| PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoEight 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
NovoEight 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
NovoEight 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai
NovoEight 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai
NovoEight 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai
NovoEight 3000 SV pulveris un skidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

NovoEight 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai
Katrs pulvera flakons satur 250 SV alfa turoktokoga (turoctocogum alfa), rekombinanta (rDNS)
cilveka VIII koagulacijas faktora.

P&c sagatavosanas NovoEight Skidums satur aptuveni 62,5 SV/ml alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

NovoEight 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai
Katrs pulvera flakons satur 500 SV alfa turoktokoga (turoctocogum alfa), rekombinanta (rDNS)
cilvéka VIII koagulacijas faktora.

P&c sagatavosanas NovoEight skidums satur aptuveni 125 SV/ml alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNYS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

NovoEight 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosSanai
Katrs pulvera flakons satur 1000 SV alfa turoktokoga (turoctocogum alfa), rekombinanta (rDNS)
cilvéka VIII koagulacijas faktora.

P&c sagatavosanas NovoEight skidums satur aptuveni 250 SV/ml alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNYS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

NovoEight 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai
Katrs pulvera flakons satur 1500 SV alfa turoktokoga (turoctocogum alfa), rekombinanta (rDNS)
cilvéka VIII koagulacijas faktora.

P&c sagatavosanas NovoEight skidums satur aptuveni 375 SV/ml alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNYS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

NovoEight 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavo$anai
Katrs pulvera flakons satur 2000 SV alfa turoktokoga (turoctocogum alfa), rekombinanta (rDNS)
cilvéka VIII koagulacijas faktora.

P&c sagatavosanas NovoEight skidums satur aptuveni 500 SV/ml alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNYS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

NovoEight 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavo$anai
Katrs pulvera flakons satur 3000 SV alfa turoktokoga (turoctocogum alfa), rekombinanta (rDNS)
cilvéka VIII koagulacijas faktora.

P&c sagatavoSanas NovoEight skidums satur aptuveni 750 SV/ml alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

Aktivitate (SV) ir noteikta, izmantojot Eiropas Farmakopejas (Ph. Eur) hromoggéna noteiksanas
metodi. NovoEight ipa3a aktivitate ir aptuveni 8300 SV/mg proteinu.



Alfa turoktokogs (rekombinants (rDNS) cilveéka VIII koagulacijas faktors) ir attirits proteins, kas
sastav no 1445 aminoskab&m un kura molekulara masa ir aptuveni 166 kDA. Tas iegiits ar
rekombinantas DNS tehnologiju no Kinas kamju olnicu §tinam, $tinu kultivé$anas, attiriSanas vai
galigas zalu formas izveides procesa nepievienojot cilveka vai dzivnieku izcelsmes proteinus.

Alfa turoktokogs ir rekombinants cilvéka VIII koagulacijas faktors ar saisinatu B-doménu (B-domé&nu
veido 21 pilna garuma B-doména aminoskabe) un bez citam aminoskabju secibas izmainam.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Viena sagatavotu zalu $kiduma flakona ir 30,5 mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.
Balts vai nedaudz iedzeltens pulveris vai irdena masa.

Dzidrs un bezkrasains skidums injekcijam.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Asinosanas arstéSanai un profilaksei pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora deficitu).
NovoEight var lietot visam vecuma grupam.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Arstélana javeic tada arsta uzraudziba, kuram ir pieredze hemofilijas arsteéSana.

ArstéSanas parraudziba

ArsteSanas kursa laika vélams ar atbilsto§am metodém noteikt VIII faktora Iimeni, lai, nemot véra
iegiitos rezultatus, izraudzitos ievadamo devu un ievadiSanas biezumu atkartotu injekciju gadijuma.
Dazadiem pacientiem var biit dazada atbildes reakcija uz VIII faktoru, var atskirties faktora pusperiods
un atjaunosanas pakape. Deva, kas pamatojas uz kermena masu, var biit japielago pacientiem ar
nepietickamu vai lielu kermena masu. Vienas devas farmakokingtiska p&tijuma picaugusiem
pacientiem maksimala iedarbiba (Ciax) Un kopgja iedarbiba (AUC) palielinajas lidz ar pieaugosu
kermena masas indeksu (KMI), noradot, ka var biit nepiecieSsama devas pielagoSana. Devas
palielina$ana var biit nepiecieSsama pacientiem ar nepietiekamu kermena masu (KMI <18,5 kg/m?) un
devas samazinasana var biit nepiecieSsama pacientiem ar aptaukosanos (KMI >30 kg/m?), bet nav
pietiekamu datu, lai ieteiktu specifisku devas pielagosanu, skatit 5.2. apakSpunktu.

Aizstajterapija riipigi japarrauga, veicot koagulacijas testus (plazmas VIII faktora aktivitate), jo
seviski, ja planota liela apjoma kirurgiska iejauksanas.

Izmantojot ar in vitro tromboplastina laika (aktivéta parciala tromboplastina laiks, APTL) noteik$anu
pamatotu vienas stadijas koagulacijas testu VIII asinsreces faktora aktivitates noteik$anai pacientu
asins paraugos, plazmas VIII faktora aktivitates rezultati var biit nozimigi izmainiti gan APTL
reagenta tipa, gan references standarta, ko izmanto $aja testa, ietekmé. Tapat var blit nozimigas
atSkiribas testu rezultatos, kas iegiiti ar APTL noteikSanu pamatotu vienas stadijas koagulacijas testu
un hromoggno testu saskana ar Ph.Eur. Tas ir jo Tpasi svarigi, mainot laboratoriju un/vai reagentus, ko
izmanto $aja testa.



Devas

Deva un aizstajterapijas ilgums ir atkarigs no VIII faktora deficita smaguma pakapes, asinosanas
vietas un apjoma un pacienta kliniska stavokla.

Ievadamo VIII faktora vienibu skaits ir izteikts starptautiskajas vienibas (SV), kas atbilst speka
esosajiem PVO standartiem attieciba uz VIII faktora zalem. VIII faktora aktivitate plazma ir izteikta
procentos (attieciba pret normalu faktora Iimeni cilvéka plazma) vai starptautiskajas vienibas (attieciba
pret starptautisko standartu VIII faktora [imenim plazma).

Viena VIII faktora aktivitates starptautiska vieniba (SV) atbilst VIII faktora daudzumam viena ml
normalas cilvéka plazmas.

Arstésana péc vajadzibas

NepiecieSsamo VIII faktora devu aprékina, nemot par pamatu empirisku konstatgjumu, ka

1 starptautiska vieniba (SV) VIII faktora uz kg kermena masas palielina plazmas VIII faktora aktivitati
par 2 SV/dI. NepiecieSamo devu aprekina pec sadas formulas:

NepiecieSamas vienibas = kermena masa (kg) x vélamais VIII faktora [imena pieaugums (%) (SV/dl) x
0,5 (SV/kguz SV/dl).

Ievadamajam daudzumam un ievadi$anas biezumam vienmeér jabiit verstam uz centieniem panakt
klmisko efektivitati katra atseviska gadijuma.

Turpmak min&tajos asinosanas gadijumos VIII faktora aktivitate attiecigo laika posmu nedrikst biit
zemaka par noradito aktivitates [imeni plazma (% no normala vai SV/dl). Devas noteikSanai

asino$anas un kirurgiskas iejaukSanas gadijuma var izmantot $adu tabulu:

1. tabula. Devas asino$anas un kirurgiskas iejaukSanas gadijuma

Asinosanas apjoms/Kirurgiskas NepiecieSamais VIII LietoSanas biezums (stundas)/

iejaukSanas veids faktora Itmenis (%) (SV/dl) ArstéSanas ilgums (dienas)

AsinoSana

Agrina hemartroze, muskulu 20-40 Atkartot ik p&c 12-24 stundam

asinosana vai asinoSana mutes vismaz 1 dienu, I1dz apturéta

dobuma asinoSana, par ko liecina sapju
mazinasanas, vai bojajums
sadzijis

Plasaka hemartroze, muskulu 30-60 Atkartot infuziju ik p&c 12-24

asino$ana vai hematoma stundam 3-4 dienas vai ilgak, lidz
izziid sapes un akdtie funkciju
traucgjumi

Dzivibai bistamas asinoSanas 60-100 Atkartot infuziju ik péc 8-24
stundam, I1dz ir novérsti draudi
dzivibai

Kirurgiska iejauk$anas
Neliela apjoma kirurgiska 30-60 Ik 24 stundas vismaz 1 dienu, Iidz
iejauksanas, tostarp zoba ekstrakcija bojajums sadzijis




Liela apjoma kirurgiska iejauksanas 80-100 Atkartot infuziju ik péc 8-24
(pirms un p&c operacijas) stundam, lidz briice ir pietieckami
sadzijusi, péc tam vél vismaz 7
dienas, lai VIII faktora aktivitati
uzturétu robezas no 30% lidz 60%
(Sv/dl).

