2. MANUSTAMISVIIS

Nonafact’i lahustamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

3.  KOLBLIKKUSAEG oY
N
Kolblik kuni: QQ
~Q
\O
| 4. PARTII NUMBER O
o
Partii nr: {number} . \0
»

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU V@H’:II' UTE JARGI

?omr:ril. O(\@

@’Zé@
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B. PAKENDI INFOLEI—\O
0
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Nonafact 100 RU/ml pulber ja lahusti siistelahuse valmistamiseks
Inimese IX verehiiubimisfaktor

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

) Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakisimusi, pidage palun ndu arsti v0i apteekriga.

. Kui Ukskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raakige sellest oma arstile v6i apteekrile.

Pulber.

Toimaine on inimese IX verehiiibimisfaktor.

Ravim sisaldab 100 rahvusvahelist tihikut (RU) tihe ml kohta (500 RU/5 ml v6i 1000 RU/10 ml)
inimese 1X verehtibimisfaktorit, kui see on lahustatud vastavalt 5 ml v8i 10 ml siistevees.
Teisteks koostisosadeks on naatriumkloriid, sukroos ja histidiin.

Lahusti.
Sistevesi. 0

&
Infolehes antakse Ulevaade: P Q
O

1. Mis ravim on Nonafact ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Nonafact’i kasutamist (b
3. Kuidas Nonafact’i kasutada \Q

4. Voimalikud kérvaltoimed RO

5 Kuidas Nonafact’i sailitada %

6. Lisainfo »‘0@

1. MIS RAVIM ON NONAFACT J ILLEKS SEDA KASUTATAKSE?

Nonafact’i manustatakse verejo s@véltimiseks ja ravimiseks hemofiilia B patsientidele
(kaasastindinud 1X faktori puudisikkus). IX faktor on inimese vere normaalne koostisosa. X faktori
defitsiit pdhjustab vere hiibi probleeme, mis vdivad pbhjustada verejookse liigestesse, lihastesse
vOi siseelunditesse. Nona@”& manustamine vdib seda puudulikkust kompenseerida.

2. MIDA ON VgJA TEADA ENNE NONAFACT’lI KASUTAMIST?
Arge kasutage Nonafact’i:

o Kui olete Ulitundlik (allergiline) toimeaine, inimese IX verehiiibimisfaktori suhtes.
) Kui olete dlitundlik (allergiline) Ukskdik millise muu koostisosa voi hiire valkude suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Nonafact:

Kui verejooks ei lakka. VVotke viivitamatult Ghendust oma arstiga.

Kui ravim on lahustatud kaasasolevas slstevees, peab lahus olema selge. Kontrollige seda enne
manustamist. Ravimit ei tohi manustada, kui ststevesi on nahtavalt hdgune ja seal esineb tiikke voi

sadet.

Harvadel juhtudel vGib Nonafact pdhjustada raskeid allerilisi reaktsioone (anaftilaktiline Sokk). Kui
teil tekivad pérast manustamist Glitundlikkusreaktsioonid nagu ndgestdbi, stigelus ja I66ve,
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pigistustunne rindkeres, vilistav hingamine ja pearinglus, votke viivitamatult Ghendust oma arstiga.
Kui Teil on varem esinenud tlitundlikkust seoses vere vdi veretoote manustamisega, v8ib Nonafact’i
manustada ainult siis, kui see on absoluutselt vajalik (eluohtlikes situatsioonides). Seda tuleb teha
haiglas vGi arsti hoolika jarelevalve all.

Hemofiilia B-ga isikuid, kes saavad 1X faktori preparaate, tuleb jalgida 1X faktori vastaste
neutraliseerivate antikehade (inhibiitorite) tekkimise suhtes (vt V8imalikud kérvaltoimed). Teie arst
kontrollib teie verd regulaarselt nende antikehade olemasolu suhtes, eriti kui teil on esinenud raske
allergiline reaktsioon IX faktori preparaadi varasemal kasutamisel.

Aktiivsust neutraliseerivad antikehad (inhibiitorid) esinevad vaga harva patsientidel, keda on varem
ravitud IX faktorit sisaldavate preparaatidega.

