I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

NovoEight 250 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
NovoEight 500 NE por és old6szer oldatos injekciohoz
NovoEight 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
NovoEight 1500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
NovoEight 2000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
NovoEight 3000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

NovoEight 250 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz.
Port tartalmazo injekcios tivegenként névlegesen 250 NE humaén VIlI-as véralvadasi faktor (rDNS),
alfa-turoktokog.

Feloldas utdn a NovoEight korilbelul 62,5 NE/ml humén V1l1-as véralvadasi faktor (rDNS)
alfa-turoktokogot tartalmaz.

NovoEight 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz.
Port tartalmazo injekcios tivegenként névlegesen 500 NE human VIlI-as véralvadasi faktor (rDNS),
alfa-turoktokog.

Feloldas utdn a NovoEight korilbelul 125 NE/ml humén VIll-as véralvadasi faktor (rDNS)
alfa-turoktokogot tartalmaz.

NovoEight 1000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Port tartalmazo injekcios tivegenként névlegesen 1000 NE human VIlll-as véralvadasi faktor (rDNS),
alfa-turoktokog.

Feloldas utdn a NovoEight kortlbelul 250 NE/mI human VIlI-as véralvadasi faktor (rDNS)
alfa-turoktokogot tartalmaz.

NovoEight 1500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Port tartalmazo injekcios ivegenként névlegesen 1500 NE human VIlll-as véralvadasi faktor (rDNS),
alfa-turoktokog.

Feloldas utdn a NovoEight korlbelul 375 NE/ml humén VIll-as véralvadasi faktor (rDNS)
alfa-turoktokogot tartalmaz.

NovoEight 2000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz.
Port tartalmaz6 injekcids livegenként névlegesen 2000 NE human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS),
alfa-turoktokog.

Feloldas utdn a NovoEight kortlbelul 500 NE/ml humén VIll-as véralvadasi faktor (rDNS)
alfa-turoktokogot tartalmaz.

NovoEight 3000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz.
Port tartalmaz6 injekcids livegenként névlegesen 3000 NE human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS),
alfa-turoktokog.

Feloldas utan a NovoEight korilbelul 750 NE/mI human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS)
alfa-turoktokogot tartalmaz.

Hataserésségét (NE) az Europai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur) szerint végzett kromogén vizsgélattal
hatarozzak meg. A NovoEight specifikus aktivitasa milligrammonként kérilbelil 8300 NE-nek
megfeleld feheérje.



Az alfa-turoktokog (humén VIll-as véralvadasi faktor (rDNS)) tisztitott fehérje, amely 1445
aminosavbol all és molekulatémege korulbeliil 166 kDA. Rekombinans DNS technoldgiaval kinai
horcsdg ovariumsejtjeiben (CHO - Chinese hamster ovary) allitjak eld, anélkiil, hogy a sejtkultara
fazisban, a tisztitas soran vagy a készitmény végsé formulalaskor human vagy allati eredetti fehérjét
adnanak hozza.

Az alfa-turoktokog egy roviditett B-doménnel rendelkezd rekombinans human VIII-as véralvadasi
faktor (a B-domén az eredeti vad B-domén 21 aminosavabdl all), aminosav sorrendjében egyéb
valtozas nem tortent.

Ismert hatast segédanyag
Feloldas utan a gyogyszer injekcios vegenként 30,5 mg natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Fehér vagy halvanysarga szinii por vagy porl6 anyag.

Tiszta és szintelen oldatos injekcio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A tipusu hemofilidban (V1l1-as faktor congenitalis hianya) szenved6 betegek vérzésének kezelésére és
megelozésére.

A NovoEight barmely korcsoportban alkalmazhato.
4.2 Adagolas és alkalmazas
A kezelést a hemofilia kezelésében jartas orvos feliigyelete alatt kell végezni.

A Kkezelés monitorozasa

A kezelés sorén javasolt a VIllI-as faktor szintjét tobbszor meghatarozni, és az alkalmazandé dozist és
az ismételten beadando injekciok gyakorisagat ennek megfeleléen beallitani. A VIlI-as faktorra adott
valaszok tekintetében az egyes betegek kiilonbozhetnek, a gyogyulas folyamata és a felezési idok
eltérék lehetnek. A testtdmeg alapjan szamitott d6zisok mddositasara sziikség lehet a normalisnal
kisebb testtémegii és a talsulyos betegeknél. Egy feln6ttekkel végzett, egyszeri dozisu
farmakokinetikai vizsgalatban, a maximalis expozicié (Cmax) €s a teljes expozicié (AUC) a
testtomegindex (BMI) névekedésével nétt, ami azt jelzi, hogy esetleg dozismddositasra lehet sziikség.
A normalisnal kisebb testtdmegii betegeknél (BMI < 18,5 kg/m?) az adag novelése, mig az elhizott
betegeknél (BMI > 30 kg/m?) az adag csokkentése valhat sziikségessé, de a rendelkezésre allé adatok
nem elégségesek ahhoz, hogy pontosan meghatarozott dozismodositast lehessen ajanlani, lasd

5.2 pont.

Elengedhetetlen — foleg nagy miitéti beavatkozasoknal — a szubsztitucios terapia pontos ellendrzése a
véralvadas vizsgalata (a V1ll-as faktor plazmaban mért aktivitasa) réven.

Ha a beteg vérmintajaban a VIlI-as faktor aktivitdsdnak meghatarozasa az in vitro tromboplasztinidén
(aPTT) alapuld egylépcsés alvadasi vizsgalattal torténik, a plazma VIII-as faktor aktivitasanak



eredményét jelent6sen befolyasolhatja mind a vizsgalathoz felhasznalt aPTT-reagens tipusa, mind a
vizsgalatban hasznélt referenciastandard. Jelent6s kiilonbség lehet az aPTT-alapt egylépcsés alvadasi
vizsgélattal és a Ph. Eur. szerint végzett kromogén vizsgalattal kapott eredmények kozott is. Ennek
kiilondsen akkor van jelentdsége, ha a vizsgalatot masik laboratoriumban €s/vagy mas reagenssel
végzik.

Adagolas
A szubsztitucios terapia dozisa és idStartama a VIII-as véralvadasi faktor hianyanak sulyossagatol, a

vérzés helyétol és erdsségétol, valamint a beteg klinikai allapotatol fligg.

Az alkalmazott VIlI-as véralvadasi faktor egységeinek szamat Nemzetkozi Egységben (NE) fejezik ki,
melyet a WHO jelenlegi, VIII-as véralvadasi faktor készitményekre vonatkozo standardjahoz
(hitelesité mintajahoz) viszonyitva hataroznak meg. A plazma VIII-as véralvadasi faktor aktivitasat
vagy (a normal emberi plazmahoz viszonyitva) szazalékban, vagy (a plazma VIll-as véralvadasi
faktorra vonatkoz6 nemzetkdzi standardjahoz viszonyitva) Nemzetkdzi Egységben fejezik ki.

Egy Nemzetkozi Egységnyi (NE) VIII-as véralvadasi faktor aktivitas, a normal human plazma
1 ml-ében 1év6 VII-as faktor mennyiségének felel meg.

Sziikséq esetén torténd kezelés

A Vlll-as faktor szikséges adagjanak kiszamitasa azon az empirikus megfigyelésen alapul, miszerint
1 NE Vlll-as faktor/ttkg a plazma VIl11-as faktor aktivitasat 2 NE/dI-rel emeli. A sziikséges adagot a
kovetkezo képlettel kell meghatarozni:

A sziikséges egységek szama = testtomeg (kg) x a megkivant VIll-as faktor aktivitas-emelkedés (%)
(NE/dI) x 0,5 (NE/kg per NE/dI)

A sziikséges mennyiséget €és a kezelés gyakorisagat mindig az egyedi esetben elért klinikai
hatékonysagra valo tekintettel kell meghatarozni.

Az al&bbi vérzéses események esetén a megfeleld id6tartam soran a VIII-as faktor aktivitdsanak
szintje nem siillyedhet a megadott plazma aktivitasi értékek ala (a normal érték szazalékaban vagy
NE/dI-ben). A kovetkezd tablazat itmutatoként hasznalhato vérzéses epizodok és miitéti
beavatkozasok soran:

1. tablazat: Utmutaté a vérzéses epizédok és a miitéti beavatkozasok soran torténé adagolashoz

A vérzés mértéke / A mutéti eljards A megkivant VIll-as Az adagolés gyakorisaga (ora) /
tipusa faktor aktivitasi szint A kezelés id6tartama (nap)
(%) (NE/dI)
Vérzés
Korai haemarthrosis, izomvérzés 20 -40 12 - 24 6ranként kell ismételni.
vagy szajliregi vérzés Legalabb 1 napig, illetve addig,
amig a fajdalom altal jelzett
vérzéses epizod megsziinik vagy a
teljes gyogyulasig.
Nagyobb kiterjedésii haemarthrosis, 30 - 60 Az infuziot 12 - 24 6rankent
izomvérzEs vagy haematoma 3 - 4 napig, vagy hosszabb ideig

kell adagolni, amig a fajdalom és
az akut mozgaskorlatozottsag meg
nem sziinik.




A vérzés mértéke / A miitéti eljards A megkivant VIll-as Az adagolés gyakorisaga (6ra) /
tipusa faktor aktivitasi szint A kezelés id6tartama (nap)
(%) (NE/I)

Eletveszélyes vérzések 60 - 100 Az infuziot 8 - 24 éranként kell
ismételni, amig a veszély el nem
mulik.

Mutéti beavatkozas

Kisebb miitét, beleértve a foghuzast 30 - 60 24 orénkent, legalabb 1 napig, amig
is meg nem gyogyul.
Nagymiitét 80 - 100 Az infuzidt a megfeleld

(pre- és postoperativan)  sebgyogyulasig 8 - 24 6ranként
ismételni kell, ezutdn még legalabb
tovabbi 7 napig, annak érdekében,
hogy a VIII-as faktor aktivitasat
30 - 60% (NE/dI) kozott tartsak.