Profilakse

Ilgtermina asinoSanas profilaksei pacientiem ar smagu A hemofiliju. leteicamas VIII faktora devas ir
20 I1dz 40 SV uz kg kermena masas ik pardienas vai 20-50 SV uz kg kermena masas 3 reizes nedéla.
Pieaugusajiem un pusaudziem (no 12 gadu vecuma) var biit piem&rojama mazaka biezuma sh&ma (40-
60 SV/kg katru treSo dienu vai 2 reizes nedela). Dazos gadijumos, 1pasi gados jaunakiem pacientiem,
var buit vajadzigi 1saki ievadiSanas intervali vai lielakas devas.

Kirurgija
Par kirurgiskas operacijas veik$anu pediatriskiem pacientiem pieredze ir ierobezota.

Gados vecaki pacienti
Nav pieredzes par lietoSanu >65 gadus veciem pacientiem.

Pediatriska populacija

Ilgstosas asinoSanas profilaksei pacientiem, kuri jaunaki par 12 gadiem, ieteicamas VIII faktora devas
ir 25-50 SV uz kg kermena masas ik pardienas vai 25-60 SV uz kg kermena masas 3 reizes nedgla.
Bérniem, kuri vecaki par 12 gadiem, ieteicamas tadas paSas devas ka pieaugusajiem.

LietoSanas veids
Intravenozai lieto$anai.

NovoEight ieteicamais ievadiSanas atrums ir 1-2 ml/min. levadiSanas atrumu pielago, nemot véra
pacienta passajitu.

Ieteikumus par zalu skiduma SagatavoSanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Alergiska reakcija pret kamju protetniem.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas

numurs.

Hipersensitivitates reakcijas

Lietojot NovoEight, iesp&jamas alergiska tipa hipersensitivitates reakcijas. Zales satur kamju proteinu
zimes, kas daziem pacientiem var izsaukt alergiskas reakcijas. Pacienti jabridina, ka hipersensitivitates
reakciju gadijuma nekavejoties japartrauc zalu lietosana un jasazinas ar arstu. Pacienti jainformé par
hipersensitivitates reakciju agrinajam pazimém, tostarp lokalu vai generaliz&tu natreni, spiediena
sajuitu kriitts, sekSanu, hipotensiju un anafilaksi.

Soka gadijuma jaieveéro visparpienemtie Soka arstéSanas standarti.

Inhibitori
Neitraliz&josu antivielu (inhibitoru) veidoSanas pret VIII faktoru ir labi zinama A hemofilijas pacientu
arst€Sanas komplikacijam. Sie inhibitori parasti ir IgG imiinglobulini, kas darbojas pret VIII faktora



prokoagulanta aktivitati un kuru daudzums tiek izteikts Betesda vienibas (BV) mililitra plazmas,
izmantojot modific&tu testu. Inhibitoru veidosanas risks ir savstarpgji saistits ar slimibas smagumu, ka
arT ar VIII faktora iedarbibu, §is risks ir vislielakais pirmajas 50 terapijas dienas, bet turpinas visa
dzives laika, lai gan risks ir retaks.

Inhibitoru veidoSanas kliniskd nozimiba ir atkariga no inhibitora titra, jo zems titrs rada mazaku
nepietickamas kliniskas atbildes reakcijas risku neka augsta titra inhibitori.

Kopuma visiem ar VIII asinsreces faktora zalém arstétajiem pacientiem uzmanigi jakontrol€ inhibitoru
veidosanas, izmantojot atbilstosu klinisko novérosanu un laboratoriskos testus. Ja netiek sasniegts
gaiditais VIII asinsreces faktora aktivitates limenis plazma vai ja asinosanu nav iesp&jams kontrolet ar
atbilstoSu VIII faktora devu, japarbauda VIII asinsreces faktora inhibitoru klatbiitne. Pacientiem ar
augstu inhibitoru Itmeni VIII faktora terapija var nebiit efektiva un, iesp&jams, bis jaapsver citas
arsteSanas iespgjas. Sadu pacientu arsté$ana javada arstiem, kuriem ir pieredze hemofilijas arsté$ana
un arst€Sana VIII faktora inhibitoru veidosanas gadijuma.

Kardiovaskulari notikumi
Pacientiem ar eso$iem kardiovaskulara riska faktoriem, aizstajterapija ar VIII faktoru var paaugstinat
kardiovaskularo risku.

Ar katetru saistitas komplikacijas
Ja nepiecieSams izmantot centralo vénu pieejas ierici (CVPI), ir janem vera ar to saistits komplikaciju
risks, taja skaita lokalas infekcijas, bakteriémija un tromboze katetra ievadiSanas vieta.

Katru reizi, kad NovoEight tick ievadits pacientam, stingri ieteicams registrét zalu nosaukumu un
serijas numuru, lai saglabatu saikni starp pacientu un attiecigo zalu sériju.

Pediatriska populacija
Ieprieks mingtie bridinajumi attiecas gan uz pieaugusajiem, gan b&rniem.

Ar paligvielam saistiti apsvérumi
Viena sagatavotu zalu skiduma flakona ir 30,5 mg natrija, kas atbilst 1,5% no PVO ieteiktas
maksimalas 2 g natrija dienas devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinots par rekombinanta (rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora mijiedarbibu ar citam zalém.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosSana ar kruti

Nav veikti dzivnieku reproduktivitates petijumi ar NovoEight. Ta ka sieviettm A hemofilija
sastopama reti, nav pieredzes ar VIII faktora lietosanu griitniecibas un zidiSanas perioda. Tapec
griitniecibas un baro$anas ar kriiti perioda VIII faktoru drikst lietot tikai absolaitu indikaciju gadijuma.
4.7. letekme uz speju vadrt transportiidzeklus un apkalpot mehanismus

NovoEight neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hipersensitivitate jeb alergiskas reakcijas (tostarp angioedéma, dedzinasana un sapes infiizijas vieta,
drebuli, sejas pietvikSana, generalizéta natrene, galvassapes, lokala natrene, hipotensija, miegainiba,

slikta dtiSa, nemiera sajiita, tahikardija, spiediena sajiita kritis, tirpSanas sajlita, vems$ana, sekSana)
noverotas reti, tacu dazos gadijumos tas var progresét [idz smagai anafilaksei (tostarp Soka stavoklim).
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Loti retos gadijumos noverota antivielu veidoSanas pret kamja proteinu un ar tam saistitas
hipersensitivitates reakcijas.

A hemofilijas pacientiem, kuri arstéti ar VIII faktoru, tostarp NovOEight, var veidoties neitraliz&joSas
antivielas (inhibitori). Ja §adi inhibitori veidojas, tie var izpausties ka nepietieckama kliniska atbildes
reakcija. Sados gadijumos ieteicams sazinaties ar specializ€tu hemofilijas centru.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Tabula izmantota MedRA Kklasifikacija (organu sistému klasifikacija un terminologija).
Sastopamibas biezums definéts $adi: loti biezi (>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 lidz
<1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000), un nav zinami (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

2. tabula. Zalu nevelamo blakusparadibu sastopamibas bieZums kliniskajos petijjumos

Organu sisteéma Biezums® IeAP Biezums® IeNP Nevelamas blakusparadibas
Asins un limfatiskas Retak” Loti biezi® VIII faktora nomaksana
sist€mas traucgjumi
Psihiskie traucgjumi Retak Bezmiegs
Nervu sistémas traucgjumi | Retak Galvassapes, reibonis,
dedzinasanas sajiita
Sirds funkcijas traucgjumi | Retak Sinusa tahikardija, akiits
miokarda infarkts
Asinsvadu sist€mas Retak Hipertensija, limfedema,
traucgjumi hiperémija
Biezi Pietvikums, virspusgjs
tromboflebits
Adas un zemadas audu Biezi Izsitumi, eritematozi
bojajumi izsitumi
Retak Izsitumi, lihenoida

keratoze, dedzinasanas
sajiita uz adas

Skeleta-muskulu un Retak Muskuloskeletals stivums,
saistaudu sist€mas artropatija, sapes rokas un
bojajumi kajas, muskuloskeletalas
sapes
Biezi Hemartroze, muskulu
hemoragija
Elposanas sisteémas Biezi Klepus

traucgjumi, krtsu kurvja
un videnes slimibas

Vispargji traucgjumi un Biezi Reakcijas injekcijas vieta®
reakcijas ievadiSanas vieta Biezi Drudzis, eriteéma katetra
ievadiSanas vieta
Retak Nogurums, karstuma sajtita,
periféra tuska, drudzis
[zmekl&jumi Biezi Aknu enzimu [imena
paaugstinasanas’
Biezi Pozitivas VIII faktora
antivielas
Retak Paatrinata sirdsdarbiba
Kunga-zarnu trakta Biezi Vemsana
trauc€jumi




Traumas, saindé$anas un ar | Biezi Nepareizas devas

manipulacijam saistitas ievadiSana

komplikacijas Biezi Ar infuziju saistita reakcija
Retak Kontiizija

Produkta notikumi Biezi Tromboze iericé

Apréekinats, nemot par pamatu unikalo pacientu kopgjo skaitu visos kliniskajos pétijumos (301),
no kuriem 242 bija ieprieks arstéti pacienti (IeAP) un 60 — ieprieks neartéti pacienti (IeNP).
Biezums ir balstits uz FVIII zalu petijumiem, kuros tika iek]auti pacienti ar smagu A hemofiliju.
Reakcijas injekcijas vieta var biit erit€ma, ekstravazacija injekcijas vieta un nieze injekcijas
vieta.