Alati esineb véhene risk, et Nonafact’i annused v6ivad p6hjustada verehiiivete tekkimist veresoontes,
mille tulemuseks on tromboos. Kui teil on maksa- vdi sidamehaigus véi on teile hiljuti tehtud
kirurgiline operatsioon, esineb suurenenud hutbimiskomplikatsioonide risk. See kehtib ka
vaststindinud laste ja patsientide puhul, kellel on suurenenud tromboosi v8i DIK (dissemineeritud
intravaskulaarse koagulatsiooni) tekkimise oht. See on seisund, mille puhul vere hiiibimisstisteem on
hairitud. Teie arst otsustab, kas Nonafact’i manustamine tekitab hUUbimiskompI@sioonide riski.

Kui preparaadid on valmistatud inimverest voi -plasmast, vbetakse kasutus atud meetmed, et
valtida infektsioonide edasikandmist patsientidele. Need hdlmavad hooliké&bvere- ja plasmadoonori
valikut, tagamaks, et doonoritelt infektsioonide tlekandmise risk on atud, ja iga vere- ja
plasmadoosi testimist viiruste ja infektsioonide suhtes. Nende pr ide valmistajad votavad vere ja
plasma tootlemisel samuti ette protseduure, mis vdivad viirusei tiveerida voi eemaldada. Sellele
vaatamata ei saa inimverest voi -plasmast valmistatud prepar@aside manustamisel téielikult valistada
infektsiooni Glekandmise v@imalust. See kehtib ka tead 0i ilmsiks tulevate viiruste ning teiste

infektsioonide kohta. .\
Ettevbetud meetmeid peetakse efektiivseks Umb;is@ iruste, nagu inimese immuunpuudulikkuse
viiruse (HIV), hepatiit B viiruse ja hepatiit Cyiﬁ@ g ilma Umbriseta hepatiit A viiruse ja
parvoviirus B19 suhtes. 0

Teie arst vdib soovitada teil kaaluda v @imist hepatiit A ja B vastu, kui teile manustatakse
regulaarselt/korduvalt plasmast pari ttbimisfaktorit 1X.

>
Igal Nonafact’i patsiendile m \ﬂise korral on vaga soovitatav Ules kirjutada preparaadi nimi ja
partii number, et patsiend& araadi partii numbri vahel olevat seost séilitada.

Kogemused puuduwevalt mitteravitud patsientide ravi osas Nonafact’iga.

Kasutamine lastel

Ei ole piisavalt andmeid, et soovitada Nonafact’i alla 6-aastastele lastele.

Kasutamine koos teiste ravimitega:

Puuduvad teadaolevad koostoimed Nonafact’i ja muude ravimite vahel.

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa
arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine:

Arvestades hemofiilia B harva esinemist naistel, puuduvad kogemused 1X faktori kasutamise kohta
raseduse ja imetamise ajal. Seepdrast tuleb IX faktorit kasutada raseduse ja imetamise ajal ainult siis,

kui see on selgelt ndidustatud.
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.
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Autojuhtimine ja masinatega téotamine:
Nonafact’il puuduvad teadaolevad toimed autojuhtimise ja masinatega té6tamise v8imele

Oluline teave mdningate Nonafact’i koostisainete suhtes:
Toode sisaldab alla 1 mmol/l naatriumi (23 mg) Uhe annuse kohta, st see on praktiliselt naatriumivaba.

3. KUIDAS NONAFACT’I KASUTADA?
Annustamine:

Arst otsustab, kui palju Nonafact’i te vajate. Tapne annus soltub teie kliinilise seisundi raskusest,
kehakaalust ja IX faktori tasemest teie veres. Kui peate minema operatsioonile v6i laskma hamba vélja
tdbmmata, informeerige oma arsti v8i hambaarsti sellest, et teil esineb 1X faktori puudulikkus. Nemad
tagavad siis selle, et vajadusel manustataks teile X faktorit.

Nonafact’i annab teile arst voi 6de. Nonafact’i vBib manustada iseendale, kui see on teie riigis
tunnustatud tava ja teid on selleks piisavalt juhendatud. Kasutage Nonafact’i alatintépselt nii, nagu arst
on teile rd&kinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga’

On téhtis, et I1X faktori kontsentratsiooni teie veres kontrollitaks regulaar Q(ui teile manustatakse 1
RU kilogrammi kehakaalu kohta, tduseb IX faktori kontsentratsioon t eres 1,1% vdrra normaalsest

aktiivsusest. .
¥

Vajalik annus méadratakse kindlaks, kasutades jargmist valen@

Vajalikud Ghikud = kehakaal (kg) x soovitatav IX faktoki ’;:s (%) (RU/I) x 0,9
N

Teie arst madrab teile vajamineva Nonafact’i gnﬁ manustamissageduse sdltuvalt olukorrast.
Jargnevat tabelit saab kasutada annustamisjuliisega verejooksu episoodide ja kirurgiliste
operatsioonide korral:

Verejooksu raskusaste/Kirurgilise Q&ljalik IX Manustamise sagedus (tundi)/Ravi

protseduuri tudp . aktori tase (%) kestus (péaeva)
(RU/dI)
Verejooks 4\‘
Varane hemartroos ks 20...40 Korrake iga 24 tunni tagant.
lihastesse vdi verejoks suust Véhemalt 1 pdev, kuni valuga

iseloomustatav verejooksuepisood
laheneb vdi saavutatakse

paranemine.