Megelbzés

A stilyos, A tipusu hemofilidban szenvedd betegeknél a vérzések hosszl tavu profilaxisaként a
szokasos adag testtdmegkilogrammonkeént 20 - 40 NE VIll-as faktor minden masodik nap vagy
testtdmegkilogrammonkeént 20 - 50 NE VIll-as faktor hetente 3-szor. Felnétteknél és serdiil6knél
(> 12 év) egy kevésbé gyakori rezsim (40 — 60 NE/kg minden harmadik nap vagy hetente kétszer)
megfeleld lehet. Egyes esetekben, foleg fiatal betegeknél, rovidebb adagolasi intervallumokra vagy
nagyobb adagokra lehet sziikség.

Miitéti beavatkozas
Gyermekeknél és serdiil6knél végzett miitéti beavatkozassal kapcsolatban a tapasztalatok
korlatozottak.

1dosek
65 évesnél idosebbek esetében nincs tapasztalat.

Gyermekek és serdiilok

12 évesnél fiatalabb betegeknél a vérzések hossza tava profilaxisaként testtomegkilogrammonként
25 - 50 NE VIll-as faktor adag javasolt minden masodik nap vagy testtdmegkilogrammonként

25 - 60 NE VIlI-as faktor hetente 3-szor. 12 évesnél id6sebb gyermekeknél és serdiiléknél a felnott
adagok javasoltak.

Az alkalmazés médija
Intravénas alkalmazasra.

A NovoEight ajanlott beadasi sebessége 1 - 2 ml/perc. A sebességet a beteg kdzérzete alapjan kell
meghatarozni.

A gyogyszer alkalmazas elétti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Horcsogfehérjével szembeni ismert allergias reakcio.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség
A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien fel kell jegyezni.

Tulérzékenység

A NovoEight injekcioval szemben allergias tulérzékenységi reakciok jelentkezhetnek. A készitmény
nyomokban horcsdgfehérjét tartalmaz, mely néhany betegnél allergias reakcidt okozhat. A betegeket
azzal a tanaccsal kell ellatni, hogy a tulérzékenység tiineteinek jelentkezésekor azonnal fliggesszék fel
a készitmény alkalmazasat, és 1épjenek kapcsolatba kezeldorvosukkal. A betegeket tajékoztatni kell a
tulérzékenységi reakciok korai jeleirdl, koztiik a borkiiitésrol, a testszerte jelentkezd csalankititésrol, a
mellkasi szoritasrdl, a sipold 1égzésrol, a hypotensiorol és az anaphylaxiarol.

Sokk esetén a sokkra vonatkozé standard orvosi kezelést kell alkalmazni.

Inhibitorok

Az A tipust hemofilidban szenvedd betegek kezelése soran ismert komplikacio a VIII-as faktorral
szembeni semlegesito antitestek (inhibitorok) termelddése. Ezek az inhibitorok rendszerint a VIII-as
faktor prokoagulans tevékenysége ellen hato IgG immunglobulinok, amelyeknek a modositott
vizsgélattal mért plazma milliliterenkénti mennyiségét Bethesda Egységben (BE) fejezik ki. Az
inhibitorok kialakulasanak veszélye a betegség sulyossagaval és a VIII-as faktor expoziciojaval
aranyos. Ez a kockéazat a VIII-as faktorral végzett kezelés els6 50 napjaban a legnagyobb, de a beteg
egész élete soran fennmarad, jollehet a kockézat besorolasa ,,nem gyakori”.

Az inhibitorok megjelenésének klinikai jelentdsége az inhibitorok titerétdl fiigg: az alacsony titerben
jelen 1év6 inhibitorok kisebb eséllyel okoznak elégtelen klinikai hatast, mint a nagy titer(i inhibitorok.
Altalaban, a human VIll-as véralvadasi faktor termékekkel kezelt betegek mindegyikénél a megfelel
klinikai megfigyelési modszerekkel és laboratoriumi vizsgalatokkal gondosan monitorozni kell az
inhibitorok képzodéset. Vizsgalni kell a VII1. faktor inhibitorok jelenlétét, ha a plazmaban a VIll-as
faktor aktivitdsa nem éri el a kivant szintet, vagy ha a gyogyszer megfelelé dozisdval a vérzés nem
kontrollalhatd. A magas VIlI-as faktor inhibitor értékkel rendelkezé betegeknél a VIll-as faktorral
végzett terapia nem lehet hatasos, és az egyéb terapias lehetéségeket kell fontoléra venni. Az ilyen
betegek kezelését a hemofilia és a V1l1-as faktor inhibitorok kezelésében jartas szakorvos iranyitasaval
kell végezni.

Cardiovascularis esemény
Meglévé cardiovascularis kockazati tényezékkel rendelkez6 betegeknél a VIll-as faktorral végzett
szubsztitucios terapia novelheti a cardiovascularis kockazatot.

Katéterrel kapcsolatos szovédmények

Ha egy centralis vénaba vezetett eszkOzre (central venous access device - CVAD) van szilkség, a
centralis vénaba vezetett eszkozzel kapcsolatos szovodmények kockazatat, koztiik a lokalis fert6zés, a
bacteraemia és a katéterhelynél kialakuld thrombosis kockazatat mérlegelni kell.

A NovoEight minden beadasakor kifejezetten ajanlott a készitmény nevének és gyartasi tételszdmanak
feljegyzése annak érdekében, hogy a készitmény gyartasi tételszdma és a beteg kozotti kapcsolatot
rogzitsék.

Gyermekek és serdiil6k
A felsorolt figyelmeztetések és dvintézkedések felnbttekre és gyermekekre egyarant vonatkoznak.

Segédanyaggal kapcsolatos megfontoldsok
Feloldas utan a gyogyszer injekcios tivegenként 30,5 mg natriumot tartalmaz. Ez a mennyiség
egyenértékii a WHO altal a feln6ttek szaméra ajanlott napi 2 g maximalis natiumbevitel 1,5%-aval.




45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

A humén VIlll-as véralvadasi faktor (rDNS) készitményekkel kapcsolatban gyogyszerkdlcsonhatasrol
nem szamoltak be.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A NovoEight injekcioval nem végeztek reprodukcios allatkisérleteket. Az A tipustt hemofilia n6k
korében ritka el6fordulasa miatt a VIII-as faktor terhesség és szoptatas alatti alkalmazasaval
kapcsolatban tapasztalatok nem allnak rendelkezésre. Ezért a V111-as faktort terhes vagy szoptatd
noknek csak kifejezett indikacio esetén szabad adni.

47 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A NovoEight nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagi profil 6sszefoglalasa

Ritkan megfigyeltek tulérzékenységet vagy allergias reakciokat (ide tartozik az angioddéma, az
infuzios teriileten €getd vagy szird érzés, hidegrazas, borpir, testszerte jelentkezd csalankiiités,
fejfajas, borkitités, hypotensio, letargia, émelygés, nyugtalansag, szapora szivverés, mellkasi szoritas,
bizsergés, hanyas, sipol6 16gzés), ami egyes esetekben stlyos anaphylaxidva fejlédhet (ideértve a
sokkot is).

Nagyon ritkan talérzékenységi reakcid formajaban megnyilvanuld, horcsogfehérjével szembeni
antitest-termelddést figyeltek meg.

VIll-as faktorral — igy példaul a NovoEight injekcidval — kezelt, haemophilia A-ban szenvedd
betegekben neutralizalo antitestek (inhibitorok) jelenhetnek meg. Ha ilyen inhibitor jelenik meg, ez az
allapot elégtelen klinikai valasz képében nyilvanul meg. Ebben az esetben ajanlott felvenni a
kapcsolatot egy szakosodott hemofilia kozponttal.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa
Az alabbi tablazat a MedDRA szervrendszer-adatbazisa (szervrendszer és preferalt megnevezés)
alapjan készlilt.

Az el6fordulasi gyakorisagokat a kovetkez6 konvencio szerint értékelték: nagyon gyakori (> 1/10),
gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon
ritka (< 1/10 000), és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokb6l nem allapithaté meg).
Az egyes gyakorisagi csoportokon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint vannak
felsorolva.

2. tablazat: A klinikai vizsgdlatok soran észlelt gydgyszermellékhatisok gyakorisaga

MedDRA szerinti Gyakorisag® kordbban | Gyakorisag® Mellékhatas
szervrendszer- mar kezelt betegeknél | kordbban még nem

osztalyozas kezelt betegeknél

Vérképzbszervi és Nem gyakori® Nagyon gyakori® VIll-as faktorok géatlasa
nyirokrendszeri (inhibitorok)
betegségek és tlinetek

Pszichiatriai korkepek Nem gyakori Insomnia

Idegrendszeri betegségek | Nem gyakori Fejfajas, szédiilés, égetd
és tlinetek érzés

Szivbetegségek és a Nem gyakori Sinus tachycardia, akut
szivvel kapcsolatos myocardialis infarctus
tinetek




MedDRA szerinti Gyakorisag® kordbban | Gyakorisag® Mellékhatas

szervrendszer- mar kezelt betegeknél | kordbban még nem

osztalyozas kezelt betegeknél

Erbetegségek és tiinetek | Nem gyakori Hypertensio,
lymphoedema,
hyperaemia

Gyakori Borpir, thrombophlebitis
superficialis

Gyakori Kiltés, erythemas kiiités

A bor és a bor alatti Nem gyakori Kittés, lichenoid

szovet betegségei és keratosis, égetd érzés a

tinetei bérén

A csont- és Nem gyakori Musculoskeletalis

izomrendszer, valamint a merevség, arthropathia,

kotdszovet betegségei és végtagfajdalom,

tinetei musculoskeletalis
fajdalom

Gyakori Haemarthros, izomvérzés

Légzérendszeri, mellkasi Gyakori Kohdgés
és mediastinalis
betegségek és tlinetek
Altalanos tiinetek, az Gyakori Reakciok a beadas helyén®
alkalmazas helyén Gyakori L&z, erythema a katéter
fellépd reakciok helyén

Nem gyakori Faradtsag, forrosagérzés,

periférias 6déma, 14z

Laboratoriumi és egyéb | Gyakori Majenzimszintek
vizsgalatok eredményei emelkedése’

Gyakori Pozitiv eredményii VIII-
as faktor elleni
antitestvizsgalat

Nem gyakori Emelkedett pulzusszdm
Emésztorendszeri Gyakori Hanyas
betegségek és tlinetek
Sériilés, mergezés és a Gyakori Helytelen adag
beavatkozassal alkalmazésa
kapcsolatos Gyakori Infuzioval kapcsolatos
szovédmények reakcid

Nem gyakori Contusio
A készitménnyel Gyakori Thrombosis az eszkdzben

kapcsolatos problémak

a Az 6sszes klinikai vizsgélatba bevont teljes betegszam (301) alapjan szdmitva, akikb6l 242
kordbban mér kezelt és 60 kordbban még nem kezelt beteg volt.
b A gyakorisag az §sszes VIII as faktor készitmény Klinikai vizsgalatain alapul, amelyben részt
vettek stilyos haemophilia A-ban szenvedod betegek is.
c Reakcidk az injekcid beadasénak helyén, ideértve az erythemat, a beadas helyén kialakult
vérdmlenyt €s pruritust.
d A méjenzimek, koztik a glutamat-piruvat-transzaminaz, a glutamat-oxalacetat-transzaminaz, a
gamma-glutamil-transzferaz és a bilirubin emelkedése.

