I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Nuwiq 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Nuwiq 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 2500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Nuwiq 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 250 TV simoktokogo alfa, Zzmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus
(rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 250 TV sudétyje yra apytiksliai 100 TV/ml simoktokogo alfa, Zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (tDNR).

Nuwiq 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 500 TV simoktokogo alfa, Zzmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus
(rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 500 TV sudétyje yra apytiksliai 200 TV/ml simoktokogo alfa, Zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (rDNR).

Nuwiq 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 1000 TV simoktokogo alfa, zmogaus VIII koaguliacijos
faktoriaus (rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 1000 TV sudétyje yra apytiksliai 400 TV/ml simoktokogo alfa, zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (rDNR).

Nuwiq 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 1500 TV simoktokogo alfa, Zzmogaus VIII koaguliacijos
faktoriaus (rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 1500 TV sudétyje yra apytiksliai 600 TV/ml simoktokogo alfa, zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (rDNR).

Nuwiq 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 2000 TV simoktokogo alfa, Zzmogaus VIII koaguliacijos
faktoriaus (rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 2000 TV sudétyje yra apytiksliai 800 TV/ml simoktokogo alfa, zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (rDNR).

Nuwiq 2500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 2500 TV simoktokogo alfa, Zmogaus VIII koaguliacijos
faktoriaus (rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 2500 TV sudétyje yra apytiksliai 1000 TV/ml simoktokogo alfa, zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (rDNR).

Nuwiq 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui




Kiekviename flakone nominaliai yra 3000 TV simoktokogo alfa, Zmogaus VIII koaguliacijos
faktoriaus (rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 3000 TV sudétyje yra apytiksliai 1200 TV/ml simoktokogo alfa, zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (rDNR).

Nuwiq 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 4000 TV simoktokogo alfa, Zmogaus VIII koaguliacijos
faktoriaus (rDNR).

Po istirpinimo Nuwiq 4000 TV sudétyje yra apytiksliai 1600 TV/ml simoktokogo alfa, zmogaus VIII
koaguliacijos faktoriaus (rDNR).

Vaistinio preparato stiprumas (TV) nustatytas chromogeniniu tyrimu, aprasytu Europos
farmakopéjoje. Specifinis Nuwiq aktyvumas yra mazdaug 9500 TV/mg baltymo.

Simoktokogas alfa [Zmogaus VIII koaguliacijos faktorius (rDNR)] yra iSgrynintas baltymas, sudarytas
i§ 1440 amino rigs¢iy. Aminoriigsciy seka panasi j zmogaus plazmos VIII faktoriaus 90 + 80 kDa
forma (t. y. paSalintas B domenas). Nuwiq gaminamas rekombinantinés DNR technologijos btuidu
genetiskai modifikuotose 293F Zzmogaus embriono inksty (ZEI) lastelése. Nei gamybos proceso metu,
nei prie galutinio vaistinio preparato nepridedama jokiy i§ Zzmogaus arba gyviiny gauty medziagy.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas

Viename mililitre paruosto tirpalo yra 7,35 mg natrio (18,4 mg natrio flakone).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Milteliai: balti arba balk$vi puriis milteliai.

Tirpiklis: skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus trilkumu) serganciy pacienty kraujavimo gydymas ir profilaktika.
Nuwiq gali vartoti visos amZiaus grupes.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyma turi prizitréti hemofilijos gydymo patirties turintis gydytojas.

Gydymo stebéjimas

Gydymo kurso metu patartina atitinkamai nustatinéti VIII faktoriaus kiekj, kad galima biity
apskaiciuoti skiriamo vaistinio preparato dozg ir kartotiniy infuzijy daznj. Skirtingiems pacientams
reakcija j VIII faktoriy gali skirtis ir pasireiksti skirtingu pusinio gyvavimo laiku ir faktoriaus kiekio
atsistatymu. Per maZzo svorio ar antsvorj turintiems pacientams gali prireikti koreguoti doz¢ pagal kiino
masg¢. Kai atlickama didelés apimties chirurginé intervencija, privalu atidziai stebéti pakaitinj gydyma
vertinant kreséjima (VIII faktoriaus aktyvuma plazmoje).



Kai nustatant VIII faktoriaus aktyvuma pacienty kraujo méginiuose naudojamas vieno etapo kre§éjimo
tyrimas in vitro tromboplastino laiko (aPTT) pagrindu, VIII faktoriaus aktyvumo plazmoje rezultatams
didele jtaka gali daryti ir aPTT reagento tipas, ir tyrime naudojamas pamatinis etalonas. Taip pat gali
reikSmingai neatitikti ir tyrimy rezultatai, gauti atlickant vieno etapo kre$éjimo tyrimg aPTT pagrindu
bei chromogeninj tyrima pagal Ph. Eur. Tai ypac svarbu keiCiant laboratorijg ir (arba) tyrime
naudojamus reagentus.

Dozavimas

Vaistinio preparato dozé ir pakaitinio gydymo trukmé priklauso nuo VIII faktoriaus tritkumo
sunkumo, kraujavimo vietos ir apimties bei nuo paciento klinikinés buklés.

Vartojamo VIII faktoriaus vienety skai¢ius yra iSreiks$tas tarptautiniais vienetais (TV) kurie yra susije¢
su Siuolaikiniu VIII faktoriaus preparaty PSO koncentrato standartu. VIII faktoriaus aktyvumas
plazmoje iSreiskiamas arba procentais (lyginant su normalia Zzmogaus plazma), arba (pageidautina)
tarptautiniais vienetais (lyginant su VIII faktoriaus plazmoje tarptautiniu standartu).

Vienas VIII faktoriaus aktyvumo tarptautinis vienetas (TV) yra ekvivalentiSskas 1 ml normalios kraujo
plazmos VIII faktoriaus kiekiui.

Gydymas pagal poreikj

Reikiamos VIII faktoriaus dozés apskaiciavimas pagrjstas empirine iSvada, kad 1 tarptautinis vienetas
(TV) VIII faktoriaus kilogramui kiino svorio didina plazmos VIII faktoriaus aktyvuma apytikriai 2 %
iprastinio aktyvumo arba 2 TV/dl. Reikiama dozé nustatoma pagal Sig formulg:

Reikiamas vienety skaicius = kiino svoris (kg) x norimas VIII faktoriaus padidéjimas (%) (TV/dl)
x 0,5 (TV/kg vienam TV/dl)

Numatomas VIII faktoriaus padidéjimas (% nuo normalaus) = 2 x vartojamas TV
kiino svoris (kg)

Vartojama dozé ir vartojimo daznis visada turi biiti orientuoti j j klinikinj veiksmingumg konkreciu
atveju.

Toliau apibiidinty kraujavimo epizody atveju VIII faktoriaus aktyvumas neturi sumazéti daugiau negu
nurodytas plazmos aktyvumas (procentais, lyginant su normaliu aktyvumu arba TV/dl) atitinkamu
laikotarpiu. Sia lentele galima naudotis dozuojant vaistinj preparatg kraujavimui gydyti ir atliekant
chirurgines procediiras.

