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ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

NovoSeven 1 mg (50 KSV) — pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosSanai

NovoSeven 2 mg (100 KSV) — pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
NovoSeven 5 mg (250 KSV) — pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
NovoSeven 8 mg (400 KSV) — pulveris un §kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
NovoSeven 1 mg (50 KSV)

NovoSeven pulveris un skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai, kas satur 1 mg alfa eptakoga
(aktiveta) flakona (atbilst 50 KSV flakona).

NovoSeven 2 mg (100 KSV)
NovoSeven pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai, kas satur 2 mg alfa eptakoga
(aktiveta) flakona (atbilst 100 KSV flakona).

NovoSeven 5 mg (250 KSV)
NovoSeven pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai, kas satur 5 mg alfa eptakoga
(aktiveta) flakona (atbilst 250 KSV flakona).

NovoSeven 8 mg (400 KSV)
NovoSeven pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai, kas satur 8 mg alfa eptakoga
(aktiveta) flakona (atbilst 400 KSV flakona).

1 KSV atbilst 1000 SV (starptautiskam vienibam).

Alfa eptakogs (aktivéts) (eptacogum alfa (activatum)) ir rekombinants VIla koagulacijas faktors
(rFVIla), kura molekulara masa ir aptuveni 50 000 daltonu un kas razots kamju mazulu nieru $tinas
(KMN §anas), izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pec skiduma sagatavoSanas, gatavais produkts saturl mg/ml alfa eptakoga (aktiveta).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Pulveris un $kidinatajs injekciju §kiduma pagatavosanai.

Balts, liofiliz&ts pulveris. Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains §kidums. P&c sagatavosanas $kiduma pH ir
aptuveni 6,0.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

NovoSeven ir indicets asinoSanas epizozu arst€Sanai un asinoSanas noversanai operacijas vai invazivas
procediiras laika $adu grupu pacientiem:

. pacientiem ar iedzimtu hemofiliju, kuriem ir VIII vai IX koagulacijas faktora inhibitori
>5 Betesda vienibas (BV);

. pacientiem ar iedzimtu hemofiliju, kuriem sagaidama izteikta anamnéstiska atbildes reakcija uz
VIII vai IX faktora ievadiSanu;

. pacientiem ar iegiitu hemofiliju;

. pacientiem ar iedzimtu FVII deficttu;



. pacientiem ar Glancmana trombasteniju, kuri agrak vai paslaik ir rezistenti pret trombocTtu
transfiizijam, vai situacijas, kad trombocitu masa nav pieejama.

Smaga pécdzemdibu asinoSana
NovoSeven ir indicgts smagas peécdzemdibu asinoSanas arstéSanai, kad uterotonisko Iidzeklu lietosana
nav pietiekama, lai sasniegtu hemostazi.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Terapija jauzsak arsta, kuram ir pieredze hemofilijas un/vai asino$anas arsté$ana, uzraudziba.

Smagas pécdzemdibu asinosanas arstéSanal ir javeic atbilstosa multidisciplinaras ekspertizes
konsultacija. Papildus dzemdibu specialistiem, jaieklauj anesteziologu, intensivas terapijas specialistu
un/vai hematologu konsultacija. Pamatojoties uz katra pacienta individualajam vajadzibam, jasaglaba
standarta medictniskas apriipes prakse. Lai optimizétu NovoSeven terapijas ieguvumu, ir ieteicams
nodrosinat atbilstosu fibrinogéna koncentraciju un trombocttu skaitu.

Devas
A vai B hemofilija ar inhibitoriem vai sagaidama izteikta anamnéstiska atbildes reakcija

Deva

NovoSeven jalieto pec iesp&jas atrak péc asinosanas sakSanas. leteicama sakotngja deva ievadiSanai
intravenozas bolus injekcijas veida ir 90 pg uz kg kermena masas.

P&c NovoSeven sakotngjas devas ievadiSanas turpmak injekcijas var veikt atkartoti. Arste$anas ilgums
un starplaiks starp injekcijam bus atkarigs no asinoSanas smaguma, veiktas invazivas procediras vai
operacijas.

