| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoEight 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
NovoEight 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 250 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa (turoctocogum alfa).

ParuoStame NovoEight tirpale yra mazdaug 62,5 TV Zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijosfaktoriaus,
turoktokogo alfa.

NovoEight 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 500 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa (turoctocogum alfa).

Paruostame NovoEight tirpale yra mazdaug 125 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa.

NovoEight 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 1000 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa (turoctocogum alfa).

Paruostame NovoEight tirpale yra mazdaug 250 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa.

NovoEight 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 1500 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa (turoctocogum alfa).

Paruostame NovoEight tirpale yra mazdaug 375 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa.

NovoEight 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 2000 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa (turoctocogum alfa).

Paruostame NovoEight tirpale yra mazdaug 500 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa.

NovoEight 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename milteliy flakone nominaliai yra 2000 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa (turoctocogum alfa).

Paruostame NovoEight tirpale yra mazdaug 500 TV Zzmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus,
turoktokogo alfa.

Stiprumas (TV) nustatomas taikant Europos farmakopé¢jos (Ph. Eur.) chromogeninj tyrima. Specifinis
NovoEight aktyvumas yra mazdaug 8300 TV/mg baltymo.



Turoktokogas alfa (zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius) yra iSgrynintas baltymas, kuriame yra
1445 aminortgstys ir kurio apytikslé molekuliné masé yra 166 kDA. Jis gaminamas rekombinantinés DNR
technologijos btidu kininio ziurkéno kiausidziy (CHO) lastelése, lasteliy auginimo, i§gryninimo ar galutinio
vaistinio preparato formulavimo procesuose nenaudojama zmoniy ar gyvininés kilmés baltymy.

Turoktokogas alfa yra sutrumpinto B domeno rekombinantinis zmogaus V111 koaguliacijos faktorius
(B domeng sudaro natiiralaus B domeno 21 aminortigstis) be jokiy kity pakeitimy aminortg$¢iy sekoje.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas:
Viename paruosto vaistinio preparato flakone yra 30,5 mg natrio.

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Balti ar gelsvi milteliai arba puri masé.

Skaidrus ir bespalvis injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos
Hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus trikumu) serganciy pacienty kraujavimo gydymas ir profilaktika.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

v —

Gydymo stebéjimas

Gydymo metu skiriant doz¢ ir nustatant kartotiniy injekcijy daznumg rekomenduojama vadovautis tinkamai
nustatytu V111 faktoriaus lygiu. Atskiry pacienty atsakas j VIII faktoriy gali biiti nevienodas, gali sKirtis
pusinés eliminacijos laikas ir atsistatymas. Nepakankamai sveriantiems pacientams arba pacientams su
vir§svoriu gali reikéti koreguoti dozg, skiriama pagal kiino masg. Vienkartinés dozés farmakokinetikos
tyrime su suaugusiais pacientais didZiausia ekspozicija (Cmax) ir bendra ekspozicija (AUC) padidé¢jo didéjant
kiino masés indeksui (KMI), tai rodo, kad gali reikéti koreguoti doze. Nepakankamai sveriantiems
pacientams (KMI <18,5 kg/m?) gali reikéti padidinti doze, o nutukusiems pacientams (KMI > 30 kg/m?) gali
prireikti sumazinti doze, taiau duomeny nepakanka, kad biity galima pateikti konkrecias dozés koregavimo
rekomendacijas, zr. skyriy 5.2.

Ypac didelés apimties chirurginiy intervencijy atveju biitina tiksliai stebéti pakeiciamajj gydyma atliekant
kre$éjimo analize¢ (nustatant plazmos VIII faktoriaus aktyvuma).

Kai taikomas in vitro tromboplastino laiku (aDTL) pagristas vieno etapo kreséjimo tyrimas V111 faktoriaus
aktyvumui pacienty kraujo méginiuose nustatyti, VIII faktoriaus aktyvumo rezultatai gali zymiai skirtis
priklausomai nuo aDTL reagento tipo ir naudojamo etalono. Taip pat gali Zenkliai skirtis tyrimo rezultatai,
gauti taikant aDTL vieno etapo kres¢jimo tyrima ir chromogening analiz¢ pagal Ph. Eur. Tai ypac svarbu, jei
keiciama laboratorija ir (arba) keiiami analizei naudojami reagentai.

Dozavimas
Doz¢ ir pakei¢iamojo gydymo trukmé priklauso nuo VIII faktoriaus triikumo sunkumo, kraujavimo vietos ir
laipsnio bei klinikinés paciento biiklés.



Paskirty VI faktoriaus vienety skaicius iSreiSkiamas tarptautiniais vienetais (TV), kurie yra susij¢ su
dabartiniu PSO VIII faktoriaus preparaty standartu. VIII faktoriaus aktyvumas plazmoje iSreiskiamas
procentais (palyginti su normaliu aktyvumu zmogaus plazmoje) arba tarptautiniais vienetais (palyginti su
VI faktoriaus plazmoje tarptautiniu standartu).

Vienas VIII faktoriaus tarptautinio vieneto (TV) aktyvumas lygus tam V111 faktoriaus kiekiui viename
normalios Zzmogaus plazmos mililitre.

Gydymas pagal poreikj

Reikiama V111 faktoriaus dozé apskai¢iuojama remiantis empiriniu teiginiu, kad 1 tarptautinis vienetas (TV)
VIII faktoriaus vienam kiino svorio kilogramui padidina VTII faktoriaus aktyvuma plazmoje 2 TV/dl.
Reikalinga dozé nustatoma pagal §ig formule:

Reikiamas vienety kiekis = ktino svoris (kg) x pageidaujamas VIII faktoriaus padidéjimas (%) (TV/dl) x 0,5
(TV/kg vienam TV/dl).

Skiriamas kiekis ir vartojimo daznumas visada turi biti orientuoti j klinikinj veiksminguma konkrec¢iu atveju.
Toliau iSvardyty hemoragijos reiskiniy atveju VI faktoriaus aktyvumas neturi sumazéti daugiau negu
nurodytas aktyvumo lygis plazmoje (%, palyginti su jprastu, arba TV/dl) per atitinkamg laikotarpj. Toliau
pateikta lentele galima vadovautis nustatant dozes kraujavimo epizodams gydyti ir chirurginiy operacijy

metu:

1 lentelé. Dozavimo vadovas gydant kraujavimo epizodus ir per chirurgines operacijas

Hemoragijos laipsnis/chirurginés Reikalingas FVIII lygis (%) Doziy daznis (valandomis)/ Gydymo
procediiros tipas (Tv/dl) trukmé (paromis)

Hemoragija

Ankstyvoji hemartrozé, kraujavimas i  20-40 Kartoti kas 12—-24 valandas bent
raumenis arba i$ burnos 1 para, kol baigsis kraujavimo

epizodas, nustatomas, kai praeina
skausmas, arba kol uzgis

Didesnio laipsnio hemartroze, 30-60 Kartoti infuzijas kas 12-24 valandas
kraujavimas j raumenis arba hematoma 3-4 paras arba ilgiau, kol iSnyks
skausmas ir imi negalia

Gyvybei pavojingos hemoragijos 60-100 Kartoti infuzijas kas 8—24 valandas,
kol grésmé praeis

Chirurginé operacija

Mazos apimties operacija, jskaitant 30-60 Kas 24 valandas bent 1 para, kol
danties traukimgq uzgis
Didelés apimties operacija 80-100 Kartoti infuzijas kas 8-24 valandas,

(pries operacija ir po jos) kol Zaizda pakankamai uzgis, po to
gydyti dar bent 7 paras siekiant
palaikyti 30-60% (TV/dl) VIII
faktoriaus aktyvuma

Profilaktika
Sunkia hemofilija A serganciy pacienty ilgalaikei kraujavimo profilaktikai. [prastos rekomenduojamos dozés
yra 20-40 TV VIII faktoriaus kiekvienam kiino svorio kilogramui kas antrg parg arba 20-50 TV VIII



faktoriaus kiekvienam kiino svorio kilogramui 3 kartus per savaitg. Suaugusiems ir paaugliams (>12 mety)
gali biti skiriama vaisto dozé reciau (40-60 TV/kg kas treCig parg arba du kartus per savaite). Kai kuriais
atvejais, ypac jaunesniems pacientams, gali biiti reikalingi trumpesni intervalai tarp doziy arba didesnés
dozés.

Chirurginé operacija
Gydymo taikymo vaikams chirurginiy operacijy metu patirtis yra ribota.

Senyvi pacientai
Vyresniy kaip 65 mety amziaus pacienty gydymo patirties néra.

Vaiky populiacija

Jaunesniy kaip 12 mety amzZiaus pacienty ilgalaikei kraujavimo profilaktikai rekomenduojama skirti

25-50 TV VIII faktoriaus kiekvienam kiino svorio kilogramui kas antrg parg arba 25-60 TV VIII faktoriaus
kiekvienam kiino svorio kilogramui 3 kartus per savaitg. Vyresniems kaip 12 mety amziaus vaikams
rekomenduojamos tokios pacios dozés kaip suaugusiesiems.

Vartojimo metodas
Leisti | vena.