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

A NovoEight injekcioval kordbban mar kezelt betegeken végzett 6sszes klinikai vizsgalat soran a
készitményt kapott 242 beteg kozil 23-nal észleltek 6sszesen 35 mellékhatast. A leggyakoribb
mellékhatasok a beadas helyén észlelt reakciok, a helytelen adag alkalmazasa és az emelkedett
méjenzimszintek voltak. A 35 mellékhatast tekintve a 31 hat évesnél fiatalabb beteg egyikénél 2, a 6




és < 12 év kozottieknél egy sem, a (12 és < 18 év kdzbtti) 24 beteg egyikénél 1, és a 155 felnétt
(> 18 év) beteg kozil 21-nél 32 mellékhatés jelentkezett.

Gyermekek és serdiil6k

A Kklinikai vizsgalatokba, melyekbe stlyos A tipust hemofiliaban szenved6 korabban mar kezelt

0 - 12 év kozotti 63 gyermeket és 12 - 18 év kozotti 24 serdiil6t vontak be, a NovoEight biztonsagi
profilja a gyermek- és serdiillokoru valamint a felnétt betegek kdzott nem mutatott eltérést.

A0 és 6 év kdzotti — korabban még nem kezelt — betegek bevonasaval végzett klinikai vizsgalatban a
NovoEight expozicionak kitett 60 beteg koziil 33-nal dsszesen 46 mellékhatést jelentettek. A
leggyakrabban jelentett mellékhatas a VIII-as faktor gatlasa volt, 1asd 4.4 pont. Azok kérében, akiknél
géatlas alakult ki, 6sszességében 92,3%-ndl, mig az igazoltan magas inhibitortiterrel rendelkez6k
93,8%-anal nagy kockazati genetikai mutaciot azonositottak. Szignifikans mértékben semmilyen mas
faktor sem jarult hozza az inhibitorok kialakulasahoz.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Nem szamoltak be a huméan rekombinés VIllI-as véralvadasi faktor tuladagolasanak tiineteirdl.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vérzésellenes szerek: VI1ll-as véralvadasi faktor, ATC k6d: B02BD02

Hatasmechanizmus

A NovoEight alfa-turoktokogot, human V1ll-as véralvadasi faktort (rDNS) tartalmaz, amely annak
leréviditett B-doménje. Ennek a glikoproteinnek ugyanaz a szerkezete, mint a human VIll-as
veralvadasi faktornak aktivalodaskor és a poszttranszlacios modosulatoknak, amelyek hasonldak a
plazmébdl szarmaz6 molekuldkhoz. A von Willebrand faktorhoz valo kotédés miatt fontos tirozin
szulfatalas helye a Tyr1680 (a nativ molekula teljes hossza), amely az alfa-turoktokog molekulédban
teljesen szulfatalt. Hemofilias betegnek infazioban beadva a VIlI-as faktor a beteg keringésében az
endogén von Willebrand faktorhoz kotédik. A VIII-as faktor / von Willebrand faktor komplex két
eltéré fizioldgiai funkcidval rendelkezé molekulabol all (VIII-as faktor és von Willebrand faktor). Az
aktivalt VIll-as faktor az aktivalt 1X-es faktor kofaktoraként hat, meggyorsitva a X-es faktor aktivalt
X-es faktorré alakuldsat. Az aktivalt X-es faktor alakitja a protrombint trombinna. Majd a trombin a
fibrinogent fibrinné alakitja, és kialakulhat a véralvadék. Az A tipust hemofilia nemhez kotétt, a
VIII:C faktor alacsony szintje miatt kialakulo véralvadasi zavar, és az izuletekben, izmokban vagy a
belsé szervekben spontan médon vagy baleset vagy mitéti trauma kovetkezében kialakuld erés vérzést
okoz. A faktorpdtld kezelés kdvetkeztében a VIll-as faktor plazmaszintje ndvekszik, ezaltal a
faktorhiany id6legesen korrekciora kertil, €s javul a vérzéshajlam is.

Fontos megjegyezni, hogy a vérzések egy évre vetitett gyakorisaga (ABR — Annualised Bleeding
Rate) nem 6sszehasonlithat6 a kiilonb6z6 faktorkoncentratumok és a kiilonbozé klinikai vizsgalatok
kozott.

Klinikai hatdsossag
A NovoEight biztonsdgossaganak és hatasossaganak értékelésére a stlyos A tipusta hemofilidban
(VIll-as faktor aktivitas < 1%) szenved6 betegek vérzésének megeldzésére, kezelésére és miitéteik



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

soran négy, tobb vizsgalohelyen végzett, nyilt, nem kontrollos vizsgélatot végeztek. Ezek kdzil harom
vizsgalatot korabban mar kezelt betegeken és a negyedik vizsgalatot korabban még nem kezelt
betegeken vegezték. A vizsgalatokba 298 beteget vontak be; 175, inhibitorral nem rendelkezd,

12 évesnél id6sebb serdiilét vagy felnéttet (> 150 kezelési nap), 63, inhibitorral nem rendelkezd,
kordbban mér kezelt 12 évesnél fiatalabb gyermeket (> 50 kezelési nap) és 60 kordbban még nem
kezelt 6 év alatti beteget.
A 238 korabban mér kezelt beteg kozil 188 folytatta a vizsgalatot a vizsgalat biztonsagossagi
kiterjesztésében. A NovoEight injekcidval végzett kezelés biztonsagosnak bizonyult, és elérte a

megcélzott hemosztatikus és prevenciés hatast.

A 298 betegnél észlelt 3293 vérzésbol 2902 (88,1%) 1-2 NovoEight infuzié adasaval megsziint.

3. tAblazat: A NovoEight felhasznalt mennyisége és a haemostaticus eredményességi arany
korabban még nem kezelt és korabban mar kezelt betegeknél

Korébban Korébban Korébban | Kordbban Korabban | Osszesen
még nem mar kezelt | mar kezelt | mér kezelt | mér kezelt
kezelt fiatalabb id6sebb serdiil6k feln6ttek
fiatalabb gyermekek | gyermekek | (12 - (>18 év)
gyermekek | (0—<6év) | (6- <18 év)
(0-—<6év) <12 év)
Betegszam 60 31 32 24 151 298
Dozis
betegenként
megelozésre
(NE/ttkg)
atlag (SD) 452 (14,4) | 41,5(8.1) 38,4 (9,4) |285(9,3) 28,5(8,3) |32,8(10,9)
min; max 4,5; 363,8 3,4;196,3 3,2; 62,5 17,4; 73,9 12,0;974 | 3,2; 363,8
Dozis vérzés
kezelésére
(NE/ttkg)
atlag (SD) 43,6 (15,2) | 44,0 (12,6) | 40,4 (10,5) | 29,3 (10,3) | 35,0(12,3) | 37,5 (13,4)
min; max 11,9;1189 | 21,4;193,8 | 24,0;714 12,4; 76,8 6,4;104,0 | 6,4;193,8
Eredményességi
arany® % 87,0% 92,2% 88.,4% 85,1% 89,6% 88,9%

ttkg: testtdmegkilogramm, SD: standard deviacio
®Az eredményesség kifejezése vagy ,,kivalo” vagy ,,j6”.

A gyogyszerengedélyezés el6tti klinikai adatokat alatdmasztotta az a beavatkozéssal nem jaro, poszt-
marketing gyogyszerbiztonsagossagi vizsgalat, amelyet azért végeztek, hogy a NovoEight mindennapi
klinikai gyakorlatban végzett alkalmazasarol az immunogenitassal, a hatdsossaggal és a
biztonsagossaggal kapcsolatban, tovabbi dokumentacid alljon rendelkezésre. Osszesen 68 korabban
mar kezelt beteg (>150 expozicids nap), akik koziil 14 beteg 12 évesnél fiatalabb és 54 beteg 12 éves
vagy idOsebb volt, vagy sziikség esetén térténd kezelésben (N=5) vagy profilaxisban (N=63) részesiilt,
Osszesen 87,8 betegév idtartamban és 8967 expozicids nap alatt.

Mutét

Osszesen 30 miitéti beavatkozast végeztek el 25 betegnél, amelyek koziil 26 nagy, 4 pedig Kis miitét
volt. A hemosztézis mindegyik beavatkozasnal eredményes volt, kezelési hibat nem jelentettek.

Immuntolerancia indukciora vonatkoz6 adatokat gytijtottek azoknak az A tipust hemofiliaban

szendvedd betegeknek a kezelése soran, akiknél inhibitor jelentkezett a VIl1-as faktorral szemben. A
korabban még nem kezelt betegekkel végzett klinikai vizsgalatban 21 beteget kezeltek
immuntolerancia-indukcidval, és 18 beteg (86%) fejezte be az immuntolerancia-indukciot az inhibitor
jelenlétére vonatkoz6 negativ vizsgélati eredménnyel.
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A NovoEight injekcioval mindegyik farmakokinetikai vizsgalatot sulyos, A tipust hemofilidban
(FVIII <1%) szenvedd, el6zbleg mar kezelt betegekkel végezték 50 NE/ttkg NovoEight injekcio
intravénds alkalmazéasat kovetden. A plazmamintakat mind egylépcsés alvadasi vizsgalattal, mind
kromogén vizsgélattal elemezték.