Pediatriska populacija

Pasreizgja kliniska pieredze neliecina, ka biitu nepiecieSama vispargja devu diferenciacija b&rniem un
pieaugusajiem, lai gan berniem zalu klirenss ir atraks neka pieaugusajiem. Tadgl, lai be€rniem sasniegtu
tadu pasSu koncentraciju plazma ka pieaugusajiem, var biit nepiecieSama lielaka rFVIla deva (skatit
5.2. apakSpunktu).

Dozgsanas intervali

Sakotngji 2 [idz 3 stundas, lai nodroSinatu hemostazi.

Ja nepiecieSama ilgstoSa terapija, péc efektivas hemostazes sasniegSanas dozg€Sanas intervalus var
secigi palielinat, un zales ievadit ik p&c 4, 6, 8 vai 12 stundam, kam&r arst€S$ana tiek uzskatita par
nepiecieSamu.

Vieglas vai vid&ji smagas asinoSanas epizodes (tostarp terapija majas apstaklos)

Pieradits, ka agrina iejauksanas ir efektiva vieglas lidz vid&ji smagas locitavu, muskulu, glotadas un
adas asinoSanas arsteSanai. Var ieteikt divas doz€Sanas shémas:

1) 2-3 injekcijas pa 90 pg/kg kermena masas ar 3 stundu starplaiku. Ja nepiecieSama turpmaka
arstéSana, var ievadit vienu papildus 90 pg/kg kermena masas devu.

2) Viena injekcija pa 270 pg/kg kermena masas.

Majas apstaklos terapijas ilgums nedrikst parsniegt 24 stundas.

Turpinat arstésanu majas pastaklos var apsvert tikai péc konsultésanas ar hemofilijas arstésanas centru.

Nav klmniskas pieredzes par vienreizgju 270 ng/kg kermena svara devas ievadiSsanu gados vecakiem
pacientiem.

Biitiskas asinoSanas epizodes

Ieteicama sakotngja deva ir 90 pg uz kg kermena masas, un to var ievadit pa celam uz slimnicu, kur
pacients parasti tiek arstets. Turpmakas devas atkarigas no asinosanas veida un smaguma. Devu
ievadiSanas biezumam sakotngji jabit katru otro stundu, 11dz novéro kliisku uzlabosanos. Ja indicéta
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ilgstosa terapija, doz€Sanas intervalu var palielinat 1idz 3 stundam, 1 1idz 2 dienas. P&c tam doz€Sanas
intervalus var secigi palielinat uz 4, 6, 8 vai 12 stundam, kamer arsteésana tiek uzskatita par
nepieciesamu. Mastvu asinosanu var arstét 2 Iidz 3 nedglas, bet terapiju var turpinat arT ilgak, ja
klmiski nepiecieSams.

Invaziva procediira/operacija

Sakotngja deva 90 pg uz kg kermena masas jaievada tiesi pirms manipulacijas. Deva jaievada atkartoti
pec 2 stundam un tad ar 2 Iidz 3 stundu intervaliem pirmas 24 1idz 48 stundas atkariba no veiktas
manipulacijas un pacienta kliniska stavokla. Lielas operacijas gadijuma deva jaturpina ar 2 Iidz

4 stundu intervaliem 6 I1dz 7 dienas. Tad doz&Sanas intervalu var palielinat [idz 6 Iidz 8 stundam
turpmakas 2 arst€Sanas nedeélas. Pacientus, kuriem veic lielu operaciju, var arstét 2 1idz 3 nedélas,
kamer notiks sadzisana.

legiita hemofilija

Deva un dozg&sanas intervali

NovoSeven jaievada pec iesp&jas atrak pec asinosanas epizodes sakuma. leteicama sakotngja deva, ko
ievada intravenozas bolus injekcijas veida, ir 90 pg/kg kermena masas. Pec NovoSeven sakotngjas
devas, ja nepiecieSams, var ievadit turpmakas injekcijas. Arste$anas ilgums un intervals starp
injekcijam mainisies [idz ar asino$anas smagumu, veikto invazivo procediiru vai operaciju.

Sakotngjas devas ievadiSanas starplaikam jabtit 2—3 stundas. Kad sasniegta hemostaze, devu lietoSanas
starplaiku var secigi palielinat 1idz 4, 6, 8 vai 12 stundam, kamér arst€Sana tiek uzskatita par
nepieciesamu.

