| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoSeven 1 mg (50 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

NovoSeven 2 mg (100 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoSeven 5 mg (250 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoSeven 8 mg (400 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
NovoSeven 1 mg (50 KTV)

NovoSeven pateikiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, kuriame yra 1 mg eptakogo alfa
(aktyvinto) (eptacogum alfa (actyvatum)) flakone (atitinka 50 KTV/flakone).

NovoSeven 2 mg (100 KTV)
NovoSeven pateikiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, kuriame yra 2 mg eptakogo alfa
(aktyvinto) (eptacogum alfa (activatum)) flakone (atitinka 100 KTV/flakone).

NovoSeven 5 mg (250 KTV)
NovoSeven pateikiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, kuriame yra 5 mg eptakogo alfa
(aktyvinto) (eptacogum alfa (activatum)) flakone (atitinka 250 KTV/flakone).

NovoSeven 8 mg (400 KTV)
NovoSeven pateikiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui, kuriame yra 8 mg eptakogo alfa
(aktyvinto) (eptacogum alfa (activatum)) flakone (atitinka 400 KTV/flakone).

1 KTV atitinka 1000 TV (tarptautiniy vienety).

eptakogas alfa (aktyvintas) yra rekombinantinis VIla kre§éjimos faktorius (rFVIla), kurio molekuliné
masé yra apie 50000 daltony; jis gaminamas rekombinantinés DNR biidu i§ Ziurkény jaunikliy inksty
lasteliy.

Paruosus tirpalg, produkte yra 1mg/ ml eptakogo alfa (aktyvinto), iStirpinus su tirpikliu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai yra balti, liofilizuoti. Tirpiklis yra skaidrus, bespalvis tirpalas. Paruosto tirpalo pH yra
apytiksliai 6.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kraujavimo epizody gydymas bei kraujavimo profilaktika tam tikry grupiy pacientams, kuriems
atliekamos chirurginés operacijos arba invazinés procediiros:

. pacientams, sergantiems paveldétaja hemofilija, kuriems VIII arba IX kreséjimo faktoriaus
inhibitoriy yra >5 Bethesda vienety (BU);

. pacientams, sergantiems paveldétaja hemofilija, kuriems, remiantis anamnezés duomenimis,
tikétinas stiprus atsakas j VIII arba IX kreséjimo faktoriy;

. pacientams, sergantiems jgyta hemofilija;

. pacientams, kuriems yra paveldétoji VII kres¢jimo faktoriaus stoka;



. pacientams, sergantiems Glancmano (Glanzmann) liga su ankstesniu arba esanciu atsparumu
trombocity transfuzijoms arba kai trombocity néra greitai gaunama.

Sunkus kraujavimas po gimdymo
NovoSeven skirtas sunkiam kraujavimui po gimdymo gydyti, kai hemostazei pasiekti nepakanka
gimda tonizuojanciy vaistiniy preparaty.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

gydymo patirties.

Gydant sunky kraujavimg po gimdymo, rekomenduojama multidisciplininé konsultacija su akuSeriais,
anesteziologais, reanimatologais ir (arba) hematologais. Standartinés gydymo praktikos turi bati
pritaikomos individualiems pacientés poreikiams. Siekiant optimizuoti gydyma NovoSeven,
rekomenduojama palaikyti tinkamg fibrinogeno koncentracijg ir trombocity skaiciy.

Dozavimas

Hemofilija A arba B, kuri yra susijusi su inhibitoriais, arba kurios atveju, remiantis anamnezés
duomenimis, tikétinas stiprus atsakas.

Dozé

PasireiSkus kraujavimo epizodui, NovoSeven reikia pradéti gydyti kuo grei¢iau. Rekomenduojama
pradiné dozg, suleidziama j vena i$ karto, yra 90 mikrogramy/kg kiino masés.

Po pradinés dozés NovoSeven galima injekuoti pakartotinai. Gydymo trukmé ir laiko intervalai tarp
injekcijy gali skirtis, kadangi priklauso nuo kraujavimo stiprumo, atlickamy invaziniy procediiry arba
chirurginiy operacijy pobiudzio.

Vaiky populiacija

Klinikiné patirtis bendro dozavimo skirtumo vaikams, palyginti su suaugusiais zmonémis,
nepatvirtina, nors vaiky organizme vaistinio preparato klirensas yra greitesnis nei suaugusiyjy. Todél
vaikams gali reikéti didesniy rFVIla doziy, kad jy kraujo plazmoje koncentracija tapty panasi |
suaugusiy pacienty (zr. 5.2 skyriy).

Doziy intervalai
Gydymo pradzioje laiko intervalas tarp doziy vartojimo yra 2—3 valandos, kad prasidéty hemostazé.

Jei gydymga biitina testi, pasireiskus veiksmingai hemostazei, intervalg tarp doziy vartojimo galima
pamazu ilginti iki 4, 6, 8 arba 12 valandy tol, kol reikia gydyti.

Silpno ar vidutinio stiprumo kraujavimo epizodai (jskaitant jy gydyma namuose)
Anksti pradétas lengvo ar vidutinio sunkumo kraujavimo j sgnarius, raumenis ar oda bei gleivine
gydymas yra veiksmingas. Gali buiti rekomenduojami du dozavimo rezimai:

1) 90 mikrogramy/kg kiino masés doz¢ injekuojama kas 3 val. du arba tris kartus.
Jei reikalingas tolesnis gydymas, galima injekuoti vieng papildoma 90 mikrogramy/kg kiino
masés doze.

2)  Viena 270 mikrogramy/kg kiino masés dozeé.

Gydymas namuose neturi trukti ilgiau kaip 24 valandas. Tik pasikonsultavus su hemofilijos gydymo
centru galima apsvarstyti galimybe toliau gydytis namuose.

Neéra klinikinés patirties skiriant vienkarting 270 mikrogramy/kg kiino masés doz¢ vyresnio amziaus
pacientams.



Stipraus kraujavimo epizodai:

Rekomenduojama pradiné dozé yra 90 mikrogramy/kg kiino masés. Ja galima suleisti vezant pacientg |
ligonine, kur jis paprastai gydomas. Kitos dozés priklauso nuo kraujavimo riiies ir stiprumo.
Pradzioje, kol pasireiskia klinikinis palengvéjimas, intervalas tarp doziy vartojimo turi bati 2 val. Jei
gydyma reikia testi 1-2 pary laikotarpiu, intervala tarp doziy vartojimo galima prailginti iki 3 valandy.
Po to intervalg tarp doziy vartojimo galima pamazu ilginti iki 4, 6, 8 arba 12 valandy tol, kol reikia
gydyti. Stipresnio kraujavimo epizodus galima gydyti 2—3 savaites ar net ilgiau, jei to reikalauja
klinikiné situacija.

Invazinés procediiros arba chirurginés operacijos:

Prading 90 mikrogramy/kg kiino masés dozg reikia suleisti pries pat chirurging intervencija. Kartotinai
Sig dozg reikia leisti po 2 valandy, po to pirmyjy 24-48 val. laikotarpiu ja reikia injekuoti kas 2—3 val.,
priklausomai nuo chirurginés intervencijos apimties ir klinikinés paciento biiklés. Atliekant didelés
apimties chirurgines operacijas, minéta doze reikia leisti kas 2—4 valandas 6—7 paras. Tolesnes 2
gydymo savaites intervalg tarp doziy vartojimo galima pailginti iki 6-8 valandy.

Pacientus, kuriems atlickamos didelés apimties chirurginés operacijos, galima gydyti 2—3 savaites, kol
sugyja pooperaciné Zaizda.

Igyta hemofilija

Doz¢ ir intervalai tarp doziy vartojimo

Pasireiskus kraujavimo epizodui, NovoSeven biitina pradéti gydyti kuo grei¢iau. Rekomenduojama
pradiné dozé yra 90 mikrogramy/kg kiino masés. Ji injekuojama j veng i$ karto. Jei reikia, po pradinés
dozés NovoSeven galima leisti kartotinai. Gydymo trukmé bei intervalas tarp doziy vartojimo skirsis
priklausomai nuo hemoragijos sunkumo ir invazinés procediiros ar chirurginés operacijos pobiidzio.
Gydymo pradZioje intervalas tarp doziy vartojimo turi biiti 2-3 valandos. Prasidéjus hemostazei
intervalg tarp doziy vartojimo galima pamazu ilginti iki 4, 6, 8 ar 12 valandy, tol, kol reikia gydyti.

VII faktoriaus tritkumas

Dozé, jos ribos ir intervalas tarp doziy vartojimo

Kraujavimo epizodams bei kraujavimo profilaktikai suaugusiems ir vaikams, kuriems atlieckamos
chirurginés operacijos arba invazinés procediiros, rekomenduojama dozé, yra 15-30 mikrogramy/kg
kiino masés. Ji leidziama kas 4—6 valandos tol, kol prasideda hemostazé. Kiekvienam pacientui dozg ir
injekcijy daznj reikia nustatyti individualiai.

Vaiky populiacija
Vaiky iki 12 mety amziaus, kuriy klinikinis ligos fenotipas sunkus, populiacijoje sukaupta nedidelé
ilgalaikés profilaktikos kliniking patirtis (zr. 5.1 skyriy).

Kiekvienam pacientui profilakting doz¢ ir injekcijy daznj reikia nustatyti individualiai pagal klinikinj
atsaka.