A NovoEight FVI1I1:C meghatarozasokban tapasztalt hatasat értekelték, és egy kereskedelmi
forgalomban 1év0, teljes hossziusag rekombinans FVIII készitménnyel hasonlitottak 6ssze. A
vizsgalat mindkét készitmény vonatkozasaban dsszehasonlithato és kovetkezetes eredményeket hozott,
és kimutatta, hogy a NovoEight plazmaszintje egy kiilon NovoEight standard nélkil is megbizhatdan
mérheto.

A NovoEight egyszeri dozisanak egylépcsés alvadasi vizsgalattal kapott farmakokinetikai
paramétereit sorolja fel a 4. tblazat, és a kromogén vizsgalattal kapott eredményeket az 5. tablazat.

4. tablazat: A NovoEight egyszeri dézisanak (50 NE/ttkg) farmakokinetikai paraméterei kor
szerinti megoszlashban — egylépcsés alvadasi vizsgalat — atlag (SD)

Paraméter 0—<6 év 6 —<12év >12 év
n=14 n=14 n=33
Novekményes hasznosulads | 1,8 (0,7) 2,0 (0,4) 2,2 (0,4)
(NE/dI)/(NE/ttkg)
AUC ((NExh)/dl) 992 (411) 1109 (374) | 1526 (577)
Clearance (ml/h/ttkg) 6,21 (3,66) 5,02 (1,68) 3,63 (1,09)
t,, () 7,65 (1,84) 8,02 (1,89) 11,00 (4,65)
Vss (ml/ttkg) 56,68 (26,43) | 46,82 (10,63) | 47,40 (9,21)
Cmax (NE/dI) 100 (58) 107 (35) 123 (41)
Atlagos tartozkodasi id6 (h) | 9,63 (2,50) 9,91 (2.57) 14,19 (5,08)

Roviditések: AUC = a VIII-as faktor aktivitas id6beli profiljanak gorbe alatti tertilete; ti, = terminalis
felezési id6; Vss = eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban; Cnax = a VIII-as faktor
aktivitasanak a csucsértéke

5. tablazat: A NovoEight egyszeri dézisanak (50 NE/ttkg) farmakokinetikai paraméterei kor
szerinti megoszlasban — kromogén vizsgalat — atlag (SD)

Paraméter 0—<6 év 6 —<12év >12 év
n=14 n=14 n =33
Novekményes hasznosulés 2,2 (0,6) 2,5(0,6) 2,9 (0,6)
(NE/dI/(NE/ttkg)
AUC ((NExh)/dI) 1223 (436) 1437 (348) 1963 (773)
Clearance (ml/h/ttkg) 4,59 (1,73) 3,70 (1,00) 2,86 (0,94)
ty, () 9,99 (1,71) 9,42 (1,52) 11,22 (6,86)
Vss (Ml/kg) 55,46 (23,53) | 41,23 (6,00) | 38,18 (10,24)
Cmax (NE/dI) 112 (31) 125 (27) 163 (50)
Atlagos tartozkodasi id6 (h) | 12,06 (1,90) | 11,61 (2,32) | 14,54 (5,77)

Roviditések: AUC = a VIII-as faktor aktivitas id6beli profiljanak gorbe alatti tertilete; ti, = terminalis
felezési id6; Vss = eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban; Cnax = a VIII-as faktor
aktivitasanak a csucsértéke

A farmakokinetikai paraméterek a 6 évesnél fiatalabb és a 6 - 12 éves gyermekek kozott
Osszehasonlithatoak voltak. A gyermekek és a felndttek kozott a NovoEight farmakokinetikai
paramétereiben néhany eltérést figyeltek meg. Az A tipustt hemofilidban szenvedd felnéttek értékeivel
Osszehasonlitva a gyermekeknél észlelt magasabb clearance és rovidebb t, értékek részben a fiatalabb
betegek nyilvanvaléan magasabb plazmatérfogat/ttkg értékének kdvetkezménye lehet.
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Egyszeri dozisu (50 NE/ttkg) farmakokinetikai vizsgalatot végeztek 35, kiilonb6z6 BMI-kategdridba
tartoz6 hemofilids (> 18 éves) beteggel. A maximalis expozicid (Cmax) és a teljes expozicié (AUC) a
testtomegindex (BMI) ndvekedésével nd, ami azt jelzi, hogy dozismodositasra lehet sziikség a

normalisnal kisebb testtomegii betegeknél (BMI < 18,5 kg/m?) és az elhizott betegeknél
(BMI > 30 kg/m?) lasd 4.2 pont.

6. tAblazat: A NovoEight egyszeri dozisanak (50 NE/ttkg) farmakokinetikai paraméterei BMI
kategoria® szerinti megoszlasban — egylépcsos alvadasi vizsgélat — atlag (SD)

Farmakokinetikali Normaélisnal | Normalis Tulstly I. foku IL/111. foka
paraméter kisebb testtdmeg n==8 elhizas elhizas
testtOmeg n=7 n=7 n=7
n=>5
Novekményes hasznosulds | 1,7 (0,2) 2,0 (0,2) 2,4 (0,4) 2,3 (0,3)b 2,6 (0,3)
(NE/dI)/(NE/ttkg)
AUC ((NExh)/dl) 1510 (360) | 1920 (610) [ 1730 (610) |2030 (840) [2350 (590)
Clearance (ml/h/ttkg) 3,91(0,94) |3,20(1,00) |3,63(1,24) [3,37(1,79) [2,51(0,63)
ty, (h) 11,3 (2,0) 11,7 (3,5) 9,4 (2,9) 11,2 (3,5 11,1(2,7)
Vs (ml/ttkg) 56,8 (5,4) 44,8 (6,5) 39,6 (6,0) 42,0 (9,0) [35,0(4,6)
Cmax (NE/dI) 100 (11) 121 (10) 144 (26) 140 (21) 161 (32)
Atlagos tartozkodasi idé 15,1 (3,0) 15,3 (4,8) 11,9 (3,7) 14,4 (4,6) 14,6 (3,7)

(h)

2 BMI-kategoriak: Normalisnal kisebb testtémeg: BMI < 18,5 kg/m?. Normalis testtémeg: BMI 18,5-
24,9 kg/m?. Tulstly: BMI 25-29,9 kg/m?. 1. foku elhizas: 3034,9 kg/m?. IL/I11. foku elhizas:

BMI > 35 kg/m?.

b Csak 6 beteg adatai alapjan.

7. tablazat: A NovoEight egyszeri dozisanak (50 NE/ttkg) farmakokinetikai paraméterei BMI
kategéria? szerinti megoszlasban — kromogén vizsgalat — atlag (SD)

Farmakokinetikai Normaélisnal | Normalis Tulsuly I. foka I1./111. foka
paraméter kisebb testtdmeg n=9 elhizés elhizés
testtomeg n=7 n=7 n=7
n=>5
Novekményes hasznosulas | 2,2 (0,4) 2,9 (0,3) 3,0 (0,5) 3,2 (0,5) 3,5(0,5)
(NE/dI)/(NE/ttkg)
AUC ((NExh)/dl) 1860 (700) | 2730 (860) | 2310 (1020) | 2780 (1210) {3050 (730)
Clearance (ml/h/ttkg) 3,28 (0,87) |2,25(0,73) |2,84(1,09) [2,58(1,56) |1,94(0,52)
ty, (h) 11,7 (2,4) 11,5 (3,6) 9,7 (3,4 10,4 (3,2) 110,5(2,5)
Vss (Ml/ttkg) 49,1 (10,4) [ 31,2(4,5) 31,6 (5,8) 28,9 (5,1) 25,7 (4,0)
Crax (NE/dI) 138 (29) 185 (24) 194 (31) 200 (33) 227 (32)
Atlagos tartozkodasi idé 15,5 (3,2) 15,2 (4,9) 12,6 (4,8) 13,5(4,6) 13,9 (3,7)

(h)

2 BMI kategoériak: Normalisnal kisebb testtémeg: BMI < 18,5 kg/m?. Normalis testtomeg: BMI 18,5—
24,9 kg/m?. Tulstly: BMI 25-29,9 kg/m?. 1. foku elhizas: 30-34,9 kg/m?. IL/I1I. foku elhizas:

BMI > 35 kg/m?.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolégiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu ddzistoxicitasi vizsgalatokbol
szarmaz6 nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazéasakor human
vonatkozasban kilénleges kockazat nem véarhatd.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

natrium-klorid

L-hisztidin

szachardz

poliszorbéat 80

L-metionin

kalcium-klorid-dihidrat
natrium-hidroxid (a pH beéllitdsahoz)
sosav (a pH beallitasahoz)

Oldoszer:

natrium-klorid

injekciohoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam

Bontatlan injekcids iiveg
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) t6rténd tarolas esetén 30 honap.

A felhasznalhat6sagi idétartamon belill a készitményt az aldbbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 9 honapot nem meghaladd, egyszeri id6tartamig

vagy
. szobahdmérsékletnél magasabb hdmérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 honapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig.
Ha a készitményt mar egyszer kivették a hiitészekrénybdl, nem szabad ujra visszatenni.
Kérjiik, jegyezze fel a tarolas kezdetét és hémérsékletét a készitmény dobozara.

Feloldas utan:
Az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitsa az alabbi tarolasi koriilmények esetén bizonyitott:

. 2 °C — 8 °C-on torténd tarolas esetén 24 Orén at.

. 30 °C-on torténd tarolas esetén 4 Oran at, anndl a készitménynél, amit 9 honapot nem
meghaladd, egyszeri id6tartamig taroltak szobahémérsékleten (< 30 °C).

. Legfeljebb 40 °C-on torténd tarolas esetén 4 Oran at, annal a készitménynél, amit 3 hdnapot nem

meghalado egyszeri idGtartamig taroltak szobahémérsékletnél magasabb hémérsékleten (30 °C
felett, legfeljebb 40 °C-on).