Paaugstinati tadi aknu enzimi ka alantnaminotransferaze, aspartataminotransferaze, gamma
glutamiltransferaze un bilirubins.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Visos NovoEight kliniskajos p&tijumos ieprieks arstétiem pacientiem kopuma tika registrétas 35
blakusparadibas 23 no 242 NovoEight lietotajiem. Visbiezak noverotas blakusparadibas bija reakcijas
injekcijas vietd, nepareizas devas ievadiS$ana un aknu enzimu paaugstinasanas. No 35 registrétajam
blakusparadibam 2 novéroja 1 no 31 pacienta vecuma lidz 6 gadiem, nevienu pacientiem vecuma no 6
lidz 12 gadiem, 1 notikums 1 pacientam no 24 (12 Iidz 18 gadu vecuma) un 32 blakusparadibas
noveéroja 21 no 155 piecaugusajiem (pec 18 gadu vecuma).

Pediatriska populacija

Kliniskajos p&tijumos, kuros piedalijas 63 ieprieks arsteti pediatriski pacienti ar smagu A hemofiliju
vecuma no 0 lidz 12 gadiem un 24 pusaudzi ar smagu A hemofiliju vecuma no 12 Iidz 18 gadiem,
nekonstatgja atskirtbas NovoEight droSuma profila starp pediatriskiem pacientiem un pieaugusajiem.

Petijuma ar ieprieks nearstétiem pacientiem, vecuma lidz 6 gadiem, kopuma tika zinotas 46
blakusparadibas 33 no 60 pacientiem, kuri sanéma NovoEight. Visbiezak zinota blakusparadiba bija
VIII faktora inhibitori, skatit 4.4. apak$punktu. Augsta riska genétiskas mutacijas konstat&ja 92,3% no
kopégja pacientu skaita un 93,8% pacientiem ar augstu apstiprinatu inhibitoru titru. Citi faktori netika
nozimigi saistiti ar inhibitoru veidosanos.

ZinoSana par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Nav sanemti zinojumi par simptomiem, kas saistiti ar rekombinanta VIII koagulacijas faktora
pardozgsanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hemostatiskie Iidzekli, VIII asins koagulacijas faktors, ATK kods:
B02BDO02.

Darbibas mehanisms

NovoEight satur alfa turoktokogu, rekombinantu (rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktoru ar saisinatu
B doménu. Aktiveta stavokli Sim glikoproteinam ir tada pati struktiira ka cilvéka VIII faktoram, un
pectranslacijas izmainas ta strukttra ir Iidzigas izmainam plazmas molekulas. Alfa turoktokoga
molekula tirozina sulfat€sanas vieta Tyr1680 (pilna garuma), kurai ir svariga nozime, nodrosinot
piesaistiSanos pie fon Villebranda faktora, ir pilniba sulfatéta. P&c VIII faktora ievadiSanas hemofilijas
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pacientam tas saistas ar asinsrite cirkul&joso endogéno fon Villebranda faktoru. VIII faktora/ fon
Villebranda faktora kompleksu veido divas molekulas (VIII faktors un fon Villebranda faktors) ar
atskirigam fiziologiskam funkcijam. Aktivetais VIII faktors darbojas ka aktivéta IX faktora kofaktors,
paatrinot X faktora parveidoSanos aktiveta X faktora. Aktivetais X faktors parvers protrombinu
trombina. Savukart, trombina ietekme fibrinogéns parversas fibrina, nodrosinot iesp&ju veidoties asins
receklim. A hemofilija ir ar dzimumu saistiti, iedzimti asins koagulacijas trauc&jumi, kurus rada
samazinats VIII:C faktora Iimenis un kuri izraisa sp&cigu asinoSanu locitavas, muskulos un ieksgjos
organos, kas var bt spontana vai saistita ar traumu vai kirurgisku iejaukSanos. Aizstajterapija
paaugstina VIII faktora Iimeni plazma, dodot iesp&ju uz laiku korigét VIII faktora deficitu un noslieci
uz asinoSanu.

Piezime, asinoSanas biezums gada laika (annualised bleeding rate ABR) dazadu faktoru koncentratos
un dazados klmiskajos petijumos nav salidzinams.

Kliniska efektivitate un drosums

Cetros daudzcentru, atklatos, nekontrol&tos pétijumos ir vértéta NovoEight efektivitate un drosums
asino$anas profilaks€ un arsté$ana un kirurgisku operaciju laika smagas A hemofilijas pacientiem
(VIII faktora aktivitate <1%). Trijos no Siem pétijumiem tika iesaistiti ieprieks arsteti pacienti un viena
— ieprieks nearstéti pacienti. Sajos pétijumos zales lietoja 298 pacienti — 175 pusaudzi vai pieaugusie
bez inhibitoriem vecuma no 12 gadiem (>150 lietoSanas dienas), 63 ieprieks arstéti pediatriski pacienti
bez inhibitoriem vecuma lidz 12 gadiem (=50 lietosanas dienas) un 60 ieprieks nearstéti pacienti lidz 6
gadu vecumam.

188 no 238 ieprieks arstetiem pacientiem turpinaja dalibu p&tijuma pagarinajuma, kura mérkis bija
lietosanas droSuma izp&te. Petijumos konstatgja, ka arstésana ar NovoEight ir drosa un lauj panakt
velamo hemostatisko un profilaktisko rezultatu. No 3293 zinotajiem asinosanas gadijumiem, kurus
novéroja 298 pacientiem, 2902 (88,1%) asinoSanas epizodes tika apturétas ar 1-2 NovoEight
infuzijam.

3. tabula. NovoEight patérin$ un hemostatisko sekmju Itmeni ieprieks§ nearstetiem pacientiem

(IeNP) un ieprieks arstétiem pacientiem (IeAP)

Jaunaki Jaunaki Vecaki Pusaudzi Pieaugusie | Kopa
bérni bérni bérni (12 - (>18 gadi)
- - (6 - <18 gadi) | IeAP
<6 gadi) | <6 gadi) <12 gadi) IeAP
IeNP IeAP IeAP
Pacientu skaits 60 31 32 24 151 298
Profilaksei
izmantota deva uz
pacientu (SV/kg
KM) 45,2
Vidgja veértiba (14,4) 41,5 (8,1) 38,4 (9.4) 28,5 (9,3) 28,5 (8,3) 32,8
(SN) 4,5; 3,4;196,3 3,2;,62,5 17,4; 73,9 12,0; 97,4 (10,9)
Min.; maksim. 363,8 3,2;363,8
AsinoSanas
arsté$anai
izmantota deva
(SV/kg KM) 43,6 44,0 (12,6) | 40,4 (10,5) |29,3(10,3) |35,0(12,3) | 37,5
Vidgja vertiba (15,2) 21,4;193,8 | 24,0; 71,4 12,4, 76,8 6,4;104,0 (13,4)
(SN) 11,9; 6,4;193,8
Min.; maksim. 118,9
Sekmju limenis® % | 87,0% 92.2% 88,4% 85.1% 89,6% 88,9%

KM — kermena masa, SN — standarta novirze

aSekmes ir definétas ka “teicamas” vai “labas”




Pirmsregistracijas klmiskie dati tika apstiprinati neintervences, pécregistracijas droSuma pétijuma, ko
veica, lai sniegtu papildus dokumentaciju par imiingenitati un NovoEight efektivitati un droSumu
rutinas kliniskaja praksé. Pavisam 68 IeAP (>150 lictoSanas dienas), no kuriem 14 pacienti bija
vecuma Iidz 12 gadiem un 54 pacienti bija 12 vai vairak gadus veci, sanéma vai nu arstéSanu pec
vajadzibas (N=5), vai profilaktisku arst€Sanu (N=63) kopuma 87,8 pacientgadus un 8967 lietosanas
dienas.

Kirurgiska manipulacija

25 pacientiem tika veiktas 30 kirurgiskas manipulacijas — 26 liela apjoma un 4 neliela apjoma
kirurgiskas iejauk$anas. Visos gadijumos hemostaze bija sekmiga un netika sanemti zinojumi par
nesekmigas arst€Sanas gadijumiem.