Kraujavimo laipsnis / Relk.lamas YHE Doziy daznis (valandomis) / gydymo
chirurginés procediiros tipas faktoriaus lygis (%) trukmé (paromis)
gwmes p P (TV/dI) p

Kraujavimas

Ankstyvoji hemartrozé, 2040 Kartoti kas 12-24 valandas. Vartoti

kraujavimas j raumenis arba 1§ maziausiai 1 parg, kol, sprendZiant

burnos pagal sumazéjusj skausma, nustoja
kraujuoti arba uzgyja.

ISplitusi hemartrozé, 30-60 Kartoti infuzijas kas 12—24 valandas

kraujavimas j raumenis arba 3—4 ar daugiau pary, kol iSnyksta

hematoma skausmas ir imaus nejgalumo
poZymiai

Gyvybei pavojingas 60—-100 Kartoti infuzijas kas 8—24 valandas,

kraujavimas kol praeis pavojus.




Reikiamas VIII

Kraujavimo laipsnis / faktoriaus lygis (%)

chirurginés procediiros tipas

Doziy daznis (valandomis) / gydymo
trukmé (paromis)

(Tv/d))
Chirurginés procediiros
Nedidelés operacijos, 30-60 Infuzijos kas 24 valandas maziausiai 1
iskaitant danties traukima para, kol uzgyja.
Didelés chirurginés operacijos 80-100 Kartoti infuzijas kas 8—24 valandas,
(pries operacijg ir po kol zaizda pakankamai uZzgis, toliau
jos) testi gydyma maziausiai 7 paras, kad

biity palaikomas VIII faktoriaus
aktyvumas nuo 30 iki 60 % (TV/dl).

Profilaktika
Sunkia hemofilija A serganciy pacienty ilgalaikei kraujavimo profilaktikai jprastai skiriama nuo 20 iki
40 TV VIII faktoriaus kilogramui kiino svorio kas 2 arba 3 paras. Gydymo schema gali biiti pakeista

atsizvelgiant | paciento atsakg.

Kai kuriais atvejais, ypac¢ jaunesniems pacientams, gali buiti reikalingi trumpesni dozavimo intervalai
ar didesnés dozes.

Vaiky populiacija

Dozavimas vaikams ir paaugliams yra toks pat kaip ir suaugusiesiems, taiau vaikams ir paaugliams
gali biiti reikalingi trumpesni doziy intervalai arba didesnés dozés. Turimi duomenys pateikiami 4.8,
5.11r 5.2 skyriuose.

Vartojimo metodas

Nuwiq skirtas leisti | veng.
Rekomenduojama sulasinti ne daugiau kaip 4 ml per minutg.

Vaistinio preparato ruo§imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
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

Kaip ir leidziant | vena bet kokj baltyminj vaistinj preparata, gali pasireiksti alerginio tipo padidéjusio
jautrumo reakcijos. Nuwiq sudétyje yra zmogaus Seimininko lgstelés baltymy, kitokiy nei VIII
faktoriaus, pédsaky. Pacientams reikia patarti, kad atsiradus padidéjusio jautrumo simptomams jie
nedelsdami nutraukty vaistinio preparato vartojima ir kreiptysi j gydytojg. Pacientus reikia informuoti
apie ankstyvuosius padidéjusio jautrumo reakcijy simptomus, tokius kaip dilgéling, generalizuota
dilgéliné spaudimas kriitinéje, Svokstimas, hipotenzija ir anafilaksija.

Istikus Sokui reikia taikyti standartinj Soko gydyma.



Inhibitoriai

VIII faktoriy neutralizuojanciy antikiiny (inhibitoriy) susidarymas yra zinoma hemofilija A serganciy
asmeny gydymo komplikacija. Sie inhibitoriai paprastai yra IgG imunoglobulinai, veikiantys pries
VIII faktoriaus prokoaguliacinj aktyvuma, kurie, pagal modifikuotg kiekybine analiz¢, matuojami
Bethesda vienetais (BV) plazmos mililitrui. Inhibitoriy susidarymo rizika yra susijusi su ligos
sunkumu ir VIII faktoriaus ekspozicija (didZiausia rizika yra pirmasias 50 vaistinio preparato
ekspozicijos pary, taciau rizika ilieka visg gyvenima, nors yra nedazna).

Anksciau vaistinio preparato vartojusiems pacientams (daugiau kaip 100 ekspozicijos pary), kuriems
anksciau buvo susidare inhibitoriy, vieng VIII faktoriaus preparata pakeitus kitu, pastebéta inhibitoriy
pakartotinio susidarymo (mazo titro) atvejy. Taigi, po kiekvieno vaistinio preparato pakeitimo
rekomenduojama atidziai stebéti pacientus dél inhibitoriy susidarymo.

Klinikinis inhibitoriy susidarymo reik§mingumas priklauso nuo inhibitoriaus titro: inhibitoriai, kuriy
titras mazas, kuriy yra laikinai arba kuriy titras biina nuolatos mazas, kelia mazesn¢ nepakankamo
klinikinio atsako rizika, palyginti su inhibitoriais, kuriy titras didelis.

Apskritai atitinkamais klinikiniais stebéjimais bei laboratoriniais tyrimais turi buti atidziai stebima, ar
VIII kreséjimo faktoriaus preparatais gydomy pacienty organizme nesusidar¢ inhibitoriy. Jeigu
numatyto VIII faktoriaus aktyvumo plazmoje pasiekti nepavyksta arba jeigu vartojant atitinkama doze
kraujavimas nesustabdomas, reikia istirti, ar nesusidaré VIII faktoriaus inhibitoriy. Pacientams,
kuriems yra didelis inhibitoriy kiekis, gydymas VIII faktoriumi gali biiti neveiksmingas, tod¢l biitina
apsvarstyti kitas gydymo galimybes. Tokiy pacienty gydymui turi vadovauti hemofilijos ir VIII
faktoriaus inhibitoriy gydymo patirties turintys gydytojai.

Sirdies ir kraujagysliy reikiniai

Pacientams, kuriems jau yra Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos veiksniy, pakei¢iamasis
gydymas VIII faktoriaus preparatais gali padidinti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika.

Su kateteriu susijusios komplikacijos

Jeigu reikia naudoti centrinés venos prieigos jtaisg (CVP]), biitina atsizvelgti j su centrinés venos
prieigos jtaisu susijusiy komplikacijy, tokiy, kaip vietinés infekcijos, bakteriemija arba kateterio vietos
trombozg, rizika.

Vaiky populiacija

Anksciau iSvardyti jspéjimai bei atsargumo priemonés taikomi suaugusiems pacientams, vaikams bei
paaugliams.

Su pagalbine medziaga (natrio kiekiu) susije jspéjimai

Sio vaistinio preparato flakone yra 18,4 mg natrio, tai atitinka 0,92 % didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika
Saveikos tyrimy su Nuwiq neatlikta.
4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Su VIII faktoriumi gyviiny reprodukcijos tyrimy neatlikta.