Rekomenduojamas NovoEight infuzijos greitis yra 1-2 ml/min. Greitis turi biiti nustatomas atsizvelgiant |
paciento komforto lygj.

Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojimg instrukcija pateikta 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai ar 6.1 skyriuje nurodytai bet kuriai pagalbinei medZziagai.

Zinoma alerginé reakcija j ziurkény baltymus.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.

Padidéjes jautrumas

Galimos alerginio tipo padidéjusio jautrumo reakcijos i NovoEight. Preparate yra Ziurkény baltymy pédsaky,
kurie kai kuriems pacientams gali sukelti alergines reakcijas. Jeigu atsiranda padidéjusio jautrumo simptomy,
pacientams reikéty patarti nedelsiant nutraukti vaistinio preparato vartojimga ir kreiptis i savo gydytoja.

Pacientai turéty biiti informuojami apie ankstyvuosius padidéjusio jautrumo reakcijy pozymius, jskaitant
dilgéling, iSplitusig dilgéline, spaudimg kriitinéje, Svokstima, hipotenzijg ir anafilaksija.

Inhibitoriai

VIII faktoriy neutralizuojanciy antikiiny (inhibitoriy) susidarymas yra zinoma serganc¢iyjy hemofilija A
gydymo komplikacija. Sie inhibitoriai paprastai yra 1gG imunoglobulinai, veikiantys pries V111 faktoriaus
prokoaguliacinj aktyvuma, kurie, pagal modifikuotg kiekybine¢ analize, matuojami Bethesda vienetais (BV)
plazmos mililitrui. Inhibitoriy susidarymo rizika yra susijusi su ligos sunkumu bei su VI1I1 faktoriaus
ekspozicija, didZiausia rizika yra pirmasias 50 vaistinio preparato ekspozicijos pary, taciau tesiasi visg
gyvenima, nors rizika yra nedazna.

mazas, kelia mazesne nepakankamo terapinio poveikio rizika, palyginti su inhibitoriais, kuriy titras didelis.



koaguliacijos faktoriaus preparatais gydomy pacienty organizme neatsirado inhibitoriy. Jeigu numatyto VIII
faktoriaus aktyvumo plazmoje pasiekti nepavyksta arba jeigu vartojant atitinkama doze kraujavimas
nesustabdomas, reikia istirti, ar nesusidaré VI1I faktoriaus inhibitoriy. Pacientams, kuriy inhibitoriy Kiekis
didelis, gydymas V111 faktoriumi gali biiti neveiksmingas, todél biitina apsvarstyti kitas gydymo galimybes.
Tokiy pacienty gydymui turi vadovauti hemofilijos ir VIII faktoriaus inhibitoriy gydymo patirties turintys

gydytojai

Sirdies ir kraujagysliy reigkiniai

Pacientams, kuriems yra nustatyti Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizikos faktoriai, pakaitinis gydymas VIII
faktoriumi gali padidinti Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika.

Komplikacios susijusios su kateterio naudojimu
Jeigu reikia naudoti centrinés venos prieigos sistema, turi biiti jvertinta su $ia sistema susijusiy komplikacijy,
iskaitant vietos infekcijy, bakteremijos ir kateterio vietos trombozés, rizika.

Grieztai rekomenduojama, kad kiekvieng karta, kai NovoEight yra skiriamas pacientui, blity uzraSomas
vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris tam, kad bty iSlaikyta sasaja tarp paciento ir vaistinio
preparato serijos.

Vaiky populiacija
Pateikti jspéjimai ir atsargumo priemonés taikomos ir suaugusiesiems, ir vaikams.

Su pagalbinémis medZziagomis susije aspektai
Kiekviename paruoStame vaistinio preparato flakone yra 30,5 mg natrio, tai atitinka 1,5% PSO
rekomenduojamos didziausios paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nebuvo pranesta apie Zmogaus kraujo kreséjimo VIII faktoriaus (rDNR) preparaty saveika su kitais
vaistiniais preparatais.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Gyviny reprodukcijos tyrimy su NovoEight neatlikta. Kadangi hemofilijos A atsiradimo moterims atvejai
yra reti, VIII faktoriaus vartojimo néStumo ir Zindymo laikotarpiu patirties néra. Todél néStumo ir zindymo
laikotarpiu VIII faktorius turéty buti vartojamas tik jei yra aiskiy indikacijy.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

NovoEight gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Retai buvo pastebétas padidéjes jautrumas arba alerginés reakcijos (kurios gali apimti angioedema, deginimag
ir gélimg infuzijos vietoje, Saltkrétj, veido paraudima, i$plitusig dilgéling, galvos skausma, dilgéling,

hipotenzija, mieguistuma, pykinimg, neramuma, tachikardija, spaudima kratinéje, dilg€iojima, vémima,
Svokstimg) ir kai kuriais atvejais tai gali progresuoti iki sunkios anafilaksijos (jskaitant Soka).

Labai retai buvo pastebétas antikiiny atsiradimas prie$ Ziurkény baltyma su susijusiomis padidéjusio
jautrumo reakcijomis.

Hemofilija A sergantiems pacientams, gydomiems VI1I1 faktoriumi, jskaitant NovoEight, gali susidaryti
neutralizuojanciy antikiiny (inhibitoriy). Tokiy inhibitoriy susidarymas pasireiskia nepakankamu terapiniu
poveikiu. Tokiais atvejais rekomenduojama kreiptis j specializuota hemofilijos centra.



Nepageidaujamy reakciju santrauka lenteléje
Toliau lenteléje pateikiama informacija pagal MedDRA organy sistemy klasifikacijg (OSK ir tinkamiausios
iSraiskos lygj).

Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (>1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo >1/1000 iki
<1/100); retas (nuo >1/10000 iki <1/1000); labai retas (<1/10000), ir daznis neZinomas (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamy reakceijy j vaistinj preparatg daznis klinikiniuose tyrimuose

Organy sistemy klasé Daznis® (AGP) Daznis® (ANP) Nepageidaujama reakcija
Kraujo ir limfinés sistemos | NedaZnas® Labai daznas® VI faktoriaus slopinimas
ligos
Psichikos sutrikimai Nedaznas Nemiga
Nervy sistemos sutrikimai Nedaznas Galvos skausmas, galvos
svaigimas, degimo pojitis
Sirdies sutrikimai Nedaznas Sinusiné tachikardija, imus
miokardo infarktas
Kraujagysliy sutrikimai Nedaznas Hipertenzija, limfedema,
hiperemija
Daznas Paraudimas, pavirsinis
tromboflebitas
Odos ir poodinio audinio Daznas Bérimas, eriteminis bérimas
sutrikimai Nedaznas Bérmas, lichtenoidiné
keratozé, odos deginimo
pojiitis
Skeleto, raumeny ir Nedaznas Skeleto, raumeny
jungiamojo audinio sustingimas, artropatijos,
sutrikimai galiiniy skausmas, skeleto ir
raumeny skausmas
Daznas Hemartroze, kraujavimas j
raumenis
Kvépavimo sistemos, Daznas Kosulys

kriitinés lgstos ir
tarpuplaucio sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir Daznas Injekcijos vietos reakcijos*

vartojimo vietos pazeidimai Daznas Karsciavimas, paraudimas
kateterio vietoje

Nedaznas Nuovargis, kar$¢io pojitis,
periferiné edema,
kar§ciavimas

Tyrimai Daznas Kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimas®

Daznas Teigiami antikiinai prie§
VIII faktoriy

Nedaznas Padaznéjes Sirdies ritmas

Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Vémimas

Suzalojimai, apsinuodijimai | DaZnas Neteisingas vartojimas

ir procediiry komplikacijos Daznas Rekcijos susijusios su
infuzija

Nedaznas Kontiizija

Sutrikimai dél produkto Daznas UzsikimSimas prietaise

a Apskaiciuota remiantis bendru specifiniy pacienty skaic¢iumi visuose klinikiniuose tyrimuose (301), is
kuriy 242 buvo anksciau gydyti pacientai (AGP) ir 60 anksciau negydyti pacientai (ANP).



b Daznis paremtas visy FVIII preparaty tyrimais, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys sunkia

hemofilija A.

c Injekcijos vietos reakcijos apima injekcijos vietos eritemgq, injekcijos vietos ekstravazacijq ir injekcijos
vietos niezulj.

d Padidéjes kepeny fermenty aktyvumas apima alanino aminotransferaze, aspartato aminotransferaze,

gama-glutamiltransferaze ir bilirubing.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Per visus NovoEight klinikinius tyrimus su anks¢iau gydytais pacientais buvo pranesta i$ viso 35
nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios 23 i§ 242 vartojusiyjy NovoEight pacienty. Dazniausiai
pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo injekcijos vietos reakcijos, neteisingas vaisto vartojimas ir
kepeny fermenty aktyvumo padidéjimas. IS 35 nepageidaujamy reakcijy dvi pasireiské 1 i§ 31 paciento iki
6 mety amziaus, né viena nepasireiS§ké né vienam pacientui nuo 6 iki 12 mety amziaus, 1 reakcija pasireskeé
vienam i§ 24 pacienty (nuo 12 iki <18 mety) ir 32 reakcijos pasireiské 21 i$ 155 suaugusiyjy (>18 mety).