Immiinas Tolerances Indukcijas (ITI) dati ir savakti pacientiem ar A hemofiliju, kuriem bija
veidojusies inhibitori pret VIII faktoru. Klinisko petijumu laika IeNP populacija 21 pacients tika
arstéts ar ITI un 18 (86%) pacienti pabeidza ITI ar negativu inhibitoru testa rezultatu.

5.2.  Farmakokinétiskas Ipasibas

Visi farmakokinétikas (FK) pétijumi ar NovoEight tika veikti péc intravenozas NovoEight 50 SV/kg
ievadiSanas ieprieks arst€tiem smagas A hemofilijas pacientiem (VIII faktora aktivitate <1%). Plazmas
paraugus analizgja, izmantojot vienas stadijas rec€Sanas parbaudes metodi un hromogena substrata
metodi.

NovoEight parbauzu efektivitati VIII:C faktora parbauzu joma vért€ja un salidzinaja ar tirgi pieejamo
pilna garuma rekombinanta VIII faktora zalém. P&tijjuma konstatgja, ka abu lietoto zalu rezultati ir
l1dzigi un atbilstigi un ka NovoEight noteik$ana plazma ir ticama un nav vajadzigs atsevisks
NovoEight standarts.

NovoEight farmakokingtiskie raksturlielumi p&c vienreiz€jas devas ievadiSanas noraditi tabulas — 4.
tabula vienas stadijas rec&Sanas parbaud€ un 5. tabula hromoggéna substrata parbaudg iegiitie rezultati.

4. tabula. Vienas devas NovoEight (50 SV/kg) farmakokinétiskie raksturlielumi péc vecuma -
vienas stadijas receSanas testa — videja vertiba (SN)

Raksturlielums 0 — <6 gadi 6 — <12 gadi >12 gadi
n=14 n=14 n=33
Faktora pieaugums 1,8 (0,7) 2,0(0,4) 2,2(0,4)
(SV/d)/(SV/kg)
AUC ((SV*h)/dl) 992 (411) 1109 (374) 1526 (577)
Klirenss (ml/h/kg) 6,21 (3,606) 5,02 (1,68) 3,63 (1,09)
ty, (h) 7,65 (1,84) 8,02 (1,89) 11,00 (4,65)
Vs (ml/kg) 56,68 (26,43) | 46,82 (10,63) [ 47,40 (9,21)
Cmax (SV/dI) 100 (58) 107 (35) 123 (41)
Vidgjais rezidences 9,63 (2,50) 9,91 (2,57) 14,19 (5,08)
laiks (h)

Saisinajumi: AUC = laukums zem VIII faktora aktivitates laika profila; CL = klirenss; ti» =
terminalais eliminacijas pusperiods; Vss = izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija; Cmax = maksimala
VIII faktora aktivitate

5. tabula. Vienas devas NovoEight (50 SV/kg) farmakokinétiskie raksturlielumi péc vecuma -
hromogena substrata testa — videja vertiba (SN)

Raksturlielums 0—<6 gadi 6—<12 gadi >12 gadi

n=14 n=14 n=33
Faktora picaugums 2,2 (0,6) 2,5 (0,6) 2,9 (0,6)
(SV/d)/(SV/kg)
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AUC ((SV*h)/dl) 1223 (436) 1437 (348) 1963 (773)
Klirenss (ml/h/kg) 4,59 (1,73) 3,70 (1,00) 2,86 (0,94)
ty, (h) 9,99 (1,71) 9,42 (1,52) 11,22 (6,86)
Vss (ml/kg) 55,46 (23,53) | 41,23 (6,00) | 38,18 (10,24)
Cmax (SV/dI) 112 (31) 125 (27) 163 (50)
Vidgjais rezidences 12,06 (1,90) 11,61 (2,32) 14,54 (5,77)
laiks (h)

Saisinajumi: AUC = laukums zem VIII faktora aktivitates laika profila; CL = klirenss; ti» =
terminalais eliminacijas pusperiods; Vss = izkliedes tilpums Iidzsvara koncentracija; Cmax = maksimala
VIII faktora aktivitate

Pediatriskiem pacientiem vecuma I[idz 6 gadiem un pediatriskiem pacientiem vecuma no 6 Iidz 12
gadiem farmakokingtiskie raksturlielumi bija lidzigi. Dazas at$kiribas NovoEight farmakokinétiskajos
raksturlielumos konstatgja starp pediatriskiem pacientiem un pieaugusajiem. Salidzinajuma ar
pieaugusiem A hemofilijas pacientiem, pediatriskaja populacija noveroja atraku klirensu un 1saku t%%.
Sis atikiribas, iespgjams, saistitas ar to, ka gados jaunakiem pacientiem ir lielaks plazmas tilpums uz
kg kermena masas.

Vienas devas farmakokinétiska pétijuma (50 SV/kg) tika iesaistiti 35 hemofilijas pacienti (>18 gadus
veci) dazadas kermena masas indeksa (KMI) kategorijas. Maksimalas iedarbibas (Cmax) un kopgjas
iedarbibas (AUC) palielinajums [idz ar KMI pieaugumu, noradija, ka var biit nepiecieSama devas
pielagosana pacientiem ar nepietickamu kermena masu (KMI <18,5 kg/m?) un pacientiem ar
aptaukosanos (KMI >30 kg/m?), skatit 4.2. apakspunktu.

6. tabula. Vienas devas NovoEight (50 SV/kg) farmakokinétiskie raksturlielumi pec KMI klases*
- vienas stadijas recésanas testa — videja vertiba (SN)

PK Nepietickam | Normals svars | Liekais Aptaukosanas | AptaukoSanas

raksturlielums S svars N=7 svars N=8 | I klase N=7 II/III klase N=7
N=5

Faktora

pieaugums 1,7 (0,2) 2,0(0,2) 2,4(0,4) 2,3(0,3)° 2,6 (0,3)

(SV/dD)/(SV/kg)

AUC ((SV*h)/dl) | 1510 (360) 1920 (610) 1730 (610) | 2030 (840) 2350 (590)

Klirenss 3,91 (0,94) 3,20 (1,00) 3,63 (1,24) |3,37(1,79) 2,51 (0,63)

(ml/h/kg)

ty, (h) 11,3 (2,0) 11,7 (3,5) 9,4 (2,9) 11,2 (3,5) 11,1 (2,7)

Vss (ml/kg) 56,8 (5,4) 44,8 (6,5) 39,6 (6,0) 42,0 (9,0) 35,0 (4,6)

Crax (1U/d]) 100 (11) 121 (10) 144 (26) 140 (21) 161 (32)

Vidgjais 15,1 (3,0) 15,3 (4,8) 11,9 (3,7) 14,4 (4,6) 14,6 (3,7)

rezidences laiks

(h)

@ KMI grupas: nepietickams svars: KMI <18,5 kg/m?, normals svars: KMI 18,5-24,9 kg/m?, liekais
svars: KMI 25-29,9 kg/m?, aptaukosanas I klase: KMI 30-34,9 kg/m?, aptaukosanas II/111 klase: KMI
>35 kg/m?.

® tikai 6 pacientiem

7. tabula. Vienas devas NovoEight (50 SV/kg) farmakokinéetiskie raksturlielumi pec KMI klases®
- hromogéna substrata testa — vidéja vertiba (SN)

PK Nepietickam | Normals svars | Liekais AptaukoSanas | AptaukoSanas

raksturlielums S svars N=7 svars N=9 | I klase N=7 II/III klase N=7
N=5

Faktora

picaugums 2,2 (0,4) 2,9 (0,3) 3,0(0,5) 3,2(0,5) 3,5(0,5)

(Sv/dl)/(SV/kg)
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AUC ((SV*h)/dl) | 1860 (700) 2730 (860) 2310 2780 (1210) 3050 (730)
(1020)

Klirenss 3,28 (0,87) 2,25 (0,73) 2,84 (1,09) | 2,58 (1,56) 1,94 (0,52)

(ml/h/kg)

ty, (h) 11,7 (2,4) 11,5 (3,6) 9,7 (3,4) 10,4 (3,2) 10,5 (2,5)

Vss (ml/kg) 49,1 (10,4) 31,2 (4,5) 31,6 (5,8) 28,9 (5,1) 25,7 (4,0)

Cmax (IU/d]) 138 (29) 185 (24) 194 (31) 200 (33) 227 (32)

Vidgjais 15,5 (3,2) 15,2 (4,9) 12,6 (4,8) 13,5 (4,6) 13,9 (3,7)

rezidences laiks

(h)

@ KMI grupas: nepietickams svars: KMI <18,5 kg/m?, normals svars: KMI 18,5-24,9 kg/m?, liekais
svars: KMI 25-29,9 kg/m?, aptaukosanas I klase: KMI 30-34,9 kg/m?, aptaukosanas II/111 klase: KMI
>35 kg/m?.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegiitie dati par farmakologisko droSumu un atkartotu devu toksicitati
neliecina par Ipasu risku cilvékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris:

Natrija hlorids

L-histidins

Saharoze

Polisorbats 80

L-metionins

Kalcija hlorida dihidrats

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Salsskabe (pH korekcijai)

Skidinatajs:

Natrija hlorids

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zalém.