Kadangi hemofilija A moterims biina retai, VIII faktoriaus vartojimo patirties né$tumo ir zindymo
laikotarpiu néra. VIII faktoriaus néStumo ir Zindymo laikotarpiu gali biti skiriama tik neabejotinai
bitinais atvejais. Duomeny apie poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Nuwiq gebg¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Vartojant VIII faktoriaus preparatus retai buvo stebétos padidéjusio jautrumo arba alerginés reakcijos
(jskaitant angioneurozin¢ edemg, deginimg ir dilg¢iojimg infuzijos vietoje, drebulj, staigy paraudima,
galvos skausma, dilgéling, hipotenzija, mieguistuma, pykinima, iSbérima, nerima, tachikardija,
ank$tumo pojitj kritinéje, dilgciojima, dilgéling, jskaitant generalizuota dilgéling, vémima,
Svokstimg), kurios kai kuriais atvejais gali progresuoti iki sunkios anafilaksijos (jskaitant Soka).

Hemofilija A sergantiems pacientams, gydomiems VIII faktoriumi, jskaitant Nuwiq, gali susidaryti
neutralizuojanciy antikiiny (inhibitoriy). Tokiy inhibitoriy susidarymas pasireiskia nepakankamu
klinikiniu atsaku j vaistinj preparata. Tokiais atvejais rekomenduojama kreiptis j specializuota
hemofilijos centra.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau 1 lenteléje pateikiama informacija pagal MedDRA organy sistemy klases (OSK ir tinkamiausio
termino lygj). Daznis paremtas klinikiniy tyrimy, kuriuose i§ viso dalyvavo 355 atskiri sunkia
hemofilija A sergantys pacientai, 247 i§ kuriy buvo anksciau gydyti pacientai (AGP), o 108 — anksc¢iau
negydyti pacientai (ANP).

Daznis apibiidinamas taip: labai daznas (=1/10); daznas (nuo >1/100 iki <1/10); nedaznas (nuo
>1/1 000 iki <1/100); retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000); labai retas (<1/10 000); daznis nezinomas

(negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.



1 lentele. Nepageidaujamy reakciju i vaista (NRV) daznis klinikiniuose tyrimuose

MedDRA standartiné organy Nepageidaujama reakcija Daznis
sistemy klasé
Kraujo ir limfinés sistemos Anemija Nedaznas*
sutrikimai FVIII slopinimas Nedaznas (AGP)*
Labai daznas (ANP)*
Hemoraginé anemija NedaZnas*
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas DazZnas*
Nervy sistemos sutrikimai Svaigulys Nedaznas*
Galvos skausmas Nedaznas*
Parestezija Nedaznas*
Ausy ir labirinto sutrikimai Svaigimas (vertigo) Nedaznas*
Kvépavimo sistemos, kriitinés Dispnéja Nedaznas*
1gstos ir tarpuplaucio sutrikimai
Virskinamojo trakto sutrikimai Burnos dzifivimas Nedaznas*
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Nugaros skausmas Nedaznas*
audinio sutrikimai
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo Karsc¢iavimas Daznas*
vietos pazeidimai Kriitinés skausmas Nedaznas*
Injekcijos vietos uzdegimas Nedaznas*
Skausmas injekcijos vietoje Nedaznas*
Bendras negalavimas Nedaznas*
Tyrimai Teigiamas Nedaznas*
neneutralizuojanciy antikiiny
tyrimas (AGP)

* Apskaiciuotas kaip santykis pacienty, kuriems pasireiské nepageidaujamos reakcijos, ir viso 355 tyrimo
pacienty skaiciaus, i§ kuriy 247 buvo anksc¢iau gydyti pacientai (AGP) bei 108 anksc¢iau negydyti pacientai

(ANP).

# Daznis paremtas visy FVIII vaistiniy preparaty tyrimais, kuriuose dalyvavo sunkia hemofilija A sergantys
pacientai. AGP — anksciau gydyti pacientai, ANP — anks¢iau negydyti pacientai.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Neneutralizuojantys anti-VIII faktoriaus antikiinai buvo aptikti vienam suaugusiam pacientui (Zr.

1 lentelg). Méginys buvo tiriamas centringje laboratorijoje astuoniuose praskiedimuose. Rezultatas
buvo teigiamas tik, kai praskiedimo koeficientas buvo 1 ir antikiiny titras buvo labai Zemas.
Slopinamasis aktyvumas, kuris nustatomas modifikuotu Bethesda tyrimu, $iam pacientui buvo
neiSmatuojamas. Nuwiq klinikinis veiksmingumas ir in vivo atsistatymas Siam pacientui nebuvo

paveiktas.

Vaiky populiacija

Manoma, kad nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas vaikams ir paaugliams yra tokie

patys, kaip suaugusiesiems.

Prane$imas 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

PraneSimy apie perdozavimo atvejus negauta.



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

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo kraujavimo, VIII kraujo kreséjimo faktorius, ATC
kodas — B02BDO02.

VIII faktoriaus ir von Vilebrando faktoriaus kompleksg sudaro dvi molekulés (VIII faktorius ir von
Vilebrando faktorius), kuriy fiziologinés funkcijos skiriasi. Suleidus VIII faktoriaus hemofilija
serganciam pacientui, VIII faktorius paciento kraujotakoje jungiasi su von Vilebrando faktoriumi.
Aktyvintas VIII faktorius veikia kaip aktyvinto IX faktoriaus kofaktorius, pagreitinantis X faktoriaus
virtimg aktyvintu X faktoriumi. Aktyvintas X faktorius protrombing vercia trombinu. Tada trombinas
fibrinogeng pavercia fibrinu ir susiformuoja kreSulys. Hemofilija A yra su lytimi susijes paveldimas
kraujo kreséjimo sutrikimas dél sumazéjusio VIII:C faktoriaus kiekio, pasireiskiantis savaiminiu arba
trauminiu (po atsitiktinés ar chirurginés traumos) gausiu kraujavimu j sgnarius, raumenis ar vidaus
organus. Pakaitinis gydymas padidina VIII faktoriaus kiekj plazmoje, tokiu biidu laikinai pakoreguoja
faktoriaus trikuma bei polinkj kraujuoti.

12—-65 mety suaugusiyjy ir paaugliy populiacija

Profilaktika
Atliekant klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo sunkia hemofilija A sergantys 32 suaugg¢ pacientai,
Nuwiq suvartojimo mediana kraujavimo profilaktikai buvo 468,7 TV/kg/mén.

Kraujavimo gydymas

Dozés mediana stabdant kraujavimo epizodus buvo 33,0 TV/kg Siems profilaktiskai gydytiems
pacientams. Kitame klinikiniame tyrime 22 suaugusieji buvo gydomi pagal poreikj. I$ viso buvo
gydyti 986 kraujavimo epizodai, kai dozés mediana buvo 30,9 TV/kg. Apskritai, nestipriam
kraujavimui reikalingos Siek tieck mazesnés ir stipresniam kraujavimui — iki trijy karty didesnés nei
mediana dozés.

Individualizuota profilaktika

Individualizuota FK pagrijsta profilaktika buvo vertinama 66 suaugusiems AGP, sergantiems sunkia
hemofilija A. Po 1-3 mén. trukmeés standartinés profilaktikos fazés (vaistinj preparata skiriant kas
antrg dieng arba 3 kartus per savaite), 44 (67 %) pacientams dozavimo schema buvo pakeista
atsizvelgiant i jy FK parametry vertinimg. 40 pacienty baigé 6 mén. trukmés profilaktikos etapa,
taikant paskirtg dozavimo ir gydymo schema. 34 (85 %) i$ §iy pacienty buvo gydomi du kartus per
savaite arba re¢iau. 33 (82,5 %) pacientams kraujavimas i$ vis nepasireiske, o 36 (90,0 %) pacientams
nepasireiské savaiminis kraujavimas. Vidutinis = SN metinis kraujavimo daznis buvo 1,2 = 3,9,
vidutiné = SN vienos injekcijos dozé buvo 52,2 + 12,2 TV/kg, o vidutiné + SN vienos savaités doz¢ —
99,7 £ 25,6 TV/kg.

