I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 250 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Nuwiq 500 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Nuwiq 1000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Nuwiq 1500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Nuwiq 2000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Nuwiq 2500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Nuwiq 3000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Nuwiq 4000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Nuwiq 250 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Névlegesen 250 NE human VIlI-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios livegenként.

A feloldast kovetden a Nuwiq 250 NE koriilbeliil 100 NE human VIII-as véralvadasi faktort (rDNS),
azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.

Nuwiq 500 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz

Névlegesen 500 NE human VIlI-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios tivegenként.

A feloldast kovetéen a Nuwiq 500 NE koriilbeliil 200 NE human VIII-as véralvadasi faktort (rDNS),
azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.

Nuwiqg 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Névlegesen 1000 NE huméan VIII-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios livegenként.

A feloldast kovetden a Nuwiq 1000 NE koriilbeliil 400 NE human VIlI-as véralvadasi faktort (rDNS),
azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.

Nuwiq 1500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Névlegesen 1500 NE humén VIII-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios livegenként.

A feloldast kovetoen a Nuwiq 1500 NE kértilbeliil 600 NE human VIll-as véralvadasi faktort (rDNS),
azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.

Nuwiqg 2000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Névlegesen 2000 NE human VIlI-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios livegenként.

A feloldast kovetoen a Nuwiq 2000 NE kortilbeliil 800 NE human VIll-as véralvadasi faktort (rDNS),
azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.

Nuwig 2500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

Névlegesen 2500 NE human VIlI-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios livegenként.

A feloldast kovetoen a Nuwiq 2500 NE koriilbeliil 1000 NE human VIlI-as véralvadasi faktort
(rDNS), azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.



Nuwiqg 3000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Névlegesen 3000 NE humén VIII-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios tivegenként.

A feloldast kovetden a Nuwiq 3000 NE koriilbeliil 1200 NE human VIlI-as véralvadasi faktort
(rDNS), azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.

Nuwiq 4000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Névlegesen 4000 NE human VIlI-as véralvadasi faktort (rDNS), azaz szimoktokog alfat tartalmaz
injekcios tivegenként.

A feloldast kovetden a Nuwiq 4000 NE koriilbeliil 1600 NE human VIlI-as véralvadasi faktort
(rDNS), azaz szimiktokog alfat tartalmaz milliliterenként.

A hataserdsség (NE) meghatarozasa az Eurdpai Gyogyszerkdnyv kromogén szubsztrat
tartalom-meghatarozasi modszere alapjan tortént. A Nuwiq specifikus aktivitasa koriilbeliil
9500 NE/mg fehérje.

A szimoktokog alfa (human VIlI-as véralvadasi faktor [rDNS]) egy 1440 aminosavbol allo tisztitott
fehérje, mely a VIlI-as faktor 90 + 80 kDa (azaz B-doménhianyos) formajahoz hasonldé aminosav-
szekvenciaval rendelkezik. A Nuwiq el6allitdsa rekombinans DNS technologiaval, genetikailag
modositott human embrionalis vese (HEK) 293 F sejtekben torténik. A gyartasi folyamat soran, illetve
az elkésziilt gyogyszerhez éllati vagy emberi eredetii anyag nem kertiil hozzaadasra.

Ismert hatast segédanyag

Az elkészitett oldat egy millilitere 7,35 mg (injekcios tivegenként 18,4 mg) natriumot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
Por: Fehér-tortfehér szinii, morzsol6do por.

Oldoszer: atlatszo, szintelen folyadék.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Haemophilia A-s (6rokletes VIII-as faktorhianyos) betegek vérzésének kezelésére és profilaktikus
alkalmazasra.

A Nuwiq minden korcsoportban alkalmazhato.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelés csak haemophilia kezelésében jartas szakorvos feliigyelete mellett végezheto.

A kezelés monitorozasa

A kezelés ideje alatt a beadando dozis €s az infuzio ismétlési gyakorisaganak megallapitasdhoz a
VllI-as faktorszint megfelelé6 meghatirozasa javasolt. A VIlI-as faktorra adott valasz, ezaltal a felezési
1d6 és a faktorszint visszaallasa is egyénenként eltérd lehet. A testtomegen alapuld d6zis mddositasara

3



lehet sziikség alacsony testtomegli vagy tulsulyos betegeknél. Kiilondsen a nagyobb miitéti
beavatkozasok esetén elengedhetetlen a szubsztiticios terapia véralvadasi vizsgalat segitségével
(plazma VIII-as faktor aktivitas) torténd pontos monitorozasa

Ha in vitro tromboplasztinid6 (aPPT)-alapt egyszakaszos véralvadasi probat alkalmaznak a beteg
vérmintajaban a VIll-as faktor aktivitdsanak meghatarozasara, a VIlI-as faktor aktivitasi eredményeit
jelentdsen befolyasolhatja a probaban hasznalt aPPT-reagens tipusa és a referencia standard. Jelentds
eltérések 1étezhetnek aPTT-alapu egyszakaszos véralvadasi probaval és az Eurdpai
Gyodgyszerkonyvnek megfeleld kromogén probaval kapott eredmények kdzott. Ez kiillondsen akkor
fontos, amikor modosul a laboratorium és/vagy a vizsgélatban alkalmazott reagensek.

Adagolas

A szubsztitucios terapia adagja és id6tartama a VIII-as faktor hianydnak sulyossagatol, a vérzés
helyétol és fokatol és a beteg klinikai allapotatol fligg.

A beadasra kertilé VIlI-as faktor egységek szama nemzetkozi egységekben (NE) van megadva, ami a
VlllI-as faktort tartalmazo készitmények érvényben 1évé WHO koncentratum standardjan alapul. A
plazma VIlI-as faktor aktivitasat vagy szazalékban (a normal emberi plazmahoz viszonyitva) vagy
inkabb nemzetkozi egységben (a plazmaban 1évo VIlI-as faktor Nemzetkozi Standardjahoz
viszonyitva) fejezik ki.

A VllI-as faktor aktivitas 1 nemzetkozi egység (NE) mennyisége azzal a VIII-as faktor mennyiséggel
egyenértékii, amennyi 1 ml normal human plazmaban talalhato.

Sziikség szerinti kezelés

A sziikséges VIlI-as faktor dozis kiszamitasa azon az empirikus megfigyelésen alapul, hogy
testtomeg-kilogrammonként 1 nemzetkozi egységnyi (NE) VIlI-as faktor a plazma VIlI-as faktor
aktivitasat a normal aktivitas kb. 2%-aval vagy 2 NE/dl-rel emeli. A sziikséges adag az alabbi képlet
segitségével hatarozhato meg:

Sziikséges egységek = testtomeg (kg) % a kivant VIlI-as faktorszint-emelkedés (%) (NE/dI) x
0,5 (NE/ttkg/NE/dl)

A vérhat6 VIll-as faktorszint emelkedés (a normal aktivitas %-a) = 2 x a beadott NE
testtomeg (kg)

A beadandd mennyiséget és az adagolas gyakorisagat mindig az egyéni klinikai hatdsossag alapjan
kell meghatarozni.

Az alabbi, vérzéssel jaro esetekben a VIlI-as faktor aktivitas a sziikséges idétartamban nem
csOkkenhet az adott (a normalis szint %-aban vagy NE/dl-ben kifejezett) plazmaszintek ala. Az alabbi
tablazat a vérzéssel jard esetekben, illetve miitét soran alkalmazandé adagolas meghatarozasahoz
hasznalhat6 itmutatoként.

A sziikséges VIII-as

A vérzés foka/ Az adagok alkalmazasi gyakorisaga

1 (1)
A miitéti beavatkozas tipusa faktorszint (%) (6ra)/a kezelés idotartama (nap)
(NE/dl)
Vérzés
Kezd6d6 haemarthrosis, izom- 20-40 Az infuziot 12-24 éranként kell
vagy szajiiregi vérzés ismételni legalabb 1 napig, amig a

fajdalom altal jelzett vérzéses epizod
meg nem szlnik, vagy a gydgyulas
bekovetkezik.