Glanzmann trombastenija

Dozé. jos ribos ir intervalai tarp doziy vartojimo

Kraujavimo epizodams gydyti bei kraujavimo profilaktikai pacientams, kuriems atliekamos
chirurginés operacijos arba invazinés procediiros, rekomenduojama dozé yra 90 mikrogramy/kg ktino
masés (svyruoja nuo 80 iki 120 mikrogramy/kg kiino masés). Ji leidziama kas 2 (1,5-2,5) valandos.
Kad hemostazé biity veiksminga, reikia injekuoti maZiausiai tris dozes. Rekomenduojamas vartojimo
buidas yra leidimas j veng i§ karto, nes nepertraukiama intravenine infuzija leidZziamas vaistinis
preparatas gali biiti nepakankamai veiksmingas.

Glanzmann trombastenijai gydyti pirmaeilés terapijos preparatai yra trombocity masé, jei pacientas
tokiam gydymui néra atsparus.



Sunkus kraujavimas po gimdymo

Dozavimas ir intervalai tarp doziy vartojimo

Rekomenduojama dozé gydant kraujavima yra 60-90 mikrogramy vienam kg kiino svorio, i§ karto
suleidziant j veng. DidZiausio koagulianto aktyvumo galima tikétis po 10 minuciy. Antraja dozg
galima suleisti remiantis klinikiniu individualiu pacientés atsaku.

Jei hemostazinis atsakas néra pakankamas, paprastai rekomenduojama antrg doz¢ suleisti po

30 minucdiy.

Vartojimo metodas
Vaistinio preparato istirpinimo prie§ vartojima instrukcija pateikta 6.6 skyriuje.
Tirpalg suleiskite j vena i karto, t. y. per 2-5 minutes.

Gydymo stebéjimas — laboratoriniai tyrimai

Gydymo NovoSeven stebéjimo reikalavimy néra. Dozavimo reikalavimy vadovu turi biti kraujavimo
biiklés sunkumas ir klinikinis atsakas ] NovoSeven.

Injekavus rFVIla, sutrumpéja protrombino laikas (PL) ir dalinis aktyvinto tromboplastino laikas
(DATL), taciau nenustatyta koreliacijos tarp PL ir DATL bei klinikinio rFVIla veiksmingumo.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba peliy,
ziurkeény ar jauciy baltymui.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Esant patologinéms bukléms, kuriy metu audiniy faktoriaus raiska gali bti ekstensyvese negu
paprastai, gydymas NovoSeven gali biiti susijés su tromboziniy reiskiniy arba diseminuotos
intravaskulinés koaguliacijos (DIK) rizika.

Taip gali atsitikti pacientams, kuriems yra progresavusi aterosklerozé, audinius traiSkantis suzeidimas,
sepsis arba DIK. Dél tromboemboliniy komplikacijy rizikos, NovoSeven reikty atidziai vartoti
pacientams, sirgusiems koronarine Sirdies liga, pacientams, sergantiems kepeny ligomis, pacientams,
esantiems po operacijy, néSc¢ioms arba gimdanc¢ioms moterims, naujagimiams ar pacientams, kuriems
padidéjusi tromboemboliniy reiskiniy ar DIK rizika. Esant bet kuriai 1§ $iy bukliy, reikia apsvarstyti
gydymo NovoSeven naudos ir $iy komplikacijy rizikos santykj.

Sunkaus kraujavimo po gimdymo ir néStumo atveju klinikinés biiklés (gimdymas, sunkus kraujavimas,
kraujo perpylimas, DIK, operacija / invazinés proceduros ir koagulopatija) yra zinomi
tromboembolijos rizikos veiksniai ir ypa¢ veny tromboembolijos rizika, susijusi su NovoSeven
vartojimu (zr. 4.8 skyriy).

Rekombinantinio kreséjimo faktoriaus VIla NovoSeven sudétyje gali biiti pédsakai peliy IgG, jauciy
IgG bei kity auginamosios terpés baltymy liekany (ziurkény ir jauciy serumo baltymy), todél yra
nedidelé tikimybé, kad pacientams, gydomiems Siuo vaistiniu preparatu, gali padidéti jautrumas Siems
baltymams. Tokiais atvejais turi biiti apsvarstytas gydymas j vena leidziamais antihistamininiais
preparatais.

Jei pasireiskia alerginés ar anafilaksinio tipo reakcijos, gydyma reikia nedelsiant nutraukti. Esant
Sokui, turi biti taikomas jprastas jam medicininis gydymas. Pacientus reikia jspéti apie pirmuosius
padidéjusio jautrumo pozymius. Jei tokie simptomai pasireiskia, pacientui patariama nutraukti
vaistinio preparato vartojima ir kreiptis j gydytoja.

Esant stipriam kraujavimui, vaistinio preparato reikia leisti ligoningje, geriau specializuotoje pacienty,
kuriems yra VIII arba IX kre$éjimo faktoriy inhibitoriy, hemofilijos gydymo srityje. Jei tokios



galimybés néra, gydymo metu biitinas glaudus bendradarbiavimas su gydytoju, turin€iu specializacija
hemofilijos gydymo srityje.

Jei kraujavimas nesustoja, pacientg biitina hospitalizuoti. Pacientai ar jy globéjai privalo informuoti
kiek galima anksciau gydytoja ar prizidirincios ligoninés personalg apie visa NovoSeven vartojima.

Pacientams, kuriems yra VII kresé¢jimo faktoriaus tritkumas, pries NovoSeven injekcijg ir po jos bitina
stebéti protrombino laika ir VII kreséjimo faktoriaus aktyvuma. Jei VIla kreséjimo faktoriaus
aktyvumas nepasiekia reikiamo lygio arba jeigu gydant rekomenduojama doze Kraujavimas nesustoja,
galima jtarti antikiny formavimasi, todél reikia atlikti jy tyrimus. Pacientams, kuriems yra VII
kreséjimo faktoriaus trikumas, chirurginés intervencijos metu pasitaiké trombozés atvejy, taciau,
NovoSeven gydomiems pacientams, kuriems yra VII kre$¢jimo faktoriaus triikumas, trombozés rizika
nezinoma (zr. 5.1 skyriy).

l?agalbinés medziagos
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aisSkiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Galimos sgveikos tarp NovoSeven ir kreséjimo faktoriy koncentraty rizika nezinoma. Reikia vengti
kartu vartoti kompleksiniy protrombino koncentraty (aktyvinty ar neaktyvinty).

Zinoma, kad hemofilija sergantiems pacientams antifibrinoliziniai preparatai sumaZina su operacija,
ypac ortopedine ar audiniy, kuriuose fibrinolizinis aktyvumas didelis, pvz., burnos ertmés, susijusj
nukraujavima. Antifibroziniai vaistiniai preparatai taip pat naudojami nukraujavimui sumazinti
moterims, kurioms pasireiskia kraujavimas po gimdymo. Tac¢iau gydymo rFVIIa kartu su
antifibrinoliziniais preparatais patirtis yra ribota.

Remiantis ikiklinikiniy tyrimy duomenimis (Zr. 5.3 skyriy) nerekomenduojama vartoti
rekombinantinio kreséjimo faktoriaus VIla ir rekombinantinio kreséjimo faktoriaus XIII kartu.
Klinikiniy duomeny apie rekombinantiniy kreséjimo faktoriy Vlla ir XIII sgveika néra.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Dél atsargumo, patariama nevartoti NovoSeven néstumo metu. Nedaugelio néStumy stebéjimo
duomenys nepageidaujamo rFVIla poveikio néStumo eigai arba vaisiaus ar naujagimio sveikatos
biuklei nerodo, vartojant vaistg pagal patvirtintas indikacijas. Daugiau svarbiy epidemiologiniy
duomeny kol kas néra. Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio né$tumo
eigai, embriono ar vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar postnataliniam vystymuisi neparod¢ (Zr.

5.3 skyriy).

v

Zindymas
Nezinoma, ar rFVIla iSsiskiria j Zindyvés pieng. rFVIla iSsiskyrimas j pieng nebuvo tirtas su gyviinais.

Sprendimas, ar testi/ nutraukti maitinimg kriitimi arba ar testi/ nutraukti gydyma NovoSeven turi biiti
priimtas, jvertinant maitinimo naudg vaikui ir NovoSeven gydymo naudg moteriai.

Vaisingumas

Ikiklinikiniy tyrimy ir steb&jimo po pateikimo j rinka duomenys nerodo, kad rFVIla daro zala vyry ar
motery vaisingumui.



4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos | vaistinj preparatg yra sumazéjes terapinis
atsakas, kar§¢iavimas, bérimas, veny tromboembolijos, niezulys ir dilgéliné. Pranesta, kad $iy reakcijy
atvejai yra nedazni (nuo > 1/1000 iki < 1/100).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos, uzfiksuotos 3 fazés kontroliuojamy tyrimy metu ir
remiantis savanoriSkais praneSimais (vaistiniam preparatui patekus j rinkg). Kiekvienoje daznio
grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka. Nepageidaujamos
reakcijos, uzfiksuotos tik i§ savanorisky pranesimy (t.y. ne klinikiniu tyrimy metu), pateikiamos prie
,,daznis nezinomas*®.

Klinikiniai tyrimai, atlikti su 484 pacientais (jskaitant 4297 gydymo epizodus), serganciais A ar B
hemofilija, jgyta hemofilija, VIl kre$éjimo faktoriaus stoka ar Glancmano (Glanzmann) liga, parodé
kad nepageidaujamos reakcijos yra daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10). Kadangi klinikiniy tyrimu metu
bendras gydymo epizody skai¢ius yra mazesnis nei 10 000, tai Zemiausias jmanomas nepageidaujamy
reakcijy daznis, kuris gali bati priskirtas, yra retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/10 000).