Pazymétina, kad metinio kraujavimo daznio (MKD) negalima lyginti tarp skirtingy faktoriaus
koncentraty ir tarp skirtingy klinikiniy tyrimy.

Vaiky populiacija

Duomenys gauti i§ 29 anksé¢iau gydyty vaiky nuo 2 iki 5 mety, 31 vaiko, kuriy amzius buvo nuo 6 iki
12 mety ir vieno 14 mety amziaus paauglio. Profilaktinés infuzijos dozés mediana buvo 37,8 TV/kg.
DvidesSimciai pacienty dozés mediana buvo didesné nei 45 TV/kg. Nuwiq suvartojimo mediana
kraujavimo profilaktikai buvo 521,9 TV/kg per ménesj. Nuwiq dozés mediana vaiky kraujavimo
epizody gydymui buvo didesné (43,9 TV/kg), nei suaugusiyjy (33,0 TV/kg); gydant vidutinio
sunkumo ir sunky kraujavimg dozés mediana buvo didesné nei gydant nestipry kraujavima
(atitinkamai 78,2 TV/kg ir 41,7 TV/kg). Jaunesniems vaikams apskritai dozés mediana buvo didesné
(6-12 mety: 43,9 TV/kg; 2-5 mety: 52,6 TV/kg). Siuos duomenis patvirtino ilgalaikis 49 minéty vaiky
stebéjimas. Sie vaikai buvo gydyti papildoma laikotarpj, kurio mediana apytiksliai 30 ménesiy
(intervalas nuo 9,5 iki 52 ménesiy); Siuo laikotarpiu 45 % vaiky savaiminis kraujavimas nepasireiskeé.



108 anksc¢iau negydyty sunkia hemofilija A (<1 % FVIII:C) serganciy pacienty duomenys gauti
perspektyviniu atviruoju klinikiniu tyrimu. Daugumai pacienty profilaktinis gydymas pradétas
pasireiskus pirmajam kraujavimo epizodui, kurj reikéjo gydyti.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suaugusiuju populiacija

2 lentelé. FK parametrai, skiriant Nuwiq (dozé: 50 TV/kg) suaugusiems anks¢iau gydytiems
acientams (18—65 mety amZiaus), sergantiems sunkia hemofilija A (n =20)

FK parametras

Chromogeninis metodas

Vidurkis £ SN Mediana (intervalas)
AUC (val.*TV/ml) 22,6 £8.0 22,3 (8,4 —38,1)
T2 (val) 14,7+ 10,4 12,5 (5,4 —55,6)
IVR (%/TV/kg) 2,5+04 2,5(1,7-3,2)
CL (ml/val./kg) 3012 2,7(1,5-6,4)

AUC = plotas po kreive (FVIII:C), Ty, = galutinis pusinio gyvavimo laikas,
IVR = laipsniskas atsistatymas in vivo, CL = klirensas, SN = standartinis nuokrypis

3 lentelé. FK parametrai, skiriant Nuwiq (dozé: 50 TV/kg) ) anks¢iau gydytiems nuo 6 iki 12
mety vaikams, sergantiems sunkia hemofilija A (n =12)

FK parametras

Chromogeninis metodas

Vidurkis £ SN Mediana (intervalas)
AUC (val.*TV/ml) 132+34 12,8 (7,8 -19,1)
T (val) 10,0£1,9 9,9 (7,6 — 14,1)
IVR (%/TV/kg) 1,9+ 04 1,9 (1,2-2,6)
CL (ml/val./kg) 43+1,.2 4,2 (2,8-6,9)

AUC = plotas po kreive (FVIII:C), Ty, = galutinis pusinio gyvavimo laikas,
IVR = laipsniskas atsistatymas in vivo, CL = klirensas, SN = standartinis nuokrypis

4 lentelé. FK parametrai, skiriant Nuwiq (dozé: 50 TV/kg) anksé¢iau gydytiems nuo 2 iki 5 mety
vaikams, sergantiems sunkia hemofilija A (n = 13)

FK parametras

Chromogeninis metodas

Vidurkis £ SN Mediana (intervalas)
AUC (val.*TV/ml) 11,7+53 10,5 (4,9 —23,8)
Ty (val) 9,5+£3,3 8,2(43-173)
IVR (%/TV/kg) 1,9+0,3 1,8 (1,5-2,4)
CL (ml/val./kg) 54+24 5,1(2,3-10,9)

AUC = plotas po kreive (FVIII:C), Ty, = galutinis pusinio gyvavimo laikas,
IVR = laipsniskas atsistatymas in vivo, CL = klirensas, SN = standartinis nuokrypis

Vaiky populiacija

I§ literatliros Zinoma, kad vaikams atsistatymas ir pusinio gyvavimo laikas buvo trumpesnis nei
suaugusiy, o klirensas didesnis, galbit i§ dalies dél didesnio jaunesniy pacienty plazmos tiirio vienam

kilogramui kiino svorio.

Pogrupiai pagal kiino svorj

5 lentelé. Pagal svorij pakoreguoti FK parametrai, skiriant Nuwiq (dozé: 50 TV/kg) suaugusiems
anks¢iau gydytiems pacientams (18—65 mety), sergantiems sunkia hemofilija A (n = 20)

Visi Normalus svoris Gresiantis Nutukimas
FK parametras (n=20) (n=14) nutukimas (n=2)
(n=4)

Vidurkis £ SN chromogeniniu metodu
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AUC 22,6 £ 8,0 20,4 +6,9 249+ 8,9 33,5+6,5

(val.*TV/ml)

T (val) 14,7+104 14,7+ 12,1 13,4+£59 17,2 +4.8

IVR (%/TV/kg) 2,5+04 2,4+04 2,7+04 2,8+0,3

CL (ml/val./kg) 3,0+1,2 32+1,3 2,610 1,8+0,4
Mediana (intervalas) chromogeniniu metodu

AUC 22,3 (8,4-38,1) |21,2(8,4-32,6) 23,3 (17,4-35,5) | 33,5(28,9-38,1)

(val.*TV/ml)

T (val.) 12,5 (5,4 — 55,6) 12,3 (5,4 — 55,6) 11,2 (9,3 -22,0) 17,2 (13,8 — 20,6)

IVR (%/TV/kg) 2,51,7-3,2) 2,4 (1,7-3,1) 2,8(2,3-3,2) 2,8(2,6-3,0)

CL (ml/val./kg) 2,7(1,5-64) 2,8(1,7-6,4) 2,5(1,6-3,7) 1,8 (1,5-2,0)

Normalus svoris: KMI 18,5-25 kg/m?, gresianti nutukimas: KMI 25-30 kg/m?, nutukimas: KMI >
30 kg/m?, SN = standartinis nuokrypis

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy tyrimy metu Nuwiq buvo naudojamas siekiant saugiai ir veiksmingai atkurti hemostaze
hemofilija sergantiems Sunims. Toksikologiniai tyrimai parodé, kad laboratoriniai gyviinai (ziurkés ir
paviany rasies bezdzionés) gerai toleravo vietinj vartojima j veng ir sisteming ekspozicija.