A sziikséges VIII-as

A vérzés foka/ Az adagok alkalmazasi gyakorisaga

1 (1)
A miitéti beavatkozas tipusa faktorszint (%) (6ra)/a kezelés idétartama (nap)
(NE/dl)
Stlyosabb haemarthrosis, 30-60 Az infuziot 12-24 oranként kell
izomvérzEs vagy haematoma ismételni 3-4 napig vagy tovabb, amig
a fajdalom és az akut mozgaszavar
megszunik.
Eletveszélyes vérzések 60-100 Az infuziot 8-24 oranként a veszély
elmultaig kell ismételni.
Muitét
Kisebb miitétek, 30-60 Az infzidt 24 o6ranként kell ismételni
beleértve a foghuizast is legalabb 1 napig, amig a gydgyulas
bekovetkezik
Nagy mutétek 80-100 Az infuziot 8-24 oranként kell
(apre-ésa ismételni az adekvat sebgyogyulasig;
posztoperativ ezt kovetden a VIlI-as faktor aktivitast
id6szakban) még legalabb 7 napig 30—-60%-o0s
szinten (NE/dI) kell tartani.
Profilaxis

Stlyos haemophilia A esetén a vérzés hossza tavu profilaxisara a szokasos adag 20—40 NE VIII-as
faktor/ttkg, 2-3 naponként adva. Az adagolasi rend a beteg valaszanak megfelelden modosithato.

Egyes esetekben — kiilondsen fiatalabb betegeknél — gyakoribb adagolasra vagy nagyobb dozisok
adasara lehet sziikség.

Gyermekek és serdiil0k

Az adagolas felnottek, gyermekek és serdiilok esetében egyforma, de gyermekeknél és serdiiloknél
rovidebb adagolasi intervallumok vagy nagyobb adagok lehetnek sziikségesek. A jelenleg
rendelkezésre alld adatok leirasa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhato.

Az alkalmazas modja

A Nuwiq intravénasan alkalmazando.
Percenként 4 ml-nél nagyobb adagok alkalmazasa nem javasolt.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.



Talérzékenység

Mas intravénas fehérjekészitményhez hasonloan allergias tipust tulérzékenységi reakciok 1éphetnek
fel. A Nuwiq nyomokban az emberi gazdasejtben talalhaté VIII-as faktortol eltérd egyéb fehérjéket
tartalmaz. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a tilérzékenység tiineteinek megjelenése esetén
azonnal hagyjak abba a gyogyszer alkalmazasat, és forduljanak kezel6orvosukhoz. A betegeket
tajékoztatni kell a talérzékenységi reakciok korai tlineteirdl, ugymint csalankiiités, generalizalt
urticaria, mellkasi szoritd érzés, sipold 1égzés, hypotonia és anaphylaxia.

Sokk esetén az ilyen esetben alkalmazando standard orvosi kezelést kell végrehajtani.
Inhibitorok

A haemophilia A-ban szenvedo betegek kezelésének ismert sz6védménye a VIII-as faktort
semlegesit6 antitestek (inhibitorok) kialakulasa. Ezek az inhibitorok altalaban a VIII-as faktor
véralvadast serkentd hatasat gatlo IgG immunoglobulinok, melyek mennyiségét — a modositott Assay
alapjan — az egy milliliter plazmaban talalhato Bethesda Egységben (BE/ml) fejezik ki. Az inhibitorok
kockazat a VIII-as faktor kezelés elsé 50 napjaban a legnagyobb, de a beteg egész élete soran fennall,
azonban a kockazat ekkor mar nem gyakori.

Az inhibitorok ismétl6dé megjelenését figyelték meg (alacsony titer) az egyik VIlI-as
faktorkészitményrol a masikra valo attérés utan azoknal a korabban mar tobb mint 100 napig kezelt
betegeknél, akiknek az anamnézisében inhibitor kialakulasa szerepel. Ezért minden
gyogyszervaltaskor az Osszes betegnél javasolt gondosan monitorozni az inhibitorok megjelenését.

Az inhibitorok megjelenésének klinikai jelentdsége az inhibitorok titerétdl fiigg: az dtmenetileg jelen
1év6 alacsony titerdi inhibitorok, illetve a tartdsan alacsony titerben jelen 1év6 inhibitorok kisebb
eséllyel okoznak elégtelen klinikai hatast, mint a nagy titer(i inhibitorok.

Altalanossagban, a VIII-as véralvadasi faktor termékekkel kezelt Gsszes betegnél megfeleld klinikai és
laboratoriumi vizsgalatok alapjan gondosan kell kdvetni, hogy megjelennek-e inhibitorok. Ha a
plazmaban a vart VIII-as faktor aktivitasi szintet nem sikeriilt elérni, vagy ha a vérzés nem
kontrollalhaté a megfelel6 dozissal, akkor vizsgalni kell a VIII-as faktor elleni inhibitorok jelenlétét. A
magas inhibitorszintli betegeknél a VIII-as faktor kezelés hatastalan lehet, és egyéb terapias
lehet6ségeket kell mérlegelni. Az ilyen betegek kezelését a haemophilia kezelésében jartas és a VIII-as
faktor inhibitorokkal tapasztalatot szerzett szakorvosnak kell iranyitania.

Cardiovascularis események

Azoknal a betegeknél, akiknél eleve fennallnak cardiovascularis rizikotényezok, a VIII-as faktorral
végzett szubsztitucios kezelés fokozhatja a cardiovascularis kockazatot.

Kaniillel 6sszefiiggd szovodmények

Ha centralis vénas kaniil alkalmazasara van sziikség, figyelembe kell venni az ezzel kapcsolatos
szovodmények, igy a helyi fert6zések, bacteriaemia és a kaniil helyén kialakulé thrombosis
kockazatat.

Gyermekek és serdiilk

Az ismertetett figyelmeztetések és ovintézkedések felnottekre, gyermekekre és serdiilokre egyarant
vonatkoznak.



Segédanyaggal kapcsolatos megfontolasok (natriumtartalom)

Ez a gyogyszer 18,4 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, ami megfelel a WHO altal ajanlott
maximalis napi 2 g natriumbevitel 0,92%-anak felnotteknél.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Nuwig-kal interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Reprodukcids allatkisérleteket nem végeztek a VIII-as faktorral.

Mivel a haemophilia A ritkan fordul el6 n6éknél, ezért a VIII-as faktor terhesség, illetve szoptatas alatti
alkalmazasaval kapcsolatban nincs tapasztalat. Ezért a VIII-as faktort csak abban az esetben szabad
alkalmazni terhesség €s szoptatas alatt, ha az egyértelmiien javallott. A termékenységgel kapcsolatban
nem all rendelkezésre adat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Nuwiq nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

Ritkan a VIII-as faktor készitményekkel szembeni talérzékenységi vagy allergias reakciokat (koztiik
angiooedemat, az infuzid beadasi helyén jelentkezd €g0, csipd érzést, hidegrazast, borpirt, fejfajast,
csalankiiitést, hypotoniat, levertséget, hanyingert, borkititést, nyugtalansagot, tachycardiat, mellkasi
szoritd érzést, bizsergést, urticariat — a generalizalt urticariat is beleértve — hanyast, sipolo 1égzést)
figyeltek meg, amelyek egyes esetekben stilyos anaphylaxidig (beleértve a sokkot is) progredialhatnak.