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos yra kar$¢iavimas ir isbérimas (nedaznos: nuo >1 /1000 iki

< 1/100), o sunkiausios nepageidaujamos reakcijos apima veny tromboembolinius reiSkinius (nedazni:
nuo > 1/1000 iki < 1/100) ir arterijy tromboembolinius reiskinius (reti: nuo > 1/10 000 iki < 1/1000).
Sunkiy ir nesunkiy nepageidaujamy reakcijy j vaistinj preparatg daznis pagal organy sistemy klases
iSvardyti lenteléje toliau.

1lentelé  Nepageidaujamos reakcijos i§ klinikiniy tyrimy ir savanorisky praneSimy
(vaistiniam preparatui patekus | rinka)
y Retas (nuo
orgaml;/[sei:i]e)ﬁl?klasés S /Ifgggﬁﬁ?i(i]/u&o) >1/10 000 iki DaZnis neZinomas
- < 1/1000)
Kraujo ir limfinés — Diseminuota
sistemos sutrikimai intravaskuliné
koaguliacija (zr.
4.4 skyriy)
— Susije

laboratoriniai
rodikliai, pvz., D-
dimery
koncentracijos
padidéjimas ir AT
koncentracijos
sumazgjimas (Zr.
4.4 skyriy)

— Koaguliopatija

Virskinimo trakto — Pykinimas

sutrikimai

vartojimo vietos
pazeidimai

terapinis atsakas™
— Karsc¢iavimas

Bendrieji sutrikimai ir — SumaZéjes — Injekcijos vietos

reakcijos, jskaitant
injekcijos vietos
skausma




Imuninés sistemos — Padidéjes — Anafilaksiné
sutrikimai jautrumas, Zr. reakcija
skyriuose 4.3 ir 4.4
Tyrimai — Padidéjes fibrino
degradacijos
produkty kiekis
- Alaninamino-
transferazeés,
Sarminés
fosfatazés,
laktatdehidrogena-
z€s aktyvumo ir
protrombino
kiekio padidéjimo
atvejai
Nervy sistemos sutrikimai — Galvos skausmas
Odos ir poodinio audinio | — I$bérimas — Staigus
sutrikimai (jskaitant paraudimas
alerginj — Angioedema
dermatitg ir
eritema)
- Niezéjimas ir
dilgéliné
Kraujagysliy sutrikimai - Veny — Arterijy - Sirdies ertmés
tromboemboliniai tromboemboliniai | trombas
reiSkiniai (giliyjy reiskiniai
veny trombozg, (miokardo
trombozé infarktas, smegeny
intraveninés infarktas, smegeny
injekcijos vietoje, iSemija, smegeny
plauciy embolija, arterijy
tromboemboliniai uzsikiSimas,
reiskiniai cerebrovaskulinis
kepenyse, iskaitant priepuolis, inksty
varty venos arterijy tromboze,
trombozg, inksty perifering iSemija,
venos trombozé, periferiné arterijy
tromboflebitas, trombozeé ir zarny
pavirsutinis iSemija)
tromboflebitas ir Kratinés angina
zarny iSemija)

* Veiksmingumo trilkumas (sumazéjes terapinis atsakas) buvo pranestas. Svarbu, kad NovoSeven
dozavimas atitikty rekomenduojamg dozavima, kaip apraSyta skyriuje 4.2.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apibudinimas

Inhibitoriniy antikiiny formavimasis

Pateikus vaistg j rinka, neuzfiksuota praneSimy apie inhibitoriniy antikiiny prie§ NovoSeven ar VII
faktoriaus formavimasi hemofilija A arba B serganciy pacienty organizme. Inhibitoriniy antikiiny
formavimasis prie§ NovoSeven uzfiksuotas pacienty su jgimtu VII faktoriaus trukumu stebéjimo
registre pateikus vaistg j rinkg.

Antikiiny prie§ NovoSeven ir VII faktoriy formavimasis yra tik vienas nepageidaujamas poveikis,
pranestas klinikiniuose tyrimuose dalyvaujant pacientams su VII faktoriaus tritkumu ir vartojant
NovoSeven (daznumas: dazni (nuo > 1/100 iki < 1/10)). Keletu atveju antikiinai pasizyméjo
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inhibiciniu poveikiu in vitro. Rizikos faktoriais, galiniais jtakoti antikiiny formavimasi, gali bti
ankstesnis gydymas zmogaus kraujo plazma ir/ ar i$ plazmos iSskirtu VII kreséjimo faktoriumi, VII
faktoriaus geno didelio laipsnio mutacija, bei NovoSeven perdozavimas. Pacientams su V11 faktoriaus
trukumu, gydomiems NovoSeven, reikia stebéti, ar nesiformuoja antiktiny pries VII faktoriy, Zr.
skyriuje 4.4.

Arterijy ir veny tromboemboliniai reiskiniai

Kai NovoSeven yra vartojamas pacientamas ne pagal patvirtintas indikacijas, arterijy
tromboemboliniai reiskiniai pasireiSkia daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10). Didesné arterijy
tromboemboliniy reiskiniy rizika (zr. lentele: Kraujagysliy sutrikimai) (5,6 % tarp pacienty, vartojusiy
NovoSeven ir 3,0 % tarp pacienty, vartojusiy placebg) pastebéta analizuojant jungtinius duomenis i$
placebu kontroliuojamy jvairiy klinikiniy tyrimy ne pagal patvirtintas indikacijas, atlikta jvairiose
klinikinése situacijose su skirtingo pobiidzio pacientais, dél ko Siy situacijy rizikos profiliai skyrési.

NovoSeven saugumas ir veiksmingumas nebuvo nustatytas, vartojant jy ne pagal indikacijas, todél
tokiu atveju NovoSeven neturi biiti vartojamas.

Tromboemboliniai rei$kiniai gali sukelti Sirdies sustojima.

Kitos ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriems yra jgyta hemofilija

Klinikinis tyrimas, kuriame dalyvavo 61 pacientas, sergantis jgyta hemofilija, ir kurio metu i§ viso
taikyta 100 gydymo epizody, parodé¢, kad apie tam tikras nepageidaujamas reakcijas i vaista buvo
prenesta dazniau (1 % remiantis gyydmo epizodais): arterijy tromboemboliniai reiskiniai (smegeny
arterijy uzsikiSimas, cerebrovaskulinis priepuolis), veny tromboemboliniai reiskiniai (plauciy embolija
ir giliyjy veny tromboz¢), kriitinés angina, pykinimas, kar§¢iavimas, eriteminis iSbérimas ir padidéjes
fibrino degradacijos produkty kiekis.

Moterys, kurioms pasireiskia sunkus kraujavimas po gimdymo

Atvirame atsitiktiniy im¢iy klinikiniame tyrime pranesta, kad veny tromboemboliniy reiskiniy
pasirei$ké 2 i§ 51 pacientés, gydytos viena NovoSeven doze (vidutiné dozé: 58 mikrogramai/kg), ir
nepasireiSké né vienai i§ 33 pacienciy, negydyty NovoSeven; apie arterijy tromboembolinius
reiSkinius nepranesta né vienoje grupéje.

4 neintervenciniuose tyrimuose pranesta, kad veny tromboemboliniy reiskiniy pasireiské 3 i§ 358
(0,8 %) pacienciy, gydyty NovoSeven (vidutiné dozé: 63—-105 mikrogramai/kg), o arterijy
tromboemboliniy reiskiniy pasireiské 1 (0,3 %) pacientei, gydytai NovoSeven.

Apie Zinomus tromboemboliniy reikiniy rizikos veiksnius, susijusius su néstumu ir sunkiu
kraujavimu po gymdymo, zr. 4.4 skyriuje.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

NovoSeven maksimali toleruojama doz¢ nebuvo tirta klinikiniy tyrimy metu.


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

Buvo pranesti keturi perdozavimo atvejai pacientams su hemofilija per 16 mety laikotarpj. Vienintelé
komplikacija, susijusi su perdozavimu, buvo lengvas, trumpalaikis kraujosptidzio padidéjimas 16 mety
amziaus pacientui, kuris suvartojo 24 mg rFVIla vietoje 5,5 mg.

Nepranesta perdozavimo atvejy pacientams su jgyta hemofilija ar sergantiems Glancmano
(Glanzmann) liga.

Pacientams su faktoriaus VII trikumu, kai rekomenduojama dozé yra 15-30 mikrogramy/kg rFVIla,
pasireiské vienas perdozavimo atvejis, susijes su tromboziniu reisSkiniu (pakausio srities insultas)
vyresnio amziaus (> kaip 80 mety) vyriskos lyties pacientui, gydytam 10-20 karty didesne nei
rekomenduojama doze. Papildomai, antikiiny prie§ NovoSeven ir VII faktoriy formavimasis buvo
susietas su perdozavimu vienam pacientui su VII faktoriaus trikumu.

Doz¢ neturi buti didinama vir§ rekomenduojamosios dozés dél galimy papildomy riziky atsiradimo
informacijos trakumo.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé- kraujo kreséjimo faktoriai, ATC kodas:B02B DO08.

Veikimo mechanizmas

NovoSeven sudétyje yra aktyvinto rekombinantinio VII kre§¢jimo faktoriaus. Sis faktorius prisijungia
prie audiniy faktoriaus. Sis kompleksas aktyvina IX kre$¢jimo faktoriaus virtima IXa faktoriumi bei X
faktoriaus virtimg Xa faktoriumi. Tai lemia pradinj nedidelio protrombino kiekio virtima trombinu.
Trombinas aktyvina trombocitus ir V bei VIII kreséjimo faktorius audiniy pazeidimo vietoje, o
skatindamas fibrinogeno virtima fibrinu, jis skatina hemostazinio kamscio formavimasi.
Nepriklausomai nuo audiniy faktoriaus, farmakologinés NovoSeven dozés tiesiogiai aktyvina X
kres¢jimo faktoriy ant aktyvuoty trombocity, esanciy audiniy pazeidimo vietoje, pavirSiaus. Tai
salygoja didelio protrombino kiekio virtima trombinu nepriklausomai nuo audiniy faktoriaus.