Specialiis Nuwiq tyrimai, ilgg laikg skiriant kartotines dozes, tokie kaip toksinio poveikio
reprodukecijai, létinio toksiskumo ir kancerogeniskumo, nebuvo atlikti dél visy nezmoginiy zinduoliy
rusiy imunings reakcijos i heteroologinius baltymus.

Nuwiq mutageninio potencialo tyrimai atlikti nebuvo.

Ex vivo vertinimas naudojant komercinj rinkinj, siekiant kiekybiskai jvertinti T lasteliy atsaka j
baltyminius preparatus, atskleidé mazg imunogeniSkumo rizika.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Milteliai

Sacharoze

Natrio chloridas

Kalcio chloridas dihidratas

Arginino hidrochloridas

Natrio citratas dihidratas
Poloksameras 188

Tirpiklis

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

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

Biitina naudoti tik kartu pridétg injekcijos rinkinj, nes gydymas gali buti neveiksmingas dél Zzmogaus
VIII koaguliacijos faktoriaus adsorbcijos ant vidinés kai kuriy injekcijos priemoniy sienelés.

11



6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

2 metai

Tinkamumo laikotarpiu vaistinj preparatg galima laikyti kambario temperatiiroje, (ne aukstesnéje kaip
25 °C) vieng karta, bet ne ilgiau kaip 1 ménesj be pertraukos. ISimto i§ Saldytuvo vaistinio preparato
déti atgal j Saldytuva negalima. UZzsiraSykite ant iSorinés dézutés datg, kada pradéjote vaistinj preparata
laikyti kambario temperatiiroje.

ParuoSus
Paruosto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas iSlieka 24 valandas, laikant jj kambario temperatiiroje.

Mikrobiologiniu pozitiriu vaistinj preparatg reikia suvartoti nedelsiant po paruo$imo. Jeigu vaistinis
preparatas tuoj pat nesuvartojamas, uz laikymo trukme ir sglygas pries vartojimg atsako vartotojas.
Paruostg tirpalg laikyti kambario temperatiiroje. Po iStirpinimo Saldyti negalima.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzsaldyti.
Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vaistinio preparato laikymo kambario temperattiroje ir paruosto vaistinio preparato laikymo salygos
pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kiekvienoje pakuotéje yra:

- 1 milteliy flakonas, kuriame yra 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 arba 4000 TV
simoktokogo alfa I tipo stiklo flakone, uzkimstame brombutilo gumos kamsciu ir
uzsandarintame aliuminio nuimamuoju dangteliu

- tirpiklis: 1 uzpildytas borosilikatinio stiklo Svirkstas, kuriame yra 2,5 ml injekcinio vandens

- 1 sterilus flakono adapteris tirpalui ruosti su 1 peteliskés tipo adata ir 2 alkoholiu suvilgytais
tamponais

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Miltelius reikia ruosti tik tiekiamame tirpiklyje (2,5 ml injekcinio vandens), naudojant pridedama
injekcinj rinkinj. Flakong reikia atsargiai sukioti, kol visi milteliai iStirps. Paruosta tirpalg jtraukti atgal
1 Svirksta.

Prie§ vartojimg paruosta vaistinj preparatg reikia apzifiréti, ar jame néra daleliy ir ar nepakitusi jo
spalva. Paruostas vaistinis preparatas yra skaidrus, bespalvis tirpalas, be pasaliniy daleliy, jo pH — 6,5-

7,5. Nevartokite tirpalo, jeigu jis drumstas, ar jame yra nuosédy.

Ruo$imo ir vartojimo instrukcija

1. Leiskite SvirkSte esanciam tirpikliui (injekciniam vandeniui) ir flakone esantiems milteliams
susilti iki kambario temperattros. Jis tai galite padaryti palaike juos abiejose rankose tol, kol
jie bus tokie pat §ilti, kaip ir Jusy rankos. Nesildykite flakono ir uzpildyto Svirksto jokiais
kitais buidais. Tokia temperatiira turi buti ir ruo$imo metu.

2. Nupléskite plastikinj dangtelj nuo milteliy flakono, kad galétuméte pasiekti centring guminio
kams¢io dalj. Neistraukite pilko kamscio arba flakono virSy juosiancio metalinio ziedo.
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3. Nuvalykite flakono virSy alkoholiu suvilgytu tamponu. Leiskite alkoholiui iSdzitti.
4. Nulupkite popierinj dangtelj nuo flakono adapterio pakuotés. Adapterio i§ pakuotés
neiSimkite.

5. Padékite milteliy flakong ant lygaus pavirSiaus ir prilaikykite. Paimkite adapterio pakuote ir
uzdékite flakono adapterj ant milteliy flakono guminio kams¢io centre. Stipriai spauskite
adapterio pakuote Zemyn, kol adapterio smaigalys pradurs j guminj kamstj. Kai tai jvyks,
pajusite adapterio spragtelé¢jima.

6. Nulupkite popiering uzpildyto Svirksto pakuotés dalj. Laikykite stiimoklio strypelio gala,
stengdamiesi neliesti strypelio. Prijunkite sriegiuota stimoklio strypelio gala prie tirpiklio
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Svirksto stimoklio. Sukite stimoklio strypelj pagal laikrodzio rodykle, kol pajusite nedidelj
pasipriesinima.

7. Nuo tirpiklio SvirkSto nulauzkite apsauginj plastikinj galiuka. ISgirsite dangelio trakSteléjima.
Nelieskite dangtelio vidaus ar §virksto galiuko. Jeigu tirpalas iSkart nevartojamas, uzdarykite
uzpildytg Svirksta apsauginiu plastikiniu antgaliu laikymui.

W

8. Nuimkite adapterio pakuote ir jg iSmeskite.
9. Tvirtai prijunkite tirpiklio $virksta prie flakono adapterio, sukdami pagal laikrodzio rodykle
tol, kol pajusite pasipriesinima.

10. Spausdami stimoklj 1étai suleiskite visg tirpiklj j milteliy flakona.
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11. NeisSimdami $virkSto Svelniai pajudinkite ar kelis kartus pasukiokite flakong ir iStirpinkite
miltelius. Nekratykite. Palaukite, kol visi milteliai visiskai iStirps.

12. Prie§ vartodami vizualiai patikrinkite, ar paruoStame tirpale néra daleliy. Tirpalas turi biiti
skaidrus ir bespalvis, be matomy daleliy. Nevartokite tirpalo, jeigu jis drumstas, ar jame yra
nuosédy.

13. Prie Svirksto pritvirtintg flakong apverskite dugnu aukstyn, ir 1étai jtraukite paruostg tirpalg j
Svirksta. Isitikinkite, kad j Svirkstg pateko visas flakono turinys.