Vaiky populiacija

Klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo sunkia hemofilija A sergantys anks¢iau gydyti 63 vaikai nuo 0
iki 12 mety amziaus ir 24 paaugliai nuo 12 iki 18 mety amziaus. Nebuvo pastebéta jokio skirtumo tarp vaiky
ir suaugusiyjy saugumo NovoEight atzvilgiu.

Tyrimuose su anksc¢iau negydytais pacientais nuo 0 iki 6 mety buvo pranestos i§ viso 46 nepageidaujamos
reakcijos, 33 i$ 60 pacienty vartojusiy NovoEight. DaZniausiai pranesta nepageidaujama reakcija buvo VIII
faktoriaus inhibitoriai, zr. 4.4. Didelés rizikos genetinés mutacijos buvo identifikuotos 92,3% visy ir 93,8%
patvirtinty auksto titro inhibitoriy. Jokiy kity veiksniy, reikSmingai susijusiy su inhibitoriy atsiradimu,
nebuvo.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidzia
nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo
sistema.

4.9 Perdozavimas

Nepranesta jokiy rekombinantinio V11 koaguliacijos faktoriaus perdozavimo simptomy.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: antihemoraginiai, VIII kraujo koaguliacijos faktorius, ATC kodas: BO2BDO0?2.

Veikimo mechanizmas

NovoEight sudétyje yra turoktokogo alfa, Zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus , kurio B domenas
yra sutrumpintas. Sio glikoproteino struktiira yra tokia pati, kaip aktyvinto VIII Zmogaus faktoriaus ir po
transliacijos susidariusios molekuliy modifikacijos yra panasios j plazmoje susidariusias molekuliy
modifikacijas. Nustatyta, kad tirozinas jungimosi su sulfatais vietoje, esancioje (viso natiiralaus ilgio)
Tyr1680, kuris yra svarbus prisijungiant prie von Vilebrando faktoriaus, turoktokogo alfa molekuléje yra
visiSkai susijunggs su sulfatais. Sulasintas hemofilija serganc¢iam pacientui VIII faktorius prisijungia prie
endogeninio von Vilebrando faktoriaus paciento kraujo apytakoje. VIII faktoriaus ir von Vilebrando
faktoriaus kompleksa sudaro dvi molekulés (VIII faktorius ir von Vilebrando faktorius), kuriy fiziologinés
funkcijos yra skirtingos. Aktyvintas V111 faktorius veikia kaip aktyvinto 1X faktoriaus kofaktorius,
pagreitinantis X faktoriaus konversijg i aktyvinta X faktoriy. Aktyvintas X faktorius protrombing pavercia
trombinu. Tada trombinas fibrinogeng paveréia fibrinu ir gali susidaryti kresulys. Hemofilija A yra su lytimi
susijes paveldimas kraujo kreséjimo sutrikimas dél sumazéjusio VIII:C faktoriaus lygio, o tai savaime arba
dél nelaimingo atsitikimo ar chirurginés traumos sukelia gausy kraujavimg j sgnarius, raumenis ar vidaus
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organus. Taikant pakei¢iamaja terapija VIII faktoriaus lygis plazmoje padidéja, laikinai pasalindamas
faktoriaus trilkumg ir pakoreguodamas polinkj kraujuoti.

Pazymétina, kad metinis kraujavimo daznis (MKD) negali biiti lyginamas tarp skirtingy faktoriaus
koncentraty ir tarp skirtingy klinikiniy tyrimy.

Klinikinis veiksmingumas

Keturiuose daugiacentriuose, atviruose, nekontroliuojamuose tyrimuose buvo vertinamas NovoEight
saugumas ir veiksmingumas taikant prevencija ir gydant pacienty, serganc¢iy sunkia hemofilija A (FVIII
aktyvumas <1%), kraujavimg ir chirurginés intervensijos metu. Trijuose tyrimuose dalyvavo anks¢iau gydyti
pacinetai ir keturiuose dalyvavo anks¢iau negydyti pacientai. Tyrimuose dalyvavo 298 veikiami vaistu
pacientai: 175 paaugliy arba suaugusiy pacienty nuo 12 mety amziaus be inhibitoriy (>150 ekspozicijos
pary), 63 anks¢iau gydyti vaikai iki 12 mety amziaus be inhibitoriy (>50 ekspozicijos pary) ir 60 ankséiau
negydyti vaikai iki 6 mety amziaus.

188 anksciau gydyti pacientai i§ 238 dalyvavo saugumo tyrimo pratesime. Buvo jrodyta, kad gydymas
NovoEight yra saugus ir turi numatytg hemostatinj ir prevencinj poveikj. IS 3293 uzfiksuoty kraujavimo
atvejy, kurie buvo pastebéti 298 pacientams, 2902 (88,1%) kraujavimo atvejai buvo sustabdyti 1-2
NovoEight infuzijomis.

3 lentelé. NovoEight vartojimas ir s¢kmingy hemostazés atstatymo atvejy skaicius anksciau negydyty
pacienty (ANP) ir anksé¢iau gydyty pacienty (AGP) grupése

Jaunesni Jaunesni Vyresni Paaugliai Suaugusieji | Viso
vaikai vaikai vaikai (12 - (>18 mety)
0- (0—<6 mety) | (6 - <18 mety) AGP
<6 mety) AGP <12 mety) AGP
ANP AGP
Pacienty skaiCius | 60 31 32 24 151 298
Doz¢ prevencijai
Vienam pacientui
(TV/kg KM)
Vidurkis (SN)
Min. ; Maks. 45,2 (14,4) | 41,5(8,1) 38,4 (9,4) 28,5 (9,3) 28,5(8,3) | 32,8(10,9)
4,5;363,8 |34;196,3 3,2; 62,5 17,4; 73,9 12,0;97,4 | 3,2;363,8
Dozé kraujavimui
gydyti (TV/kg
KM)
Vidurkis (SN) 43,6 (15,2) | 44,4 (12,6) 40,4 (10,5) 29,3 (10,3) 35,0 (12,3) | 37,5(13,4)
Min. ; Maks. 11,9;118,9 | 21,4;193,8 24,0, 71,4 12,4; 76,8 6,4;104,0 | 6,4;193.8
Sékmingy atvejy | 87,0% 92,2% 88,4% 85,1% 89,6% 88,9%
daznis® %
KM: kiino masé, SN: Standartinis nuokrypis

8Seékmingas atvejis apibudinamas kaip “Puikus” arba “Geras”.

saugumo tyrimu, kurio tikslas — pateikti papildomy duomeny apie NovoEight imunogeniskuma,

veiksminguma bei sauguma jprastoje klinikinéje praktikoje. 68 anksciau gydyti pacientai (> 150 ekspozicijos
pary), i$ kuriy 14 pacienty buvo jaunesni nei 12 mety, o 54 pacientai 12-o0s mety arba vyresni, buvo gydomi
pagal poreikj (N = 5) arba profilaktiskai (N = 63) i§ viso 87,8 paciento metus ir 8967 ekspozicijos paras.

Chirurginé operacija
25 pacienty buvo atlikta i§ viso 30 chirurginiy operacijy, i§ kuriy 26 buvo didelés ir 4 nedidelés chirurginés
operacijos. Visose operacijose hemostazé buvo sékminga ir nebuvo pranesta apie jokias gydymo nesékmes.

Buvo renkami duomenys apie imuninés tolerancijos indukcija (ITI) pacientams, sergantiems hemofilija A,
kuriems i$sivysté VIII faktoriaus inhibitoriai. Klinikinio tyrimo su ANP metu, 21 pacientas buvo gydomas
ITIir 18 (86%) pacienty ITI baigé su neigiamu inhibitoriaus testo rezultatu.
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Visi NovoEight farmakokinetiniai tyrimai (FK) buvo atlikti po 50 TV/kg NovoEight skyrimo j veng anks¢iau
gydytiems pacientams, sergantiems sunkia hemofilija A (FVIII <1%). Plazmos méginiy analizé buvo atlikta
naudojant ir vienos pakopos kres¢jimo tyrima, ir chromogeninj tyrima.

Buvo jvertinti NovoEight FVIIIL:C analiziy rezultatai ir palyginti su parduodamu viso ilgio rekombinantinio
FVIII preparatu. Tyrimas parodé, kad buvo gauti palyginami ir atitinkantys abiejy preparaty rezultatai ir kad

galima patikimai iSmatuoti NovoEight plazmoje, netaikant atskiro NovoEight standarto.

NovoEight vienkartinés dozés farmakokinetiniai vieno etapo kreséjimo tyrimo parametrai iSvardyti 4
lenteléje, chromogeninio tyrimo parametrai — 5 lentelgje.

4 lentelé. Vienkartinés dozés farmakokinetiniai NovoEight (50 TV/kg) parametrai pagal amZiy — vieno

etapo kreSéjimo tyrimas — Vidurkis (SN)

Parametras 0 — <6 mety 6 — <12 mety >12 mety
n=14 n=14 n=33
Vidurkis (SN) Vidurkis (SN) | Vidurkis (SN)
LaipsniSkas 1,8 (0,7) 2,0(0,4) 2,2(0,4)
atsistatymas
(TV/dD/(TVIKg)
AUC ((TV*val.)/dl) 992 (411) 1109 (374) 1526 (577)
CL (ml/val./kg) 6,21 (3,66) 5,02 (1,68) 3,63 (1,09)
ty, (val.) 7,65 (1,84) 8,02 (1,89) 11,00 (4,65)
Vss (ml/kg) 56,68 (26,43) 46,82 (10,63) | 47,40 (9,21)
Cmax (TV/dIl) 100 (58) 107 (35) 123 (41)
Vidutinis gyvavimo 9,63 (2,50) 9,91 (2,57) 14,19 (5,08)
laikas (val.)