Farmakodinaminis poveikis
Farmakodinaminis VIla kres¢jimo faktoriaus poveikis skatina lokalaus Xa kreséjimo faktoriaus,
trombino ir fibrino formavimosi padidéjima.

Laikas, per kurj pasiektas didZziausias koagulianto aktyvumas po NovoSeven suleidimo, sveikiems
tiriamiesiems ir hemofilija sergantiems pacientams buvo apie 10 minuéiy.

Teorinés sisteminés kreséjimo sistemos aktyvavimo rizikos pacientams, sergantiems ligomis, kurios
gali sukelti DIK, visiskai atmesti negalima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Igimtas FVII trikumas

Stebéjimo registre (F7HAEM-3578), | kurj buvo jtraukti asmenys su jgimtu FVII trakumu, uzfiksuota
kraujavamo ilgalaikés profilaktikos dozés mediana 22 vaikams (jaunesniems kaip 12 mety amziaus) su
FVII trikumu ir sunkiu klinikiniu fenotipu, buvo 30 mikrogramy/kg (nuo 17 mikrogramy/kg iki

200 mikrogramy/kg ribose, dazniausiai vartojama dozé buvo 30 mikrogramy/kg 10 pacienty) ir dozés
daznio mediana buvo 3 dozés per savaite (nuo 1 iki 7 doziy ribose; dazniausiai nustatytas dozés
vartojimo daznis buvo 3 dozés per savaite 13 pacienty).

Tame paciame registre uzfiksuota, kad 3 i§ 91 chirurginiy pacienty patyré tromboembolijos reiskiniy.
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Glancmano liga (Glanzmann‘s trombasthenia)

I stebéjimo registrg (F7THAEM-3521) buvo jtraukti 133 Glancmano (Glanzmann) liga sergantys
pacientai, gydyti NovoSeven. Vidutiné infuzijos dozé 333 kraujavimo epizody gydymui, buvo

90 mikrogramy /kg (nuo 28 mikrogramy /kg iki 450 mikrogramy /kg). Gydymas vien NovoSeven arba
kartu su antifibrinoliziniais vaistiniais preparatais ir (arba) trombocitais buvo laikomas veiksmingu tik
tuomet, jei kraujavimas buvo sustabdytas ne trumpiau kaip 6 valandas. Veiksmingumo rodikliai buvo
atitinkamai 81 % ir 82 % pacientams su atsparumu trombocity perpylimui arba be jo, ir atitinkamai

77 % ir 85 % pacientams su antik@inais prie§ trombocitus arba be jy. Teigiamas statusas rodo bent
vieng teigiamg atsaka j bet kokj pavartojima.

Sunkus kraujavimas po gimdymo

NovoSeven veiksmingumas ir saugumas buvo vertinamas daugiacentriame, atvirame klinikiniame
tyrime, tiriant 84 moteris, kurioms pasireiské sunkus kraujavimas po gimdymo. Pacientés, kurioms
gydymas gimdg tonizuojanciais vaistiniais preparatais (sulprostonu) buvo nesékmingas, buvo atrinktos
atsitiktine tvarka, joms paskiriant gydyma vienkartine 60 mikrogramy/kg NovoSeven doze
(papildomai prie standartinés priezitiros; N = 42) arba referencinj gydyma (vien tik standartiné
prieziiira; N = 42). Gydymo grupés buvo gerai subalansuotos pagal demografines charakteristikas ir
kraujavimo po gimdymo gydyma prie$ atsitikting atrankg. Standartinés priezitiros dalis buvo
fibrinogenas ir traneksamo rugstis. Informacija apie fibrinogeno / traneksamo rugsties vartojimg buvo
pasiekiama i§ mazdaug 57 % NovoSeven grupés pacienciy ir 43 % referencinés grupés pacienciy. IS jy
apie 40 % abiejy grupiy pacienciy gavo fibrinogeno ir (arba) traneksamo ragsties. Kraujavimas buvo
laikomas sustojusiu (t. y. gydymas buvo sékmingas), jei apskai¢iuota kraujo tékmé sumazéjo iki
mazesnés nei 50 ml per 10 minuciy laikotarpiu per 30 minuciy nuo atsitiktinés atrankos. Jei
kraujavimas buvo nekontroliuojamas arba sunkiai kontroliuojamas, buvo svarstomos invazinés
procediros.

Pirminés analizés metu nustatyta, kad NovoSeven grupés motery, kurioms prireiké bent vienos
embolizacijos ir (arba) perriSimo procediiros, buvo maziau palyginti su referencine grupe (21 ir 35), o
tai atitinka statistiskai reikSminga 40 % santykinj rizikos sumazéjimg NovoSeven grupéje, palyginti su
referencine grupe (santykiné rizika = 0,60 (95 % pasikliautinasis intervalas: 0,43-0,84, p = 0,0012)).
Referencinéje grupéje 8 is 42 pacienciy buvo skirtas vélyvas gydymas NovoSeven kaip papildomas
gydymas siekiant i§vengti gimdos paSalinimo gelbstint paciente, kuris 2 atvejais buvo sékmingas.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Sveiki pacientai

Pasiskirstymas, eliminacija ir tiesinis pobtidis
VII faktoriaus kreséjimo tyrimu rFVIla farmakokinetinés savybés buvo tirtos 35 sveiky baltaodziy

asmeny ir japony organizme, didinant doze. Tiriamieji buvo suskirstyti j grupes pagal lytj ir etnine
grupe ir gydyti 40, 80 ar 160 mikrogramy/kg kiino masés rFVIla doze (3 dozés kiekvienam) ir (arba)
placebu. Farmakokinetika skirtingy ly¢iy ir skirtingy etniniy grupiy pacienty organizme buvo panasi.
Vidutinis pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai apykaita pusiausvyriné, buvo 130-165 ml/kg, vidutinis
klirensas—33,3-37,2 ml/val. x kg.

Vidutinis pusinés eliminacijos periodas—3,9-6,0 val.

Farmakokinetikos charkateristika rodo proporcinguma dozei.

Su inhibitoriais susijusi hemofilija A arba B

Pasiskirstymas, eliminacija ir tiesinis pobudis

Vlla faktoriaus tyrimu rFVIla farmakokinetinés savybés buvo tirtos nekraujuojanciy 12 vaiky

(2-12 mety) ir 5 suaugusiy zmoniy organizme.

Vaiky organizme vidutinis pasiskirstymo tiiris tuo metu, kai apykaita pusiausvyring, buvo 196 mil/kg,
suaugusiy zmoniy — 159 ml/kg.
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Vaiky organizme vidutinis klirensas buvo mazdaug 50 % didesnis negu suaugusiy zmoniy (78,
palyginti su 53 ml/val. x kg), o galutinés pusinés eliminacijos periodas buvo 2,3 valandos abiejy
grupiy tiriamyjy organizme. I$aiskéjo, jog klirensas priklauso nuo amziaus, todél jaunesniy pacienty
organizme jis gali padidéti daugiau nei 50 %.

Proporcingumas dozei buvo nustatytas tiriant 90 ir 180 mikrogramy/kg kiino masés dozes vaikams, tai
atitinka ankstesniy tyrimy su mazomis dozémis rezultatus (17,5-70 mikrogramy/kg kiino svorio
rFVIla).

VII kreséjimo faktoriaus tritkumas

Pasiskirstymas ir eliminacija

Vienos 15 mikrogramy/kg kino masés arba 30 mikrogramy/kg kiino masés rFVIla dozés
farmakokinetikos tyrimy duomenys rodo, kad $iy doziy farmakokinetika, atsizvelgiant | nuo dozés
dydzio nepriklausomus parametrus: bendrg organizmo klirensg (70,8—79,1 ml/val. x kg), pasiskirstymo
tarj tuo metu, kai apykaita pusiausvyriné (280-290 ml/kg), viduting buvimo trukme (3,75-3,80 val.) ir
pusinés eliminacijos perioda (2,82-3,11 val.), reikSmingai nesiskiria. Vidutinis kiekis plazmoje in vivo
buvo apie 20 %.

Glancmano (Glanzmann) liga

NovoSeven farmakokinetika pacienty, serganciy Glancmano (Glanzmann) liga, organizme netirta,
taCiau manoma, kad ji yra panasi j farmakokinetika pacienty, serganc¢iy hemofilija A arba B,
organizme.

Sunkus kraujavimas po gimdymo

Farmakokinetinés NovoSeven savybés pacientéms, kurioms pasirei§ké sunkus kraujavimas po
gimdymo, netirtos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Visi pokyc¢iai, pastebéti ikiklinikiniy saugumo tyrimy metu, priklausé nuo farmakologinio rFVIla
poveikio.

Skiriant rekombinantinio kre§éjimo faktoriaus VIla ir rekombinantinio kres¢jimo faktoriaus XIII kartu
sudétingesniame Sirdies ir kraujagysliy modelyje paviany riiSies bezdzionéms mazesnémis dozémis,
nei vartojant kiekvieno §io vaisto atskirai, pasireiské $iy vaisty galimas sinergistinis poveikis,
salygojes padidintg farmakologinj poveikj (trombozg ir mirtj).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Milteliai

Natrio chloridas

Kalcio chloridas dihidratas

Glicilglicinas

Polisorbatas 80

Manitolis

Sacharozé

Metioninas

Vandenilio chlorido rtigstis (pH nustatymui)
Natrio hidroksidas (pH nustatymui)
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Tirpiklis

Histidinas

Vandenilio chlorido riigstis (pH nustatymui)
Natrio hidroksidas (pH nustatymui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

NovoSeven negalima nei maiSyti su infuziniais tirpalais, nei lasinti | vena.