6.3. UzglabaSanas laiks

Neatvertam flakonam:
30 ménesi, ja zales tiek uzglabatas ledusskapi (2°C — 8°C).

Uzglabasanas laika zales drikst uzglabat

. istabas temperatiira (Iidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai
. temperatiira no 30°C Iidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

Ja zales iznemtas no ledusskapja, tas nedrikst ievietot ledusskapi atkartoti.
Ludzu, atzimgjiet uz zalu argja iepakojuma laiku, kad sakta uzglabasana, un uzglabasanas temperataru.

P&c skiduma sagatavoSanas:
Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita:
. 24 stundas 2°C - 8°C temperatiira,
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. 4 stundas 30°C temperattira zalém, kas ir uzglabatas istabas temperatiira (Iidz 30°C) vienu laika
posmu, kas neparsniedz 9 ménesus,

. 4 stundas temperatira Iidz 40°C zalém, kas ir uzglabatas temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu
laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

No mikrobiologiska viedokla zales jaizlieto nekavgjoties pec skiduma Sagatavosanas. Ja péc Skiduma
sagatavoSanas zales neizlieto nekavgjoties, atbildibu par uzglabasanas laiku un apstakliem lidz
lietoSanai uznemas lietotajs, un §is uzglabasanas laiks parasti nedrikst biit ilgaks ka aprakstits ieprieks,
ja izskidinaSana ir veikta kontrol€tos un validétos aseptiskos apstak]os.

_______

ilgak ka 4 stundas, skidums ir jaiznicina.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C). Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Par uzglabasanu istabas temperatiira (Iidz 30°C) vai temperatiira Iidz 40°C un uzglabasanas
nosactjumus péc zalu Skiduma SagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Katra NovoEight 250 SV, 500 SV, 1000 SV, 1500 SV, 2000 SV un 3000 SV pulvera un skidinataja
injekciju skiduma sagatavoSanai iepakojuma ir:

1 stikla flakons (I klases) ar pulveri un hlorbutilgumijas aizbazni;

1 sterils flakona adapteris Skiduma pagatavosSanai,

- 1 pilnslirce, kura ir 4 ml skidinataja, ar virzula fiksatoru (polipropiléna), gumijas virzuli
(brombutila) un $lirces uzgali ar aizbazni (brombutila);

- 1 virzula kats (polipropiléna).

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

skidinataja. Sagatavotajam skidumam jabiit dzidram vai nedaudz opalesc€josam. Nedrikst lietot
Skidumus, kas ir dulkaini vai satur nogulsnes.

Jums biis vajadzigs arT infuzijas komplekts (caurulite un taurinveida adata), sterilas spirta salvetes,
marles tamponi un plaksteri. Sie piederumi nav ieklauti NovoEight iepakojuma.

Vienmer ieverojiet aseptiskos apstak]us.

Skiduma sagatavoSana

A)

Iznemiet flakonu, flakona adapteri un

pilnslirci no argja iepakojuma. Virzula katu __//"‘a e
atstajiet iepakojuma. Laujiet flakonam un { 1 4 /A %\ \
pilnslircei sasilt I1dz istabas temperatiirai. |/ LI /*- ?‘\..‘I
Flakonu un pilnslirci var sasildit, turot rokas, .'h_f \'_‘I

lidz tie klust tikpat silti k@ plaukstas. i i
Neizmantojiet cita veida sasildiSanu. / N
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B)

Nonemiet flakonam plastmasas vacinu. Ja
plastmasas vacins ir valigs vai ta nav, flakonu
nedrikst lietot. Notiriet flakona gumijas
aizbazni ar sterilu spirta salveti un pirms
lietoSanas laujiet tam dazas sekundes dabigi
nozut.

C)

Noplgsiet aizsarguzlimi no flakona adaptera
iepakojuma. Ja aizsarguzlime ir vala vai
bojata, flakona adapteri nedrikst lietot.
Neiznemiet flakona adapteri no
aizsargiepakojuma ar pirkstiem.

D)

Apgrieziet aizsargiepakojumu otradi un
piestipriniet flakona adapteri flakonam. Pec
piestiprinasanas neatvienojiet flakona
adapteri no flakona.

E)

Ar 1kski un raditajpirkstu viegli uzspiediet
aizsargiepakojumam, ka paradits attela.
Nonemiet flakona adaptera
aizsargiepakojumu.

F)

Satveriet virzula katu aiz plata gala un
nekavgjoties ieskriivgjiet to pilnslirces
aizbazni, griezot pulkstenraditaja virziena,
[1dz sajiitat pretestibu.




G)

Nolauziet piln§lirces aizsargvacinu, liecot uz

leju. Nepieskarieties §lirces galam, kas bija

nosegts ar aizsargvacinu. | —
( H K“. {:}

|/f

H) ,

Stingri pieskrtivgjiet pilnslirci flakona

adapterim, griezot, Iidz sajuitat pretestibu.

I)

Turiet pilnslirci nedaudz ieslipi, ar flakonu uz
leju. Spiezot virzula katu, ievadiet visu
Skidinataju flakona.

J)

Neatvelkot virzula katu, viegli pagroziet
flakonu, 11dz pulveris ir iz8kidis. Nekratiet
flakonu, jo tas izraisis saputo$anos.

NovoEight ieteicams izlietot nekavgjoties péc Skiduma Sagatavosanas. Uzglabasanas nosacijumus p&c
zalu Skiduma SagatavoSanas skatit 6.3. apaksSpunkta.

Ja vajadziga lielaka deva, atkartojiet A 1idz J procediiru ar papildus flakoniem, flakonu adapteriem un
pilnslircem.

Sagatavota $kiduma ievadiSana
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K)

Parliecinieties, ka virzula kats ir [idz galam
nospiesta stavokli. Pagrieziet §lirci ta, lai
flakona vacins biitu versts uz leju. Atlaidiet
virzula katu un laujiet tam slidét uz leju, lidz
Skidums piepilda §lirci. Nedaudz pavelciet
virzula katu uz leju, lai ievilktu §lirc€ visu
Skidumu.

Ja vajadziga tikai dala no sagatavota
Skiduma, izmantojiet $lirces skalu, lai
atbilstoSi arsta vai medmasas noradijumiem
ievilktu $lirc€ attiecigo Skiduma daudzumu.

Turot flakonu ar vacinu uz leju, viegli uzsitiet
pa slirci, lai gaisa burbuli parvietotos uz
augsu. Leénam spiediet virzula katu, 1idz izziid
visi gaisa burbuli.

L)
Noskrivéjiet flakona adapteri kopa ar
flakonu no §lirces.

NovoEight ir gatavs injicé$anai. [zvelieties
piemérotu injekcijas vietu un 1énam ievadiet
NovoEight véna 2-5 mintsu laika.

Atkritumu likvidéSana
P&c veiktas injekcijas drosa veida izniciniet visu neizlietoto NovoEight skidumu, §lirci ar infiizijas
komplektu, flakonu ar flakona adapteri un citus izlietotos materialus atbilsto$i farmaceita noradem.

Neizmetiet Sos materialus kopa ar parastajiem sadzives atkritumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

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

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

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

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

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

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

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 2013.gada 13.novembris

P&dgjas parregistracijas datums: 2018.gada 30.jalijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

BioReliance Ltd

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

Lielbritanija

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

NH 03784

ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng.

D. NOSACviJUMl VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo ipasi gadijjumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoEight 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai

turoctocogum alfa (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pé&c skiduma sagatavosanas viena ml NovoEight ir aptuveni 62,5 SV alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe.
Skidinatajs: natrija hlorids, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 pulvera flakonu, 4 ml $kidinataja pilnslirc€, virzula katu un flakona adapteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. istabas temperatiira (lidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai

. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

No ledusskapja iznemts: Uzglabatas temperatiira [idz 30°C__ Uzglabatas temperattira
no 30°C Iidz 40°C__

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/13/888/001

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoEight 250 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoEight 250 SV pulveris injekciju §kiduma pagatavosanai
turoctocogum alfa

1.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

250 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoEight 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju S§kiduma pagatavosanai

turoctocogum alfa (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pé&c skiduma sagatavosanas viena ml NovoEight ir aptuveni 125 SV alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe.
Skidinatajs: natrija hlorids, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 pulvera flakonu, 4 ml $kidinataja pilnslirc€, virzula katu un flakona adapteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. istabas temperatiira (lidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai

. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

No ledusskapja iznemts: Uzglabatas temperatiira [idz 30°C__ Uzglabatas temperattira
no 30°C Iidz 40°C__

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/13/888/002

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoEight 500 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoEight 500 SV pulveris injekciju §kiduma pagatavosanai
turoctocogum alfa

1.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

500 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoEight 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

turoctocogum alfa (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pé&c skiduma sagatavosanas viena ml NovoEight ir aptuveni 250 SV alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe.
Skidinatajs: natrija hlorids, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 pulvera flakonu, 4 ml $kidinataja pilnslirc€, virzula katu un flakona adapteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.
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Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. istabas temperatiira (lidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai

. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

No ledusskapja iznemts: Uzglabatas temperatiira [idz 30°C__ Uzglabatas temperattira
no 30°C Iidz 40°C__

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/13/888/003

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoEight 1000 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:

31



32



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoEight 1000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
turoctocogum alfa

1.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoEight 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

turoctocogum alfa (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

P&c skiduma sagatavosanas viena ml NovoEight ir aptuveni 375 SV alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe.
Skidinatajs: natrija hlorids, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 pulvera flakonu, 4 ml $kidinataja pilnslirc€, virzula katu un flakona adapteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.



Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. istabas temperattira (Iidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai

. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

No ledusskapja iznemts: Uzglabatas temperatiira [idz 30°C__ Uzglabatas temperattira
no 30°C Iidz 40°C__

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/13/888/004

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoEight 1500 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoEight 1500 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
turoctocogum alfa

1.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1500 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S

37



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoEight 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

turoctocogum alfa (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pé&c skiduma sagatavosanas viena ml NovoEight ir aptuveni 500 SV alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe.
Skidinatajs: natrija hlorids, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 pulvera flakonu, 4 ml $kidinataja pilnslirc€, virzula katu un flakona adapteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.



Uzglabasnas laika zales var uzglabat:

. istabas temperatiira (lidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai

. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

No ledusskapja iznemts: Uzglabatas temperatiira [idz 30°C__ Uzglabatas temperattira
no 30°C Iidz 40°C__

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/13/888/005

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoEight 2000 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoEight 2000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
turoctocogum alfa

1.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA
Kartona kastite

|1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoEight 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

turoctocogum alfa (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Pé&c skiduma sagatavosanas viena ml NovoEight ir aptuveni 750 SV alfa turoktokoga, rekombinanta
(rDNS) cilveka VIII koagulacijas faktora.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Pulveris: natrija hlorids, L-histidins, saharoze, polisorbats 80, L-metionins, kalcija hlorida dihidrats,
natrija hidroksids, salsskabe.
Skidinatajs: natrija hlorids, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai.

Iepakojums satur: 1 pulvera flakonu, 4 ml $kidinataja pilnslirc€, virzula katu un flakona adapteri.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lieto$anai.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldet.



Uzglabasanas laika zales var uzglabat:

. istabas temperatiira (lidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai

. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

No ledusskapja iznemts: Uzglabatas temperatiira [idz 30°C__ Uzglabatas temperattira
no 30°C Iidz 40°C__

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/13/888/006

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoEight 3000 SV

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Flakons

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoEight 3000 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
turoctocogum alfa

1.V.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3000 SV

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PilnSlirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoEight skidinatajs

natrii chloridum 9 mg/ml

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

NovoEight 250 SV pulveris un s$kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
NovoEight 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
NovoEight 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavoSanai
NovoEight 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
NovoEight 2000 SV pulveris un Skidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
NovoEight 3000 SV pulveris un Skidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

turoctocogum alfa (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir NovoEight un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms NovoEight lietoSanas

3. Ka lietot NovoEight

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat NovoEight

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir NovoEight un kadam noliikam to lieto

NovoEight aktiva viela ir alfa turoktokogs, kas ir cilveka VIII koagulacijas faktors. VIII faktors ir
proteins, kas atrodas asinis un ir nepiecieSams asins sarecésanai.

NovoEight lieto asinoSanas arst€Sanai un profilaksei A hemofilijas pacientiem (iedzimts VIII faktora
deficits) un to var lietot visam vecuma grupam.

A hemofilijas pacientiem nav VIII faktora vai tas neveic savu funkciju. NovoEight kompensg §1s VIII
faktora nepilnibas vai ta trikumu un palidz asinim asinoSanas vieta sarecét.

2. Kas Jums jazina pirms NovoEight lietoSanas

Nelietojiet NovoEight $ados gadijumos:
. ja Jums ir alergija pret aktivo vielu vai kadu citu (6. punkta ming&to) So zalu sastavdalu;
. ja Jums ir alergija pret kamju proteiniem.

»  Jakaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoEight. Ja Jus neesat parliecinats, pirms
zalu lietoSanas jautajiet padomu savam arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms NovoEight lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ir neliela iespgja, ka, lietojot NovoEight, jums var rasties anafilaktiska reakcija (pek$na un smaga
alergiska reakcija). Jums ir jazina, ka alergiskas reakcijas agrinas pazimes ir izsitumi, natrene, ¢ulgas,
vispargja nieze, lipu un méles uztikums, apgriitinata elposana, s€ksana, smaguma sajiita kriiSu kurvi,
vispargja slikta passajita, reibonis.
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Ja noverojat kadu no Siem simptomiem, nekavgjoties partrauciet injekciju un sazinieties ar arstu.

Konsultgjieties ar arstu, ja uzskatat, ka ar devu, ko lietojat, asinoSanu neizdodas kontrolgt, jo $adai
situacijai var biit vairaki iemesli. Daziem $o zalu lietotajiem izveidojas antivielas pret VIII faktoru
(devetas art par VIII faktora inhibitoriem). VIII faktora inhibitori var mazinat NovoEight efektivitati
asinoSanas novérsanai vai kontrolei. Ja tas notiek, asinoSanas kontrolei var biit vajadziga lielaka
NovoEight deva vai citas zales. Nepalieliniet NovoEight kop&jo devu asino$anas kontrolei bez
konsultesanas ar arstu. Jums ir jainformé arsts, ja ieprieks esat arstéts ar VIII faktora zalém, jo 1pasi
tad, ja Jums izveidojas inhibitori, jo var but lielaks risks, ka tas notiks atkartoti.

Inhibitoru (antivielu) veidosanas ir zinama komplikacija, kas var rasties arsté$anas laika ar visam VIII
faktora zalém. Sie inhibitori, it ipasi lielas koncentracijas, aptur pareizu arsté$anas darbibu, un Jis vai
JUsu bérns tiks riipigi uzraudzits, lai noteiktu $o inhibitoru veidosanos. Ja Jiisu vai Jusu bérna
asino$ana netiek kontrol€ta ar NovoEight, nekavgjoties pazinojiet arstam.

Citas zales un NovoEight
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varetu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Juis esat grutniece vai barojat bérnu ar kruti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
NovoEight neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

NovoEight satur natriju
Viena sagatavotu zalu $kiduma flakona ir 30,5 mg natrija (varama sals galvena sastavdala), kas atbilst
1,5% no ieteiktas maksimalas natrija dienas devas pieaugus$ajiem.

Konsultgjieties ar arstu, ja ieverojat natrija kontroletu digtu.
3. Ka lietot NovoEight

ArsteSanu ar NovoEight uzsaks arsts, kuram ir pieredze A hemofilijas pacientu arste$ana. Vienmer
lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums noradijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Arsts aprekinas Jums vajadzigo devu. Ta bis atkariga no Jisu kermena masas un zalu lietoSanas
mérka.

AsinoSanas profilakse

Ieteicama NovoEight deva ir 20 Iidz 50 starptautiskas vienibas (SV) uz kg kermena masas. Injekcija
javeic reizi 2 1idz 3 dienas. Dazos gadijumos, 1pasi gados jaunakiem pacientiem, var biit nepiecieSams
ievadit lielakas devas vai injekcijas veikt biezak.

Asinosanas arsteSana
NovoEight deva tiek aprékinata, nemot véra Jasu kermena masu un vajadzigo VIII faktora Iimeni.
Vajadzigais VIII faktora Iimenis bis atkarigs no asinos$anas vietas un smaguma pakapes.

LietoSana bérniem un pusaudziem

NovoEight drikst lietot visu vecumu bérniem. Bérniem (lidz 12 gadu vecumam) var biit nepiecieSsams
ievadit lielakas devas vai injekcijas veikt biezak. PusaudZzi (no 12 gadu vecuma) var lietot tadas pasas
devas ka pieaugusie.

NovoEight lietoSanas veids

NovoEight ievada, injicgjot véna. Sikaku informaciju skatit sadala "Noradijumi par NovoEight
lietoSanu".
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Ja esat lietojis NovoEight vairak neka noteikts
Ja esat lietojis NovoEight vairak neka vajadzetu, nekavgjoties inform&jiet par to arstu vai dodieties uz
slimnicu.