Santrumpos: AUC = plotas po VIII faktoriaus aktyvumo kitimo per laikg kreive; CL = klirensas; ti,=
galutinis pusinés eliminacijos laikas; Vss = pasiskirstymo tiiris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai; Cmax
= didZiausias VIII faktoriaus aktyvumas.

5 lentelé. Vienkartinés dozés farmakokinetiniai NovoEight (50 TV/kg) parametrai pagal amziy —

chromogeninis tyrimas — Vidurkis (SN)

Parametras 0—<6mety | 6— >12 mety
<12 mety
n=14 n=14 n=33
Vidurkis Vidurkis Vidurkis
(SN) (SN) (SN)
LaipsniSkas atsistatymas 2.2 (0,006) | 2.5(0,006) [ 2.9(0,0006)
(TV/dD/(TV/KQ)
AUC ((TV*val.)/dl) 1223 (436) | 1437 (348) [ 1963 (773)
CL (ml/val./kg) 4,59 (1,73) | 3,70 (1,00) | 2,86 (0,94)
ty, (val.) 9,99 (1,71) | 9,42 (1,52) 11,22 (6,86)
Vss (Ml/kg) 55,46 41,23 (6,00) | 38,18
(23,53) (10,24)
Cmax (TV/dI) 112 (31) 125 (27) 163 (50)
Vidutinis gyvavimo laikas 12,06 (1,90) | 11,61 (2,32) | 14,54 (5,77)
(val.)

Santrumpos: AUC = plotas po VIII faktoriaus aktyvumo kitimo per laika kreive; CL = klirensas; t1/2 =
galutinis pusinés eliminacijos laikas; Vss = pasiskirstymo tiiris nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai; Cmax

= didziausias VIII faktoriaus aktyvumas.
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Vaiky iki 6 mety amziaus ir vaiky nuo 6 iki 12 mety amziaus farmakokinetinés savybés buvo panasios. Kai
kuriy skirtumy pastebéta tarp vaiky ir suaugusiy pacienty farmakokinetiniy NovoEight savybiy. Pastebétas

didesnis vaiky CL ir trumpesnis t%, palyginti su suaugusiaisiais, serganc¢iais hemofilija A, i$ dalies gali biti
dél zinomo didesnio plazmos tiirio jaunesniy pacienty kiino svorio kilograme.

Vienkartinés dozés farmakokinetinis tyrimas (50 TV/kg) buvo atliktas 35 hemofilija sergantiems skirtingy
KMI kategorijy pacientams (>18 mety amziaus). DidZiausia ekspozicija (Cmax) ir bendra ekspozicija (AUC)
didéja didéjant KMI, tai rodo, kad gali reikéti koreguoti doze mazo svorio (KMI <18,5 kg/m?) ir nutukusiems
pacientams (KMI >30 kg/m?), zr. 4.2 skyriy.

6 lentelé. Vienkartinés dozés farmakokinetiniai NovoEight (50 TV/kg) parametrai pagal KMI klases® —

vieno etapo kreséjimo tyrimas — Vidurkis (SN)

(val.)

FK parametras Nepakankamas | Normalus Virssvoris I Nutukimo 11/111 Nutukimo
kiino svoris svoris klasé klasé
N=5 N=7 N=8 IN=7 N=7
LaipsniSkas atsistatymas 1,7(0,2) 2,0(0,2) 2,4(04) 2,3 (0,3)° 2,6 (0,3)
(TV/dDh/(TV/Kkg)
AUC ((TV*val.)/dl) 1510 (360) 1920 (610) 1730 (610)  [2030 (840) 2350 (590)
CL (ml/val./kg) 3,91 (0,94) 3,20 (1,00) 3,63(1,24) B,37(1,79) 2,51 (0,63)
ty, (val.) 11,3 (2,0) 11,7 (3,5) 9,4(2,9) 11,2 (3,5) 11,1 (2,7)
Vss (ml/kg) 56,8 (5,4) 44,8 (6,5) 39,6 (6,0) 42,0 (9,0) 35,0 (4,6)
Cmax (TV/dI) 100 (11) 121 (10) 144 (26) 140 (21) 161 (32)
Vidutinis gyvavimo laikas 15,1 (3,0 15,3 (4,8) 11,9 (3,7) 14,4 (4,6) 14,6 (3,7)

4 KMI klasés: nepakankamas kiino svoris: KMI <18,5 kg/m?, normalus svoris: KMI 18,5-24,9 kg/m?,
virssvoris: KMI 25-29,9 kg/mz, | nutukimo klasé: KMI 30-34,9 kg/mz, /111 nutukimo klasé: KMI >35

kg/m?,

b Remiantis tik 6 pacienty duomenimis.

7 lentelé. Vienkartinés dozés farmakokinetiniai NovoEight (50 TV/kg) parametrai pagal KMI klases® —
chromogeninis tyrimas — Vidurkis (SN)

(val.)

FT Parametras Nepakankamas | Normalus VirSsvoris I Nutukimo 11/111 Nutukimo
kiino svoris svoris klasé klasé
N=5 N=7 N=9 IN=7 N=7
Laipsniskas atsistatymas 2,2(0,4) 2,9 (0,3) 3,0 (0,5) 3,2 (0,5) 3,5 (0,5)
(TVIAD/(TVIKg)
AUC ((TV*val.)/dl) 1860 (700) 2730 (860) | 2310 (1020) R780 (1210) B050 (730)
CL (ml/val./kg) 3,28 (0,87) 2,25(0,73) |2,84(1,09) P,58(1,56) 1,94 (0,52)
ty, (val.) 11,7 (2,4) 11,5 (3,6) 9,7 (3,4) 10,4 (3,2) 10,5 (2,5)
Vss (Ml/kg) 49,1 (10,4) 31,2 (4,5) 31,6 (5.8) 28,9 (5,1) 25,7 (4,0)
Cmax (TV/dI) 138 (29) 185 (24) 19, (31) 200 (33) 227 (32)
Vidutinis gyvavimo laikas 15,5 (3,2) 15.2 (4.9) 12,6 (4,8) [13,5(4,6) 13,9 (3,7)

4 KMI klasés: nepakankamas kiino svoris: KMI <18,5 kg/m?, normalus svoris: KMI 18,5-24,9 kg/m?,

virssvoris: KMI 25-29,9 kg/m?, | nutukimo klasé: KMI 30-34,9 kg/m?, 11/111 nutukimo klasé:

KMI >35 kg/m?.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo ir kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio

pavojaus zmogui nerodo.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Milteliai:

Natrio chloridas

L-histidinas

Sacharozé

Polisorbatas 80

L-metioninas

Kalcio chloridas dihidratas

Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Vandenilio chlorido riigstis (pH sureguliavimui)

Tirpiklis:
Natrio chloridas
Injekeinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidaryto flakono:
30 ménesiy, laikant saldytuve (2 °C - 8 °C).

Tinkamumo laikotarpiu vaistinj preparata galima laikyti:

. kambario tempertiiroje (<30 °C) ne ilgesn;j kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj
arba
. aukstesnéje nei kambario temperatiiroje (30 °C, zemesnéje nei 40 °C) ne ilgesnj kaip 3 ménesiy

vienkartinj laikotarpj.
ISimto is Saldytuvo vaistinio preparato déti atgal j Saldytuva negalima.

UzsiraSykite ant iSorinés dézutés data, kada ir kokioje temperatiiroje pradéjote laikyti vaistinj preparata.

IStirpinus:

Paruosto vartoti vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka:

. 24 valandas, laikant 2 °C — 8 °C temperatiiroje,

. 4 valandas, laikant <30 °C, jei vaistinis preparatas laikomas ne ilgesnj nei 9 ménesiy vienkartinj
laikotarpj kambario temperatiiroje (<30 °C),

. 4 valandas, laikant Zemesnéje nei 40 °C temperatiiroje, jei vaistinis preparatas laikomas ne ilgesnj nei

3 ménesiy vienkartinj laikotarpj aukStesnéje nei kambario temperatiiroje (30 °C, Zemesnéje nei 40 °C).
Mikrobiologiniu pozitiriu i§tirpintg vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nesuvartojamas, uz laikymo trukmg ir salygas iki vartojimo atsako vartotojas. Paprastai negalima jo laikyti
ilgiau nei nurodyta aukséiau tekste, iSskyrus tuos atvejus, kai tirpalas ruoSiamas kontroliuojamomis ir
patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

Nesuvartotas vaistinis preparatas, laikytas kambario (<30 °C) arba Zemesnéje nei 40 °C temperatiiroje ilgiau
kaip 4 valandas, turi bati sunaikintas.