Mikrobiologiai szempontbol a gyodgyszert az elkészités utan azonnal fel kell hasznalni. Ha nem
hasznaljak fel rogton, akkor a felhasznalas el6tti tarolas idétartamaért és a tarolasi koriilményekért a
felhasznalo felelds, és rendszerint ez az idétartam nem lehet tobb mint a fent emlitett, kivéve, ha a
feloldas ellenérzott és validalt aszeptikus koriilmények kozott tortént.

A szobahémérsékleten (< 30 °C) vagy legfeljebb 40 °C-on 4 6ranal hosszabb ideig tarolt, barmilyen
fel nem hasznalt feloldott készitményt meg kell semmisiteni.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd.
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Nem fagyaszthato!
A fényt6l vald védelem érdekében az injekcios tiveget tartsa a dobozaban.

A gyogyszer szobahémérsékleten (< 30 °C) vagy legfeljebb 40 °C-on torténd tarolasara és a feloldas
utani tarolasara vonatkozé eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A NovoEight 250 NE, 500 NE, 1000 NE, 1500 NE, 2000 NE és 3000 NE por és old6szer oldatos
injekciohoz tartalma dobozonkeént:

- 1 port tartalmazd (l-es tipust) injekcios tiveg klor-butil gumidugdval.

- 1 steril injekciosliveg-adapter a feloldashoz.

- 1, 4 ml olddszert tartalmazo el6retoltott fecskendd, polipropilén ujjtamasszal, brom-butil
gumidugattyuval és fecskenddsapkaval, ami alatt (bréom-butil) gumidug0 talalhato.

- 1 (polipropilén) dugattyuszar.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A por, fecskendébe t61tott oldoszerrel valo feloldasa utan a NovoEight injekciot intravénasan kell
beadni. Feloldas utan az oldat tiszta vagy enyhén opalos. Ne hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy
csapadék van benne.

Sziksége lesz egy infuzios szerelékre (csé s szarnyas tii), steril alkoholos torlére, gézparnara és
tapaszra. Ezek az eszkdzok nincsenek benne a NovoEight csomagoléasaban.

Mindig aszeptikus technikat kell alkalmazni.
Feloldas

A)

Vegye ki a dobozbdl az injekcids iiveget, az r
injekcidsliveg-adaptert és az el6ret6ltott
fecskenddt. A dugattytiszarat hagyja re &
érintetleniil a dobozban. Engedje E A ‘\_\?J\ '
szobahdmérsékletlire melegedni az injekcios g ) ?“‘\
liveget és az eldretdltott fecskenddt. Ezt e \
megteheti ugy, hogy addig a kezében tartja, /5
amig kézmelegnek nem érzi azokat. Az
injekciods tliveg és az eldretoltott fecskendd
melegitésére ne hasznaljon semmilyen mas
modszert.

B)

Tavolitsa el a mianyag kupakot az injekcios g

iivegrél. Ha a kupak laza vagy hianyzik, akkor 5 Q

ne hasznalja fel az injekcios iiveget. Egy steril —

alkoholos torlével torolje meg az injekcios rﬁh.,_::

iiveg gumidugojat, és a felhasznalas elott ;‘~:’ \
]

néhany masodpercig hagyja a levegon \\ ]
megszaradni. i
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C)

Tavolitsa el a véddlapot az
injekciosuveg-adapterrol.

Ha a véddlap nem zar teljesen vagy sériilt, ne
hasznalja fel az injekcidsliveg-adaptert.

Ne vegye ki kézzel az injekciosiiveg-adaptert a
védékupakbol.

D)

Forditsa meg a véddkupakot, és az
injekcidsuveg-adaptert pattintsa ra az injekcids
iivegre. Ha egyszer csatlakoztatta, ne vegye le
az injekcidsiiveg-adaptert az injekcios tivegrol.

E)

Az abran lathatd modon a hiivelyk- és a
mutatéujjaval finoman szoritsa meg
védokupakot. Vegye le a védékupakot az
injekciosuveg-adapterrol.

F)

Fogja meg a széles végén a dugattyuszarat, és
azonnal csatlakoztassa a fecskend6hoz, ugy,
hogy az 6éramutat6 jarasaval megegyezo
iranyba forgatva az eldretoltott fecskendo
belsejében 1évé dugattyuba csavarja, amig
ellenallast nem érez.

G)

Vegye le a fecskendd kupakjat az eldretoltott
fecskendordl oly moédon, hogy addig hajlitja a
fecskend6 kupakjat, amig a perforacié at nem
szakad. Ne érintse meg a fecskenddének a
fecskend6 kupakja alatt 1évé hegyét.

15
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H)
Szorosan csavarja ra az eldretoltott fecskendot '
az injekciosiliveg-adapterre, amig ellenallast
nem érez.

1)

Tartsa az eloretoltott fecskendot kissé
megdontve tigy, hogy az injekcios iliveg legyen
alul. A dugattyl benyomasaval fecskendezze
be az 6sszes oldoszert az injekcids tivegbe.

J)

Tartsa a dugattyuszarat benyomva, és dvatos
csuklomozdulatokkal mozgassa korbe-korbe
az injekciods liveget, amig az dsszes por fel
nem oldodik.

Ne rézza az injekcios Uveget, mert az habzast
okoz.

A NovoEight injekciot a feloldas utan ajanlott azonnal felhasznalni. A feloldott gyogyszer tarolasara
vonatkozé el6irasokat lasd a 6.3 pontban.

Ha nagyobb adagra van sziikség, ismételje meg az A-t0l J-ig terjedd 1épéseket tovabbi injekcios
tivegekkel, injekcidsuveg-adapterekkel és eldretoltott fecskenddkkel

16



Az elkészitett oldat beadasa

K)

A dugattyuszarat tartsa teljesen benyomva.
Forditsa meg a fecskendét az injekcios tiveggel
egyiitt. Ne nyomja tovabb a dugattytszarat, €s
hagyja, hogy az magatol hatrafelé elmozduljon,
mikdzben az elkészitett oldat megtdlti a
fecskend6t. Huzza a dugattyuszarat kissé lefelé,
hogy az elkészitett oldatot a fecskendbbe szivja.

Abban az esetben, ha az injekcios Uveg
tartalmanak csak egy részére van sziiksége,
kezeldrvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasait kdvetve a
fecskendon 1évo skala hasznalataval ellendrizze,
hogy mennyi elkészitett oldatot szivott ki.

Mialatt az injekcids liveget még mindig felfelé
tartja, finoman kocogtassa meg a fecskendot,
hogy a légbuborékok felemelkedjenek. Lassan
nyomja be a dugattytiszarat, amig az 6sszes
légbuborék el nem tavozik.

L)
Az injekcios liveggel egylitt csavarja le az
injekciosuveg-adaptert. (|

A NovoEight most beadasra kész. Valasszon ki
egy megfeleld helyet, és lassan, 2 - 5 perc alatt
fecskendezze be a készitményt a vénaba.

A hulladék kezelése

Gyodgyszerésze utasitasait kovetve az injekcio beadésa utan, biztonsagos helyre dobja ki az 6sszes fel
nem hasznalt NovoEight oldatot, a fecskend6t az infuzios készlettel, az injekcios liveget az
injekciosuveg-adapterrel és egyéb hulladékanyagot.

Ne dobja ki a szokésos haztartasi hulladékkal egyiitt.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

NovoEight 250 NE
EU/1/13/888/001

17



NovoEight 500 NE
EU/1/13/888/002

NovoEight 1000 NE
EU/1/13/888/003

NovoEight 1500 NE
EU/1/13/888/004

NovoEight 2000 NE
EU/1/13/888/005

NovoEight 3000 NE
EU/1/13/888/006

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2013. november 13.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2018. jalius 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartoinak neve és cime

BioReliance Ltd

Todd Campus, West of Scotland Science Park,
Glasgow, G20 0XA

Nagy-Britannia

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

NH 03784

USA

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv

107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon
nyilvanossagra hozott unios referencia idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi
frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezd esetekben:

. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaciod érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozdsahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) tjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

NovoEight 250 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-turoktokog (human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS))

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Feloldas utdn 1 ml NovoEight kéralbelil 62,5 NE humén VIll-as véralvadasi faktort (rDNS),
alfa-turoktokogot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: natrium-klorid, L-hisztidin, szachar6z, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sésav.
Oldoszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekciohoz

A csomagolés tartalma: 1 port tartalmazo injekcios iiveg, 4 ml olddszer eléretdltott fecskendGben,
dugattyuszar és injekcidsuveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intravénas alkalmazasra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas alatt a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 9 hdnapot nem meghalad6, egyszeri idétartamig vagy
. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 hénapot nem meghaladd, egyszeri idétartamig.

A hiitészekrénybol kivéve: <30 °C-on tarolva __ 30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on
tarolva

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/888/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novoeight 250 ne

|17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoEight 250 NE por és old6szer oldatos injekciéhoz
alfa-turoktokog

Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

250 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S

26



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

NovoEight 500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-turoktokog (human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS))

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Feloldas utdn 1 ml NovoEight kéralbelil 125 NE human VIli-as véralvadasi faktort (rDNS),
alfa-turoktokogot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: natrium-klorid, L-hisztidin, szachar6z, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sésav.
Oldoszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekciohoz

A csomagolés tartalma: 1 port tartalmazo injekcios iiveg, 4 ml olddszer eléretdltott fecskendGben,
dugattyuszar és injekcidsuveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intravénas alkalmazasra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas alatt a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 9 hdnapot nem meghalad6, egyszeri idétartamig vagy
. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 hénapot nem meghaladd, egyszeri idétartamig.

A hiitészekrénybol kivéve: <30 °C-on tarolva __ 30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on
tarolva

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/888/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novoeight 500 ne

|17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoEight 500 NE por és old6szer oldatos injekciéhoz
alfa-turoktokog

Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

500 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

NovoEight 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidéhoz

alfa-turoktokog (human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS))

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Feloldas utdn 1 ml NovoEight kéralbelil 250 NE human VIli-as véralvadasi faktort (rDNS),
alfa-turoktokogot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: natrium-klorid, L-hisztidin, szachar6z, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sésav.
Oldoszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekciohoz

A csomagolés tartalma: 1 port tartalmazo injekcios iiveg, 4 ml olddszer eléretdltott fecskendGben,
dugattyuszar és injekcidsiveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intravénas alkalmazasra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Térolas alatt a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 9 hdnapot nem meghalad6, egyszeri idétartamig vagy
. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 hénapot nem meghaladd, egyszeri idétartamig.