6.3 Tinkamumo laikas

Parduoti supakuoto vaistinio preparato tinkamumo laikas yra:

3 metai, kai vaistinis preparatas laikomas Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Flakone

ParuoS$us vaistinj preparatg, cheminis ir fizinis paruosto tirpalo stabilumas iSlieka 6 valandas 25 °C ir
24 valandas 5 °C temperatiiroje.

Mikrobiologiniu pozitiriu, paruo$tg vaistinj preparatg reikia vartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat
nevartojamas, uz jo laikymo trukmg ir saglygas iki vartojimo, atsako vartotojas. Ilgiau kaip 24 valandas
2 °C-8 °C temperatiiroje paruosto vaistinio preparato laikyti negalima, iSskyrus tuos atvejus, jei jis
ruoSiamas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis sglygomis. Paruostas vaistinis preparatas
turi biiti laikomas flakone.

Svirkste (polipropileno, 50 ml), ruosiamas tik ligoninéje

Vaistinj preparatg kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinémis sglygomis turi paruosti tik tinkamai
apmokytas personalas. Tokiomis sglygomis paruosto vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas
iSlieka 24 valandas 25 °C temperatiiroje, jei jis laikomas 50 ml SvirkSte (polipropileno). Jeigu
paruostas vaistinis preparatas tuoj pat nevartojamas, uz jo laikymo trukme ir sglygas iki vartojimo
atsako vartotojas, taciau paruosto vaistinio preparato negalima laikyti ilgiau, nei nurodyta auksciau.

6.4  Specialios laikymo salygos

- Laikyti miltelius ir tirpiklj Zemesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

- Laikyti miltelius ir tirpiklj taip, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
- Negalima uzsaldyti.

- Apie paruosto vaistinio preparato laikymo sglygas zitirékite 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys

NovoSeven tirpiklis yra uzpildytame Svirkste. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

NovoSeven 1 mg (50 KTV) / NovoSeven 2 mg (100 KTV) pakuotéje yra:

1 flakonas (2 ml), kuriame yra balty milteliy injekciniam tirpalui;

1 uzpildytas Svirkstas (3 ml) su tirpikliu vaistui istirpinti;

- 1 stimoklio strypelis;

1 flakono adapteris, su integruotu daleliy filtru, kurio pory dydis 25 mikrometrai.

NovoSeven 5 mg (50 KTV) / NovoSeven 8 mg (100 KTV) pakuotéje yra:

- 1 flakonas (12 ml), kuriame yra balty milteliy injekciniam tirpalui;

- 1 uzpildytas Svirkstas (10 ml) su tirpikliu vaistui istirpinti;

- 1 stamoklio strypelis;

- 1 flakono adapteris, su integruotu daleliy filtru, kurio pory dydis 25 mikrometrai.
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Flakonas: I tipo stiklo flakonas uzdarytas chlorbutilo gumos kamsteliu, kuris uzdengtas aliuminio
dangteliu. Ant uzkimsto flakono yra pirmojo atidarymo kontrolés nupléSiamas polipropileno dangtelis.

Uzpildytas Svirkstas: I tipo stiklo korpusas su polipropileno atbulinés eigos blokatoriumi ir brombutilo
gumos stiimokliu. Svirksto dangtelj sudaro brombutilo guma ir polipropileno pirmojo atidarymo

kontrolés nupléSiamas uzdoris

Stiimoklio strypelis: pagamintas i§ polipropileno.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

NovoSeven tirpiklis yra uzpildytame Svirkste. Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. Naudojimo
instrukcijos pateiktos Zemiau.

Milteliai flakone ir tirpiklis uzpildytame Svirkste:

Visada laikykités aseptikos reikalavimy.
Milteliy tirpinimas

. Pries tirpinimg NovoSeven milteliy flakona ir tirpikliu uzpildyta Svirksta reikia laikyti kambario
temperatiiroje. Nuimkite plastikinj dangtelj nuo flakono. Jei dangtelis paZeistas, arba jo triksta,
nenaudokite flakono. Nuvalykite guminj flakono kamstelj alkoholiu sudrékintu steriliu
tamponéliu ir palaukite, kol i§dzius, prie§ naudodami. Nuvalius guminj kamstelj, nelieskite jo.

. Nuimkite apsauginj popierélj nuo flakono adapterio. NeiSimkite flakono adapterio i§ apsauginio
dangtelio. Jeigu apsauginis popierélis néra hermetiskai uzklijuotas arba jis yra pazeistas,
nenaudokite flakono adapterio. Apverskite apsauginj dangtelj ir uzspauskite flakono adapterj ant
flakono. Lengvai paspauskite apsauginj dangtelj su nyks¢iu ir rodomuoju pir§tu. Nuimkite
apsauginj dangtelj nuo flakono adapterio.

. Pagal laikrodZzio rodykle jsukite stiimoklio strypelj j uzpildytame Svirkste esantj stiimoklj kol
pajusite pasiprie$sinimg. Nuimkite $virksto dangtelj nuo uzpildyto Svirksto lenkdami Zemyn kol
lu§ perforacija. Nelieskite §virksto galiuko, esancio po $virksto dangteliu. Jei SvirkSto dangtelis
paZzeistas, arba jo truksta, nenaudokite uzpildyto Svirksto.

. Uzpildyta Svirksta saugiai uzsukite ant flakono adapterio kol pajusite pasiprieSinimg. Laikykite
uzpildyta Svirkstg Siek tiek pakreipta, kad flakonas buty nukreiptas Zemyn. Paspauskite
stimoklio strypelj kol suleiskite visg tirpiklj j flakong. Laikykite stimoklio strypelj nuspaustg ir
Svelniai pasukiokite flakong kol visi milteliai iStirps. Nepurtykite flakono, kadangi tirpalas gali
suputoti.

Jeigu reikia didesnés dozés, pakartokite procediirg su kitais flakonais, uzpildytais $virkstais ir flakono
adapteriais.

Pries vartojima paruosta NovoSeven tirpalg reikia atidziai apzitréti, ar jame néra smulkiy kietyjy
daleliy, ar nepakito tirpalo spalva.

Rekomenduojama suvartoti NovoSeven tirpalg i§ karto po paruosimo. Kaip laikyti iStirpintg preparata
zitrékite 6.3 skyriuje.
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Leidimas

. Laikykite stimoklio strypelj pilnai nuspausta. Apverskite $virksta, kad flakonas buity nukreiptas
1 virSy. Nustokite spausti stimoklio strypelj ir leiskite jam paciam judéti atgal, kol Svirkstas
uzsipildys paruostu tirpalu. Siek tiek patraukite stiimoklio strypelj Zemyn, kad $iek tiek paruosto
tirpalo prisitraukty j Svirksta.

. Laikydami flakong dugnu aukstyn, Svelniai patapSnokite per Svirksta, kad visi oro burbuliukai
pakilty j virSy. Létai paspauskite stimoklio strypelj, kol visi oro burbuliukai pasisalins.

. Jeigu visos dozés suleisti nereikia, iStraukto tirpalo kiekj nustatykite pagal ant Svirksto esancia
skalg.

. Nusukite flakono adapterj kartu su flakonu.

. Dabar NovoSeven paruostas injekcijai. Susiraskite tinkama vietg ir 1étai suleiskite NovoSeven |
veng per 2-5 minutes neiStraukdami adatos iS injekcijos vietos.

Saugiai sunaikinkite nesunaudotas priemones. Nesuvartotg preparatg ar atliekas reikia tvarkyti
laikantis vietiniy reikalavimy.

Flakony sujungimo procedira atliekama tik ligoninéje:

In vitro tyrimy metu paruosto vaistinio preparato cheminis ir fizinis stabilumas islieka 24 valandas
25 °C temperatiiroje, jei jis laikomas 50 ml svirkste (polipropileno). [rodytas sistemos, kurig sudaro
50 ml Svirkstas (polipropileno), 2 m infuzijos vamzdelis (polietileno) ir vidiniai nuo 0,2 iKi

5 mikrometry pory dydzio filtrai, suderinamumas su vaistiniu preparatu.

Flakony sujungimas (atliekamas tik ligoninéje):

. Visus zingsnius turi atlikti tik tinkamai apmokytas personalas kontroliuojamomis ir
validuotomis aseptinémis salygomis.

. Jeigu vaistinis preparatas néra iStirpintas, sujungtas ar vartotas pagal rekomendacijas, uz
vartojimo trukmeg ir sglygas iki vartojimo atsako vartotojas.

. Isitikinkite, kad flakono adapteris naudojamas.

. Vaistinj preparatg reikia iStirpinti taip, kaip aprasyta auksciau skyriuje “IStirpinimas”. Nusukite

tuscia Svirksta nuo flakono adapterio ir jsitikinkite, kad flakono adapteris pritvirtintas prie
flakono, kuriame yra iStirpintas vaistinis preparatas.

. Procediira pakartokite su tiek papildomy flakony, uzpildyty svirksty ir flakono adapteriy, kiek
reikia.

. 1 50 ml $virksta (polipropileno) jtraukite mazdaug 5 ml sterilaus oro. Tvirtai uzsukite §virksta
ant flakono adapterio, kol pajusite pasiprieSinima. Laikykite Svirksta Siek tiek pakreipta flakonu
zemyn. Svelniai pastumkite stimoklj, kad j flakong jstumtuméte iek tiek oro. Apverskite
Svirksta flakonu aukstyn ir iStraukite flakono turinj j Svirksta.