VII faktora deficits

Deva, devas diapazons un dozé$anas intervali

Ieteicama deva asinoSanas epizozu arst€Sanai un asinoSanas profilaksei pieaugusajiem un b&rniem,
kuriem veic operaciju vai invazivas procediiras, ir 15 Iidz 30 pg uz kg kermena masas ik péc 4 lidz
6 stundam, kamer tiek panakta hemostaze. Deva un injekciju biezums japielago individuali katram
pacientam.

Pediatriska populacija
Klmiska pieredze par ilgstosu profilaksi pediatriskiem pacientiem lidz 12 gadu vecumam, ar smagu
klinisko fenotipu ir ierobeZota (skatit 5.1. apakSpunktu).

Deva un injekciju biezums profilaksei jabut atbilstosi kliniskai atbildes reakcijai un japielago
individuali katram pacientam.

Glancmana trombasténija

Deva, devas diapazons un dozé$anas intervali

Ieteicama deva asinoSanas epizozu arst€Sanai un asinoSanas profilaksei pacientiem, kuriem veic
operaciju vai invazivas proceddras, ir 90 pg (robezas no 80 lidz 120 pg) uz kg kermena masas ik péc 2
stundam (1,5 1idz 2,5 stundam). Lai nodro$inatu efektivu hemostazi, jaievada vismaz tris devas.
Ieteicamais ievadiSanas veids ir bolus injekcija, jo, ievadot ilgstoSas infuzijas veida, zales var nebiit
efektivas.

Pacientiem, kuri nav rezistenti, trombociti ir pirmas izvéles terapija Glancmana trombastgnijas
arstéSanai.

Smaga pécdzemdibu asinosana

Devas diapazons un dozéSanas intervals

Ieteicamas devas diapazons asinosSanas arst€Sanai ir 60 — 90 ug uz kg kermena masas, ievadot

intravenozas bolus injekcijas veida. Maksimala koagul&josa iedarbiba ir sagaidama p&c 10 miniiteém.
Otro devu var ievadit, pamatojoties uz katras pacientes klinisko atbildes reakciju.
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Nepietickamas hemostatiskas atbildes reakcijas gadijuma ir ieteicams, ka otro devu var ievadit pec
30 mindtém.

LietoSanas veids

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta. levadiet skidumu
intravenozi bolus injekcijas veida 2 1idz 5 miniiSu laika.

Terapijas uzraudziba — laboratoriskie testi

NovoSeven terapija nav jauzrauga. Deva janosaka atbilstosi asinoSanas smaguma pakapei un kliniskai
atbildes reakcijai uz NovoSeven.

Pieradits, ka p&c rFVlIla ievadisanas protrombina laiks (PL) un aktiveta parciala tromboplastina laiks
(APTL) saisinas, tom&r nav pieradita sakariba starp PL un APTL un rFVIIa klinisko efektivitati.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakspunkta uzskaititajam paligvielam, vai
pelu, kamju vai liellopu olbaltumiem.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Patologisku stavoklu gadijuma, kad audu faktora darbiba var bat izteiktaka neka tiek uzskatits par
normalu, var attistities trombozes notikuma vai diseminétas intravaskularas koagulacijas (DIK) risks,
kas ir saistits ar NovoSeven arstéSanu.

Sadi gadijumi var biit pacientiem ar progresgjosu aterosklerotisku slimibu, saspieduma rakstura
traumu, septiceémiju vai DIK. Trombembolisku komplikaciju riska dg] ir jaievero piesardziba, lietojot
NovoSeven pacientiem ar koronaro sirds slimibu anamné&zg, pacientiem ar aknu slimibu, pecoperacijas
perioda pacientiem, gritniec€m vai sievieteém ap dzemdibu laiku, jaundzimusajiem vai pacientiem,
kuriem ir trombemboliska notikuma vai disemingtas intravaskularas koagulacijas risks. Katra no §tm
situacijam potencialais arstéSanas ar NovoSeven ieguvums jaizverte attieciba pret So komplikaciju
risku.