6.4 Specialios laikymo salygos
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Laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Kaip laikyti vaistinj preparata kambario (<30 °C) arba zemesnéje nei 40 °C temperatiiroje ir praskiesto
vaistinio preparato laikymo sglygos pateiktos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Kiekvienoje NovoEight 250 TV, 500 TV, 1000 TV, 1500 TV, 2000 TV ir 3000 TV milteliy ir tirpiklio
injekciniam tirpalui pakuotéje yra:

- 1 (I tipo) stiklinis flakonas su milteliais ir chlorobutilo gumos kams¢iu;

- 1 sterilus flakono adapteris tirpalui ruosti;

- 1 uzpildytas Svirkstas su 4 ml tirpiklio su atbulinés eigos (polipropileno) blokatoriumi, guminiu
(bromobutilo) sttmokliu ir Svirksto dangteliu su (bromobutilo) kamS¢iu;

- 1 (polipropileno) stimoklio strypelis.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

NovoEight turi biiti leidziamas j veng, miltelius praskiedus Svirkste esanciu tirpikliu. Paruostas tirpalas yra
skaidrus arba Siek tiek opalinis. Nevartokite tirpalo, kuris yra drumstas arba kuriame yra nuosédy.

Jums taip pat reikés infuzijos rinkinio (vamzdelio ir peteliSskés tipo adatos), steriliy alkoholiu suvilgyty
tampony, marlés tampony ir pleistry. Sios priemonés | NovoEight pakuote nejeina.

Visada laikykités Svaros ir sterilumo reikalavimy.

Tirpinimas

A) (A
I8 dézutés isimkite flakona, flakono adapterj ir uzpildyta
svirksta. Dézutéje palikite nepaliestg stimoklio strypelj. re &
Susildykite flakong ir uzpildyta Svirksta iki kambario rf ¥y AR \%\ |
temperatiiros. Tai padaryti galite laikydami juos rankose, kol jie || # - {

taps tokie pat silti kaip Jusy rankos. Kito btudo flakonui ir I
uzpildytam Svirkstui susildyti nenaudokite. -

B) |
Nuimkite plastikinj dangtelj nuo flakono. Jeigu plastikinis G ,-\
dangtelis atsilaisvings arba jo néra, to flakono nenaudokite. !
Nuvalykite guminj flakono kamstj steriliu alkoholiu suvilgyty -
tamponu ir kelias sekundes leiskite jam nudziti ore. g :~;"' \
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0

Nupléskite apsauginj popieriy nuo flakono adapterio. Jeigu
apsauginis popierius nesandariai uzklijuotas arba jplyses, §io
adapterio nenaudokite.

Nenuimkite apsauginio gaubtelio nuo flakono adapterio.

D)
Apverskite apsauginj gaubtelj ir uzmaukite adapterj ant flakono.
Kai uzmausite adapterj ant flakono, jo nebenuimkite.

E)

Truputj paspauskite apsauginj gaubtelj nyksciu ir rodomuoju
pirstu, kaip parodyta. Nuimkite apsauginj gaubtelj nuo flakono
adapterio.

F)

Uz plataus galo suimkite stimoklio strypelj ir i§ karto ji
prijunkite prie Svirksto, sukdami jj pagal laikrodzio rodykle i
stimoklj uzpildytame Svirkste, kol pajusite pasiprieSinima.

G)
Nuimkite uzpildyto Svirksto dangteli lenkdami jj, kol nulas.
Nelieskite po gaubteliu esancio Svirksto galiuko.

H)
Tvirtai sukite uzpildyta Svirkstg prie flakono adapterio, kol
pajusite pasipriesinima.
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1)
Siek tiek palenkite uzpildyta $virksta flakonu Zemyn.
Pastumkite stimoklio strypelj ir suleiskite visa tirpiklj j flakona.

J)

Laikykite stiimoklj nuspaustg ir atsargiai sukite flakong, kol
milteliai iStirps. flakono negalima kratyti, nes tirpalas pradés
putoti.

Paruosta NovoEight rekomenduojama suvartoti tuojau pat. Apie paruosto vaistinio preparato laikymo
salygas skaitykite 6.3 skyriuje.

Jeigu reikalinga didesné dozé, pakartokite zingsnius nuo A iki J su papildomais flakonais, flakony
adapteriais ir uzpildytais $virkstais.

Paruosto tirpalo vartojimas
K)
Laikykite stimoklio strypelj iki galo nuspaustg. Svirksta su
flakonu apverskite. Nebespauskite stiimoklio strypelio ir leiskite
jam judéti atgal, kol paruostas tirpalas pripildys $virksta. Létai
traukite stimoklj Zemyn ir jtraukite paruosta tirpala j Svirksta.

Jeigu Jums reikalinga tik dalis tirpalo, esancio flakone,
vadovaukités Svirksto skale iStraukto paruosto tirpalo kiekiui
nustatyti.

Laikydami flakong apversta, Svelniai patapsnokite Svirksta, kad
oro burbuliukai pakilty j vir§y. Létai stumkite stimoklj, kol oro
burbuliuky nebeliks.

L)
Atsukite adapterj su flakonu. (| ‘
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Dabar NovoEight galima susileisti. Raskite tinkama vietg ir 1étai
per 2-5 minutes susileiskite NovoEight j vena.

ISmetimas
Suleidus vaisto, nesuvartota NovoEight tirpala, $virksta su infuzijos rinkiniu, flakong reikia tvarkyti saugiai,

laikantis vietiniy reikalavimy.

Nemeskite vaisto su buitinémis atliekomis.

7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

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

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

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

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

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

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2013 m. lapkric¢io 13 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2018 m. liepos 30 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERLJU ISLEIDIMA

Biologiniy veikliosiyjy medziaguy gamintojy pavadinimai ir adresaai

BioReliance Ltd

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

Jungtiné Karalysté

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

NH 03784

JAV

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraS§ymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo pateikimo reikalavimai nustatyti

Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty saraSe (EURD
sgrase), ir vélesniuose atnaujinimuose skelbiamuose Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai apraSyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentirai,

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos ir
rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapg.



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoEight 250 TV
milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turoctocogum alfa (zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml paruosto NovoEight tirpalo yra mazdaug 62,5 TV zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos
faktoriaus, turoktokogo alfa.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio chloridas, L-histidinas, sacharozé, polisorbatas 80, L-metioninas, kalcio chloridas dihidratas,
natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rugstis
Tirpiklis: natrio chlorido tirpalas, injekcinis vanduo

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas, 4 ml tirpiklio uzpildytame $virkste, sttmoklio strypelis ir flakono
adapteris.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j vena.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikotarpiu vaista galima laikyti:

. kambario tempertiiroje (<30 °C) ne ilgesnj kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj arba

. aukstesnéje nei kambario temperatiira (30 °C, zemesnéje nei 40 °C) ne ilgesnj kaip 3 ménesiy
vienkartinj laikotarpj.

ISimtas i$ Saldytuvo: Laikytas <30 °C Laikytas 30 °C, zemesnéje kaip 40 °C

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/13/888/001

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoEight 250 TV

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
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SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakonas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoEight 250 TV
milteliai injekciniam tirpalui

Turoctocogum alfa

i.v.

[ 2. VARTOJIMO METODAS

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

250 TV

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoEight 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turoctocogum alfa (zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml paruosto NovoEight tirpalo yra mazdaug 125 TV Zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos
faktoriaus, turoktokogo alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio chloridas, L-histidinas, sacharozé, polisorbatas 80, L-metioninas, kalcio chloridas dihidratas,
natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis.
Tirpiklis: natrio chlorido tirpalas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas, 4 ml tirpiklio uzpildytame $virkste, sttmoklio strypelis ir flakono
adapteris.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | veng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotes lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikotarpiu vaista galima laikyti:

. kambario temperttiroje (<30 °C) ne ilgesnj kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj arba

. aukstesnéje nei kambario temperatiira (30 °C, Zemesng¢je nei 40 °C) ne ilgesn;j kaip 3 ménesiy
vienkartinj laikotarpj.

ISimtas i§ Saldytuvo: Laikytas <30 °C Laikytas 30 °C, Zemesnéje kaip 40 °C

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

[12.  REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/13/888/002

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoEight 500 TV

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakonas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoEight 500 TV milteliai injekciniam tirpalui
Turoctocogum alfa

i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

500 TV

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoEight 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turoctocogum alfa (zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml paruosto NovoEight tirpalo yra mazdaug 250 TV Zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos
faktoriaus, turoktokogo alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio chloridas, L-histidinas, sacharozé, polisorbatas 80, L-metioninas, kalcio chloridas dihidratas,
natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis.
Tirpiklis: natrio chlorido tirpalas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas, 4 ml tirpiklio uzpildytame $virkste, stamoklio strypelis ir flakono
adapteris.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | vena.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikotarpiu vaista galima laikyti:

. kambario temperttiroje (<30 °C) ne ilgesnj kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj arba

. aukstesnéje nei kambario temperatiira (30 °C, Zemesng¢je nei 40 °C) ne ilgesn;j kaip 3 ménesiy
vienkartinj laikotarpj.