A hiitészekrénybol kivéve: <30 °C-on tarolva __ 30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on
tarolva

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/888/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novoeight 1000 ne

|17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

32



[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoEight 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
alfa-turoktokog

Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1000 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

NovoEight 1500 NE por és olddszer oldatos injekcidéhoz

alfa-turoktokog (human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS))

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Feloldas utdn 1 ml NovoEight kéralbelil 375 NE human VIli-as véralvadasi faktort (rDNS),
alfa-turoktokogot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: natrium-klorid, L-hisztidin, szachar6z, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sésav.
Oldoszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekciohoz

A csomagolés tartalma: 1 port tartalmazo injekcios iiveg, 4 ml olddszer eléretdltott fecskendGben,
dugattyuszar és injekcidsuveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intravénas alkalmazasra.

Haszndlat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES |

|8. LEJARATIIDO |

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas alatt a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 9 hdnapot nem meghalad6, egyszeri idétartamig vagy
. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 hénapot nem meghaladd, egyszeri idétartamig.

A hiitészekrénybol kivéve: <30 °C-on tarolva __ 30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on
tarolva

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/888/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novoeight 1500 ne

|17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.
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[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoEight 1500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
alfa-turoktokog

Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1500 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

NovoEight 2000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

alfa-turoktokog (human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS))

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Feloldas utdn 1 ml NovoEight kéralbelil 500 NE human VIli-as véralvadasi faktort (rDNS),
alfa-turoktokogot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: natrium-klorid, L-hisztidin, szachar6z, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sésav.
Oldoszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekciohoz

A csomagolés tartalma: 1 port tartalmazo injekcios iiveg, 4 ml olddszer eléretdltott fecskendGben,
dugattyuszar és injekcidsuveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intravénas alkalmazasra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas alatt a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 9 hdnapot nem meghalad6, egyszeri idétartamig vagy
. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 hénapot nem meghaladd, egyszeri idétartamig.

A hiitészekrénybol kivéve: <30 °C-on tarolva __ 30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on
tarolva

A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/888/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novoeight 2000 ne

|17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoEight 2000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
alfa-turoktokog

Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

1.  AGYOGYSZER NEVE

NovoEight 3000 NE por és olddszer oldatos injekcidéhoz

alfa-turoktokog (human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS))

2.  HATOANYAG MEGNEVEZESE

Feloldas utdn 1 ml NovoEight kéralbelil 750 NE human VIli-as véralvadasi faktort (rDNS),
alfa-turoktokogot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por: natrium-klorid, L-hisztidin, szachar6z, poliszorbat 80, L-metionin, kalcium-klorid-dihidrat,
natrium-hidroxid, sésav.
Oldoszer: natrium-klorid, injekciéhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és olddszer oldatos injekciohoz

A csomagolés tartalma: 1 port tartalmazo injekcios iiveg, 4 ml olddszer eléretdltott fecskendGben,
dugattyuszar és injekcidsuveg-adapter.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intravénas alkalmazasra.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

|7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

|8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!

Tarolas alatt a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahdmérsékleten (< 30 °C), de csak 9 hdnapot nem meghalad6, egyszeri idétartamig vagy
. szobahémérsékletnél magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 hénapot nem meghaladd, egyszeri idétartamig.

A hiitészekrénybol kivéve: <30 °C-on tarolva __ 30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on
tarolva

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/13/888/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

novoeight 3000 ne

|17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.
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[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Injekcios iiveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

NovoEight 3000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz
alfa-turoktokog

Intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3000 NE

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Oldoszer a NovoEight injekciéhoz

Natrium-klorid 9 mg/ml

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

Novo Nordisk A/S
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

NovoEight 250 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
NovoEight 500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
NovoEight 1000 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
NovoEight 1500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
NovoEight 2000 NE por és olddészer oldatos injekciéhoz
NovoEight 3000 NE por és olddészer oldatos injekciohoz

alfa-turoktokog (human VIll-as véralvadasi faktor (rDNS))

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a NovoEight injekcio és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a NovoEight injekcio alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a NovoEight injekciot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a NovoEight injekciot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

oankowpnr

1. Milyen tipusu gyogyszer a NovoEight injekcié és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A NovoEight hatéanyaga az alfa-turoktokog, human Vlll-as véralvadasi faktor. A Vlll-as faktor a
vérben természetesen eldfordulod fehérje, mely a vér alvadasat segiti eld.

A NovoEight injekciot vérzéses események kezelésére és megel6zésére alkalmazzak A tipusu
hemofilidban szenvedd betegeknél (velesziiletett VIII-as faktor hiany), és minden életkorban
alkalmazhato.

Az A tipust hemofilidban szenved6 betegeknél a VIII-as faktor hianyzik vagy nem miikodik
megfelelden. A NovoEight helyettesiti ezt a nem megfelelden miikodé vagy hianyzo VIlI-as faktort,
¢s a vérzés helyén seqiti a véralvadast.

2. Tudnivalok a NovoEight injekcio alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a NovoEight injekciot:

. Ha On allergias a hatdanyagra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.

. Ha On allergias a horcsogfehérijére.

Ne alkalmazza a NovoEight injekciot, ha a fentiek barmelyike igaz Onre. Ha nem biztos benne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt kérdezze meg kezeldorvosat.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A NovoEight alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.
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A NovoEight injekci6 alkalmazéasa soran ritkan anafilaxias reakcid fordulhat el (stlyos, hirtelen
jelentkez6 allergias reakcio). Az allergias reakcio korai tiinetei a borkiiités, csalankiiités, pattanas,
altalanos viszketes, az ajkak- és a nyelv duzzanata, 1égzési nehézség, sipold 1égzés, mellkasi szoritas,
altalanos rossz kozérzet és szédulés.

Ezen tiinetek barmelyikének jelentkezésekor azonnal sziintesse be az injekci6 alkalmazasat, és lépjen
kapcsolatba kezel6orvosaval.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha ugy gondolja, hogy a vérzése nem allithato el a beadott adaggal, mivel
ennek kiilonb6z6 okai lehetnek. Ezt a gyogyszert alkalmazo6 bizonyos betegeknél VIII-as faktor elleni
ellenanyagok képzddhetnek (VIII-as faktor gatloként is ismert). A VIll-as faktor gatlok csdkkentik a
NovoEight a vérzés megeldzésében és elallitasdban mutatott hatasossagat. Ha ez eléfordul, akkor
nagyobb NovoEight adagra vagy egy masik gydgyszerre lesz sziiksége a vérzése elallitasdhoz. Ne
emelje a NovoEight teljes adagjat a vérzese elallitdsahoz, anélkiil, hogy ezt kezelGorvosaval
megbeszélte volna. Kdzblje kezel6orvosaval, ha korabban mar kezelték VIII-as faktor készitménnyel,
kiilondsen, ha szervezete a gyogyszer elleni gatld anyagot termelt, mivel nagyobb lehet a kockazata az
ismételt el6fordulasnak.

Az inhibitorok, azaz gatld hatast ellenanyagok (antitestek) kialakulasa egy ismert komplikacio, amely
valamennyi VIII-as faktor tartalmt készitmény alkalmazasakor el6fordulhat. Ezek az inhibitorok —
kiilondsen akkor, ha nagy mennyiségben vannak jelen — megakadalyozzak hogy a kezelés megfelelden
kifejtse a hatasat, ezért gondosan ellendrizni fogjak, hogy Onnél, illetve gyermekénél nem jelennek-e
meg ilyen inhibitorok. Amennyiben a vérzés nem kontrollalhaté Onnél, illetve gyermekénél a
NovoEight injekcioval, azonnal tajékoztassa errél kezelGorvosat.

Egyéb gyogyszerek és a NovoEight
Feltétleniil tdjékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyéb gyogyszereir6l.

Terhesség és szoptatas
Amennyiben On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A NovoEight nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikséges képességeket.

A NovoEight natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer feloldast kovetéen 30,5 mg natriumot (a konyhasé {6 alkotoeleme) tartalmaz injekcios
iivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi natriumbevitel 1,5%-anak felndtteknél.

Beszéljen kezelGorvosaval, ha natriumszegény diétan van.

3. Hogyan kell alkalmazni a NovoEight injekciét?

A NovoFEight injekcioval torténd kezelést az A tipust hemofilia kezelésben jartas orvos kezdi el. A
gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat.

Az adagot az orvosa hatarozza meg, amely fiigg az On testsulyatol, valamint az On altal alkalmazott
gyogyszertol.

A vérzés megel6zése

A NovoEight szokasos adagja testtémegkilogrammonként 20-50 nemzetk6zi egység (NE). Az
injekciot 2-3 napos id6kozonként kell beadni. Egyes esetekben, kiilonosen fiatalabb betegeknél,
rovidebb idokozokre vagy nagyobb adagokra lehet sziikség.
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A vérzés kezelése
A NovoFEight adagja fiigg az On teststlyatol és a VIII-as faktor elérni kivant szintjétél, amely fiigg a
vérzés sulyossagatol és helyétol.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

A NovoEight gyermekeknek is adhato, minden életkorban. Gyermekek esetében (12 évesnél
fiatalabbaknal) nagyobb adagokra vagy gyakoribb alkalmazasra lehet sziikség. Serdiilok (12 évesnél
iddsebbek) a felndttekével megegyez6 adagot alkalmazhatjak.

Hogyan kell a NovoEight injekciét beadni?
A NovoEight injekciot vénasan kell alkalmazni. Tovabbi informécidért lasd a ,,NovoEight hasznalati
utasitas” pontot.

Ha az eléirtnal tobb NovoEight injekciot alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb NovoEight injekciot adott be, forduljon kezel6orvosahoz vagy azonnal menjen
korhazba.

Ha elfelejtette alkalmazni a NovoEight injekciot
Forduljon kezel6orvosahoz, ha elfelejtett beadni egy adagot, €s nem tudja, hogy hogyan pétolja.