14. Sukdami pries laikrodzio rodykle nuimkite uzpildyta Svirksta nuo flakono adapterio ir tuscig
flakong iSmeskite.

15. Dabar tirpalas paruostas neatidéliotinam vartojimui. Negalima Saldyti.

16. Vienu i8 pridéty alkoholiu suvilgyty tampony nuvalykite pasirinktg injekcijos vieta.

17. Prie $virksto prijunkite pridéta infuzijos rinkinj.
Ismeikite infuzijos rinkinio adatg j pasirinktg veng. Jei geresniam venos matymui naudojate
turniketa, prie$ pradedant tirpalo infuzijg §j turniketg reikia atpalaiduoti.
Kraujas j $virksta neturi patekti, nes gali susidaryti fibrino kresuliai.

18. Tirpalg j veng reikia leisti 1étai, ne grei¢iau kaip 4 ml per minutg.

Jei vienai infuzijai naudojate daugiau nei vieng milteliy flakong, galite naudoti tg pacig injekcine
adatg. Flakono adapteris ir Svirkstas skirti tik vienkartiniam naudojimui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014 m. liepos 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. balandzio 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I)
UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-AT) IR
GAMINTOJAS (-AlI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyju) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

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 REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agenturai;
e kai kei¢iama 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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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 250 TV simoktokogo alfa (100 TV/ml po iStirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskeés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.
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Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne auksStesnéje kaip 25 °C) vieng kartg ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.
ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 250

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 250 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 500 TV simoktokogo alfa (200 TV/ml po iStirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.

ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 500

‘ 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

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 500 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 1000 TV simoktokogo alfa (400 TV/ml po iStirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.

ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 1000

‘ 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

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 1000 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 1500 TV simoktokogo alfa (600 TV/ml po istirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskeés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.
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Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne auksStesnéje kaip 25 °C) vieng kartg ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.
ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/008

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 1500

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 1500 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 2000 TV simoktokogo alfa (800 TV/ml po istirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.

ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 2000

‘ 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

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 2000 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 2500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 2500 TV simoktokogo alfa (1000 TV/ml po i8tirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskeés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.

ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/005

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 2500

‘ 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

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 2500 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 3000 TV simoktokogo alfa (1200 TV/ml po i8tirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskeés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai
1 milteliy flakone yra 3000 tarptautiniy vienety simoktokogo alfa.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C) vieng karta ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.

ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/006

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 3000

‘ 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

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 3000 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nuwiq 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 milteliy flakone yra 4000 TV simoktokogo alfa (1600 TV/ml po iStirpinimo).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas, poloksameras 188
Daugiau informacijos rasite pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 milteliy flakonas, 1 uzpildytas $virkstas su 2,5 ml injekcinio vandens, 1 flakono adapteris,
1 peteliskeés tipo adata, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
IStirpinus leisti | vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzSaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty
apsaugotas nuo $viesos.
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Galima laikyti kambario temperatiiroje (ne auksStesnéje kaip 25 °C) vieng kartg ne ilgiau kaip 1 ménesj
be pertraukos.
ISimtas i§ Saldytuvo:

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stokholm
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/936/007

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Nuwiq 4000

‘ 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

MILTELIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq 4000 TV milteliai injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius)
IStirpinus leisti | vena.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

Octapharma logotipas
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS SU 2,5 ML INJEKCINIO VANDENS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Nuwiq tirpiklis
Injekcinis vanduo

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Nuwiq 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 2500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Nuwiq 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
simoktokogas alfa (rekombinantinis Zmogaus VIII koaguliacijos faktorius)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio 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 Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkiteés |
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Nuwiq ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Nuwiq
Kaip vartoti Nuwiq

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Nuwiq

Pakuotés turinys ir kita informacija

A

1. Kas yra Nuwiq ir kam jis vartojamas

Nuwiq sudétyje yra veikliosios medziagos — Zmogaus rekombinantinio VIII kreséjimo faktoriaus
(simoktokogo alfa). VIII faktorius reikalingas tam, kad kraujyje susiformuoty kresuliai ir sustoty
kraujavimas. Hemofilija A sergantiems pacientams (turintiems jgimta VIII faktoriaus trikuma) VIII
faktoriaus nepakanka, arba jis neveikia tinkamai.

Nuwiq pakeicia triikstamg VIII faktoriy. Sis vaistinis preparatas vartojamas kraujavimo gydymui ir
profilaktikai hemofilija A sergantiems pacientams ir jo galima vartoti visy amziaus grupiy pacientams.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Nuwiq

Nuwiq vartoti draudZiama
e jeigu yra alergija veikliajai medziagai simoktokogui alfa arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
Jeigu nesate dél to tikri, pasitarkite su gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Nuwigq.

Yra nedidelé¢ tikimybe, kad Jums gali pasireiksti anafilaksiné reakcija (sunki, staigi alerginé reakcija) i
Nuwiq. Jiis turite Zinoti ankstyvuosius alerginés reakcijos pozymius, iSvardytus 4 skyriuje ,,Alerginés
reakcijos®.

Jeigu pasireiskia bet kuris i§ $iy simptomy, nedelsdami nutraukite injekcijg ir kreipkités j gydytoja.

47



Zinoma komplikacija, kuri gali pasireiksti gydant visais VIII faktoriaus vaistais, yra inhibitoriy
(antik@iny) susidarymas. Sie inhibitoriai, ypa¢ esant dideliam jy kiekiui, neleidzia gydymui tinkamai
veikti, ir Juis arba Jiisy vaikas busite atidziai stebimi, ar tokiy inhibitoriy atsiranda. Jei Jiisy arba Jusy
vaiko kraujavimas nekontroliuojamas Nuwiq, nedelsdami praneskite gydytojui.

Sirdies ir kraujagysliy reiskiniai
Pacientams, kuriems jau yra Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizikos veiksniy, pakei¢iamasis
gydymas VIII faktoriaus vaistais gali padidinti Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimy rizika.

Su kateteriu susij¢ komplikacijos

Jeigu Jums reikia centrinés venos prieigos jtaiso (CVP]), reikéty apsvarstyti su CVP] susijusiy
komplikacijy, jskaitant vietines infekcijas, bakterijy atsiradimo kraujyje ir kateterio vietos trombozés,
rizika.

Svarbu, kad biity registruojamas Jiisy vartojamo Nuwiq serijos numeris.
Todél kiekvieng kartg, kai gausite naujag Nuwiq pakuote, uzrasykite datg ir serijos numerj (kuri
nurodyta ant pakuotés po {Lot} ir laikykite $ig informacija saugioje vietoje.

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

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nuwiq neveikia jusy geb¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Nuwiq sudétyje yra natrio
Kiekviename Sio vaisto flakone yra 18,4 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai
atitinka 0,92 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.

3. Kaip vartoti Nuwiq

Gydyma Nuwiq pradés gydytojas, turintis hemofilija A serganciy ligoniy prieZiliros patirties. Visada
vartokite §j vaistg tiksliai kaip Jums nurodé gydytojas arba slaugytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba slaugytoja.

Dazniausiai Nuwiq j veng suleidzia gydytojas arba slaugytojas, turintys hemofilija A serganciy ligoniy
prieziiiros patirties. Jiis arba kitas asmuo taip pat gali atlikti Nuwiq injekcija, bet tik po to, kai bus
tinkamai apmokytas.