Smagas pecdzemdibu asinos$anas un griitniecibas gadijuma, klmiskie stavokli (dzemdibas, smaga
asino$ana, transfuzija, DIK, kirurgiskas/invazivas manipulacijas un koagulopatija) ir zinamas ka
trombembolijas riska un — jo 1pasi — venozas trombembolijas riska veicinosi faktori, un jo 1pasi
venozas trombembolijas risks, kas saistits ar NovoSeven ievadiSanu (skatit 4.8. apak§punktu).

Ta ka rekombinantais VIla asinsreces faktors NovoSeven neliela daudzuma var saturét pelu IgG,
liellopu IgG un citu kultiiru olbaltumu atliekas (kamju un liellopu seruma olbaltumus), pastav neliela
iesp€ja, ka ar §Tm zaleém arstetiem pacientiem var attistities paaugstinata jutiba pret Siem olbaltumiem.
Sada gadijuma jaapsver arsté$ana ar antihistaminiem intravenozi.

Ja rodas alergiskas vai anafilaktiska tipa reakcijas, lietosana nekav@joties japartrauc. Soka gadijuma ir
japielieto standarta Soka arst€Sana. Pacienti ir jainformé par agrinam paaugstinatas jutibas reakciju
pazimeém. Ja paradas $adi simptomi, pacientam jaiesaka nekavegjoties partraukt $o zalu lietoSanu un
kontaktgties ar arstu.

Smagas asinoSanas gadijuma zales jaievada slimnicas, vélams tajas, kas specializ&jusas hemofilijas
pacientu ar VIII vai IX asinsreces faktoru inhibitoriem arstéSana vai, ja tas nav iespgjams, cie$a
sadarbiba ar arstu, kur$ specializgjies hemofilijas arstéSana.

Ja asinosana netiek kontroléta, pacients obligati jaarsté slimnica. Pacientiem/apriipétajiem pec iesp&jas
atrak jainforme arsts/uzraudzitajslimnicas darbinieki par visiem NovoSeven lietoSanas gadijumiem.



Pacientiem ar VII faktora deficitu jakontrole protrombina laiks un VII asinsreces faktora aktivitate
pirms un péc NovoSeven ievadiSanas. Ja VIla faktora aktivitate nesasniedz gaidito [imeni, vai péc
arstéSanas ar ieteiktajam devam, asinoS$anu nevar kontrol&t, iesp&jama antivielu veidoSanas un javeic
analizes antivielu noteik$anai. Ir zinots par trombozi pacientiem ar VII faktora deficitu, kuri tiek arst&ti
ar NovoSeven, kirurgiskas iejauksanas laika, bet nav zinams trombozes risks pacientiem ar VII faktora
deficitu, kuri tiek arstéti ar NovoSeven (skatit 5.1. apakSpunktu).

NovoSeven satur natriju
Sts zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra injekcija - bitiba tas ir natriju nesaturosas.

Izsekojamiba
Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un sérijas

numurs.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Iespgjamas mijiedarbibas risks starp NovoSeven un asinsreces faktoru koncentratiem nav zinams.
Jaizvairas no vienlaicigas protrombina kompleksa koncentratu (aktivetu vai neaktivetu) lietoSanas.

Sanemti zinojumi, ka antifibrinolitiskie Iidzekli mazina asins zudumu, veicot operacijas hemofilijas
pacientiem, 1pasi pie ortop€diskas operacijas un operacijas vietas, kur ir izteikta fibrinolitiska
aktivitate, pieméram, mutes dobuma. Antifibrinolitiskos lidzeklus lieto ari, lai samazinatu asinS
zudumu sieviet€m ar pe€cdzemdibu asinosanu. Tomer pieredze par vienlaicigu antifibrinolitisko
lidzeklu un rFVIla lietoSanu ir nepietieckama.