VllI-as faktorral — igy példaul Nuwiqg-kal — kezelt, haemophilia A-ban szenvedd betegekben
neutralizalo antitestek (inhibitorok) jelenhetnek meg. Ha ezen inhibitorok megjelennek, ez az allapot
elégtelen klinikai valasz formajaban nyilvanul meg. Ilyen esetekben ajanlott felvenni a kapcsolatot egy
haemophilias betegek kezelésére specializalodott kozponttal.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi 1. tablazat a MedDRA szervrendszerenkénti csoportositast (szervrendszerek szerinti
osztalyozas ¢és preferalt kifejezés) tartalmazza. A gyakorisagok olyan klinikai vizsgalatokbol szarmazo
jelentéseken alapulnak, amelyekben 6sszesen 355 stlyos haemophilia A-ban szenvedd alany vett részt,
akik kozott 247 korabban kezelt beteg és 108 korabban nem kezelt beteg volt.

A gyakorisagok értékelése az alabbi besorolasi kategoridk szerint tortént: 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), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

1. tablazat: Mellékhatasok eléfordulési gyakorisdga klinikai vizsgalatokban

MedDRA szerinti szervrendszer | Mellékhatasok Gyakorisag
osztalyozas
Veérképzoszervi és nyirokrendszeri | Anaemia Nem gyakori*
betegségek ¢és tlinetek VllI-as faktorok gatlasa Nem gyakori (PTP)*
Nagyon gyakori (PUP)?
Haemorrhagias anaemia Nem gyakori*
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Immunrendszeri betegségek és Talérzékenység Gyakori*
tiinetek
Idegrendszeri betegségek és Szédiilés Nem gyakori*
tiinetek Fejfajas Nem gyakori*
Paraesthesia Nem gyakori*
A fiil és az egyensuly-érzékeld Vertigo Nem gyakori*
szerv betegségei és tiinetei
Légzorendszeri, mellkasi és Légszomj Nem gyakori*
mediastinalis betegségek és
tiinetek
Emésztérendszeri betegségek ¢és Szajszarazsag Nem gyakori*
tiinetek
A csont- és izomrendszer, valamint | Hatfajas Nem gyakori*
a kotoszovet betegségei és tiinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Laz Gyakori*
helyén fellép reakciok Mellkasi fajdalom Nem gyakori*
Az injekcid beadas helyén Nem gyakori*
jelentkezo gyulladas
Az injekciod beadas helyén Nem gyakori*
fellépo fajdalom
Rossz kozérzet Nem gyakori*
Laboratoriumi €s egyéb Nem neutralizal6 hatast Nem gyakori*
vizsgalatok eredményei antitest pozitivitas (PTP)

* Kiszamitasa ugy tortént, hogy a mellékhatast mutato betegek szamat elosztottak a vizsgalatban részt vevo
teljes, 355 f0s beteglétszammal, akik kozott 247 korabban kezelt beteg, és 108 korabban nem kezelt beteg volt.
# A gyakorisag az 6sszes VIII-as faktor készitmény klinikai vizsgalatain alapul, amelyben részt vettek stilyos
haemophilia A-ban szenvedd betegek is. PTP (previously-treated patients) = korabban mar kezelt betegek; PUP
(previously-untreated patient) = korabban még nem kezelt betegek

A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

VllI-as faktor elleni nem neutralizal6 hatasu antitestképzodést egy felndtt betegnél észleltek (lasd

1. tablazat). A mintat a kézponti laboratdrium vizsgalta nyolc higitasban. Az eredmény minddssze 1
higitasi faktor esetében volt pozitiv, és az antitest-titer nagyon alacsony volt. A mddositott Bethesda
vizsgalat alapjan mért gatlo aktivitas nem volt kimutathato. Ez nem befolyasolta a Nuwiq klinikai
hatasossagat és in vivo visszanyerését e betegnél.

Gyermekek és serdiil6k

Gyermekeknél és serdiiloknél a mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga feltehetéleg azonos,
mint a felndtteknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Tuladagolasos esetekrél nem szamoltak be.


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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Vérzésellenes szerek, VIII-as véralvadasi faktor, ATC-kod: BO2BDO02.

A VIlI-as faktor/von Willebrand faktor komplex két, kiilonboz6 élettani funkcioval rendelkez6
molekulabol (VIII-as faktor és von Willebrand faktor) all. A haemophilias betegnél alkalmazott VIII-
as faktor a vérkeringésben 1év6 von Willebrand faktorhoz kotédik. Az aktivalt VIII-as faktor az
aktivalt [X-es faktor kofaktoraként miikodik, ami gyorsitja a X-es faktor aktivalt X-es faktorra torténd
atalakuléasat. Az aktivalt X-es faktor a prothrombint thrombinna alakitja at. Ezutdn a thrombin a
fibrinogént alakitja fibrinné, és kialakul a véralvadék. A haemophilia A nemhez kotott 6rokletes
véralvadasi zavar, amely a VIII:C faktor csokkent szintje kdvetkeztében alakul ki, és spontan modon
vagy balesetek, illetve miitéti trauma hatésara kialakul6 profiiz vérzésekhez vezet az iziiletekben,
izmokban vagy a bels6 szervekben. A szubsztitlicios kezelés noveli a VIII-as faktor plazmaszintjét,

crer

Felnéttek és serdiilok, 12-65 éves életkor

Profilaxis
Egy 32, stilyos haemophilia A-ban szenved0 beteg részvételével végzett klinikai vizsgalatban a
profilaxisként alkalmazott Nuwiq median fogyasa 468,7 NE/ttkg/honap volt.

Vérzés kezelése

Attoréses vérzéses epizodok kezeléséhez sziikséges median dozis a profilaxisban részesiilé betegeknél
33,0 NE/ttkg volt. Egy masik klinikai vizsgalatban 22 felnétt beteg részesiilt sziikség szerinti
terapidban. Osszesen 986 vérzéses epizodot kezeltek 30,9 NE/ttkg median dézissal. Enyhe vérzések
esetén altalaban valamivel alacsonyabb, sulyos vérzések esetén pedig haromszor magasabb median
adagokra volt sziikség.

Egyéni profilaxis

Az egyéni PK-alapu profilaxist 66, PTP-s, stlyos haemophilia A-ban szenvedd beteg esetében mérték
fel. Egy 1-3 hénapos standard profilaxis fazis utan (kétnaponta vagy heti 3-szori adagolas) 44 (67%)
beteg esetében a PK-mérés alapu adagolésra tértek at. 40 beteg fejezte be a 6 honapos profilaxist az
eloirt adagolassal, illetve kezelési renddel. Ezen betegek koziil 34 (85%) heti legfeljebb kétszeri
kezelésben részesiilt. 33 (82,5%) beteg esetében egyaltalan nem alakult ki vérzés, és 36-nal (90,0%)
nem jelentkezett spontan vérzés. Az éves vérzési arany atlaga + SD 1,2 + 3,9 volt, mig az adagok
atlaga = SD 52,2 £+ 12,2 NE/ttkg volt injekcionként, illetve 99,7 + 25,6 NE/ttkg volt hetente.
Megjegyzés: az éves vérzési arany (ABR) értéke nem hasonlithat6 6ssze a kiilonb6z6
faktorkoncentratumok, illetve klinikai vizsgalatok kozott.

Gyermekek és serdiil0k

Az adatok 29, korabban mar kezelt, 2—5 év kozotti gyermektol, 31, 612 év kozotti gyermektol és egy
14 éves serdiil6tdl szarmaznak. A median dézis profilaktikus infuzidnként 37,8 NE/ttkg volt.
Huszonegy betegnél a median dozis 45 NE/ttkg f616tt volt. A profilaxisként alkalmazott Nuwiq
median fogyasa 521,9 NE/ttkg/honap volt. Magasabb median dozisra volt sziikség a gyermekeknél
fellépo vérzések kezelésére (43,9 NE/ttkg), mint a felndttek esetében (33,0 NE/ttkg), valamint a stilyos
vérzések kezeléséhez, mint az enyhe vérzéseknél (78,2 NE/ttkg vs. 41,7 NE/ttkg). Fiatalabb
gyermekeknél altaldban magasabb median dozisok sziikségesek (6—12 év: 43,9 NE/ttkg; 2-5 év:

52,6 NE/ttkg). Az adatok ezen gyermekek esetén 49 hossza tavl utdnkdvetésébdl szarmaznak, akiket
median 30 honapig (tartomany 9,5 és 52 honap kozott) kezeltek tovabb. Ezen idészakban a gyermekek
45%-anak nem volt spontan vérzése.