Ja esat aizmirsis lietot NovoEight
Konsultgjieties ar arstu, ja esat aizmirsis ievadit vajadzigo devu un nezinat, ka tritkkstoso devu
kompensgt.

Ja partraucat lietot NovoEight
Partraucot NovoEight lietoSanu, Jis varat zaudgt aizsardzibu pret asinosanu un asinosana, kas

sakusies, var neapstaties. Nepartrauciet NovoEight lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lietojot §1s
zales, iesp&jamas turpmak minétas blakusparadibas.

Ja attistas smagas, peksnas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas reakcijas, loti reti sastopamas), zalu
injic€Sana nekavéjoties japartrauc. Nekavejoties sazinieties ar arstu, ja Jums paradas kads no Siem
agrinajiem simptomiem:

. apgrutinata elpoSana, elpas trikums vai sekSana,

. spiediena sajiita kritts,

. lipu un méles pietukums,

. izsitumi, natrene, $vikas uz adas vai vispargja nieze,

. reibonis vai samanas zudums,

. zems asinsspiediens (bala un auksta ada, atra sirdsdarbiba).

Ja paradas nopietni simptomi ka, piem&ram, apgriitinata riSana vai elposana un piesarkusi vai piettkusi
seja vai rokas, vajadziga tulit€ja neatlickama arst€Sana.

Smagu alergisku reakciju gadijuma arsts var mainit Jisu zales.

Bérniem, kuri ieprieks nav arstéti ar VIII faktora zaleém, inhibitoru antivielas (skatit 2. punktu) var
veidoties loti biezi (vairak neka 1 no 10 pacientiem); tom&r pacientiem, kuri ieprieks ir sanémusi
arstéSanu ar VIII faktoru (vairak neka 150 arstéSanas dienas), risks ir retak sastopams (mazak neka 1
no 100 pacientiem). Ja ta notiek Jusu vai Jiisu b&rna gadijuma, zales var parstat darboties pareizi, un
Jums vai Jusu beérnam var rasties pastaviga asinosana. Ja ta notiek, nekavgjoties pazinojiet arstam.

BieZi sastopamas blakusparadibas (var rasties 1 cilvekam no 10):
. izmainas aknu funkcionalajos testos,
. lokalas reakcijas (apsartums un nieze) zalu ievadiSanas vieta.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var rasties 1 cilvekam no 10) ieprieks ar VIII faktoru
saturo$am zalém nearstétiem pacientiem:

. adas apsartums,

. vénas iekaisums,

. asinoSana locitavas dobuma,

. asinoSana muskulu audos,

. klepus,

. apsartums ap katetra ievietoSanas vietu,
. vemsana.

Retak sastopamas blakusparadibas (var rasties 1 cilvekam no 100):
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. noguruma sajita,

. galvassapes,

. reibonis,

. bezmiegs,

. atra sirdsdarbiba,

. paaugstinats asinsspiediens,
. izsitumi,

. drudzis,

. karstuma sajtita,

. muskulu stivums,

. sapes muskulos,

. sapes rokas un kajas,

. kaju un pédu pietukums,
. locitavu problémas,

. zilumu veidoS$anas,

. sirdslekme.

Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
Noveérotas blakusparadibas, kas rodas bé&rniem un pusaudziem, ir tadas pasas ka pieaugusajiem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jus varat palidzeét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par 50 zalu droSumu.

5. Ka uzglabat NovoEight

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kasttes, flakona un pilnslirces
markgjuma péc ,,EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C). Nesasald&t.
Uzglabat flakonu argja kastite, lai pasargatu no gaismas.

Pirms $kiduma sagatavosanas NovoEight pulveri var uzglabat:

. istabas temperatiira (Iidz 30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus
vai
. temperatiira no 30°C lidz 40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

Ja zales iznemtas no ledusskapja, tas nedrikst ievietot ledusskapi atkartoti.
Ludzu, atzimgjiet uz zalu argja iepakojuma laiku, kad sakta uzglabasana, un uzglabasanas temperattru.
P&c skiduma sagatavosanas NovoEight jaizlieto nekavgjoties. Ja sagatavoto NovoEight Skidumu

nevarat izlietot nekavéjoties, tas ir jaizlieto:
. 24 stundu laika, uzglabajot 2°C - 8°C temperatiira,

. 4 stundu laika, uzglabajot temperatiira Iidz 30°C, ja zales ir uzglabatas istabas temperatiira (Iidz
30°C) vienu laika posmu, kas neparsniedz 9 ménesus,
. 4 stundu laika, uzglabajot temperatiira lidz 40°C, ja zales ir uzglabatas temperattira no 30°C lidz

40°C vienu laika posmu, kas neparsniedz 3 ménesus.

51


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

Sagatavotais skidums ir jauzglaba flakona. Neizlietojot skidumu nekavgjoties, zales var nebit sterilas
un iesp&jama infekcijas raSanas. Nedrikst uzglabat Skidumu, nekonsultgjoties ar arstu.

Flakona jabut baltam vai nedaudz iedzeltenam pulverim. Nedrikst lietot pulveri, ja ta krasa ir
mainijusies.

Sagatavotajam Sskidumam jabtit dzidram vai mazliet opalesc€joSam Skidrumam. Nedrikst lietot Sis
zales, ja pamanat, ka skidums ir dulkains vai satur redzamas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko NovoEight satur

- Aktiva viela ir alfa turoktokogs (rekombinants (rDNS) cilvéka VIII koagulacijas faktors). Katra
NovoEight flakona ir attiecigi 250, 500, 1000, 1500, 2000 vai 3000 SV alfa turoktokoga.

- Citas pulvera sastavdalas ir L-histidins, saharoze, polisorbats 80, natrija hlorids, L-metionins,
kalcija hlorida dihidrats, natrija hidroksids un salsskabe.

- Skidinataja sastava ir natrija hlorids un tidens injekcijam.

P&c skiduma sagatavoSanas ar pievienoto skidinataju (9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skiduma
injekcijam) 1 ml injekciju $kiduma ir attiecigi 62,5, 125, 250, 375, 500 vai 750 SV alfa turoktokoga
(atbilst 250, 500, 1000, 1500, 2000 vai 3000 SV alfa turoktokoga).

NovoEight argjais izskats un iepakojums
NovoEight ir pulveris un §kidinatajs injekciju $kiduma pagatavo$anai.

Katra NovoFight iepakojuma ir flakons ar baltu vai nedaudz iedzeltenu pulveri, 4 ml pilnslirce ar
dzidru, bezkrasainu §kidumu, virzula kats un flakona adapteris.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd, Danija

Si lietosanas instrukcija pédéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par NovoEight lietoSanu

PIRMS NOVOEIGHT LIETOSANAS UZMANIGI IZLASIET SIS INSTRUKCIJAS.

NovoEight ir pieejams pulvera veida. Pirms injic€Sanas (ievadiSanas) tas jaizSkidina piln§lirce
iepilditaja Skidinataja. Skidinatajs ir 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida buferSkidums. Sagatavotais
NovoEight skidums jaievada véna (intravenoza injekcija). Saja iepakojuma ir viss, kas nepiecieSams

NovoEight skiduma sagatavoSanai un ievadiSanai.

Jums biis vajadzigs ar infuzijas komplekts (caurulite un taurinveida adata), sterilas spirta salvetes,
marles tamponi un plaksteri. Sie piederumi nav ieklauti NovoEight iepakojuma.

Nelietojiet Sos piederumus, ja arsts vai medmasa nav pienacigi apmacijusi to lietoSana.
Vienmér nomazgajiet rokas un nodroSiniet tiribu vieta, kura darbosieties.

Kad sagatavojat un injicgjat zales tiesi veéna, ir svarigi nodrosinat tiru un bezmikrobu (aseptisku)
vidi. Neatbilstos$a vidé var but mikrobi, kas var inficét asinis.

Neatveriet iepakojumus, kamer neesat gatavs tos izmantot.

Neizmantojiet iepakojumu, ja tas ir nokritis zeme vai ir bojats. Ta vieta izmantojiet jaunu
iepakojumu.

Neizmantojiet iepakojumu péc deriguma termina beigam. Ta vieta izmantojiet jaunu
iepakojumu. Deriguma termins ir noradits péc ,,EXP” uz flakona ar€ja iepakojuma, uz flakona

adaptera un uz piln§lirces.

Neizmantojiet iepakojumu, ja jums ir aizdomas, ka tas varétu bt inficéts. Ta vieta izmantojiet
jaunu iepakojumu.

Neizmetiet nevienu piederumu pirms sagatavota $kiduma injicéSanas.

Visi materiali paredzéti lietoSanai vienu reizi.