. Pakartokite auksciau apraSytg procediira su likusiais flakonais, kuriuose yra iStirpinto vaistinio
preparato tol, kol pritrauksite j Svirksta reikiama kiekj tirpalo.

. Vartojimo metu turi biiti naudojamas vidinis nuo 0,2 iki 5 mikrometry pory dydzio filtras. Prie$
vartojimg jsitikinkite, kad $virkstas, infuzijos vamzdelis ir vidinis filtras yra paruosti ir juose
néra oro.

. Dabar $Svirkstas, kuriame yra tinkamai iStirpintas vaistinis preparatas, paruostas vartoti CE
zenklu pazymeétoje infuzijos pompoje (prie kurios galima prijungti 50 ml $virksta).

. Infuzijos pompa gali naudoti tik tai daryti apmokytas ligoninés personalas.
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7. REGISTRUOTOJAS

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

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

NovoSeven 1 mg (50 KTV)
EU/1/96/006/008

NovoSeven 2 mg (100 KTV)
EU/1/96/006/009

NovoSeven 5 mg (250 KTV)
EU/1/96/006/010

NovoSeven 8 mg (400 KTV)
EU/1/96/006/011

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 1996 m. vasario 23 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2006 m. vasario 9 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS 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
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

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

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2820 Bagsveerd
Danija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

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

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RRGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamy saugumo protokoly pateikimo reikalavimai isdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sagrase) ir vélesniuose atnaujinimuose, paskelbelbtuose Europos vaisty tinklalapyje.

D SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)
Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg 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 agentiirai;

. 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) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Tekstas ant dézutés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoSeven 1 mg
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
eptacogum alfa (activatum)

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

eptakogas alfa (aktyvintas) 1 mg/ flakone (50 KTV/ flakone), istirpinus — 1 mg/ml,

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, glicilglicinas, polisorbatas 80, manitolis, sacharozé,
metioninas, histidinas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kiekvienoje pakuotéje yra:

1 milteliy flakonas,

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas su atskiru stimoklio strypeliu,
1 flakono adapteris istirpinimui.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j vena. Suvartoti per vieng karta.
IStirpinus turéty biiti suvartojamas i§ karto.
Pries vartojima perskaityti pakuoteés 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

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti taip, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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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/1/96/006/008

| 13. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoSeven 1 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Milteliy flakono etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven 1 mg
Injekciniai milteliai
eptacogum alfa (activatum)
iv.

2. VARTOJIMO METODAS

Vienos dozés injekcijai.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mg

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tirpikliu uzpildyto Svirksto etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1ml

6. KITA

WN -

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Tekstas ant déZutés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoSeven 2 mg
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
eptacogum alfa (activatum)

[2.  VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

eptakogas alfa (aktyvintas) 2 mg/flakone (100 KTV/flakone), iStirpinus—1 mg/ml,

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, glicilglicinas, polisorbatas 80, manitolis, sacharoze,
metioninas, histidinas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kiekvienoje pakuotéje yra:

1 milteliy flakonas,

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas su atskiru stimoklio strypeliu,
1 flakono adapteris istirpinimui.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j vena. Suvartoti per viena karta.
IStirpinus turéty biti suvartojamas is karto.
Pries vartojimg perskaityti pakuotés lapel;.

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:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti taip, kad vaistas biity 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 Bagsvard, Danija

[12.  REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/006/009

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

NovoSeven 2 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Milteliy flakono etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven 2 mg
Injekciniai milteliai
eptacogum alfa (activatum)
iv.

2. VARTOJIMO METODAS

Vienos dozés injekcijai.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2mg

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tirpikliu uzpildyto Svirksto etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2ml

6. KITA

WN -

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Tekstas ant déZutés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoSeven 5 mg
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
eptacogum alfa (activatum)

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Eptakogas alfa (aktyvintas) 5 mg/ flakone (250 KTV/flakone), istirpinus — 1 mg/ml,

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, glicilglicinas, polisorbatas 80, manitolis, sacharoze,
metioninas, histidinas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kiekvienoje pakuotéje yra:

1 milteliy flakonas,

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas su atskiru stimoklio strypeliu,
1 flakono adapteris istirpinimui.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j vena. Suvartoti per viena karta.
IStirpinus turéty biti suvartojamas is karto.
Pries vartojimg perskaityti 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:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti taip, kad vaistas biity 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 Bagsvard, Danija

[12.  REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/006/010

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

[14. PARDAVMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIAJ BRAILIO RASTU

NovoSeven 5 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Milteliy flakono etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven 5 mg
Injekciniai milteliai
eptacogum alfa (activatum)
iv.

2. VARTOJIMO METODAS

Vienos dozés injekcijai.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5mg

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tirpikliu uzpildyto Svirksto etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

o

KITA

P OoO~NNOTDWNPEF

ERS

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Tekstas ant déZutés

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

NovoSeven 8 mg
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
eptacogum alfa (activatum)

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Eptakogas alfa (aktyvintas) 8 mg/ flakone (400 KTV/ flakone), itirpinus — 1 mg/ml,

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, glicilglicinas, polisorbatas 80, manitolis, sacharoze,
metioninas, histidinas, injekcinis vanduo.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Kiekvienoje pakuotéje yra:

1 milteliy flakonas,

1 tirpikliu uzpildytas Svirkstas su atskiru stimoklio strypeliu,
1 flakono adapteris istirpinimui.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Leisti j vena. Suvartoti per viena karta.
IStirpinus turéty biti suvartojamas is karto.
Pries vartojimg perskaityti pakuotés lapel;.

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:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Negalima uzsaldyti.
Laikyti taip, kad vaistas biity 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.  REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/96/006/011

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

[14. PARDAVMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIAJ BRAILIO RASTU

NovoSeven 8 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Milteliams flakono etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven 8 mg
Injekciniai milteliai
eptacogum alfa (activatum)
iv.

2. VARTOJIMO METODAS

Vienos dozés injekcijai.

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

8 mg

6. KITA

Novo Nordisk A/S
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

Tirpikliu uzpildyto Svirksto etiketé

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

NovoSeven tirpiklis

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot:

[5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

8 ml

o

KITA

P OoO~NNOTDWNPEF

ERS

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

NovoSeven 1 mg (50 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoSeven 2 mg (100 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoSeven 5 mg (250 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
NovoSeven 8 mg (400 KTV) milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

eptakogas alfa (aktyvintas), eptacogum alfa (activatum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

. Nei$meskite $io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

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

. Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |

gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti NovoSeven

Pakuotés turinys ir kita informacija

SRR

Kitoje lapelio puséje: NovoSeven vartojimo instrukcija

1. Kas yra NovoSeven ir kam jis vartojamas

NovoSeven yra kraujo kres¢jimo faktorius. Kai nuosavi organizmo kraujo kresé¢jimo faktoriai
neveikia, $is vaistas kraujavimo vietoje skatina kraujo kreSulio susiformavimga.

NovoSeven vartojamas kraujavimui gydyti ir stipraus kraujavimo profilaktikai po chirurginiy

operacijy arba kity svarbiy gydymo biidy. Ankstyvas gydymas NovoSeven sumazina kraujavimo

sunkumg ir trukmeg. Jis padeda esant bet kokiam kraujavimui, jskaitant sgnariy kraujavima. Tai

sumazina hospitalizacijos poreikj ir dieny, kai negalima eiti j darba ar j mokykla, skaiciy.

Ji vartoja tam tikros Zmoniy grupés:

. jeigu sergate paveldima hemofilija ir Jisy atsakas j gydyma VIII arba IX kres¢jimo faktoriumi
néra normalus;

. jeigu sergate jgyta hemofilija,

. jeigu Jums nustatyta VIl kreséjimo faktoriaus stoka,

. jeigu sergteGlancmano (Glanzmann) liga (kraujavimo sutrikimas) ir Jasy biiklés gydymas
trombocity perpylimu yra neveiksmingas, arba kai trombocitai néra greitai gaunami.

NovoSeven gydytojas Jums taip pat gali skirti sunkiam kraujavimui po gimdymo gydyti, net jei Jums
néra kraujavimo sutrikimo.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant NovoSeven

NovoSeven vartoti negalima:

. jeigu esate alergiSkas eptakogui alfa (veikliajai NovoSeven medziagai) arba bet kuriai Kitai
sudedamajai Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
. jeigu esate alergiskas peliy, ziurkény arba galvijy baltymams (pavyzdziui, karvés pienui).
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»  Jeigu kuris nors i§ i§vardyty dalyky Jums tinka, NovoSeven nevartokite. Pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pries pradédami gydytis NovoSeven, jsitikinkite, kad Jasy gydytojas zino:

. jeigu Jus ka tik buvote operuotas;

. jeigu neseniai patyréte audinius traiSkantj suzeidima;

. jeigu Jusy arterijos yra susiauréjusios dél ligos (aterosklerozés);

. jeigu Jums yra padidéjusi kraujo kresuliy (trombozés) rizika;

. jeigu sergate sunkia kepeny liga;

. jeigu Jums yra sunki kraujo infekcija;

. jeigu esate linke j diseminuota intravaskuling koaguliacija (DIK, buklé, kai kraujo kresuliy

atsiranda visoje kraujo srovéje), Jus reikia atidziai stebéti.
»  Jei kuri nors minéty bukliy tinka Jums, prie§ injekcijag pasitarkite su savo gydytoju.

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

Nevartokite NovoSeven kartu su protrombino komplekso koncentratais arba rekombinantinio
kres¢jimo faktoriaus XIII preparatais. Jeigu vartojate VIII ar IX faktoriy preparatus, prie§ vartodami
NovoSeven turétuméte pasitarti su gydytoju.