Ulatuslikum verejooks liigestesse, 30...60 Korrake infusiooni iga 24 tunni

lihaseverejooks vdi hematoom tagant 3...4 péeva jooksul voi
kauem, kuni valu ja &ge héire
taanduvad.

Eluohtlik verejooks 60...100 Korrake infusiooni iga 8 kuni 24

tunni tagant, kuni verejooksu
episood on moddas.

Kirurgilised protseduurid

Vaiksemad 30...60 Iga 24 tunni tagant vahemalt ihe
kaasa arvatud hamba péeva jooksul, kuni saavutatakse
ekstraktsioon paranemine.
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80...100 Korrake infusiooni iga 8...24 tunni
tagant kuni piisava haava
(pre- ja paranemiseni, seejérel ravi veel
postoperatiivne) vahemalt 7 paeva jooksul.

Suuremad

Ravikuuri ajal soovitatakse regulaarselt kontrollida X faktori taset teie veres. Eriti suuremate
operatsioonide korral on oluline, et IX faktori taset teie veres kontrollitaks enne ja parast operatsiooni.

Verejooksude pikaajaliseks profiilaktikaks raske hemofiilia B-ga patsientidel vdib manustada 1X
faktori annuseid 20 kuni 40 RU kilogrammi kehakaalu kohta intervallidega 3 kuni 4 péeva.
Teatud juhtudel, eriti noorematel patsientidel, vbivad olla vajalikud liihemad annustevahelised
intervallid vdi kdrgemad annused.

Kui teil on mulje, et Nonafact’i toime on liiga tugev voi liiga nork, radkige sellest oma arstile.
Hemofiilia B-ga isikutel tekivad antikehad (inhibiitorid) IX faktori vastu. Selle tulemusena muutub
kasutatud 1X faktori preparaat inaktiivseks (vt V@imalikud kdrvaltoimed). Soovitatakse, et selle raske
seisundi ravi toimuks hemofiiliaravi keskuses, kus maaratakse sobiv annus. 1X fgktori manustamine
vOib neid inhibiitoreid alla suruda. 0

Kasutamisjuhised: QQQ
Pulbri lahustamine l Q
O

Pulber tuleb lahustada kaasasolevas slstevees. Lahus ei tohi ustamisel olla liiga kilm. Lisaks
lahustub pulber kergemini, kui mdlemal viaalil on Iastud%@ eda toatemperatuurini (15 °C...25 °C).

>
1. Votke mdlemad viaalid kiillmkapist vélja ja I@ﬂeil soojeneda toatemperatuurini

(15 °C...25 °C). R
2. Eemaldage viaalide plastikust korgid. *
3. Desinfitseerige mélema viaali kum i pind 70%-lises alkoholis niisutatud tampooniga.

kummikorgi. Eemaldage kaits andendela teiselt otsalt. Poorake lahusti viaal teistpidi ja
likake ndel labi pulbrit sisaldava viaali kummikorgi.

5. Kallutage lahusti Ulekangiide ajal viaali nii, et lahusti voolaks alla piki viaali seina.

Eemaldage tiihi viaat,j andendel.

7. Keerutage viaali k pulbri taielikuks lahustamiseks. Arge loksutage! Pulber lahustub 5
minuti jooks Lf@nuseks on selge, varvitu kuni drnkollane lahus.

4, Eemaldage lekandendela thelt Fsa kaitse ja llikake see labi slistevett sisaldava viaali

1S

Vahetult enne manustamist tuleb lahust kontrollida: lahus peab olema selge ja ilma sademeta. Pérast
lahustamist tuleb preparaati kasutada kohe (hiljemalt 3 tunni jooksul).