108, korabban nem kezelt, sulyos haemophilia A-ban (<1% FVIII:C) szenvedd beteg bevonasaval
végzett prospektiv, nyilt elrendezésii klinikai vizsgalatbol szarmaznak adatok. A betegek tobbségénél
profilaktikus kezelést inditottak az els6 kezelést igényld vérzés megjelenése utan.



5.2

Felnottek

Farmakokinetikai tulajdonsagok

2. tablazat A Nuwiq farmakokinetikai paraméterei (Adag: 50 NE/ttkg) korabban mar kezelt,
sulyos haemophila A-ban szenvedo (1865 éves) felnétt betegek esetében (n = 20)

Farmakokinetikai paraméter Kromogén szubsztrat vizsgalat
Atlag + SD Median (tartomany)

AUC (hxNE/ml) 22,6 £8,0 22,3 (8,4—-38,1)

Tip (h) 14,7+104 12,5 (5,4 —55,6)

IVR (%/NE/ttkg) 2,5+04 2,5(1,7-3,2)

CL (ml/h/kg) 30+1,2 2,7 (1,5-6,4)

AUC = gorbe alatti teriilet (FVIIIL:C), Ti, = terminalis felezési ido,
IVR = in vivo visszanyerési tobblet, CL = clearance, SD = standard deviacio

3. tablazat A Nuwiq farmakokinetikai paraméterei (Adag: 50 NE/ttkg) korabban mar kezelt,
sulyos haemophila A-ban szenvedd (6—12 éves) gyermekek esetében (n = 12)

Farmakokinetikai paraméter Kromogén szubsztrat vizsgalat
Atlag + SD Median (tartomany)

AUC (hxNE/ml) 13,2+3,4 12,8 (7,8 —19,1)

Ty, (h) 10,0+ 1,9 9,9 (7,6 — 14,1)

IVR (%/NE/ttkg) 1,9+04 1,9 (1,2-2,6)

CL (ml/h/kg) 43+1,2 4,2(2,8-6,9)

AUC = gorbe alatti teriilet (FVIIIL:C), Ti, = terminalis felezési ido,
IVR = in vivo visszanyerési tobblet, CL = clearance, SD = standard deviacio

4. tablazat A Nuwiq farmakokinetikai paraméterei (Adag: 50 NE/ttkg) korabban mar kezelt,
sulyos haemophila A-ban szenvedo (2—5 éves) gyermekek esetében (n=13)

Farmakokinetikai paraméter Kromogén szubsztrat vizsgilat
Atlag + SD Median (tartomany)

AUC (hxNE/ml) 11,7+5,3 10,5 (4,9 —23.8)

Tip (h) 9,5+33 8,2(43-173)

IVR (%/NE/ttkg) 1,9+0,3 1,8 (1,5-2,4)

CL (ml/h/kg) 54+£24 5,1(2,3-10,9)

AUC = gorbe alatti teriilet (FVIIIL:C), T1, = terminalis felezési id6,
IVR = in vivo visszanyerési tobblet, CL = clearance, SD = standard deviacio

Gyermekek és serdiil0k

A szakirodalomnak megfelelen a visszanyerés €s a felezési id0 alacsonyabb, a clearance pedig
magasabb volt fiatal gyermekeknél, mint a felndtteknél, ami feltehet6leg részben annak kdszonheto,
hogy fiatalabb betegeknél magasabb a testtomegkilogrammonkénti plazmatérfogat.

Testtomegre korrigalt alcsoportok

5. tablazat A Nuwiq testtomegre korrigalt farmakokinetikai paraméterei (Adag: S0 NE/ttkg)
korabban mar kezelt, stilyos haemophilia A-ban szenved6 (18—65 éves) felnétt betegek esetében

(n=20)
Farmakokinetikai Osszes (n=20) Nor"mz'll El"hizé,st Elhizott (n= 2)
. testtomeg megel6z6 allapot
parameter (n=14) (n=4)
Kromogén szubsztrat vizsgalat Atlag + SD
AUC (h*NE/ml) | 22,6 £8.,0 [ 20,4+6,9 | 249+89 |33,5+6,5
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Ti (h) 14,7 £ 10,4 14,7+ 12,1 13,4£5,9 17,2 £48

IVR (%/NE/ttkg) | 2,5+0,4 24+04 2,7+04 2,8+0,3

CL (ml/h/kg) 3,0+1.2 32+13 2,6+ 1,0 1,8 +0,4

Kromogén szubsztrat vizsgalat Medidn (tartomany)

AUC (hxNE/ml) 22,3(84-38,1) |21,2(84-32,6) |233(17,4-35,5 |33,5(28,9-38,1)

Tiz (h) 12,5(54-556) | 123(54-556) | 11,2(9,3-22,0) | 17.2 (13,8 —20.6)
IVR (%/NE/ttkg) | 2,5 (1,7 3,2) 24(1,7-3,1) 2,8(23-32) 2,8 (2,6 - 3,0)
CL (ml/h/kg) 2,7(1,5-64) 2,8(1,7-64) 2,5(1,6-3,7) 1,8(1,5-2.,0)

Normal testtomeg BMI 18,5-25 kg/m?, Elhizast megel8z6 allapot: BMI 25-30 kg/m?, Elhizas: BMI >
30 kg/m?, SD=standard deviéci6

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Preklinikai vizsgalatokban a Nuwiq készitményt biztonsdgosan és hatékonyan alkalmaztak
vérzéscsillapitasra haemophilias kutyaknal. A toxikologiai vizsgalatok szerint a lokalis intravénas

alkalmazast és a szisztémas expoziciot a laboratoriumi allatok (patkanyok €s cynomolgus majmok) jol
toleraltak.

Hosszu tavh ismételt adagolassal kapcsolatos vizsgalatokat, igy példaul reprodukcios toxicitasi,
kronikus toxicitési és karcinogenitasi vizsgalatokat a Nuwiq készitménnyel az 6sszes nem human
emldsfajban eldfordulo heterolog fehérjékkel szembeni immunvalasz miatt nem végeztek.

A Nuwiq mutagenitasaval kapcsolatos vizsgalatokat nem végeztek.

A fehérjébol késziilt terapids szerekre adott T-sejtes immunvalasz mennyiségi meghatarozasara
szolgalo, kereskedelmi forgalomban kaphato vizsgalati készletek alkalmazasaval végzett ex vivo
értekelések alapjan az immunogenitas kockéazata alacsony.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szacharoz

Natrium-klorid

Kalcium-klorid-dihidrat

Arginin-hidroklorid

Natrium-citrat-dihidrat

Poloxamer 188

Oldészer

Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
Kizarolag a mellékelt infuzios szerelék hasznalhatd, mivel bizonyos egy€b injekcios eszkdzok
hasznalata esetén a VIlI-as faktor ezek belsé feliilethez vald adszorpcioja miatt a kezelés sikertelen
lehet.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Felbontatlan injekcids iiveg
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A felhasznalhatosagi idétartamon beliil a készitményt lehet szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on)
tarolni, de csak 1 honapot nem meghalado, egyszeri idétartamig. Ha a gyogyszert mar egyszer kivették
a hiitészekrényb6l, nem szabad ujra visszatenni. Kérjik, jegyezze fel a készitmény dobozara, hogy
mikor kezdte el szobahémérsékleten tarolni.

Feloldas utan

Feloldas utan, felhasznalasra kész allapotban kémiai és fizikai stabilitasa szobahdmérsékleten tarolva
24 6ran at bizonyitott.