Pamatojoties uz neklmiska pétijuma datiem (skatit 5.3. apakSpunktu) nav ieteicama vienlaiciga
rekombinanta Vlla faktora un rekombinanta XIII faktora lietoSana. Nav klinisko datu par mijiedarbibu
starp rVIla faktoru un rXIII faktoru.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar kriiti
Griitnieciba

Piesardzibas nolukos ir ieteicams izvairities no NovoSeven lietoSanas griitniecibas laika. Dati par
ierobezotu skaitu rFVIla iedarbibai paklautu griitniecu, lietojot pie apstiprinatajam indikacijam,
nevélamu ietekmi uz gritniecibu vai augla/jaundzimusa veselibu neuzrada. Lidz §im citi
epidemiologiski dati nav pieejami. P&tijumi ar dzivniekiem tieSu vai netie$u kaitigu ietekmi uz
griitniecibu, embrionalo/augla attistibu, dzemdibam vai peécdzemdibu attistibu neuzrada (skatit
5.3. apak$punktu).

BaroSana ar kruti

Nav zinams vai rFVIla izdalas ar cilvéka mates pienu. rFVIla izdaliSanas mates piena dzivniekiem nav
pétita. Leémums par to, vai turpinat/partraukt zZidiSanu vai turpinat/partraukt arstésanu ar NovoSeven,
japienem, nemot vera zidisanas sniegto guvumu b&rmam un NovoSeven terapijas sniegto guvumu
sievietei.

Fertilitate

Dati no nekliniskiem un pé&cregstracijas pétijumiem neuzrada rFVIIa kaitigu ietekmi uz virie$a vai
sievietes fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti petijumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.



4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas zalu blakusparadibas ir: samazinata terapeitiska atbildes reakcija,
pireksija, izsitumi, veénozas trombembolijas gadijumi, nieze un natrene. Sis blakusparadibas ir zinotas
ka retak sastopamas (>1/1000, <1/100).

Blakusparadibu apkopojums tabulas veida

1. tabula uzskaititas nevélamas reakcijas, kas zinotas klinisko p&tijumu laika un no spontaniem
(pécregistracijas) zinojumiem. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas
sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba. Blakusparadibas, par kuram zinots tikai
pécregistracijas perioda (t. i., nevis kliniskajos p&tijumos), noraditas ar sastopamibas biezumu "nav
zinami”.

Kliniskie p&tijumi 484 pacientiem (tostarp 4297 arstéSanas epizodes) ar A un B hemofiliju, ieglitu
hemofiliju, VII faktora deficitu vai Glancmana trombasténiju ir paradijusi, ka nevélamas zalu
blakusparadibas ir sastopamas biezi (>1/100 lidz <1/10). Par cik kopgjais arstniecibas epizozu skaits
kltniskajos pétijumos ir mazaks ka 10 000, viszemakais iesp&jamais blakusparadibu sastopamibas
biezums, kas var tikt pieskirts, ir reti (>1/10 000 lidz <1/1000).

Visbiezak zinotas nevélamas zalu blakusparadibas ir pireksija un izsitumi (retak: >1/1000 lidz
<1/100), un visbutiskakas nevélamas zalu blakusparadibas ietver venozus trombemboliskus
notikumus (retak: >1/1000 Iidz <1/100) un arterialus trombemboliskus notikumus (reti: >1/10 000 lidz
<1/1000).

Gan bitisko, gan mazak bitisko blakusparadibu sastopamiba tabula noradita pa organu sistému
grupam.

1. tabula Nevélamu reakciju gadijumi no kiiniskajiem pétijumiem un spontaniem (péc-
registracijas) zinojumiem

MedDRA organu Retak (=1/1000 to Reti (>1/10 000 to <1/1000) Nav zinami
sist€ému <1/100)
klasifikacija
Asins un - Diseminéta
limfatiskas intravaskulara
sist€émas koagulacija (skatit 4.4.
trauc€jumi apakspunktu)

- Saistitas laboratoriskas
atrades, arT paaugstinats
D-diméra un pazeminats

AT limenis (skattt 4.4.
apakspunktu)
- Koagulopatija
Kunga-zarnu - Slikta dusa
trakta trauc€jumi
Visparégji - Pavajinata atbildes - Reakcija injekcijas vieta,
trauc&jumi un reakcija uz arstésanu* ar1 sapes injekcijas vieta




reakcijas
ievadiSanas vieta

Pireksija

Imunas sist€émas Paaugstinata jutiba - Anafilaktiska reakcija
traucgjumi (skatit 4.3. un 4.4.