Gydytojas apskaic¢iuos Nuwiq doze (tarptautiniais vienetais = TV) atsizvelgdamas j Jusy biikle ir kiino
svor] bei ] tai, ar vaistas vartojamas kraujavimo profilaktikai, ar gydymui. Kaip daznai Jums bus
reikalinga injekcija priklausys nuo to, kiek Nuwiq Jums yra veiksmingas. Paprastai A hemofilijos
gydymas trunka visg gyvenima.

Kraujavimo profilaktika

Iprastiné Nuwiq doz¢ yra 20-40 TV kilogramui kiino svorio, vartojama kas 2-3 paros. Taciau kai
kuriais atvejais, ypac jaunesniems pacientams, gali buti reikalingos daznesnés injekcijos ar didesnés
dozés.

Kraujavimo gydymas
Nuwiq dozé apskaiciuojama atsizvelgiant j Jisy kiino svorj ir VIII faktoriaus kiekj, kurj reikia
pasiekti. Reikiamas VIII faktoriaus kiekis priklauso nuo kraujavimo vietos ir stiprumo.
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Jeigu Jums atrodo, kad Nuwiq poveikis nepakankamas, pasakykite apie tai gydytojui. Gydytojas atliks
atitinkamus laboratorinius tyrimus, sickdamas jsitikinti, kad VIII faktoriaus kiekis yra pakankamas.
Tai ypac svarbu, jeigu jums buvo atlikta didelés apimties chirurginé operacija.

Pacientai, kuriems susiformavo VIII faktoriaus inhibitoriai

Jeigu vartojant Nuwiq nepavyksta pasiekti numatyto VIII faktoriaus kiekio plazmoje, arba jei
kraujavimo nejmanoma tinkamai kontroliuoti, gali biiti, kad susiformavo VIII faktoriaus inhibitoriy.
Gydytojas tai patikrins. Kraujavimui sustabdyti Jums gali prireikti didesnés Nuwiq dozés ar kito
vaistinio preparato. Nedidinkite bendros Nuwiq dozés, norédami sustabdyti kraujavima, nepasitarg su

gydytoju.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Nuwiq vartojimo vaikams ir paaugliams biidas nesiskiria nuo suaugusiy. Kadangi VIII faktoriaus
preparatai vaikams ir paaugliams gali biiti skiriami dazniau, gali reikéti centrinés venos prieigos jtaiso
(CVPI). CVP] yra iSoriné jungtis, suteikianti prieigg prie kraujotakos per kateterj be injekcijos per oda.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Nuwiq doze?
Nebuvo pranesta apie jokius perdozavimo simptomus. Jeigu jums buvo suleista didesné Nuwiq dozé,
nei paskirta, apie tai pasakykite gydytojui.

Pamirsus pavartoti Nuwiq
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Nedelsiant pradékite vartoti kita
dozg ir vartokite toliau, kaip pataré gydytojas.

Nustojus vartoti Nuwiq
Nenustokite vartoti Nuwiq nepasitare 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 Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami nustokite vartoti vaista ir skubiai kreipkités i gydytoja, jeigu:

- pastebésite alerginiy reakcijuy simptomy
Alerginémis reakcijomis gali biiti iSbérimas, dilgéliné (nieZintis iSbérimas), jskaitant i§plitusia
dilgéling, lapy ir liezuvio patinimas, dusulys, Svokstimas, ankStumas krutinéje, vémimas,
nerimavimas, Zemas kraujo spaudimas ir svaigulys. Sie simptomai gali biiti ankstyvieji
anafilaksinio Soko simptomai. Jeigu pasireiske sunkios, staigios alerginés reakcijos
(anafilaksinés) (labai retos: gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 1§10 000 zmoniy), reikia nedelsiant
nutraukti injekcija ir i$ karto kreiptis j gydytoja. Sunkiis simptomai reikalauja neatidéliotino
gydymo.

- pastebéjote, kad vaistas nustojo veikti tinkamai (kraujavimas nesustoja arba tampa
daZnas)
Anksciau VIII faktoriaus vaistais negydytiems vaikams ir paaugliams labai daznai (dazniau
kaip 118 10 pacienty) gali susidaryti slopinanciy antikiiny (Zr. 2 skyriy).
Taciau pacientams, kurie anksciau vartojo VIII faktoriy (buvo gydyti ilgiau kaip 150 pary), juy
susidaro nedaznai (ne dazniau kaip 1 18 100 pacienty). Jei taip atsitikty, Jusy arba Jusy vaiko
vaistai gali nebeveikti tinkamai ir atsirasti nuolatinis kraujavimas. Tokiu atveju turite
nedelsdami kreiptis i gydytoja.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daZzniau kaip 1 Zmogui i$ 10)
Padidéjes jautrumas, karS¢iavimas.

NedaZnas $alutinis poveikis (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 Zmogui i§ 100)
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Dilg¢iojimas arba tirpimas (parestezija), galvos skausmas, svaigulys, svaigimas (vertigo), dusulys,
burnos sausmé, nugaros skausmas, injekcijos vietos uzdegimas, skausmas injekcijos vietoje,
neapibréztas fizinio diskomforto pojitis (negalavimas), hemoraginé anemija, anemija, kriitinés
skausmas, teigiamas neneutralizuojanciy antikiiny tyrimas AGP (anks¢iau gydytiems pacientams).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. 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 Nuwiq
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uZzsaldyti. Flakong laikyti gamintojo pakuot¢je, kad vaistas
bty apsaugotas nuo $viesos.

Iki paruo$imo Nuwiq miltelius galima laikyti kambario temperattiroje (ne aukstesnéje kaip 25 °C)
vieng kartg, bet ne ilgiau kaip 1 ménesj be pertraukos. Ant vaisto dézutés uZsirasykite data, kada
pradéjote Nuwiq laikyti kambario temperatiiroje. Palaikius Nuwiq kambario temperattiroje, vél jo
laikyti Saldytuve negalima.

Paruosta tirpalg suvartoti nedelsiant po paruosimo.

Pastebéjus matomy gedimo poZymiy — ypac Svirksto ir (arba) flakono apsauginiy pakuociy, Sio vaisto
vartoti negalima.

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

Nuwiq sudétis

Milteliai

- Veiklioji medziaga yra rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius (simoktokogas
alfa).
Kiekviename milteliy flakone yra 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 arba 4000 TV
simoktokogo alfa.
Kiekviename paruostame tirpale yra apytiksliai 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200 arba
1600 TV/ml simoktokogo alfa.

- Pagalbinés medziagos yra sacharozé, natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas, arginino
hidrochloridas, natrio citratas dihidratas ir poloksameras 188. Zr. 2 skyriy, "Nuwiq sudétyje yra
natrio".

Tirpiklis
Injekcinis vanduo

Nuwiq iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Nuwiq tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Milteliai yra balti arba balksvi milteliai
stikliniame flakone. Tirpiklis yra injekcinis vanduo stikliniame uzpildytame Svirkste.

Paruostas tirpalas yra skaidrus, bespalvis ir be pasaliniy daleliy.