Ha idé eldtt abbahagyja a NovoEight injekcié alkalmazasat

Ha abbahagyja a NovoFEight injekcio alkalmazasat, lehetséges, hogy a tovabbiakban nem lesz védve a
vérzéssel szemben vagy az aktudlis vérzése nem fog elallni. Ne hagyja abba a NovoEight alkalmazasat
anélkiil, hogy beszélne kezelGorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A kovetkezé mellékhatasok jelentkezhetnek a gyodgyszer alkalmazasa
mellett.

Amennyiben sulyos, hirtelen allergias reakciok (anafilaxias reakciok) jelentkeznek (nagyon ritka), az
injekcio alkalmazasat azonnal abba kell hagyni. Azonnal forduljon kezel6orvosahoz amennyiben a
kovetkezo korai tiinetek barmelyikét észleli:

. nehézlégzés, 1égszom;j vagy sipold légzés

. mellkasi szorit érzés

. az ajkak és a nyelv duzzanata

. borkiiités, csalankiiités, pattanas vagy a test egészére kiterjedd viszketés
. szédiilés vagy eszméletvesztés

. alacsony vérnyomas (sapadt és hideg bér, szapora szivverés)

A sulyos tlinetek, beleértve a nyelési vagy 1égzési nehézséget, a piros vagy duzzadt arcot vagy kezet,
azonnali siirg6sségi beavatkozast igényelnek.

Stlyos allergids reakci6 kialakulasakor kezeldorvosa véltoztathat az On gyogyszeres kezelésén.

A Vlll-as faktor készitménnyel korabban még nem kezelt gyermekeknél nagyon gyakran (10-b6l tobb
mint 1 betegnél) gatlo hatasu ellenanyagok (inhibitor antitestek) jelenhetnek meg (lasd 2. pont).
Mindamellett V111-as faktorral kordbban mar (legalabb 150 napig) kezelt betegeknél a kockézat
besorolasa nem gyakori (100 betegbél kevesebb mint 1). Ha Onnél vagy gyermekénél bekdvetkezik ez
a szovédmény, eléfordulhat, hogy a gydgyszer a tovabbiakban nem fog hatni, és On vagy gyermeke
tartds vérzést tapasztalhat. Ilyen esetben azonnal forduljon kezeldéorvosahoz.
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Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 betegnél jelentkeznek)
. majmikodést mutatd vérvizsgalat eredményeinek megvaltozasa
. reakciok (pirossag és viszketés) a gyogyszerbeadas kornyékén

Gyakori mellékhatasok (10-bél legfeljebb 1 betegnél jelentkeznek) azoknal a betegeknél, akiket
korabban még nem kezeltek VIII-as faktor gyogyszerrel.

. borpir

. visszérgyulladas

. bevérzés az izlleti résbe

. bevérzés az izomszdvetben

. kéhogés

. borpir a katéter bevezetési helyén
. hanyas

Nem gyakori mellékhatasok (100-bol legfeljebb 1 betegnél jelentkeznek)
. faradtsag

. fejfajas

. szédulés

. almatlansag (inszomnia)

. szapora szivverés

. emelkedett vérnyomas

. borkitités

. laz

. forrosagérzés

. izommerevség

. izomfajdalom

. fajdalom a labakban és a karokban
. a lab és a labfej duzzanata
. izUleti betegség

. veéralafutas

. szivroham

Mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél
Gyermekeknél és serdiiloknél ugyanazokat a mellékhatasokat figyelték meg, mint a felnétteknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a NovoEight injekciot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, az injekcios livegen €s az eléretoltott fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6
(Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara
vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.
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A NovoEight por feloldasa el6tt a készitményt az alabbiak szerint lehet eltartani:
. szobahémérsékleten (< 30 °C), de csak 9 hdnapot nem meghalado, egyszeri id6tartamig

vagy
. szobahdmérsékletnél magasabb homérsékleten (30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on), de csak

3 honapot nem meghaladd, egyszeri id6tartamig.
Ha a készitményt mar egyszer kivették a hiitészekrénybol, nem szabad fijra visszatenni.
Kérjiik, jegyezze fel a tarolas kezdetét és hémérsékletét a készitmény dobozara.

A gyogyszert feloldas utan azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznalja fel azonnal az elkészitett
oldatot, akkor az alabbi tarolasi koriilményeknél megadott idétartamokon beliil szabad felhasznalni:

. 2 °C — 8 °C-on torténd tarolas esetén 24 oran belul.

. < 30 °C-on torténd tarolas esetén 4 6rén bellll, annal a készitménynél, amit 9 hdnapot nem
meghaladd, egyszeri id6tartamig taroltak szobahémérsékleten (< 30 °C).

. Legfeljebb 40 °C-on torténd tarolas esetén 4 6ran bellil, annal a készitménynél, amit 3 honapot

nem meghalado egyszeri idotartamig taroltak szobahémérsékletnél magasabb hémérsékleten
(30 °C felett, legfeljebb 40 °C-on).

Az elkészitett oldatot az injekcios livegben tarolja. Amennyiben nem keriil azonnali felhasznalasra,
lehetséges, hogy a gyogyszer tobbé nem steril, és fertézést okozhat. Az oldatot csak akkor tarolja, ha
kezelborvosa ezt tanacsolta Onnek.

Az injekcids lvegben talalhatdo por fehér vagy halvanysarga szini. Ha a szine megvaltozott, ne
hasznalja fel.

Az elkészitett oldat tiszta, enyhén opalos. Ne hasznalja az oldatot, amennyiben észreveszi, hogy az
zavaros vagy csapadék lathato benne.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a héztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a NovoEight injekcié?

- A készitmény hatdanyaga az alfa-turoktokog (humén VIll-as véralvadasi faktor (rDNS)).
Injekcios tivegenként 250, 500, 1000, 1500, 2000, illetve 3000 NE alfa-turoktokogot tartalmaz.

- Egyéb osszetevok: L-hisztidin, szachar6z, poliszorbat 80, natrium-klorid, L-metionin,
kalcium-klorid-dihidrat, natrium-hidroxid és sésav.

- Az olddszer 6sszetevi: natrium-klorid és injekcidhoz valé viz.

A készitmény mellé csomagolt oldoszerrel (natrium-Klorid 9 mg/ml (0,9%-0s) oldatos injekcid) tortént
feloldast kovetden, az elkészitett oldatos injekcié milliliterenként 62,5, 125, 250, 375, 500, illetve

750 NE alfa-turoktokogot tartalmaz (az alfa-turoktokog hataseréssége alapjan, példaul ez sorrendben
250, 500, 1000, 1500, 2000, illetve 3000 NE).

Milyen a NovoEight injekcio kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A NovoEight por és oldoszer oldatos injekciohoz. Mindegyik NovoEight csomag a kovetkezdket
tartalmazza: egy injekcids iiveget, mely fehér vagy enyhén sarga port tartalmaz, egy az oldoszert
tartalmazo 4 ml-es eléretoltott fecskenddt, ami tiszta, szintelen oldatot tartalmaz, egy dugattytiszarat és
egy injekciostiveg-adaptert.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd, Dania

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:
Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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NovoEight hasznalati utasitas

A NOVOEIGHT ALKALMAZASA ELOTT OLVASSA EL GONDOSAN AZ ALABBI
HASZNALATI UTASITAST

A NovoEight por formaban keriil forgalomba. Az injekci6 beadasa (alkalmazasa) el6tt a
fecskenddben 1év6 oldoszerrel fel kell oldani. Az oldészer 9 mg/ml (0,9%-0s) natrium-klorid oldat.
A feloldott NovoEight injekciot vénaba kell beadni (intravénas injekcioként). A dobozban talalhatd
felszerelést a NovoEight injekcio feloldasara és beadasara tervezték.

A kovetkezdkre lesz még sziiksége: infuzids szerelék (cs6 és szarnyas ti1), steril alkoholos torlok,
gézparnak és tapaszok. Ezeket az eszk6zoket a NovoEight csomag nem tartalmazza.

Ne hasznalja a felszerelést, amig nem kapta meg a megfelel6 oktatast kezeléorvosatol vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembertol.

Mindig mosson kezet, és gondoskodjon arrél, hogy a kdrnyezé teriilet tiszta legyen.

Az injekcios oldat elkészitése és kdzvetlen beadasa a vénéba tiszta és csiramentes (aszeptikus)
technikat igényel. Ha helyteleniil jar el, lehetové teszi a korokozok bejutasat, amely vérmérgezést
okozhat.

Ne nyissa ki a felszerelést, amig nem késziilt fel a hasznalatara.

Ne hasznalja fel a felszerelést, ha leesett vagy sériilt. Hasznaljon helyette egy 0j csomagot.

Ne hasznalja fel a felszerelést a lejarati idé utan. Hasznaljon helyette egy 0j csomagot. A lejarati
id6t a ,,Felhasznalhat6” sz6 utan a kiilsé dobozra és az injekcids iivegre, az injekciosiiveg-adapterre

¢s az eldretoltott fecskenddre nyomtattak.

Ne hasznaljon fel olyan felszerelést, amelyrol feltételezi, hogy szennyezett. Hasznaljon helyette
egy Uj csomagot.

Egyik tartozékot se dobja ki, amig be nem adta az elkészitett oldatot.

Ez egy egyszer hasznalatos felszerelés.

Tartalom

A csomag tartalma:

. 1 NovoEight port tartalmazd injekcios liveg
. 1 injekciodsiiveg-adapter
. 1 oldoészert tartalmazé eldretoltott fecskendo

. 1 dugattyuszar (a fecskend¢ alatt talalhato)
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Attekintés
NovoEight port tartalmazo
injekciods iiveg

Injekciés Uveg-adapter

Miianyag kupak

Gumidugb
(a mianyag kupak alatt)

Védokupak

=

Tlske VéJ(’Slap

(A védolap alatt)

Oldoszert tartalmazo
eloretoltott fecskendo
A fecskend6 hegye Dugattyt
(a fecskendd i
kupakja alatt) ~ SKala

Dugattyuszar

Menet

mi i

A fecskend6 kupakja

A dugattyGszar
széles vége

T

1. Készitse el6 az injekcids iliveget és a
fecskendot

. Vegyen ki annyi NovoEight csomagot,

amennyire sziiksége van.
. Ellenérizze a lejarati datumot.