ISimtas i§ Saldytuvo: Laikytas <30 °C Laikytas 30 °C, Zemesnéje kaip 40 °C

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

[12.  REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/13/888/003

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoEight 1000 TV

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakonas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoEight 1000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Turoctocogum alfa

i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1000 TV

[6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoEight 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turoctocogum alfa (zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml paruosto NovoEight tirpalo yra mazdaug 375 TV Zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos
faktoriaus, turoktokogo alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio chloridas, L-histidinas, sacharozé, polisorbatas 80, L-metioninas, kalcio chloridas dihidratas,
natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis.
Tirpiklis: natrio chlorido tirpalas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas, 4 ml tirpiklio uzpildytame $virkste, sttmoklio strypelis ir flakono
adapteris.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | veng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikotarpiu vaista galima laikyti:

. kambario temperttiroje (<30 °C) ne ilgesnj kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj arba

. aukstesnéje nei kambario temperatiira (30 °C, Zemesng¢je nei 40 °C) ne ilgesn;j kaip 3 ménesiy
vienkartinj laikotarpj.

ISimtas i§ Saldytuvo: Laikytas <30 °C Laikytas 30 °C, Zemesnéje kaip 40 °C

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJI<O NUMERIS

EU/1/13/888/004

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoEight 1500 TV

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU
Flakonas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoEight 1500 TV milteliai injekciniam tirpalui
Turoctocogum alfa

i.v.

[ 2. VARTOJIMO METODAS

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1500 TV

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoEight 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turoctocogum alfa (zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml paruosto NovoEight tirpalo yra mazdaug 500 TV Zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos
faktoriaus, turoktokogo alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio chloridas, L-histidinas, sacharozé, polisorbatas 80, L-metioninas, kalcio chloridas dihidratas,
natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis.
Tirpiklis: natrio chlorido tirpalas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas, 4 ml tirpiklio uzpildytame $virkste, stamoklio strypelis ir flakono
adapteris.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | vena.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikotarpiu vaista galima laikyti:

. kambario tempertiiroje (<30 °C) ne ilgesnj kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj arba

. aukstesnéje nei kambario temperatiira (30 °C, zemesnéje nei 40 °C) ne ilgesnj kaip 3 ménesiy
vienkartinj laikotarpj.

ISimtas i$ Saldytuvo: Laikytas <30 °C Laikytas 30 °C, zemesnéje kaip 40 °C

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

[12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/13/888/005

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

[ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoEight 2000 TV

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakonas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoEight 2000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Turoctocogum alfa

i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2000 TV

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISoriné dézuteé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoEight 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turoctocogum alfa (zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename ml paruosto NovoEight tirpalo yra mazdaug 750 TV Zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos
faktoriaus, turoktokogo alfa.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: natrio chloridas, L-histidinas, sacharozé, polisorbatas 80, L-metioninas, kalcio chlorido dihidratas,
natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis.
Tirpiklis: natrio chlorido tirpalas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Pakuotéje yra 1 milteliy flakonas, 4 ml tirpiklio uzpildytame $virkste, sttmoklio strypelis ir flakono
adapteris.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti | veng.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti $aldytuve. Negalima uzsaldyti.

Tinkamumo laikotarpiu vaista galima laikyti:

. kambario temperttiroje (<30 °C) ne ilgesnj kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj arba

. aukstesnéje nei kambario temperatiira (30 °C, Zemesng¢je nei 40 °C) ne ilgesn;j kaip 3 ménesiy
vienkartinj laikotarpj.

ISimtas i§ Saldytuvo: Laikytas <30 °C Laikytas 30 °C, Zemesnéje kaip 40 °C

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Danija

[12.  REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/13/888/006

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoEight 3000 TV

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Flakonas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoEight 3000 TV milteliai injekciniam tirpalui
Turoctocogum alfa

i.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3000 TV

[6. KITA

Novo Nordisk A/S
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Uzpildytas Svirkstas

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoEight tirpiklis

Natrii chloridum 9 mg/ml

| 2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

| 4. SERIJOS NUMERIS

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

NovoEight 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoEight 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

turoktokogas alfa (Turoctocogum alfa, Zzmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktorius

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, pries pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske $alutinis poveikis (net jeigu jis $iame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja. Zr.
4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

Kas yra NovoEight ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant NovoEight
Kaip vartoti NovoEight

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti NovoEight

Pakuotés turinys ir kita informacija

ScakrwbpE

1. Kas yra NovoEight ir kam jis vartojamas

NovoEight yra veikliosios medziagos turoktokogo alfa, zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus. VIII
koaguliacijos faktorius — tai baltymas, randamas kraujyje, padeda susidaryti kraujo kresuliui.

NovoEight vartojamas hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus trikumu) serganc¢iy pacienty Kraujavimo
epizodams gydyti ir jy profilaktikai. NovoEight gali vartoti visy amZiaus grupiy pacientai.

.....

ydinga arba trilkstama VIII faktoriy ir padeda kraujui formuoti kresulius kraujavimo vietoje.

2. Kas Zinotina pries vartojant NovoEight

NovoEight vartoti negalima:

. jeigu yra alergija veikliajai medziagai arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

. jeigu esate alergiskas ziurkény baltymams.

Jeigu kuris nors i$ auksc¢iau i$vardyty atvejy Jums tinka, NovoEight nevartokite. Jeigu nesate tikri, prie$
pradédami vartoti §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti NovoEight.
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Yra reta tikimyb¢, kad NovoEight Jums gali sukelti anafilaksing reakcija (sunkia, iimig alerging reakcija).
Ankstyvieji alerginés reakcijos pozymiai yra: iSbérimas, dilgéling, ruplés, i$plites niezulys, lapy ir liezuvio
tinimas, pasunkéjes kvépavimas, $vokstimas, spaudimas kriitinéje, bendra bloga savijauta ir galvos
svaigimas.

Jeigu Jums pasireiské kuris nors auk$c¢iau iSvardytas simptomas, nedelsiant nutraukite vaisto leidimg ir
susisiekite su gydytoju.

Pasitarkite su gydytoju jeigu manote, kad gaunama dozé nepadeda suvaldyti kraujavimo, nes taip gali
atsitikti dél keliy prieZas¢iy. Kai kuriems §j vaistg vartojantiems Zzmonéms gali atsirasti VIII faktoriaus
antikiiny (taip pat Zinomy kaip VIII faktoriaus inhibitoriai). VIII faktoriaus inhibitoriai sumazina NovoEight
prevencijos ar kraujavimo gydymo veiksminguma. Jeigu taip atsitinka, kraujavimui kontroliuoti Jums gali
reikéti didesnés NovoEight dozés arba kito vaistinio preparato. Nedidinkite Jums paskirtos NovoEight dozés
kraujavimui kontroliuoti nepasitare su gydytoju. Pasakykite savo gydytojui, jeigu anks¢iau gydétés VIII
faktoriaus preparatais, ypac, jeigu Jums buvo susidarg¢ antikiiny, kadangi, tuomet yra didesné rizika jiems vél
susidaryti.

Zinoma komplikacija, kuri gali pasireiksti gydant visais VIII faktoriaus vaistais, yra inhibitoriy (antikiny)
atsiradimas. Sie inhibitoriai, ypa¢ esant dideliam jy kiekiui, neleidzia gydymui tinkamai veikti, ir Jiis arba
Jasy vaikas buisite atidziai stebimi, ar tokiy inhibitoriy atsiranda. Jei Jisy ar Jisy vaiko kraujavimas
nekontroliuojamas vartojant NovoEight, nedelsdami praneskite gydytojui.

Kiti vaistai ir NovoEight
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Néstumas ir Zindymas
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néséia, arba planuojate pastoti, tai prie$

vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
NovoEight nedaro poveikio Jisy geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.

NovoEight sudétyje yra natrio.
Kiekviename paruo3tame Sio vaisto flakone yra 30,5 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies).
Tai atitinka 1,5 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jiisy dietoje kontroliuojamas natrio kiekis.

3. Kaip vartoti NovoEight

Gydyma NovoEight turéty pradéti gydytojas, turintis hemofilija A serganciy pacienty prieziiiros patirties.
Visada vartokite §j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.

Gydytojas Jums apskaiciuos doze. Ji priklauso nuo Jusy svorio ir kokiu tikslu vaistas vartojamas.
Kraujavimo prevencija

Iprasta NovoEight dozé yra nuo 20 iki 50 tarptautiniy vienety (TV) vienam kiino svorio kilogramui.
Leidziama kas 2—-3 paras. Kai kuriais atvejais, ypac¢ jaunesniems pacientams, gali buiti reikalingos daznesnés
injekcijos arba didesnés dozés.

Kraujavimo gydymas

NovoEight dozé priklauso nuo Jusy kiino svorio ir VIII faktoriaus lygio, kurj reikia pasiekti. Reikalingas
VI faktoriaus lygis priklauso nuo to, kuri vieta ir kaip smarkiai kraujuoja.

Vartojimas vaikams
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NovoEight gali vartoti bet kokio amziaus vaikai. Vaikams (jaunesniems kaip 12 mety amziaus) gali reikéti
didesniy doziy arba daznesniy injekcijy. Paaugliams (vyresniems nei 12 mety amziaus) reikalingos tokios pat
dozés kaip suaugusiyjy.