Mikrobiologiai szempontbol azonban a gyogyszert a feloldas utan azonnal fel kell hasznalni. Ha nem
kertiil azonnal felhasznalésra, a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas idejéért és
koriilményeiért a felhasznalo a felelds.

Az elkészitett oldat szobahémérsékleten tarolando. Feloldés utan nem hiithetd.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Huitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer szobahdmérsékleten torténd taroldsara és a feloldas utani tarolasara vonatkozo
eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Tartalom csomagonként:

- 1injekciés iiveg 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, illetve 4000 NE szimoktokog alfa
por bevont brémbutil dugoval és lepattinthatd aluminium kupakkal lezart, I-es tipusu tivegbdl
késziilt injekcios livegben

- Oldoszer: 1 darab, 2,5 ml injekcidhoz vald vizet tartalmazo, boroszilikat iivegbdl késziilt
eloretoltott fecskendd

- 1 steril injekciosiiveg-adapter a feloldashoz, valamint 1 szarnyas tii és 2 alkoholos torl6kendd

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

A port kizarélag a dobozban 1év§ oldoszerrel (2,5 ml injekcidhoz valo viz) és az ugyancsak a
dobozban talalhato injekcios szerelék segitségével szabad feloldani. Az injekcios iiveget dvatosan
addig kell forgatni kérbe-korbe, amig az 6sszes por fel nem oldodik. Feloldas utan az oldatot vissza
kell szivni a fecskenddbe.

A feloldott gyogyszert az alkalmazas el6tt vizualisan meg kell vizsgalni, hogy nem tartalmaz-e
szemcséket vagy nem szinez6dott-e el. A feloldott gyogyszer atlatszo, szintelen, idegen részecskéktol

mentes, 6,5-7,5 pH értékili oldat. Ne hasznélja az oldatot, ha zavaros vagy iiledék van benne.

Az elkészitésre és a beadasra vonatkozo utasitasok

1. Hagyja az oldoszeres fecskenddt (injekcidohoz valo viz) és a zart injekcios iivegben 1évo port
szobahomérsékletiire melegedni. Ehhez tartsa az injekcios tivegeket a kezében egészen addig,
amig at nem melegednek. Ne alkalmazzon mas modszert az injekcios iiveg és az eldretoltott
fecskendo felmelegitéséhez. A feloldas alatt ezt a homérsékletet kell fenntartani.
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2. Vegye le a milanyag lepattinthato kupakot a port tartalmazo injekcios tivegrél, hogy a
gumidugo kozépso része szabadda valjon. A sziirke dugét, illetve az injekciods liveg tetején
korbefuté fémgylriit ne vegye le.

3. Az egyik alkoholos torlokenddvel tordlje le az injekcios liveg tetejét. Hagyja, hogy az alkohol
elparologjon.

4. Huzza le az injekcidsiiveg-adapter csomagolasanak papirboritasat. Ne vegye ki az adaptert a
csomagolasbol!
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5. Helyezze a port tartalmazo injekcids iiveget sik feliiletre, és fogja meg. A csomagolasanal
fogva helyezze az injekcidsiiveg-adaptert a port tartalmazo injekcids tiveg gumidugojanak
kozepére. Hatarozottan nyomja le az adapter csomagolasat egészen addig, amig az adapter
tiiskéje at nem szuarja a gumidugot azért, hogy az adaptert az injekcios tivegre pattintsa.

6. Huzza le az eloretoltott fecskendd csomagolasanak papirboritasat. Fogja meg a dugattyurad
végét, ligyelve arra, hogy ne €rjen hozza a szarhoz. Csatlakoztassa a dugattyli csavarmenetes
végét az olddszeres fecskendd dugattyijahoz. Forditsa el a dugattyt radjat az 6ramutato
jérasaval egyez0 iranyba, amig enyhe ellenallast nem érez.
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7. A kupak perforalt részének lepattintasaval torje le a biztonsagi zaras milanyag hegyet az
oldoszeres fecskendordl. Ne érjen hozza a kupak belso részéhez vagy a fecskendd hegyéhez.
Amennyiben az oldatot nem hasznalja fel azonnal, a tarolashoz zarja le a feltoltott fecskendot
a biztonsagi zaras miianyag heggyel.

"‘--.._______

8. Tavolitsa el és dobja ki az adapter csomagolasat.
9. Hatarozott mozdulattal csatlakoztassa az oldoszeres fecskendét az injekcios iiveg adapteréhez
ugy, hogy az dramutat6 jarasaval egyez0 iranyban elforditja, amig enyhe ellenallast nem érez.

10. A dugattyarad lenyomasaval lassan fecskendezze be az olddszert a port tartalmazo injekcios
iivegbe.
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11. A fecskendd eltavolitasa nélkiil, az injekcids liveget néhanyszor korbeforgatva oldja fel a port.
Ne razza fel! Varjon, amig a por teljesen fel nem oldodik.

12. Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kész oldatban nincsenek-e lebegd
részecskék. Az oldatnak tisztanak, szintelennek és lebeg6 részecskéktol mentesnek kell lennie.
Ne hasznalja az oldatot, ha zavaros vagy tiledék lathatd benne.

13. Forditsa a fecskend6hoz csatlakozo injekcios liveget fejjel lefelé, és lassan szivja fel a kész
oldatot a fecskenddbe. Ellendrizze, hogy az injekcios iiveg teljes tartalmat atjuttatta a
fecskenddbe.

14. Az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban elforditva vegye le a fecskenddt az injekcios liveg
adapterérol, és dobja ki az iires injekcids liveget.

15. Az oldat kész az azonnali felhasznalasra. Hitdszekrényben nem tarolhato.

16. Tisztitsa meg a kivalasztott beadasi helyet az egyik mellékelt alkoholos torlékendével.

17. Csatlakoztassa a dobozban 1év6 infizios szereléket a fecskend6hoz. Az infizids szerelék tiijét
szurja be a kivalasztott vénaba. Ha a véna lathatobba tételéhez érszoritot hasznalt, ezt ki kell
engedni, miel6tt megkezdi az oldat befecskendezését. A fecskenddbe nem keriilhet vér, mert
ilyenkor fennall a fibrinrogok kialakulasanak kockazata.

18. Lassan, maximum 4 ml/perc sebességgel fecskendezze be az oldatot a vénaba.

Ha egy kezeléshez egynél tobb injekcids livegnyi port hasznal, ilyenkor hasznalhatja Gjra ugyanazt az
injekcios tiit. Az injekcios iiveg adaptere ¢és a fecskendo kizarolag egyszer hasznalhato.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/001
EU/1/14/936/002
EU/1/14/936/003
EU/1/14/936/004
EU/1/14/936/005
EU/1/14/936/006
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EU/1/14/936/007
EU/1/14/936/008

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. jalius 22.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2019. aprilis 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

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(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetll hatdanyag(ok) gvartdjanak/gyartdinak neve és cime

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyarto(k) neve és cime

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

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

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benyujtand6 a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockdzatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan uj
informéacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozéd eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 250 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tivegenként 250 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utan 100 NE/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachardz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz

1db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel, 1 db
injekciosiiveg-adapter, 1 db szarnyas tii, 2 db alkoholos toérlékendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25 °C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybol kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 250

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 250 NE por oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 500 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tivegenként 500 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utan 200 NE/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachardz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz

1db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel, 1 db
injekciosiliveg-adapter, 1 db szarnyas ti, 2 db alkoholos toérl6kendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25 °C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybdl kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 500

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 500 NE por oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 1000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tivegenként 1000 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utan 400 NE/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachardz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz

1db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel,
1 db injekciosiiveg-adapter, 1 db szarnyas tii, 2 db alkoholos torl6kendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25 °C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybdl kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 1000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 1000 NE por oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 1500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcios tivegenként 1500 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utdn 600 NE/ml).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachar6z, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacioért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz

1 db port tartalmaz6 injekcios tiveg, 1 db eldretdltdtt fecskendd 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel, 1 db
injekciosiiveg-adapter, 1 db szarnyas ti, 2 db alkoholos toérl6kendd

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25 °C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybdl kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/008

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 1500

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 1500 NE por oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 2000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tivegenként 2000 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utan 800 NE/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachardz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz

1db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel,
1 db injekciodsiiveg-adapter, 1 db szarnyas td, 2 db alkoholos torl6kendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25 °C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybdl kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 2000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 2000 NE por oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 2500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tivegenként 2500 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utan 1000 NE/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachardz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz

1db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel,
1 db injekciodsiiveg-adapter, 1 db szarnyas td, 2 db alkoholos torl6kendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

/8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25 °C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybdl kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 2500

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 2500 NE por oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 3000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tivegenként 3000 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utan 1200 NE/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachardz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz

1db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel,
1 db injekciodsiiveg-adapter, 1 db szarnyas td, 2 db alkoholos torl6kendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25°C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybdl kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 3000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 3000 NE por oldatos injekcidohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma log6
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Nuwiq 4000 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Injekcids tivegenként 4000 NE szimoktokog alfat tartalmaz (feloldas utan 1600 NE/ml).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Szachardz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid, natrium-citrat-
dihidrat, poloxamer 188
Tovabbi informacidért olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz

1db port tartalmaz6 injekcios iiveg, 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel,
1 db injekciodsiiveg-adapter, 1 db szarnyas td, 2 db alkoholos torl6kendo

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Elkészités utan, intravénas alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveg
az eredeti csomagolasban tarolando.

Egyszeri, legfeljebb 1 honapos iddtartamon at szobahdmérsékleten (max. 25 °C-on) tarolhato.

A hiitdszekrénybdl kivéve:

10. KULONLEGES (')VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/936/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Nuwiq 4000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Nuwiq 4000 NE por oldatos injekciéhoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)
Feloldas utani intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Octapharma logo
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

2,5 ML INJEKCIOHOZ VALO VIZET TARTALMAZO ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Olddszer a Nuwiq injekcidhoz
Injekcidhoz valo viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2,5ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Nuwiq 250 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
Nuwiq 500 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
Nuwiq 1000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Nuwiq 1500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Nuwiq 2000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
Nuwiq 2500 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Nuwiq 3000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz
Nuwiq 4000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
szimoktokog alfa (rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, 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 kezeldorvosahoz.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Nuwiq és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Nuwiq alkalmazasa elott

3. Hogyan kell a Nuwig-ot alkalmazni?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Nuwig-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusa gyogyszer a Nuwiq és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Nuwiq hatéanyaga rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor (szimoktokog alfa). A VIlI-as
faktor a véralvadashoz és a vérzés elallasahoz sziikséges. Hemofilia A-ban (velesziiletett VIII-as
véralvadasi faktor hiany) szenvedd betegeknél ez hianyzik, vagy nem miikodik megfelelden.

A Nuwiq potolja a hidnyzo6 VIlI-as véralvadasi faktort, és a hemofilia A-ban szenvedd betegeknél
fellépd vérzések elallitasara és megel6zésére szolgal, és minden korcsoportban alkalmazhat6.

2. Tudnivalok az Nuwiq alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Nuwiq-ot
e ha allergias a szimoktokog alfa hatdéanyagra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevoire.
Ha nem biztos ezekben, kérdezze meg kezelGorvosat.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Nuwiq alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval.

Nagyon ritkan anafilaxias reakcio (sulyos, hirtelen kialakul6 allergias reakcid) Iéphet fel a Nuwiq

hatasara. Tisztaban kell lennie az allergias reakciok tiineteivel, amelyek felsorolasa a 4. pont
»Allergias reakciok” c. részében talalhato.
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Ha ezen tlinetek barmelyike el6fordul, azonnal hagyja abba a befecskendezést, és forduljon
kezelGorvosahoz.

Az inhibitorok, azaz gatl6 hatasu ellenanyagok (antitestek) kialakulasa egy ismert komplikacio, amely
valamennyi VIlI-as faktor tartalmu készitmény alkalmazasakor el6fordulhat. Ezek az inhibitorok —
kiilondsen akkor, ha nagy mennyiségben vannak jelen — megakadalyozzak, hogy a kezelés
megfeleléen kifejtse a hatéasat, ezért gondosan ellendrizni fogjak, hogy Onnél, illetve gyermekénél
nem jelennek-e meg ilyen inhibitorok. Amennyiben a vérzés nem kontrolldlhaté Onnél, illetve
gyermekénél a Nuwiq-kal, azonnal tajékoztassa err6l kezeldorvosat.

Sziv- és érrendszeri események
Azoknal a betegeknél, akiknél eleve fennallnak sziv- és érrendszeri kockazati tényezok, a VIlI-as
faktorral végzett faktorpotlo kezelés fokozhatja a sziv- és érrendszeri kockazatot.

Kaniillel sszefiiggd szovodmények

Ha centralis vénas kaniilt kell Onnél alkalmazni, figyelembe kell venni az eszkdzzel dsszefiiggd
szovodmények, beleértve a helyi fert6zések, baktériumok vérben torténd megjelenése és a kaniil
helyén kialakuld trombdzis kockazatat.

Fontos, hogy feljegyezze az Onnek beadott Nuwiq gyartasi tételszamat.

Ezért minden alkalommal, amikor 0j doboz Nuwiq-ot vesz ¢el, jegyezze fel a datumot és a gyartasi
tételszamot (amely a csomagolason a {Lot} sz6 utan olvashatd), és tarolja ezeket az informaciokat
biztonsagos helyen.

Egyéb gyogyszerek és a Nuwiq
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetOsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

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

A Nuwiq natriumot tartalmaz
Ez a gydgyszer 18,4 mg natriumot (a konyhaso {6 6sszetevoje) tartalmaz injekcids tivegenként. Ez
megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,92%-anak feln6tteknél.

3. Hogyan kell a Nuwiq-ot alkalmazni?

A Nuwig-kezelést a hemofilia A-ban szenvedo betegek ellatasaban jartas orvos kezdheti meg. Ezt a
gyogyszert mindig pontosan az On kezel6orvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember
altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze
meg kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert,

A Nuwiq injekciot a véndba (intravénasan) adja be az On kezeldorvosa vagy a hemofilia A-ban
szenvedo betegek kezelésében jartas, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember. A Nuwiq injekciot
sajat maga vagy mas személy is beadhatja, de kizardlag a megfeleld képzést kdvetden.

Kezel6orvosa a Nuwiq adagjat (nemzetkozi egységben = NE) az On 4llapota és testtdmege, valamint
annak alapjan szamitja ki, hogy a gydgyszert a vérzés megel6zésére vagy kezelésére kell-e alkalmazni.
Az, hogy milyen gyakran sziikséges az injekcié alkalmazésa, att6l fiigg, hogy mennyire hat joI Onnél a
Nuwiq. A hemofilia terdpidja rendszerint egész €leten at tarto kezelés.
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A vérzés megeldzése
A Nuwiq szokasos adagja 2-3 naponta 20—40 NE/testtomeg kg. Egyes esetekben azonban — kiilondsen
fiatalabb betegeknél — gyakoribb injekciokra vagy nagyobb adagokra lehet sziikség.

A vérzés kezelése
A Nuwiq adagjanak kiszamitasa az On testtomege és az elérend6 VIll-as faktorszint alapjan torténik.
A kivant VIlI-as faktor szint a vérzes sulyossagatol és helyétdl fiigg.