Saturs

Iepakojuma saturs:
. 1 flakons ar NovoEight pulveri,

. 1 flakona adapteris,
. 1 pilnslirce ar $kidinataju,
. 1 virzula kats (novietots zem S§lirces).
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Iepakojuma saturs

NovoEight pulvera flakons

Plastmasas
vév:‘ir,lé

Gumijas aizbaznis
(zem vacina)

Flakona adapters

Aizsargiepakojums

Gals

Aizsarguzlime

(zem aizsarguzlimes)

______

Slirces gals
zem
aizsargvacina

Skala

Virzulis

=l

Aizsargvacins

Virzula kats

Vitne

Virzula
kata
platais
gals

|

Sagatavojiet
flakonu un
Slirci

Panemiet vajadzigo
NovoEight iepakojumu
skaitu.

Parbaudiet deriguma
terminu.

Parbaudiet zalu
nosaukumu, stiprumu un
iepakojuma Kkrasu, lai
parliecinatos, ka tas satur
pareizas zales.

Nomazgajiet rokas un
kartigi nosusiniet tas tira

_____

plisma.

Iznemiet flakonu, flakona
adapteri un pilnslirci no
argja iepakojuma. Virzula




katu atstajiet
iepakojuma.

e Laujiet flakonam un
pilnslircei sasilt Iidz
istabas temperatiirai. Jis
variet flakonu un pilnslirci
sasildtt paturot rokas, lidz
tie klaist tikpat silti ka
plaukstas.

e Neizmantojiet cita veida
flakona un pilnSlirces
sasildiSanu.

e Nonemiet flakonam
plastmasas vacinu. Ja
plastmasas vacin$ ir
valigs vai ta nav, flakonu
nedrikst lietot.

¢ Notiriet gumijas aizbazni
ar sterilu spirta salveti
un pirms lietoSanas laujiet
tam dazas sekundes noziit,
lai nodroS$inatu, ka uz ta ir
péc iesp&jas mazak
mikrobu.

e Ja Jus pieskarsieties
notiritajam gumijas
aizbaznim, uz ta var
nokliit mikrobi no Jusu
pirkstiem.

2. Pievienojiet flakona
adapteri

¢ Noplesiet aizsarguzlimi
no flakona adaptera
iepakojuma.

Ja aizsarguzlime ir vala vai
bojata, flakona adapteri
nedrikst lietot.

Neiznemiet flakona adapteri
no aizsargiepakojuma.

Ja Jiis pieskarsieties flakona
adaptera galam, uz ta var
noklit mikrobi no Jusu
pirkstiem.
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. Novietojiet flakonu uz
lidzenas un cietas
virsmas.

e Apgrieziet
aizsargiepakojumu
otradi un piestipriniet
flakona adapteri flakonam.

Péc piestiprinasanas
neatvienojiet flakona
adapteri no flakona.

e Arikski un raditajpirkstu
viegli uzspiediet
aizsargiepakojumam, ka
paradits attgla.

Nonemiet flakona adaptera
aizsargiepakojumu.

Neatraujiet flakona adapteri
no flakona, nemot nost
aizsargiepakojumu.

3. Pievienojiet virzula katu
un Slirci

e Satveriet virzula katu aiz
plata gala un iznemiet no
areja iepakojuma.

Ja Jiis pieskarsieties
virzula kata sanu
malam vai ta vitnei, uz
tiem var nokliit mikrobi
no Jusu pirkstiem.

¢ Nekavéjoties pievienojiet
virzula katu $lircei,
pulkstenraditaja virziena
skriivgjot to pilnslirces
virzuli, 1idz sajutat
pretestibu.

R
<
S

e  Nolauziet pilnSlirces
aizsargvacinu liecot uz
leju, kamer tas noltizt
perforétaja vieta.

Ja Jis pieskarsieties Slirces
galam, kas bija nosegts ar
aizsargvacinu, uz ta var
nokliit mikrobi no Jisu
pirkstiem.
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Ja §lirces aizsargvacins ir
valigs vai ta nav, piln§lirci
nedrikst lietot.

e Stingri pieskriivejiet
pilnSlirci flakona
adapterim, griezot, 11dz
sajltat pretestibu.

4. 1Izskidiniet pulveri
Skidinataja

e Turiet pilnSlirci nedaudz

ieslipi uz flakonu leja.

e SpieZot virzula katu,

ievadiet visu $kidinataju

flakona.

e Neatvelkot virzula katu,
viegli pagroziet flakonu,

lidz pulveris ir iz8kidis.

Nekratiet flakonu, jo tas

izraisis saputosanos.

e Parbaudiet sagatavoto
$kidumu. Tam jabit
dzidram vai mazliet
opalescgjosam (mazliet

neskaidram). Ja pamanat

redzamas dalinas vai
krasas izmainas,
nelietojiet to. Sada
gadijuma nemiet jaunu
iepakojumu.

NovoEight ieteicams izlietot nekavéjoties péc Skiduma sagatavosanas. Ja Skidumu neizlieto

nekavgjoties, tas var nebiit sterils un iesp&jama infekcijas rasanas.

Ja sagatavoto NovoEight $kidumu neizlieto nekavéjoties, tas ir jaizlieto 4 stundu laika, ja tick
uzglabats istabas temperatiira vai temperatiira [idz 40°C, un 24 stundu laika, ja tiek uzglabats 2°C —

8°C temperattra. Sagatavotais Skidums ir jauzglaba flakona.

Nedrikst sasaldét sagatavoto NovoEight Skidumu un nedrikst uzglabat to Slircés.

Nedrikst uzglabat $Skidumu, nekonsultéjoties ar arstu.

Sargat NovoEight Skidumu no gaismas.

@
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Ja ar vienu flakonu nepietiek, lai nodrosinatu nepiecieSsamo devu, atkartojiet A 1idz J procediiru ar
papildus flakoniem, flakonu adapteriem un pilnslircém, Iidz ir iegiita nepiecieSama deva.

e Parliecinieties, ka virzula kats
ir I1dz galam nospiests.

o Pagrieziet §lirci ta, lai flakona
vacin$ bitu versts uz leju.

o Atlaidiet virzula katu un laujiet
tam slidet uz leju, lidz
Sagatavotais skidums piepilda
Slirci.

e Nedaudz pavelciet virzula katu
uz leju, lai ievilktu §lircg visu
Sagatavoto Skidumu.

e Ja vajadziga tikai dala no
sagatavota Skiduma, izmantojiet
Slirces skalu, lai atbilstoSi arsta
vai medmasas noradijumiem
ievilktu §lirce attiecigo Skiduma
daudzumu.

Ja kada bridi §lirce ir parak daudz
gaisa, ievadiet to atpakal flakona.
e Turot flakonu ar vacinu uz leju,

viegli uzsitiet pa Slirci, lai gaisa
burbuli parvietotos uz augsu.

e Lenam spiediet virzula katu,
l1dz izzud visi gaisa burbuli.

e Noskruvejiet flakona
adapteri kopa ar . ‘.

flakonu no S§lirces. mﬁ B e
T \%

e Ja Jus pieskarsieties = I? .
Slirces galam, uz ta var (i \
nokliit mikrobi no Jusu L —
pirkstiem.

e Nejauciet NovoEight kopa (nelietojiet maisijuma) ar citiem intravenozi ievadamiem inftiziju
Skidumiem vai zalem.

NovoEight injicéSana ar intravenozu (i.v.) katetru ar bezadatu savienotajiem
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Bridinajums: piln§lirce ir izgatavota no stikla un paredzgta lictosanai ar tipveida Luer-Lock (vitnes)
savienotajiem. Dazi intravenozo katetru bezadatu savienotaji ar iek$€ju konusu nav saderigi ar
pilnslircém. Sadas nesaderibas gadijuma var tikt traucéta zalu ievadi$ana un/vai tikt bojats bezadatu
savienotajs.

Skiduma ievadi$ana pa centralo venozo pieejas ierici (CVPI), pieméram, centralo venozo katetru
vai zemada:

. Ieverojiet tirtbu un nodrosiniet bezmikrobu (aseptisku) vidi. levérojiet arsta vai medmasas
sniegtos noradijumus par pareizu savienotaja un CVPI lietoSanu.

. Injiceésanai CVPI var biit nepiecieSama sterila 10 ml plastmasas $lirce, lai ievilktu sagatavoto
Skidumu. Tas jadara nekav€joties péc darbibam, kas attiecas uz J” attelu.

. Ja katetrs pirms vai péc NovoEight ievadiSanas ir jaskalo, izmantojiet natrija hlorida 9 mg/ml
Skidumu injekcijam.

Atkritumu likvidé$ana

e Pecinjekcijas drosa veida

izmetiet visu neizlietoto

NovoEight skidumu, §lirci ﬁ T {
un infuzijas komplektu,
flakonu un flakona adapteri j é“‘- ,z_’
un citus izlietotos \ o
materialus, ievérojot \c :
farmaceita sniegtos
noradijumus.

Neizmetiet zales sadzives
atkritumos.

Neizjauciet aprikojumu pirms izmeSanas atkritumos.

Neizmantojiet materialus atkartoti.
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