Turima nedaug patirties NovoSeven vartojant kartu su vaistiniais preparatais, vadinamais
antifibrinoliziniais vaistais (pavyzdziui, aminokaprono riig§timi arba traneksamo rtgstimi), kurie taip
pat vartojami kraujavimui kontroliuoti. Pries vartodami NovoSeven kartu su Siais vaistais, turétuméte
pasitarti su gydytoju.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jei esate néséia arba zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama NovoSeven pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kokj poveikj NovoSeven daro gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus, tyrimy neatlikta.
Taciau néra medicininés priezasties manyti, kad jis turés jtakos Siam Jusy gebéjimui.

NovoSeven sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti NovoSeven

NovoSeven miltelius reikia iStirpinti jy tirpiklyje ir suleisti ] vena. Detalig instrukcija rasite kitoje
lapelio puséje.

Kada gydytis patiems

Gydyti kraujavima pradékite kuo ankséiau, geriausia per 2 valandas.

. Lengvo arba vidutinio kraujavimo atveju turite gydytis kuo anksc¢iau, geriausia namie.

. Sunkaus kraujavimo atveju turite kreiptis j gydytoja. Paprastai sunkus kraujavimas gydomas
ligoningje, o pirma NovoSeven doze galite susileisti pakeliui j ligonine.

Nepasikonsultave su gydytoju, $iuo vaistu nesigydykite ilgiau nei 24 valandas.

. Pavartoj¢ NovoSeven kaskart kuo greiciau praneskite savo gydytojui arba ligoninei.

. Jei kraujavimo nejmanoma suvaldyti per 24 valandas, nedelsdami kreipkités | gydytoja.
Paprastai Jums reikés gydytis ligoningje.
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Dozé

Prasidéjus kraujavimui, pirmaja dozg reikia suleisti kiek galima anksciau. Paklauskite gydytojo, kada
vaisto leisti ir kiek laiko jo vartoti.

Reikiamg dozg¢ nustatys gydytojas, atsizvelgdamas j Jusy kiino mase, buklg ir kraujavimo tipa.
Norédami pasiekti geriausiy rezultaty, tiksliai laikykités paskirtos dozés. Gydytojas doz¢ Jums gali
keisti.

Jei sergate hemofilija

Iprastiné kiekvienos injekcijos dozé yra 90 mikrogramy kiekvienam Jisy kiino masés kilogramui;
galite kartoti injekcijas kas 2-3 valandas, kol kraujavimas sustabdomas. Jusy gydytojas gali
rekomenduoti gydytis vienkartine 270 mikrogramy kiekvienam Jiisy kiino masés kilogramui doze.
Vyresniy negu 65 mety amziaus Zzmoniy gydymo tokia doze klinikinés patirties néra.

Jei Jums yra VII kreséjimo faktoriaus tritkumas
Iprastiné kiekvienos injekcijos doz¢ yra 15-30 mikrogramy kiekvienam Jusy kiino masés kilogramui.

Jei sergate Glancmano (Glanzmann) liga
Iprastiné kiekvienos injekcijos dozé yra 90 (80-120) mikrogramy kiekvienam Jusy kiino masés
kilogramui.

Ka daryti pavartojus per didel¢ NovoSeven doze
Jei suleidote per daug NovoSeven, nedelsdami kreipkités j gydytoja patarimo.

PamirSus suleisti NovoSeven
Jei pamirSote suleisti NovoSeven, ar jeigu norite nutraukti gydyma, kreipkités j gydytoja patarimo.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonémes.

Sunkus Salutinis poveikis

Retas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 1000 gydymo epizody)
Alergija, padidéjes jautrumas ar anafilaksinés reakcijos. Pozymiai gali biti odos bérimas,
niezulys, paraudimas ir dilgéliné; Svokstimas ar pasunkéjes kvépavimas; silpnumas arba galvos
svaigimas; sunkus ltpy, gerklés arba injekcijos vietos patinimas.

. Kraujo kresuliai Sirdies (tai gali sukelti Sirdies priepuolj ar kriitinés anging), smegeny (tai gali
sukelti insultg) arba Zarnyno ir inksty arterijose. Pozymiai gali biiti stiprus kriitinés skausmas,
dusulys, sumiSimas, kalbos ar judéjimo sutrikimas (paralyzius) arba pilvo skausmas.

Nedaznas (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 100 gydymo epizody)

. Kraujo kresuliai plauciy, kojuy, kepeny, inksty venose arba injekcijos vietoje. Pozymiai gali bati
pasunkéjes kvépavimas, raudonas skausmingas patinimas kojoje ir pilvo skausmas.
. Poveikio nebuvimas arba sumazéjes atsakas j gydyma.

»  Jeigu pasireiSské sunkus Salutinis poveikis, nedelsdami kreipkités i gydytoja. PaaiSkinkite, kad
vartojote NovoSeven.

Priminkite gydytojui, jei Jums yra buve alerginiy reakcijy, nes gali tekti atidziau Jus stebéti. Daugeliu
atvejy, kai susidaré kraujo kresuliy, pacientai buvo linke j kraujo kres¢jimo sutrikimus.

Kitas retas Salutinis poveikis

(gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 1000 gydymo epizody)
. Pykinimas (Sleikstulys)

. Galvos skausmas

. Kai kurie kepeny ir kraujo tyrimy pokyciai
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Kitas nedaZnas $alutinis poveikis

(gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 is 100 gydymo epizody)

. Alerginés odos reakcijos, jskaitant i§bérimg, niezulj ir dilgéline
. Karsc¢iavimas

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti NovoSeven

. Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

. Ant i$orinés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

. Laikyti miltelius ir tirpiklj Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

. Laikyti miltelius ir tirpiklj apsaugotus nuo Sviesos.

. Negalima uzsaldyti.

. Suvartokite NovoSeven iskart po milteliy ir tirpiklio sumaiSymo, kad iSvengtuméte infekcijy.

Jeigu po sumaiSymo jis tuoj pat nesuvartojamas, Jis turite laikyti jj flakone kartu su pritvirtintu
flakono adapteriu ir SvirksStu Saldytuve 2 °C-8 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas.
Paruosto NovoSeven tirpalo negalima uzsaldyti ir laikykite taip, kad preparatas biity apsaugotas
nuo Sviesos. Nelaikykite tirpalo, jeigu gydytojas ar slaugytoja Jums to nenurodé.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

NovoSeven sudétis

. Veiklioji medZiaga yra rekombinantinis koaguliacijos faktorius Vlla (aktyvintas eptakogas
alfa).

. Pagalbinés milteliy medziagos yra natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, glicilglicinas,
polisorbatas 80, manitolis, sacharozé, metioninas, vandenilio chlorido ragstis, natrio
hidroksidas. Tirpiklio sudétinés medziagos yra histidinas, vandenilio chlorido rtigstis, natrio
hidroksidas, injekcinis vanduo.

Milteliy injekciniam tirpalui yra: 1 mg/flakone (atitinka 50 KTV/flakone), 2 mg/flakone (atitinka
100 KTV/tlakone), 5 mg/flakone (atitinka 250 KTV/flakone) arba 8 mg/flakone (atitinka

400 KTV/flakone).

Istirpinus preparatg, 1 ml tirpalo yra 1 mg eptakogo alfa (aktyvinto).

1 KTV atitinka 1000 TV (tarptautiniy vienety).

NovoSeven i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Milteliy flakone yra balti milteliai ir uzpildytame Svirkste yra skaidrus, bespalvis tirpalas. Paruostas
tirpalas yra bespalvis. Nevartokite paruosto tirpalo, jeigu pastebite, kad jame yra daleliy ar pakitusi jo
spalva.

Vienoje NovoSeven pakuotéje yra:

. 1 flakonas su milteliais injekciniam tirpalui;
. 1 flakono adapteris;
. 1 uzpildytas Svirkstas su tirpikliu iStirpinimui;

. 1 stamoklio strypelis.

Pakuotés dydziai: 1 mg (50 KTV), 2 mg (100 KTV), 5 mg (250 KTV) arba 8 mg (400 KTV).
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Pakuotés dydis nurodytas ant dézutés.
Registruotojas ir gamintojas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveard, Danija.

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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NovoSeven vartojimo instrukcijos

ATIDZIAI PERSKAITYKITE INSTRUKCIJAS PRIES VARTODAMI NOVOSEVEN
NovoSeven tiekiamas milteliy pavidalu. Pries injekcija jis turi buti istirpintas tirpiklyje, kuris yra
Svirkste. Tirpiklis — histidino tirpalas. I$tirpintg NovoSeven reikia leisti j veng. Pakuotéje esancios
priemongs skirtos istirpinti ir suleisti NovoSeven.

Jums taip pat reikés medicininiy priemoniy rinkinio vaistiniam preparatui vartoti(vamzdelio ir
peteliSkés tipo adatos), steriliy alkoholiu suvilgyty tamponéliy, marles gumuléliy ir pleistriuky.
Sie reikmenys | NovoSeven pakuotg nejeina.

Nenaudokite priemoniy, jeigu Jusy neapmoké gydytojas ar slaugytoja (-s).

Visuomet nusiplaukite rankas ir jsitikinkite, kad aplinka, kurioje esate, biity Svari.

Ruosiant ir leidZiant vaisto tiesiai j veng svarbu taikyti §vary ir be mikroby (aseptinj) biida. Dél
netinkamo budo kraujg galima uzkrésti mikrobais.

Neatidarykite priemoniy, kol dar nesate pasiruoses (-usi).