Ha az a benyomasa, hogy a Nuwiq hatdsa nem elégséges, forduljon kezelorvosdhoz. Kezel8orvosa
megfeleld laboratoriumi vizsgélatokat végeztet annak ellenérzésére, hogy az On VIll-as faktor szintje
megfelel6-e. Ez kiilondsen fontos, ha nagyobb miitét elott all.

A VIlI-as faktor gatlok kialakulasa

Ha a plazma VIlI-as faktor szintje a Nuwiq alkalmazésa ellenére sem éri el a vart szintet, illetve, ha a
vérzést nem sikeriil megfelelen csillapitani, ezt a VIII-as faktort gatlé anyagok kialakulasa is
okozhatja. KezelGorvosa ellendrizni fogja ezt. El6fordulhat, hogy nagyobb adag Nuwig-ra vagy mas
gyogyszerre lesz sziiksége a vérzés csillapitasahoz. Ne ndvelje a teljes Nuwiq adagot a vérzés
csillapitasa érdekében anélkiil, hogy el6tte megbeszéIné ezt kezelGorvosaval.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Gyermekek ¢és serdiilok esetében a Nuwiq alkalmazasanak modja nem kiilonbozik a felndtteknél
torténd alkalmazastol. Tekintettel arra, hogy a VIlI-as véralvadasi faktor készitmények alkalmazasa
gyakoribb lehet gyermekeknél és serdiiléknél, centralis vénds kaniil alkalmazéasa valhat sziikségessé.
Ez az eszkoz egy olyan kiils6 csatlakozo, amely kaniilon keresztiil hozzaférést biztosit a véraramhoz
anélkiil, hogy béron keresztiili injekcid beszarasara lenne sziikség.

Ha az eldirtnal tébb Nuwiq-ot alkalmazott
Tuladagolasos tiinetekrdl nem szamoltak be. Ha az el6irtnal tobb Nuwig-ot alkalmazott, kérjiik,
tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Nuwiq-ot
Ne adjon be kétszeres adagot a kihagyott adag pdtlasara. Azonnal adja be az eloirt adagot, és
kezelborvosa utasitasa szerint folytassa a kezelést.

Ha idé6 elott abbahagyja a Nuwiq alkalmazasat
Ne hagyja abba a Nuwiq alkalmazasat anélkiil, hogy eldtte megbeszélné azt kezelorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal hagyja abba a gyégyszer alkalmazasat és haladéktalanul forduljon orvoshoz,

- ha allergias reakciok tiineteit észleli
Az allergias reakciok kozé tartoznak a kovetkezok: kiiitések, csalankitités, urtikaria (viszketéssel
jaro kitités), beleértve a testszerte jelentkez6 urtikariat, az ajkak és a nyelv megduzzadasa,
nehézlégzés, sipold 1égzés, mellkasi szorito érzés, hdnyas, nyugtalansag, alacsony vérnyomas és
szédiilés. Ezek a tiinetek az anafilaxias sokk els6 jelei lehetnek. Ha hirtelen kialakulo, sulyos
allergias (anafilaxias) reakciok 1épnek fel (nagyon ritka: 10 000-bél legfeljebb 1 beteget
érinthet), rgtdn abba kell hagyni az injekcio alkalmazdsat, és azonnal tajékoztassa
kezelGorvosat. A sulyos tlinetek azonnali slirgdsségi ellatast igényelnek.

- ha azt észleli, hogy a gyogyszer nem miikodik megfeleléen (a vérzés nem ill el vagy
gyakoriva valik)
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A VIlI-as faktor tartalmt gyogyszerekkel korabban még nem kezelt gyermekeknél és
serdiil6knél nagyon gyakran (10-b6l tobb mint 1 betegnél) kialakulhatnak inhibitor
ellenanyagok (gatlo hatasu antitestek) (lasd a 2. pontot).

Viszont a VIlI-as faktor készitménnyel korabban mar (t6bb mint 150 napig) kezelt betegeknél
ez a kockazat nem gyakori (100-bdl kevesebb mint 1 beteget érinthet). Ha megjelennek
ellenanyagok, eléfordulhat, hogy a gyégyszer a tovabbiakban nem fog hatni, és On, illetve
gyermeke tartos vérzést tapasztalhat. Ilyen esetben azonnal forduljon kezeléorvosahoz.

Gyakori mellékhatas: 10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet
Tualérzékenység, 1az

Nem gyakori mellékhatas: 100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet

Bizsergés vagy zsibbadas (fondkérzés), fejfajas, szeédiilés, forgo jellegt szédiilés (vertigd), 1€gszomj,
szajszarazsag, hatfdjas, az injekcio beadasanak helyén jelentkez6 gyulladds, az injekcio beadasanak
helyén jelentkez6 fajdalom, rossz kdzérzet, vérzéses vérszegénység, vérszegénység, mellkasi
fajdalom, nem neutralizal6 hatasa antitest pozitivitas (korabban kezelt betegeknél).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetoseégeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 4lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Nuwiqg-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios liveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
A lejérati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiutészekrényben tarolando (2 °C — 8 °C). Nem fagyaszthatd! A fénytdl vald védelem érdekében az
injekcids liveg az eredeti csomagoldsban tarolando.

A Nuwiq por a feloldasa el6tt szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarolhato, de csak 1 honapot
nem meghalado, egyszeri iddtartamig. Jegyezze fel a készitmény dobozara, hogy mikor kezdte el a
Nuwig-ot szobahdmérsékleten tarolni. Ne tarolja a Nuwiqg-ot Gjra hiitészekrényben, miutan mar
szobahomérsékleten tartotta.

A kész oldatot a feloldas utan azonnal fel kell hasznalni.

Ne hasznalja a gydgyszert, ha a csomagolas (kiilondsen a fecskend6 és/vagy az injekcids liveg
csomagolasanak) biztonsagi zarja lathatoan sériilt.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Nuwiq?

Por:

- A készitmény hatéanyaga a rekombinans human VIII-as véralvadasi faktor (szimoktokog alfa).
Injekcids tivegenként 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, illetve 4000 NE szimoktokog
alfa port tartalmaz. Az elkészitett oldat koriilbeliil 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200 vagy
1600 NE/ml szimoktokog alfat tartalmaz.
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- Egyéb 0sszetevok: szacharoz, natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat, arginin-hidroklorid,
natrium-citrat-dihidrat, poloxamer 188. Lasd 2. pont, ,,A Nuwiq natriumot tartalmaz”.

Oldészer:
Injekcidhoz val6 viz

Milyen a Nuwiq kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Nuwiq por és oldoszer oldatos injekcidhoz gyogyszerformaban keriil forgalomba. A por fehér vagy

tortfehér por injekcids livegben. Az oldoszer injekciohoz vald viz, amely eléretoltott iiveg

fecskenddben keriil forgalomba.

Elkészités utan az oldat atlatszo, szintelen és idegen részecskékt6l mentes.