apakSpunktu)
[zmekl&jumi Paaugstinats fibrina

degradacijas produktu
daudzums

Alanina
aminotransferazes,
sarmainas fosfatazes,
laktat-dehidrogenazes un
protrombina Iimena

paaugstinasanas
Nervu sisteémas Galvassapes
traucgjumi
Adas un zemadas | -  Izsitumi (arT alergisks - Pietvikums
audu bojajumi dermatits un
eritematozi izsitumi) - Angioedéma
- Nieze un natrene
Asinsvadu - Venozas Arterialas - Intrakardials trombs
sisteémas trombembolijas trombembolijas
traucgjumi gadijumi: dzilo vénu gadijumi: miokarda

tromboze, tromboze
1.v. ievadiSanas vieta,
plausu embolija,
trombemboliski
traucgjumi aknas, ar1
portalas vénas
tromboze, nieres
vénas tromboze,
tromboflebits,
virspusgjs
tromboflebits un
zarnu i§€mija

infarkts, cerebrals
infarkts, cerebrala
iSémija, cerebralo arteriju
okluzija, akiits
cerebrovaskulars
notikums, nieres arterijas
tromboze, periféra
iSémija, periféra arteriala
tromboze un zarnu
iSemija

Stenokardija

* Zinots par efektivitates trikumu (pavajinatu atbildes reakciju uz arstésanu). Svarigi, lai NovoSeven
lietoSanas shéma atbilstu 4.2. apaks$punkta ieteiktajai doz€Sanai.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Inhibitoru antivielu veidosanas

P&cregistracijas perioda pacientiem ar A vai B hemofiliju nav bijis apstiprinatu zinojumu par
inhibitoru antivielam pret NovoSeven vai VII faktoru. Pacientu ar VII faktora deficitu p&cregistracijas
novérosanas registra ir zinots par NovoSeven inhibgjoso antivielu veidosanos.



Antivielu veidoSanas pret NovoSeven un FVII ir vieniga blakusparadiba, par kuru zinots $ajos
klmiskajos petijumos pacientiem ar VII faktora deficitu, kas saneémusi NovoSeven (sastopamibas
biezums: biezi (>1/100 Iidz <1/10)). Dazos gadijumos antivielam tika konstatéta inhibgjosa iedarbiba
in vitro. Bija riska faktori, kas vargja veicinat antivielu veidoSanos, pieméram, ieprick§€ja arstéSana ar
VII faktoru, kas iegiits no cilvéka plazmas un/vai plazmas, smagas FVII géna mutacijas un NovoSeven
pardozeSana. Pacientiem ar VII faktora deficttu, kuri tiek arstéti ar NovoSeven, japarbauda VII faktora
antivielu klatbttne (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Trombembolijas gadijumi — arteriali un venozi

NovoSeven lietojot pacientiem neapstiprinatu indikaciju gadijuma, arterialie trombemboliskie
trauc€jumi ir biezi (=1/100 Iidz <1/10). Apvienotu, placebo kontroletu petijumu, kas veikti vél
neapstiprinatam indikacijam dazados kliniskajos apstaklos, datu metaanalizé konstatgts lielaks
arterialo trombembolisko traucgjumu risks (skatit tabula: Asinsvadu sist€mas traucgjumi) (5,6% ar
NovoSeven arstetiem pacientiem salidzinajuma ar 3,0% ar placebo arstetiem pacientiem), un katra no
Siem pétjjumiem bija specifisks pacientu raksturojums, tap&c art atskirigs fona riska raksturojums.

NovoSeven droSums un iedarbiba nav noteikta arpus apstiprinatam indikacijam un tadel NovoSeven
nedrikst lietot.

Trombemboliskie trauc&jumi var izraisit sirdsdarbibas apstasanos.

Citas Tpasas pacientu grupas

Pacienti ar iegiitu hemofiliju

Veiktie klmiskie p&tijumi 61 pacientam ar iegtitu hemofiliju un 100 kop&jo arst€Sanas epizozu skaitu,
paradija, ka Siem pacientiem par dazam nevélamam blakusparadibam bija biezak zinots

(1% pamatojoties uz arst€Sanas epizodém): par arterialiem trombemboliskiem gadijumiem (cerebralas
artérijas nosprostojums, cerebrovaskulars notikums), venozas trombembolijas gadijumiem (plausu
embolija un dzilo vénu tromboze), stenokardiju, sliktu diisu, pireksiju, eritematoziem izsitumiem un
paaugstinatu fibrina degradacijas produktu Iimeni izmekl&jumos.