Nenaudokite jtaisy, jeigu jie buvo nukrite arba yra sugede. Tokiu atveju paimkite kita pakuote.
Nenaudokite jtaisy, jeigu pasibaigé ju tinkamumo vartoti laikas. Tokiu atveju paimkite kitg
pakuote. Tinkamumo vartoti laikas nurodytas ant iSorinés dézutés ir flakono, flakono adapterio ir
uzpildyto Svirksto.

Nenaudokite jtaisy, jeigu jtariate, kad jie yra uzkrésti. Tokiu atveju paimkite kitg pakuote.

Nieko neiSmeskite, kol nebaigsite leisti paruosto tirpalo.

Tai vienkartinio naudojimo priemonés.

Turinys

Pakuotéje yra:

. 1 flakonas su NovoSeven milteliais;
. 1 flakono adapteris;

. 1 uzpildytas Svirkstas su tirpikliu;

. 1 stimoklis (esantis po Svirkstu).
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Apzvalga

Flakonas su NovoSeven milteliais

Plastikinis

dangtelis & inis kamtelis

(po plastikiniu
dangteliu)

Flakono adapteris

Apsauginis dangtelis

Smaigalys Apsauginis
(po apsauginiu popier¢liu)  popierélis

UZpildytas SvirksStas su tirpikliu

Svirksto galiukas Stiimoklis
(po Svirksto .
dangteliu) Skale

-

Svirksto dangtelis

Stimoklis
Sriegis
Platus
galas
I [
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1. Paruoskite flakong ir Svirksta

ISimkite tiek NovoSeven pakuoc¢iy kiek
Jums reikia.

Patikrinkite tinkamumo vartoti laikg.

Patikrinkite pavadinima, stipruma ir
pakuotés spalva, kad jsitikintuméte, jog
tai tikrai Jums reikalingas vaistas.

Gerai nusiplaukite rankas ir
nusausinkite jas Svariu rank§luosciu ar
dziovintuvu.

ISimkite flakona, flakono adapterj ir
uzpildyta Svirkstg i§ dézutés. Stimoklj
palikite nepaliesta déZutéje.

Susildykite flakong ir uzpildyta
$virksta iki kambario temperatiiros (ne
aukstesnés kaip 37 °C), palaikydami juos
rankose, kol jie bus tokie pat Silti kaip
Jasy rankos.

Flakono ir uzpildyto $virksto neSildykite
jokiu Kitu biuidu.

Nuimkite plastikinj dangteli nuo
flakono.

Jei dangtelis paZeistas, arba jo triiksta,
nenaudokite flakono.

Nuvalykite guminj kamstelj alkoholiu
sudrékintu steriliu tamponéliu ir pries
naudodami palaukite kelias sekundes, kol
i18dzius, kad jis bty kuo sterilesnis.

Nelieskite guminio kamstelio pirstais,
nes taip galite pernesti mikrobus.

2. Pritvirtinkite flakono adapterj

Nuimkite apsauginj popierélj nuo
flakono adapterio.

Jeigu apsauginis popierélis néra
hermetiskai uzklijuotas arba jis yra
pazeistas, nenaudokite flakono
adapterio.

Pirstais neimkite flakono adapterio i$
apsauginio dangtelio. Palietus flakono
adapterio smaigalj nuo Jiisy pirsty gali
biti pernesti mikrobai.




. Pastatykite flakona ant ploks¢io ir
kieto pavirSiaus.

. Apverskite apsauginj dangtelj ir
uzspauskite flakono adapterj ant flakono.

Kai pritvirtinsite, nenuimkite flakono
adapterio nuo flakono.

. Lengvai paspauskite apsauginj dangtelj
su nyks¢iu ir rodomuoju pirstu, kaip
parodyta.

Nenuimkite flakono adapterio nuo
flakono, nuimdami apsauginj dangtelj.

3. Pritvirtinkite stimoklio strypelj prie
$virksto

. Stamoklio strypelj uz plataus galo
iSimkite i§ dézutés. Nelieskite stimoklio
Sony ir sriegio. Palietus Sonus arba sriegj
nuo Jiisy pirsty gali biiti pernesti
mikrobai.

Tuoj pat prijunkite stiimoklio strypelj
prie Svirksto, sukdami jj pagal laikrodzio
rodykle j uzpildytame Svirkste esantj
stimoklj, kol pajusite pasipriesinima.

. Nuimkite SvirksSto dangtelj nuo
uzpildyto Svirksto lenkdami Zemyn, kol
lus perforacija.

Nelieskite Svirksto galiuko, esancio po
Svirksto dangteliu. Palietus Svirksto
galiuka nuo Jusy pirSty gali buti pernesti
mikrobai.

Jei SvirkSto dangtelis paZeistas, arba jo
triiksta, nenaudokite uzpildyto
Svirksto.

. Uzpildyta Svirksta atsargiai uzsukite
ant flakono adapterio, kol pajusite
pasipriesinima.

o
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4. IStirpinkite miltelius tirpiklyje

. Laikykite uzpildyta Svirksta Siek tiek
pakreipta, kad flakonas biity nukreiptas
Zemyn.

. Spauskite stimoklio strypelj, kol
susvirksite visg tirpiklj i flakona.

. Laikykite stimkolio strypelj nuspaustg
ir Svelniai pasukiokite flakona, kol visi
milteliai iStirps.

Nepurtykite flakono, kadangi tirpalas
gali suputoti.

. Patikrinkite paruosta tirpala. Jis turi
biti bespalvis. Jeigu pastebéjote
smulkiy kietyju daleliy arba pakito
tirpalo spalva, nevartokite jo. PaimkKite
kita pakuote.

Suvartokite NovoSeven tirpala i§ karto po paruoSimo, kad iSvengtuméte infekcijy.

Jeigu negalite suvartoti i§ karto, zitrékite 5 skyriy Kaip laikyti NovoSeven kitoje Sio lapelio puséje.
Nelaikykite paruosto tirpalo, jeigu gydytojas arba slaugytoja (-s) Jums to nenurodé.

)

Jeigu Jums reikia daugiau nei vieno flakono, pakartokite Zingsnius nuo A iki J dar su kitais flakonais,
flakono adapteriais ir uzpildytais Svirkstais, kol pasieksite Jums reikiama doze.

. Laikykite stimoklio strypelj pilnai
nuspausta.

. Apverskite $virksta, kad flakonas biity
nukreiptas j virsy.

. Nustokite spausti stimoklio strypelj ir
leiskite jam paciam judéti atgal, kol
Svirkstas uzsipildys paruostu tirpalu.

. Siek tiek patraukite stiimoklj Zemyn,
kad paruosto tirpalo prisitraukty j
Svirksta.

. Jeigu Jums visos dozés suleisti nereikia,

iStraukto tirpalo kiekj nustatykite pagal
ant Svirksto esancig skalg, kaip nurodé
Jasy gydytojas (-a) ar slaugytoja (-s).
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. Jeigu bet kuriame etape atsiras per daug
oro Svirkste, iSstumkite jj atgal j flakona.

. Laikydami flakong dugnu aukstyn,
Svelniai patapsnokite per Svirksta, kad
visi oro burbuliukai pasiSalinty.

. Létai paspauskite stumoklio strypeli,
kol visi oro burbuliukai pasiSalins.

. Nusukite flakono adapterj kartu su
flakonu. m
(|
. Nelieskite svirksto galiuko. Palietus = }‘“-e::—
Svirksto galiukg nuo Jiisy pirsty gali biiti E;:D% i
pernesti mikrobai. e O
= L
R

NovoSeven leidimas uzpildytu Svirkstu per beadates intraveniniy kateteriy (IV) jungtis

Démesio: Uzpildytas SvirkStas yra pagamintas is stiklo ir suderintas su standartinémis Luerio jungtimis.
Taciau nustatyta, kad kai kurios beadatés intraveniniy kateteriy jungtys, kuriose naudojamas vidinis

.....

nejmanoma susileisti vaisto ir (arba) galima pazeisti beadatg jungtj.

Vadovaukités beadatés jungties naudojimo instrukcija. Vartojant per beadate jungtj gali reikéti iStraukti
iStirpintg preparatg j standartinj sterily plastikinj 10 ml Svirkstg su Luerio jungtimi. Tai reikia atlikti tuoj
pat po Zingsnio J.

5. Suleiskite paruosta tirpala

Dabar NovoSeven paruostas leisti j vena.

. Leiskite paruostg tirpalg taip, kaip Jus moké gydytojas arba slaugytoja (-s).
. Suleiskite létai per 2—-5 minutes.

Tirpalo leidimas per centrinés venos prieigos prietaisg (CVAD), pavyzdziui, centrinés venos kateterj

arba pooding sistema:

. Leiskite §variu ir be mikroby (aseptiniu) biidu. Vadovaukités instrukcijomis, kaip teisingai
naudotis Jasy jungtimi ir CVAD, pasitar¢ su gydytoju arba slaugytoja (-u).

. Norint suleisti ] CVAD gali reikeéti steriliu plastikiniu 10 ml $virkstu iStraukti paruosta tirpala.

. Jeigu CVAD sistema reikia praplauti prie§ NovoSeven injekcijg arba po jos, naudokite injekcinj
9 mg/ml natrio chlorido tirpala.
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Atlieky tvarkymas

. Po injekcijos atsargiai iSmeskite
$virksta su medicininiy priemoniy
rinkiniu vaistiniam preparatui vartoti,
flakong su flakono adapteriu, nesuvartotg
NovoSeven ir kitas nesunaudotas atliekas
taip, kaip Jus moké gydytojas arba
slaugytoja (-s).

. Nemeskite kartu su paprastomis
buitinémis atliekomis.

NeardyKite jtaisy prie§ iSmesdami.

Jtaisy negalima naudoti pakartotinai.
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