A Nuwiq doboz tartalma:

- 1 injekeios tiveg 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000, illetve 4000 NE szimoktokog alfa
- 1 db eldretoltott fecskendd 2,5 ml injekcidhoz valo vizzel

- 1 db injekcidsiiveg-adapter
- 1 db szarnyas tii
- 2 db alkoholos torlékend6

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto
Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Svédorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Octapharma Benelux (Belgium)
Tél/Tel: +32 2 3730890

Bbbarapus
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Ten.: +46 8 56643000

Ceska republika
Octapharma CZ s.r.o.
Tel: +420 266 793 510

Danmark
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TIf: +46 8 56643000

Deutschland
Octapharma GmbH
Tel: +49 2173 9170

Eesti
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

EA0LGoa
Octapharma Hellas SA
TnA: +30 210 8986500

Espaiia
Octapharma S.A.
Tel: +34 91 6487298

France
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Lietuva
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Luxembourg/Luxemburg
Octapharma Benelux (Belgium)
Tél/Tel: +32 2 3730890

Magyarorszag
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Malta
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Nederland
Octapharma Benelux (Belgium)
Tel: +32 2 3730890

Norge
Octapharma AS
TIf: +47 63988860

Osterreich
Octapharma Handelsgesellschaft m.b.H.
Tel: +43 1 610321222

Polska
Octapharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 2082734

Portugal



Octapharma France
Tél: +33 1 41318000

Hrvatska
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Ireland
Octapharma AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Island
Octapharma AS (Norway)
Simi: +47 63988860

Italia
Kedrion S.p.A.
Tel: +39 0583 767507

Kvnpog
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TnA: +46 8 56643000

Latvija
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 8160820

Roménia
Octapharma Nordic AB (Suedia)
Tel: +46 8 56643000

Slovenija
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

Slovenska republika
Octapharma AG, 0.z.z.0.
Tel: +421 2 54646701

Suomi/Finland
Octapharma Nordic AB
Puh/Tel: +358 9 85202710

Sverige
Octapharma Nordic AB
Tel: +46 8 56643000

United Kingdom (Northern Ireland)
Octapharma Limited
Tel: +44 161 8373770

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.curopa.eu) talalhatok.
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Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Sziikség szerinti kezelés

A beadand6 mennyiséget és az adagolas gyakorisagat mindig az egyéni klinikai hatasossag alapjan
kell meghatarozni.

Az alabbi, vérzéssel jaro esetekben a VIlI-as faktor aktivitas a sziikséges idétartamban nem
csOkkenhet az adott (a normalis szint %-aban vagy NE/dl-ben kifejezett) plazmaszintek ala. Az alabbi
tablazat a vérzéssel jard esetekben, illetve miitét soran alkalmazandé adagolas meghatarozasahoz
hasznalhat6 Gtmutatoként.

A sziikséges VIII-as

A vérzés foka/ Az adagok alkalmazasi gyakorisaga

1 (1)
A miitéti beavatkozas tipusa faktorszint (%) (6ra)/a kezelés idotartama (nap)
(NE/dl)

Vérzés

Kezd6d6 haemarthrosis, izom- 20-40 Az infuziot 12-24 éranként kell

vagy szajiiregi vérzés ismételni legalabb 1 napig, amig a
fajdalom altal jelzett vérzéses epizod
meg nem szlinik, vagy a gyogyulas
bekovetkezik.

Stlyosabb haemarthrosis, 30-60 Az infuziot 12-24 oranként kell

izomvérzEs vagy haematoma ismételni 3-4 napig vagy tovabb, amig
a fajdalom és az akut mozgaszavar
megsziinik.

Eletveszélyes vérzések 60-100 Az infzidt 824 oranként a veszEly
elmultaig kell ismételni.

Muitét

Kisebb miitétek, 30-60 Az infuzidt 24 éranként kell ismételni

beleértve a foghtizast is legalabb 1 napig, amig a gyogyulas
bekovetkezik

Nagy mutétek 80-100 Az infuziot 8-24 oranként kell

(apre-ésa ismételni az adekvat sebgyogyulasig;
posztoperativ ezt kovetden a VIlI-as faktor aktivitast
id6szakban) még legalabb 7 napig 30—-60%-o0s

szinten (NE/dI) kell tartani.
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AZ ELKESZITESRE ES A BEADASRA VONATKOZO UTASITASOK

1. Hagyja az oldoszeres fecskenddt (injekcidohoz valo viz) és a zart injekcios iivegben 1évo port
szobahomérsékletiire melegedni. Ehhez tartsa az injekcios livegeket a kezében egészen addig,
amig at nem melegednek. Ne alkalmazzon mas modszert az injekcios iiveg és az eldretoltott
fecskendo felmelegitéséhez. A feloldas alatt ezt a homérsékletet kell fenntartani.

2. Vegye le a milanyag lepattinthatd kupakot a port tartalmazo injekcios tivegrol, hogy a
gumidugo kozépso része szabadda valjon. A sziirke dugot, illetve az injekcios liveg tetején
korbefutd fémgytriit ne vegye le.

3. Az egyik alkoholos torlokenddvel tordlje le az injekcios liveg tetejét. Hagyja, hogy az alkohol
elparologjon.

4. Huzza le az injekcidsiiveg-adapter csomagolasanak papirboritasat. Ne vegye ki az adaptert a
csomagolasbol!
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5. Helyezze a port tartalmazo injekcids iiveget sik feliiletre, és fogja meg. A csomagolasanal
fogva helyezze az injekcidsiiveg-adaptert a port tartalmazo injekcids tiveg gumidugojanak
kozepére. Hatarozottan nyomja le az adapter csomagolasat egészen addig, amig az adapter
tiiskéje at nem szuarja a gumidugot azért, hogy az adaptert az injekcios tivegre pattintsa.

6. Huzza le az eloretoltott fecskendd csomagolasanak papirboritasat. Fogja meg a dugattyurad
végét, ligyelve arra, hogy ne €rjen hozza a szarhoz. Csatlakoztassa a dugattyli csavarmenetes
végét az olddszeres fecskendd dugattyijahoz. Forditsa el a dugattyt radjat az 6ramutato
jérasaval egyez0 iranyba, amig enyhe ellenallast nem érez.
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7. A kupak perforalt részének lepattintasaval torje le a biztonsagi zaras milanyag hegyet az
oldoszeres fecskendordl. Ne érjen hozza a kupak belso részéhez vagy a fecskendd hegyéhez.
Amennyiben az oldatot nem hasznalja fel azonnal, a tarolashoz zarja le a feltdltott fecskendot
a biztonsagi zaras miianyag heggyel.

"‘--.._______

8. Tavolitsa el és dobja ki az adapter csomagolasat.
9. Hatarozott mozdulattal csatlakoztassa az oldoszeres fecskendét az injekcios iiveg adapteréhez
ugy, hogy az dramutat6 jarasaval egyez0 iranyban elforditja, amig enyhe ellenallast nem érez.

10. A dugattyarad lenyomasaval lassan fecskendezze be az olddszert a port tartalmazo injekcios
iivegbe.
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11. A fecskendd eltavolitasa nélkiil, az injekcids liveget néhanyszor korbeforgatva oldja fel a port.
Ne razza fel! Varjon, amig a por teljesen fel nem oldodik.

12. Beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a kész oldatban nincsenek-e lebegd
részecskék. Az oldatnak tisztanak, szintelennek és lebegd részecskéktol mentesnek kell lennie.
Ne hasznalja az oldatot, ha zavaros vagy tiledék lathatd benne.

13. Forditsa a fecskend6hoz csatlakozo injekcios liveget fejjel lefelé, és lassan szivja fel a kész
oldatot a fecskenddbe. Ellendrizze, hogy az injekcios iiveg teljes tartalmat atjuttatta a
fecskenddbe.

14. Az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyban elforditva vegye le a fecskenddt az injekcios liveg
adapterérol, és dobja ki az iires injekcids liveget.

15. Az oldat kész az azonnali felhasznalasra. Hiitdszekrényben nem tarolhato.

16. Tisztitsa meg a kivalasztott beadasi helyet az egyik mellékelt alkoholos torlékendével.

17. Csatlakoztassa a dobozban 1év6 infizios szereléket a fecskend6hoz. Az infizids szerelék tiijét
szurja be a kivalasztott vénaba. Ha a véna lathatobba tételéhez érszoritot hasznalt, ezt ki kell
engedni, miel6tt megkezdi az oldat befecskendezését. A fecskenddbe nem keriilhet vér, mert
ilyenkor fennall a fibrinrogok kialakulasanak kockazata.

18. Lassan, maximum 4 ml/perc sebességgel fecskendezze be az oldatot a vénaba.

Ha egy kezeléshez egynél tobb injekcios livegnyi port hasznal, ilyenkor hasznalhatja Gjra ugyanazt az
injekcios tiit. Az injekcios iiveg adaptere ¢és a fecskendo kizarolag egyszer hasznalhato.
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