Sievietes ar smagu pécdzemdibu asinosanu

Atklata randomizgta kliniskaja p&tijuma venozi trombemboliski notikumi tika zinoti divam no 51
pacientes, kuras tika arstétas ar vienreiz&ju NovoSeven devu (vidéja deva 58 pg/kg), un nevienai no 33
pacientém, kuras netika arst€tas ar NovoSeven; neviena no §im grupam netika zinots par arterialiem
trombemboliskiem notikumiem. Cetros beziejauksanas pétijumos venozi trombemboliski notikumi
tika zinoti trim no 358 (0,8%) pacientém, kuras arstétas ar NovoSeven (devas diapazona mediana 63 —
105 pg/kg), un arterials trombembolisks notikums zinots vienai (0,3%) pacientei, kura arstéta ar
NovoSeven.

Par zinamiem trombembolijas riska, kas saistits ar griitniecibu un smagu pécdzemdibu asinosanu,
veicinoSiem faktoriem skatit 4.4. apakspunktu.

ZinoSana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam p&c zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sist€émas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana
Klmiskajos pétijumos nav pétita devu ierobezojosa NovoSeven toksicitate.

16 gadu laika zinots par 4 pardozesanas gadijumiem pacientiem ar hemofiliju. Vienigais zinotais


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

sarezgTjums saistiba ar pardozesanu bija neliela Tslaiciga asinsspiediena paaugstinasanas 16 gadus
vecam pacientam, kur§ sané€ma 24 mg rFVIIa, kaut gan vajadzgja 5,5 mg.

Nav zinots par pardozesanas gadijumiem pacientiem ar iegiito hemofiliju vai Glancmana
trombasteniju.

Pacientiem ar VII faktora deficttu, kur ieteikta deva ir 15-30 pg/kg rFVIla, viens pardozeéSanas
gadijums bijis saistits ar trombotisku traucgjumu (insultu pakausa apvidii) vecaka gadagajuma (>80
gadiem) virieSu kartas pacientam, kurs tika arstets ar 10-20 reizu lielaku devu neka ieteicama. Turklat
vienam pacientam ar VII faktora deficttu pardozesana bijusi saistita ar antivielu veidosanos pret
NovoSeven un FVIIL.

Devas nedrikst merktiecigi palielinat vairak neka ieteikts, jo nav informacijas par papildus risku, kas
tadgjadi varetu tikt radits.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: asins koagulacijas faktori, ATK kods: BO2BDO08.

Darbibas mehanisms

NovoSeven satur aktivétu rekombinantu VII koagulacijas faktoru. Darbibas mehanisms ietver VIla
faktora saistianos ar lokalo audu faktoru. Sis komplekss aktivé IX faktoru par IXa faktoru un X
faktoru par Xa faktoru, izraisot sakotngju protrombina parvérSanos par trombinu neliela daudzuma.
Trombins aktivé trombocitus un V un VIII faktorus bojajuma vieta, un veicina hemostatiska recekla
veido$anos, parversot fibrinogénu fibrina. NovoSeven farmakologiskas devas aktive X faktoru tie$i uz
aktivetu trombocTtu virsmas bojajuma vieta, neatkarigi no audu faktora. Ta rezultata protrombins
parversas par trombinu liela daudzuma, neatkarigi no audu faktora.

Farmakodinamiska iedarbiba
Vlla faktora farmakodinamiska iedarbiba pastiprina vietgju Xa faktora, trombina un fibrina
veidoSanos.

Laiks Iidz maksimalai koagulgjosai iedarbibai pec NovoSeven ievadisanas bija aptuveni 10 minttes
veseliem cilvékiem un pacientiem ar hemofTliju.

Nevar pilnigi izslegt teorgtisku risku rasties koagulacijas sist€émas sisteémiskai aktivacijai pacientiem,
kuriem ir pret DIK predispongjosa pamatslimiba.