Kaip NovoEight vartojamas
NovoEight yra leidziamas j vena. Daugiau informacijos Zr. NovoEight vartojimo instrukcijoje.

Ka daryti pavartojus per didele NovoEight doze?
Pavartoje per didele NovoEight doze tuojau pat pasakykite gydytojui arba vaziuokite j ligoning.

PamirsSus pavartoti NovoEight
Turétuméte kreiptis j gydytoja, jeigu praleidote dozg ir neZinote, kaip ja kompensuoti.

Nustojus vartoti NovoEight
Nustojus vartoti NovoEight Jiis nebeesate apsaugoti nuo kraujavimo arba dabartinis kraujavimas gali

nesiliauti. Nenustokite vartoti NovoEight nepasitarg su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi Kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms. Vartojant §j
vaistg gali pasireiksti iSvardytas Salutinis poveikis.

Kilus (labai retoms) sunkioms, staigioms alerginéms (anafilaksinéms) reakcijoms, injekcija turi biiti tuoj pat
nutraukta. Privalote nedelsdami kreiptis j gydytoja, jeigu Jums atsiranda kuris nors i§ ankstyvyjy simptomy:

. pasunkéjes kvépavimas, dusulys arba $vokstimas;

. spaudimas kriitinéje;

. lupy ir liezuvio tinimas;

. iSbérimas, dilgéling, ruplés ar iSplites niezulys;

. galvos svaigimas ar sgmonés netekimas;

. zemas kraujospiidis (iSblySkusi ir Salta oda, greitas Sirdies plakimas).

Sunkius simptomus, jskaitant pasunkéjusj rijimg ar kvépavima, raudong ar istinusj veida arba rankas, reikia
skubiai gydyti.

Jeigu Jums pasireiské sunki alergine reakcija, gydytojas gali pakeisti vaista.

Anksciau negydytiems VIII faktoriaus vaistiniais preparatais vaikams labai daznai gali atsirasti slopinanciy
antikiiny (dazniau kaip 1 pacientui i§ 10), zr. 2 skyriy. Taciau, anks¢iau gydytiems VIII faktoriumi
pacientams (daugiau nei 150 gydymo pary) rizika yra nedidelé (maziau kaip 1 pacientui i§ 100). Jei taip
atsitinka Jums ar Jusy vaikui, vaistas gali nebeveikti tinkamai ir Jas ar Jasy vaikas gali patirti nuolatinj
kraujavimg. Tokiu atveju turite nedelsdami kreiptis j savo gydytoja.

Daznas $alutinis poveikis (gali pasireiksti 1 pacientui i$ 10):
. kraujo tyrimu nustatomi kepeny tyrimy poky¢iai,
. vietos, kur susileidote vaista, reakcijos (paraudimas ir nieZéjimas).

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti 1 pacientui i$ 10) anks¢iau negydytiems VIII faktoriaus
vaitiniais preparatais pacientams:

. odos paraudimas,

. veny uzdegimas,

. kraujavimas ] sgnariy ertmes,
. kraujavimas j raumens audinj,
. kosulys,
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. kateterio jvedimo vietos paraudimas,
. vémimas.

Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti 1 pacientui i§ 100):

. nuovargis,

. galvos skausmas,

. svaigulys,

. sunku uzmigti (nemiga),
. greitas Sirdies plakimas,
. padidéjes kraujospidis,

. bérimas,

. kar§¢iavimas,

. karscio pojiitis,

. raumeny sustingimas,

. raumeny skausmas,

. kojy ir ranky skausmas,
. kojy ir ranky tinimas,

. sanariy ligos,

. Kraujosruvos,

. Sirdies smugis.

Salutinis poveikis, kuris gali pasireik3ti vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams pastebétas Salutinis poveikis yra toks pat, kaip suaugusiesiems.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui, arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede
nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti NovoEight

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir uzpildyto $virksto dézutés ir etiketés po “EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Iki iStirpinimo NovoEight miltelius galima laikyti:

. kambario tempertiiroje (<30 °C) ne ilgesn;j kaip 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj
arba
. aukstesnéje nei kambario temperatiiroje (30 °C, zemesnéje nei 40 °C) ne ilgesnj kaip 3 ménesiy

vienkartinj laikotarpj.
Jeigu jau iséméte vaistg i§ Saldytuvo, atgal j Saldytuva jo déti negalima.
Ant vaisto dézutés uzsiraSykite data, kada, ir temperatiirg, kurioje pradéjote laikyti vaista.
Istirpintas NovoEight turi bati suvartojamas iSkart. Jeigu negalite paruoSto NovoEight tirpalo suvartoti tuojau

pat, ji reikéty suvartoti per:
. 24 valandas, laikant 2 °C-8 °C temperatiiroje,
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. 4 valandas, laikant <30 °C, jei vaistas laikomas ne ilgesnj nei 9 ménesiy vienkartinj laikotarpj
kambario temperatiiroje (<30 °C),

. 4 valandas, laikant Zemesnéje nei 40 °C temperatiiroje, jei vaistas laikomas ne ilgesnj nei 3 ménesiy
vienkartinj laikotarpj aukstesnéje nei kambario temperatiiroje (30 °C, zemesnéje nei 40 °C).

Istirpintg vaista laikykite flakone. Jeigu vaistas tuojau pat nesuvartojamas, jis gali nebebiti sterilus ir sukelti
infekcija. Nelaikykite tirpalo, jeigu gydytojas Jums to nenurodé.

Flakone yra balti arba gelsvi milteliai. Nenaudokite milteliy, jeigu jy spalva pasikeitusi.

Paruostas tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis. Nevartokite $io vaisto, jeigu pastebite, kad jis yra
drumstas arba jame yra matomy daleliy.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

NovoEight sudétis

- Veiklioji medziaga yra turoktokogas alfa (zmogaus VIl (rDNR) koaguliacijos faktorius. Kiekviename
NovoEight flakone nominaliai yra 250, 500, 1000, 1500, 2000 arba 3000 TV turoktokogo alfa.

- Pagalbinés medziagos yra L-histidinas, sacharozé, polisorbatas 80, natrio chloridas, L-metioninas,
kalcio chloridas dihidratas, natrio hidroksidas ir vandenilio chlorido rugstis.

- Tirpiklyje yra natrio chlorido ir injekcinio vandens.

Pridétame tirpiklyje (9 mg/ml (0,9%) injekcinio natrio chlorido tirpalo) paruoStame viename mililitre
injekcinio tirpalo atitinkamai yra 62,5, 125, 250, 375, 500 arba 750 TV turoktokogo alfa (atitinkamai
turoktokogo alfa stiprumas yra 250, 500, 1000, 1500, 2000 arba 3000 TV).

NovoEight iSvaizda ir kiekis pakuotéje

NovoEight yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Kiekvienoje NovoEight pakuotéje yra flakonas su
baltais arba gelsvais milteliais, 4 ml skaidraus bespalvio tirpalo uZpildytas $virkstas, stimoklio strypelis ir
flakono adapteris.

Registruotojas ir gamintojas:

Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Danija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.

51


http://www.ema.europa.eu/

NovoEight vartojimo instrukcija

PRIES VARTODAMI NOVOEIGHT ATIDZIAI PERSKAITYKITE INSTRUKCIJA,.

NovoEight tickiamas milteliy pavidalu. Pries injekcijg (vartojima) jj reikia iStirpinti Svirkste esan¢iame
tirpiklyje. Tirpiklis yra natrio chlorido 9 mg/ml (0,9%) tirpalas. Istirpinta NovoEight reikia suleisti j

veng (injekcija j vena). Sioje pakuotéje esanéios priemonés skirtos istirpinti ir susileisti NovoEight.

Jums taip pat reikes infuzijos rinkinio (vamzdelio ir peteliSkes tipo adatos), steriliy alkoholiu suvilgyty
tampony, marlés tampony ir pleistry. Sios priemonés j NovoEight pakuotg nejeina.

Nenaudokite jokiy priemoniy, jeigu Jusy tinkamai neiSmoké gydytojas arba slaugytojas.
Visada nusiplaukite rankas ir jsitikinkite, kad aplink Jus Svaru.

PasiruoSiant ir suleidZiant vaisto j veng visada laikykités Svaros ir sterilumo. Dél netinkamos
vartojimo technikos bakterijos gali patekti j krauja ir sukelti infekcija.

Neatidarykite jrangos, kol nesate pasiruoses (-usi) ja naudotis.

Nenaudokite jrangos, jeigu ji buvo nukritusi, ar yra paZeista. Tokiu atveju imkite nauja jrangos
pakuotg.

Nenaudokite jrangos, jeigu pasibaigé jos tinkamumo laikas. Tokiu atveju imkite naujg jrangos
pakuote. Tinkamumo laikas nurodytas ant iSorinés pakuotés po “EXP”, ir ant flakono, flakono
adapterio ir uzpildyto Svirksto po “EXP”.

Nenaudokite jrangos, jeigu jtariate, kad ji gali buti uZtersta. Tokiu atveju imkite naujg jrangos
pakuotg.

NeiSmeskite jokios detalés, kol paruoStas tirpalas nebus suleistas.

Iranga skirta naudoti tik vienam asmeniui.