Nonafact’i ei tohi kunagi segada teiste meditsiiniliste preparaatidega.
Manustamine

1. Tdmmake sustla ja nGela abil preparaat viaalist vélja.

2. Nonafact tuleb siistida veeni (intravenoosne manustamine).

3. Sistige lahustunud preparaati véga aeglaselt (umbes 2 ml minutis).
Havitamine

Kasutamata preparaat voi jaddkmaterjal tuleb havitada vastavalt teie arsti v8i apteekri antud juhistele.

Ravi kestus:
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Hemofiilia B on krooniline haigus, seetdttu vGib olla vajalik eluaegne ravi IX faktoriga.
Kui te votate Nonafact’i rohkem kui ette nahtud:

Inimese IX verehlibimisfaktori tileannuse siimptomitest ei ole teateid.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED.

Nagu koik inimverest saadud preparaadid, v8ib ka Nonafact pdhjustada allergilisi reaktsioone, mille
hulka kuuluvad kériturse, pbletustunne ja torkiv tunne sustekohas, kiilmavarinad, punetus, ndgestobi,
stgelus ja 166ve, peavalu, vasimus, iiveldus, rahutus, sidame kiire 166gisagedus, kihelus,
oksendamine, vilistav hingamine.

Peaksite arutama voimalikke kdrvaltoimeid oma arstiga, et teada saada, kuidas neid &ra tunda ja mida
nende tekkimisel teha. Vajadusel saab kergeid allergilisi reaktsioone (ndgestdbi) ravida
antihistamiinikumidega (allergiavastased ravimid). Raske allergilise reaktsiooni korral (anaftlaktiline
Sokk) 18petage viivitamatult ravimi manustamine ja vdtke otsekohe Ghendust oma arstiga.

Esineb vaga véhene risk, et Nonafact vdib pohjustada verehulivete tekkimist v ontes, mille
tulemuseks on tromboos. Samuti vib Nonafact’i kasutamine harvadel juthg Ohjustada
kehatemperatuuri tdusu.

Teie organism vOib tekitada antikehi (inhibiitoreid) IX faktori v@l inaktiveerivad Nonafact’i.
Teie arst kontrollib regulaarselt teie verd nende antikehade ole uhtes. VGtke viivitamatult
tihendust oma arstiga, kui kahtlustate, et preparaat on muutu@vahem tbhusaks. See véljendub
kalduvusena suurenenud verejooksudele. \Q

>
Kui vajate nende antikehade (inhibiitorite) tttu ravi b see l&bi viia hemofiiliaravi keskuses. Selle
ravi ajal jalgitakse teid tahelepanelikult voimai C Itoimete suhtes.

*
Kui teil esineb mdni neist k(”JrvaItoimetest@atakse teil Ghendust votta oma arstiga. Kui tédheldate
endal mis tahes kbrvaltoimeid, mida e@e etletud selles infolehes, informeerige sellest oma arsti voi

apteekrit. O
D

5. KUIDAS NONAFA@AILITADA

Hoida laste eest va w attesaamatus kohas!

Mitte kasutada pérast etiketil ja pakendil margitud k6lblikkusaja 16ppul.
Hoida kilmkapis (2 °C...8 °C).

Hoida vélispakendis valguse eest kaitstult.
Mikrobioloogilisest vaatepunktist tuleb valmis preparaati kasutada kohe, kuid mitte hiljem kui 3 tundi
parast manustamiskdlblikuks muutmist.

Enne manustamist kontrollige, et lahus oleks selge. Preparaati ei tohi kasutada, kui lahus on hagune ja
néha on tilkke voi jadkaineid.
6. LISAINFO

Nonafact 100 RU/ml inimese I1X verehiiibimisfaktor

Mida Nonafact sisaldab:
- Toimeaine on inimese 1X verehiiiibimisfaktor. Iga viaal sisaldab 500 RU v&i 1000 RU inimese
IX verehlubimisfaktorit.
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- Abiained on naatriumkloriid, sukroos, histidiin ja stistevesi.
Kuidas Nonafact vélja néeb ja pakendi sisu:
Nonafact’i nime all on pulber ja lahustamiseks sustevesi (viaal 5 ml vdi 10 ml)

Nonafact on karbis, mis sisaldab:
. Uks viaal Nonafact’i sisaldab 500 RU vdi 1000 RU IX faktorit
. Uks viaal sustevett 5 ml vdi 10 ml

Midgiloa hoidja ja tootja
Sanquin, Plesmanlaan 125 NL, 1066 CX Amsterdam, Madalmaad
Infoleht on viimati kooské&lastatud

O

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kattesaadav Euroopa Ravimiam@aAA)
kodulehelhttp://www.ema.europa.eu/. @
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