. Ellendrizze a csomag nevét,

hataserosségét és szinét, hogy biztos

legyen abban, hogy az a megfelelo
készitményt tartalmazza.

. Mosson kezet, €s alaposan szaritsa meg
egy tiszta torolkozovel vagy levegovel.

. Vegye ki a dobozbdl az injekcios

Uiveget, az injekcidsliveg-adaptert és az

eloretoltott fecskenddt. A
dugattyiszarat hagyja érintetleniil
dobozban.

. Engedje szobahémérsékletiire
melegedni az injekcios iiveget és az

eléretoltott fecskendét. Ezt megteheti

oo _\-\"'"

\*'(:ggﬁ
L/

A

a
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ugy, hogy addig a kezében tartja, amig
kézmelegnek nem érzi azokat.

Az injekcios liveg és az eldretdltott
fecskendo melegitésére ne hasznaljon
méas modszert.

Tavolitsa el a mianyag kupakot az
injekcios tivegrél. Ha a kupak laza
vagy hianyzik, akkor ne hasznalja fel
az injekcids iiveget.

Egy steril alkoholos torlével torolje
meg az injekcios iiveg gumidugéjat, és
a felhasznalas el6tt néhany masodpercig
hagyja szaradni, igy biztositva, hogy az
eszkdz csiramentes legyen, amennyire
csak lehet.

Ne érintse meg a gumidugot az
ujjaival, mivel azok kérokozokat
juttathatnak ra.

2. Csatlakoztassa az injekciosiiveg-adaptert

Tavolitsa el a védolapot az
injekciosuveg-adapterrol.

Ha a véddlap nem zar teljesen vagy
sériilt, ne hasznalja fel az injekcids
Uiveg-adaptert.

Ne vegye ki az ujjaival az
injekcidsiiveg-adaptert a
védokupakbol. Ha megérinti az
injekcidsuveg-adapter tuskéjét,
korokozok juthatnak at az ujjarol.

Helyezze az injekcios iiveget egy sima
és szilard feliiletre.

Forditsa meg a védokupakot, és az
injekciosliveg-adaptert pattintsa ra az
injekcios Uvegre.

Ha egyszer csatlakoztatta, ne vegye le
az injekcidsiiveg-adaptert az injekcids
iivegrol.

Az abran lathaté modon a hiivelyk- és a
mutat6ujjaval finoman szoritsa meg a
védokupakot.

Vegye le a védékupakot az
injekciésuveg-adapterrol.

A védokupak eltavolitasakor ne vegye le
az injekcidsiiveg-adaptert az injekcios
iivegrol.
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3. A dugattyuszar és a fecskendd
csatlakoztatasa

Fogja meg a széles végen a
dugattytszarat, és vegye ki a dobozbol.
Ne érintse meg a dugattyuszar oldalait
vagy a menetet. Amennyiben hozzaér
az oldalakhoz vagy a menethez,
koérokozok juthatnak at az ujjairdl.

Azonnal csatlakoztassa a dugattytiszarat
a fecskend6hoz tigy, hogy az 6ramutato
jarasaval megegyez6 iranyba forgatva az
eloretoltott fecskendo belsejében 16vo
dugattyuba csavarja, amig ellenallast
nem erez.

Vegye le a fecskend6 kupakjat az
eloretoltott fecskenddrdl oly modon,
hogy addig hajlitja a fecskend6 kupakjat
amig a perforacid at nem szakad.

Ne érintse meg a fecskendé hegyét a
fecskend6 kupakja alatt. Amennyiben

hozzaér a fecskendd hegyéhez, I
korokozok juthatnak at az ujjairdl.
Ha fecskend6 kupakja laza vagy
hianyzik, ne hasznalja fel az
eloretoltott fecskendot.
. Szorosan csavarja ra az eloretoltott '
fecskendét az injekcidsliveg-adapterre,
amig ellenallast nem érez. F |
e
- r'f“w-
= IC~
Ji -v.—.-":_'f t "“t-_u,._\“

4. Oldja fel a port az oldoszerrel

Tartsa az eldretoltott fecskendot Kkissé
megdontve Ugy, hogy az injekcids liveg
legyen alul.

A dugattyuszar benyomasaval
fecskendezze be az 6sszes oldoszert az
injekcios livegbe.
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. Tartsa a dugattyiszarat benyomva, és =
Ovatos csuklémozdulatokkal mozgassa _f

korbe-korbe az injekcios liveget, amig e
az 0sszes por fel nem oldddik. T g
4l @@
. . e Ay x_ﬁ:' i
Ne razza az injekcios iiveget, mert az i ol -
habzast okoz. |::' .::'
. Ellenorizze az elkészitett oldatot. =

Tisztanak és enyhén opalosnak kell
lennie (enyhén homalyos). Ha lathato i
részecskéket vagy elszinezodést \ ’
tapasztal, ne hasznalja fel. Hasznaljon

helyette egy 01j csomagot.

A NovoEight injekcidt a feloldas utian ajanlott azonnal felhasznalni. Ugyanis ha allni hagyja,
lehetséges, hogy a gydgyszer tobbé nem steril, és fert6zést okozhat.

Ha az elkészités utan a NovoEight oldatot nem tudja azonnal felhasznalni, akkor
szobahdmérsékleten vagy legfeljebb 40 °C-on torténd tarolas esetén 4 0rén bell szabad
felhasznalni, 2 °C — 8 °C-on torténd tarolas esetén 24 oran belul szabad felhasznalni. Az elkeszitett
oldatot az injekcids tivegben térolja.

Ne fagyassza le a feloldott NovoEight oldatot és ne tarolja a fecskendékben.

Az oldatot csak akkor tarolja, ha kezeloorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi
szakember ezt tanacsolta Onnek.

Az elkészitett NovoEight oldatot 6vja a kdzvetlen fénytdl.

@

Ha az adagjahoz egynél tobb injekciods tivegre van sziiksége, ismételje meg az A-t0l J-ig terjedd
Iépéseket tovabbi injekcids Uivegekkel, injekciosiiveg-adapterekkel és eldretoltott fecskenddkkel
egészen addig, amig el nem éri a sziikséges adagot.

. A dugattytiszarat tartsa teljesen
benyomva.
. Forditsa meg a fecskendét az injekcios

iiveggel egyiitt.

. Ne nyomja tovabb a dugattytszarat és
hagyja, hogy az magatol hatrafelé
elmozduljon, mikdzben az elkészitett
oldat megtolti a fecskendot.

. Huzza a dugattyuszarat Kissé lefelé,
hogy az elkészitett oldatot a fecskendébe
szivja.

. Abban az esetben, ha az injekcids

Uveg tartalmanak csak egy részére
van sziiksége, kezeldrvosa vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi
szakember utasitasait kovetve a
fecskendon 1évé skala segitségével
ellendrizze, hogy mennyi elkészitett
oldatot szivott Ki.
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Ha barmikor til sok levego van a
fecskenddben, fecskendezze vissza a
leveg6t az injekcids iivegbe.

Mialatt az injekcids liveget még mindig
felfelé tartja, finoman kocogtassa meg
a fecskendoét, hogy a 1égbuborékok
felemelkedjenek.

Lassan nyomja be a dugattyuszarat,
amig az 6sszes légbuborék el nem
tavozik.

Az injekcios iiveggel egylitt csavarja le
az injekcidsiiveg-adaptert. i

Ne érintse meg a fecskendé hegyét.
Amennyiben hozzaér a fecskendd i

hegyéhez, korokozok juthatnak at az | ,
ujjairol. | ]

5. Az elkészitett oldat beadasa

A NovoEight most egy vénaba torténd beadasra kész.

Kezeléorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember utasitasait kdvetve
fecskendezze be az elkészitett oldatot.

Lassan, 2 — 5 perc alatt fecskendezze be.

Ne keverje dssze a NovoEight injekciot egyéb intravénas infuzidkkal vagy gyogyszerrel.

A NovoEight intravénas (iv.) katéterek tiimentes csatlakozojan keresztiil torténé beadasa

Figyelmeztetés: Az eloretoltott fecskendo tivegbol késziilt, és tigy tervezték meg, hogy a standard
Luer csatlakozokkal kompatibilis legyen. Némely belsé tiiskével rendelkez6 tlimentes csatlakozo
inkompatibilis az eléretdltott fecskenddvel. Ez az inkompatibilitas megakadalyozhatja a gyogyszer
alkalmazasat és/vagy a tiimentes csatlakoz6 karosodasat eredményezheti.

Az oldat egy centralis vénaba vezetett eszk6z6n (central venous access device - CVAD), mint egy
centralis vénas katéteren vagy egy bor ala beiiltetett porton keresztiil injekcioként torténé beadasa:

Hasznaljon tiszta és csiramentes (aszeptikus) technikéat. A csatlakoz6 és a centralis vénaba
vezetett eszkodz helyes hasznalata érdekében a kezelGorvosaval vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel tortént konzultacio szerint kovesse az utasitasokat.

A centralis vénaba vezetett eszk6zon keresztiil torténd injekcid beadaskor, az elkészitett oldat
felszivasahoz egy steril 10 ml-es miianyag fecskendére lehet sziikség. Ezt rogton a J 1épés
utan kell megtenni.

Amennyiben a centralis vénéba vezetett eszkdzt a NovoEight injekcio eldtt vagy utén at kell
dbliteni, hasznaljon 9 mg/ml-es natrium-klorid oldatos injekcidt.
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A hulladék kezelése

. Gyobgyszerésze utasitasait kovetve az
injekcié beadasa utan, biztonsagos
helyre dobja ki az 6sszes fel nem
hasznélt NovoEight oldatot, a
fecskend6t az infuzids készlettel, az
injekcids Uveget az injekcidsliveg-
adapterrel és egyéb hulladékanyagot.

Ne dobja ki a szokésos héztartasi
hulladékkal egyiitt.

Ne szedje szét a felszerelést, miel6tt kidobna!

Ne hasznalja fel Gijra a felszerelést!
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