Turinys
Pakuotéje yra:

. 1 flakonas su NovoEight milteliais;

. 1 flakono adapteris;

. 1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas;

. 1 stimoklio strypelis (jdétas po Svirkstu).
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1K

Svirkso
dangtelis

ApZzvalga

Flakonas su NovoEight
milteliais

Plastikinis Flakono

dangtelis  Guminis kamstelis
T (po plastikiniu
dangteliu)

adapteris. .
Apsauginis gaubtelis

Smaigalis

Apsauginis

(po apsauginiu popieriu) popierius

Tirpikliu uzpildytas Svirkstas

Svirksto galas
(po Svirksto
dangteliu)

Stamoklis

Skale

Sriegis

Stimoklio
strypelis

Platus
galas

1. Paruoskite flakong ir Svirksta

ISsiimkite tiek NovoEight pakuociy, kiek
reikia.

Patikrinkite tinkamumo data.

Patikrinkite ant pakuotés nurodyta
pavadinima, stiprumg ir spalvg ir
isitikinkite, kad joje yra reikiamas vaistas.

Nusiplaukite rankas ir jas gerai
nusisluostykite §variu rank§luosciu arba
nudziovinkite.

I§ dézutés isSimkite flakong, flakono
adapter] ir uzpildyta Svirkstg. DéZutéje
palikite nepaliesta stimoklio strypeli.

Susildykite flakong ir uZpildyta Svirkstg
iki kambario temperatiiros. Tai padaryti
galite laikydami juos rankose, kol jie taps
tokie pat Silti kaip Jasy rankos.

Kito buido flakonui ir uzpildytam $virkstui
suSildyti nenaudokite.

\‘5

LLS

b

.
.

i

£/
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. Nuimkite plastikinj dangtelj nuo flakono.
Jeigu plastikinis dangtelis atsilaisvines
arba jo néra, to flakono nenaudokite.

. Nuvalykite guminj kamstj steriliu
alkoholiu suvilgytu tamponu ir kelias
sekundes leiskite jam nudzifiti ore, kad
visiSkai apsaugotuméte nuo mikrobinio
uzter§imo.

. Nuvale guminj kamstj jo nelieskite
pirstais, kadangi, taip gali patekti
mikrobai.

2. Pritvirtinkite flakono adapteri

. Nupléskite apsauginj popieriy nuo
flakono adapterio.

Jeigu apsauginis popierius nesandariai
uzklijuotas arba jplySes, Sio adapterio
nenaudokite.

Nenuimkite apsauginio gaubtelio nuo
flakono adapterio pirstais. Jeigu paliesite
flakono adapterio smaigalj, ant jo gali
patekti mikrobai.

. Padékite flakong ant lygaus ir Kieto
pavirsSiaus.

. Apverskite apsauginj gaubtelj ir
uzmaukite adapterj ant flakono.

Viena karta uZmoves (-usi) adapterj ant
flakono, jo nenuimkite.

. Truputj paspauskite apsauginj gaubtelj
nyksc¢iu ir rodomuoju pirstu, kaip parodyta.

Nuimkite apsauginj gaubtelj nuo flakono
adapterio.

Nuimdamas (-a) apsauginj gaubtelj
nenuimkite adapterio nuo flakono.

3. Prijunkite stimoklio strypelj prie
Svirksto

. Paimkite stimoklio strypelj uz plataus galo
ir iSimkite jj i§ dézutés. Nelieskite
stimoklio strypelio Sonu arba sriegio.
Jeigu paliesite stimoklio strypelio Song
arba sriegj, ant pirSty esantys mikrobai gali
uzterSti vaista.
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Nedelsdami prijunkite stimoklio strypelj
prie $virksto, sukdami jj pagal laikrodzio
rodykle i stimoklj uzpildytame Svirkste,
kol pajusite pasiprieSinima.

Nuimkite uzpildyto Svirksto dangtelj nuo
uzpildyto Svirksto lenkdami jj, kol nulis.

Nelieskite po dangteliu esanc¢io $virksto
galiuko. Jeigu paliesite, ant pirSty esantys
mikrobai gali uztersti vaista.

Jeigu Svirksto gaubtelis atsilaisvines
arba jo néra, to uzpildyto Svirksto
nenaudokite.

Tvirtai sukite uzpildyta $virksta prie
flakono adapterio, kol pajusite
pasipriesinima.

4. IStirpinkite miltelius tirpiklyje

Siek tiek palenkite uzpildyta $virkstg
flakonu Zemyn.

Pastumkite stimoklio strypelij ir
suleiskite visg tirpiklj j flakona.

Laikykite stimoklj nuspaustg ir
atsargiai sukite flakong, kol milteliai
istirps.

Flakono negalima kratyti, nes tirpalas
pradés putoti.

Patikrinkite paruoSta tirpala. Jis turi bati
skaidrus arba Siek tiek opalinis (Siek tiek
neskaidrus). Jeigu pastebite matomy
daleliy arba pakitusia spalva, jo
nenaudokite. Vietoj jo paimkite nauja
komplekta.
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Paruosta NovoEight rekomenduojama tuojau pat suvartoti. Taip yra todél, kad likgs vaistas gali
buti nesterilus ir sukelti infekcijas.

Jeigu negalite paruosto NovoEight tirpalo suvartoti tuojau pat, jj reikéty suvartoti per 4 valandas,
jeigu laikomas kambario arba zemensnéje nei 40 °C temperatiiroje, ir per 24 valandas, jeigu laikomas
2 °C-8 °C temperatiiroje. IStirpintg vaistg laikyti flakone.

Neuzsaldykite paruosto NovoEight tirpalo ir nelaikyKkite jo Svirkstuose.
Nelaikykite tirpalo, jeigu Jusu gydytojas Jums nenurodé.

Saugokite paruosta NovoEight tirpala nuo tiesioginés Sviesos.

®
Jeigu Jasy dozé yra didesné negu vienas flakonas, pakartokite Zingsnius nuo A iki J su papildomais
flakonais, adapteriais ir uzpildytais Svirkstais, kol pasieksite reikiamg doze.

. LaikyKkite stimoklio strypelj jstumtg iki

galo.
. Svirksta su flakonu apverskite.
. Nebespauskite stimoklio strypelio ir

leiskite jam judéti atgal, kol paruostas
tirpalas pripildys Svirksta.

. Létai traukite stimoklj Zemyn ir jtraukite
paruosta tirpalg j Svirksta.

. Jeigu Jums reikia tik dalies dozés,
norédamas (-a) suZinoti, kiek paruosto
tirpalo jtraukéte, Ziarékite j ant Svirksto
esancig skale, kaip nurodé gydytojas
arba slaugytojas.

Jeigu bet kuriuo momentu SvirkSte per
daug oro, suleiskite org atgal j flakona.

. Laikydami flakong apversta, §velniai
pataps$nokite Svirksta, kad oro burbuliukai
pakilty i virSy.

. Létai stumkite stamoklj, kol oro
burbuliuky nebeliks.

. Atsukite adapterj su flakonu.

. Nelieskite §virksto galiuko. Jeigu P e sy
paliesite, ant pirSty esantys mikrobai gali @]"—J\/E

uzterst1 vaistg. o

S. Susileiskite paruosta tirpala

NovoEight dabar yra paruostas suleisti j veng.
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. Susileiskite paruosta tirpala, kaip nurodé gydytojas arba slaugytojas.
. Leiskite létai 2-5 minutes.

. Nemaisykite NovoEight su jokiomis kitomis intraveninémis infuzijomis ar vaistais.

NovoEight leidimas intraveniniu (i.v.) kateteriu per beadatine jungti

Atsargiai: uzpildytas $virkstas yra pagamintas i§ stiklo ir pritaikytas naudoti su standartinémis luerio
tipo jungtimis. Kai kurios beadatinés jungtys su vidiniu smaigaliu yra nepritaikytos naudoti su
uzpildytu Svirkstu. Dél $io nesuderinamumo vaistas gali buti nesuleistas ir / arba beadatiné jungtis gali
sultzti.

Leidziant tirpalg Centrinés venos prieigos sistemos, pavyzdziui, centrinés venos kateterio arba
poodinés angos, pagalba:

. Laikykités Svaros ir naudokite nuo biologinés tarSos apsaugantj metoda. Kaip tinkamai naudoti
jungtj ir centrinés venos prieigos sistema zitirékite instrukcijoje bei pasikonsultuokite su
gydytoju ar slaugytoja.

. Naudojant centrinés venos prieigos sistema, steriliu 10 ml plastikiniu $virkstu gali reikéti
iStraukti paruostg tirpalg. Tai reikia atlikti i$ karto po J veiksmo.

. Centrinés venos prieigos Sistemos praplovimui pries§ arba po NovoEight injekcijos, naudokite

natrio chlorido 9 mg/ml injekcinj tirpala.

ISmetimas

. Po injekcijos saugiai iSmeskite visa 7 f
nepanaudotg NovoEight tirpala, Svirkstg su /4 f I
infuzijos rinkiniu, flakong su flakono L~ —
adapteriu ir kitas atliekas, kaip nurodé
vaistininkas.

Neismeskite jy su jprastomis buitinémis
atliekomis.

Pries iSmesdami priemoniu neiSardyKkite.

Irangos negalima naudoti pakartotinai.
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