50


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

Kiekvienoje Nuwiq pakuotéje yra:

- 1 milteliy flakonas, kuriame yra 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 arba 4000 TV

simoktokogo alfa

- 1 uzpildytas Svirkstas su 2,5 ml injekcinio vandens

- 1 flakono adapteris
- 1 peteliskés tipo adata

- 2 alkoholiu suvilgyti tamponai

Registruotojas ir gamintojas

Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stokholm, Svedija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

Ceska republika
Octapharma CZ s.r.0.
Tel: +420 266 793 510

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

Deutschland
Octapharma GmbH
Tel: +49 2173 9170

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

EALdda
Octapharma Hellas SA
TnA: +30 210 8986500

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

France
Octapharma France
Tél: +33 1 41318000

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

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

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

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

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

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

Norge
Octapharma AS
TIf: +47 63988860

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

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

Portugal
Octapharma Produtos Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 8160820

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

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



Island
Octapharma AS (Norway)
Simi: +47 63988860

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

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

Latvija

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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

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

Sverige
Octapharma Nordic AB
Tel: +46 8 56643000

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

I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Gydymas pagal poreikj

Skiriama dozé ir vartojimo daznis visuomet turi biiti nustatomi, atsizvelgiant j klinikinj veiksminguma

kiekvienu konkreciu atveju.

Toliau apibiidinty kraujavimo epizody atveju, VIII faktoriaus aktyvumas neturi sumazéti zemiau
nurodyto plazmos aktyvumo lygio (procentais, lyginant su normaliu aktyvumo lygiui arba TV/dl) per
atitinkamg laikotarpj. Si lentelé gali biiti naudojama kaip dozavimo rekomendacijos kraujavimo
epizody ir chirurginiy intervencijy atvejais.

Kraujavimo laipsnis / Relk.lamas YHE Doziy daznis (valandomis) / gydymo
chirurginés procediiros tipas faktoriaus lygis (%) trukmé (paromis)
gines p P (TV/dl) P

Kraujavimas

Ankstyvoji hemartrozé, 2040 Kartoti kas 12-24 valandas. Vartoti

kraujavimas j raumenis arba i§ maziausiai 1 para, kol sprendziant

burnos pagal sumazéjusj skausma, nustoja

kraujuoti arba uzgyja.

ISplitusi hemartrozé, 30-60 Kartoti infuzijas kas 12—24 valandas

kraujavimas j raumenis arba 3—4 ar daugiau pary, kol iSnyksta

hematoma skausmas ir imaus nejgalumo

poZymiai

Gyvybei pavojingas 60—-100 Kartoti infuzijas kas 8—24 valandas,

kraujavimas kol praeis pavojus.

Chirurginés procediiros

Nedidelés operacijos, 30-60 Infuzijos kas 24 valandas maziausiai 1

jskaitant danties traukimag parg, kol uzgyja.

Didelés chirurginés operacijos 80-100 Kartoti infuzijas kas 8—24 valandas,
(pries operacijg irpo kol zaizda pakankamai uzgis, toliau

jos) testi gydyma maziausiai 7 paras, kad

VIII faktoriaus aktyvumas biity nuo
30— 60 % (TV/dl).
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PARUOSIMO IR VARTOJIMO INSTRUKCIJA

1. Leiskite SvirkSte esanciam tirpikliui (injekciniam vandeniui) ir flakone esantiems milteliams
susilti iki kambario temperatiiros. Jis tai galite padaryti palaike juos abiejose rankose tol, kol
jie bus tokie pat $ilti, kaip ir Jasy rankos. Nesildykite flakono ir uzpildyto $virksto jokiais
kitais biidais. Tokia temperattira turi biiti ir ruo$imo metu.

2. Nupléskite plastikinj dangtelj nuo milteliy flakono, kad galétuméte pasiekti centring guminio
kamscio dalj. Neistraukite pilko kamscio arba flakono vir§y juosiancio metalinio ziedo.

3. Nuvalykite flakono vir$y alkoholiu suvilgytu tamponu. Leiskite alkoholiui i§dzitti.
4. Nulupkite popierinj dangtelj nuo flakono adapterio pakuotés. Adapterio i§ pakuotés
neiSimkite.
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Padékite milteliy flakong ant lygaus pavirSiaus ir prilaikykite. Paimkite adapterio pakuotg ir
uzdékite flakono adapterj ant milteliy flakono guminio kams¢io centre. Stipriai spauskite
adapterio pakuote Zemyn, kol adapterio smaigalys pradurs j guminj kamstj. Kai tai jvyks,
pajusite adapterio spragteléjima.

Nulupkite popiering uzpildyto Svirksto pakuotés dalj. Laikykite stiimoklio strypelio gala,
stengdamiesi neliesti strypelio. Prijunkite sriegiuota stimoklio strypelio gala prie tirpiklio
Svirksto stimoklio. Sukite stimoklio strypelj pagal laikrodzio rodykle, kol pajusite nedidelj
pasipriesinima.
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7. Nuo tirpiklio SvirkSto nulauzkite apsauginj plastikinj galiuka. ISgirsite dangelio traksteléjima.
Nelieskite dangtelio vidaus ar §virksSto galiuko. Jeigu tirpalas iSkart nevartojamas, uzdarykite
uzpildyta $virksta apsauginiu plastikiniu antgaliu laikymui.
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8. Nuimkite adapterio pakuote ir jg iSmeskite.
9. Tvirtai prijunkite tirpiklio $virksta prie flakono adapterio, sukdami pagal laikrodzio rodykle
tol, kol pajusite pasiprie$inima.

10. Spausdami stumoklj létai suleiskite visg tirpiklj j milteliy flakona.

11. NeiSimdami $virkSto Svelniai pajudinkite ar kelis kartus pasukiokite flakong ir istirpinkite
miltelius. Nekratykite. Palaukite, kol visi milteliai visiskai iStirps.
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12. Prie§ vartodami vizualiai patikrinkite, ar paruoStame tirpale néra daleliy. Tirpalas turi bti
skaidrus ir bespalvis, be matomy daleliy. Nevartokite tirpalo, jeigu jis drumstas, ar jame yra
nuosédy.

13. Prie Svirksto pritvirtintg flakong apverskite dugnu aukstyn, ir 1étai jtraukite paruosts tirpalg j
svirksta. Jsitikinkite, kad j $virksta pateko visas flakono turinys.

14. Sukdami pries laikrodzio rodykle nuimkite uzpildyta Svirksta nuo flakono adapterio ir tus¢ia
flakona iSmeskite.

15. Dabar tirpalas paruostas neatidéliotinam vartojimui. Negalima Saldyti.

16. Vienu i§ pridéty alkoholiu suvilgyty tampony nuvalykite pasirinktg injekcijos vieta.

17. Prie $virksto prijunkite pridéta infuzijos rinkinj.
Ismeikite infuzijos rinkinio adatg j pasirinktg veng. Jei geresniam venos matymui naudojate
turniketa, prie$ pradedant tirpalo infuzijg §j turniketa reikia atpalaiduoti.
Kraujas j $virksta neturi patekti, nes gali susidaryti fibrino kresuliai.

18. Tirpalg i veng reikia leisti létai, ne grei¢iau kaip 4 ml per minutg.

Jei vienai infuzijai naudojate daugiau nei vieng milteliy flakona, galite naudoti tg pacig injekcine
adatg. Flakono adapteris ir Svirkstas skirti tik vienkartiniam naudojimui.
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