Kliniska efektivitate un droSums

ledzimts FVII deficits

Novérosanas registra (F7HAEM-3578, par pacientiem ar iedzimtu VII faktora deficitu) vidéja deva
ilgstosai asinoSanas profilaksei 22 pediatriskiem pacientiem (lidz 12 gadu vecumam) ar VII faktora
deficitu un smagu klinisko fenotipu bija 30 pg/kg (robezas no 17 pg/kg 1idz 200 pg/kg; 10 pacientiem
visbiezak lietota deva bija 30 pg/kg) vidgji 3 devas nedela (robezas no 1 lidz 7; 13 pacientiem
visbiezak zinots par 3 devam nedg]a).

Saja registra 3 no 91 kirurgiska pacienta bija trombemboliski notikumi.

Glancmana trombasténija

Novérosanas registra (F7HAEM-3521) ir dati par 133 pacientiem ar Glancmana trombasténiju, kuri
arsteti ar NovoSeven. Devas mediana infiizija 333 asinoSanas epizozu arsteésanai bija 90 ug/kg

(robezas no 28 Iidz 450 pg/kg). NovoSeven tika lietots 157 kirurgiskas procediiras ar devas medianu
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92 pg/kg (Iidz 270 pg/kg). Arstésana ar NovoSeven, monoterapija vai kombinacija ar
antifibrinolitiskiem lidzekliem un/vai trombocttiem, tika defin&ta ka efektiva, ja asinoSana tika
apturéta uz vismaz 6 stundam. Efektivitates raditaji bija 81% un 82%, attiecigi, pacientiem ar pozitivu
vai negativu rezistenci pret trombocitu transfuzijam un, attiecigi, 77% un 85% ar pozitivu vai negativu
antivielu testu pret trombocttiem. Pozitivs statuss norada vismaz vienu pozitivu testu uz jebkuru
ievadi.

Smaga pécdzemdibu asinosana

NovoSeven kliniska efektivitate un drosums tika izverteti 84 sievietem ar smagu pecdzemdibu
asinoSanu atklata daudzcentru kliniskaja petijuma. Pacientes tika randomizg&tas vai nu vienreizgjas

60 pg/kg NovoSeven devas sanemsanai (papildus standartterapijai; N=42), vai salidzingjuma zalu
terapijai (tikai standartterapija; N=42) p&c neveiksmigas uterotoniska lidzekla (sulprostona) lietosanas.
Terapijas grupas pirms randomizacijas bija atbilstosi lidzsvarotas attieciba uz demografisko
raksturojumu un p&€cdzemdibu asinoSanas arstéSanu. Fibrinogéns un traneksamskabe bija
standartterapijas dala. Fibrinog€na/traneksamskabes lictoSanas informacija bija pieejama no aptuveni
57% pacientu NovoSeven grupa un 43% pacientu salidzinajuma zalu grupa. No tam, atbilstoSi
aptuveni 40% pacientu abas grupas sanéma fibrinogénu un/vai traneksamskabi. Tika uzskatits, ka
asino$ana ir apturéta (t.i., sekmiga arsté$ana), ja planota asins pliisma p&c randomizacijas samazinajas
lidz mazak par 50 ml/10 minatés 30 mintsu laika. Ja asinos$ana bija nekontrol&jama vai arstéSanai
nepaklaviga, tika apsvertas invazivas manipulacijas.

Primaraja analize sievietem NovoSeven grupa (21 pret 35), salidzinot ar salidzinajuma zalu grupu,
retak veikta vismaz viena embolizacija un/vai ligéSanas manipulacija, kas atbilst statistiski nozimigam
relativa riska samazinajumam par 40% NovoSeven grupa, salidzinot ar salidzinajuma zalu grupu
(relativais risks = 0,60 (95% ticamibas intervals: 0,43 — 0,84; p=0,0012)).

Salidzinajuma zalu grupa astonas no 42 pacientém velini bija sanémusas NovoSeven ka lidzcietigas
lietosanas zales, lai m&ginatu noveérst dzivibu glabjosu histerektomiju, un $i terapija bija sekmiga
2 gadijumos.

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

Veseli cilvéki

Izkliede, eliminacija un linearitate
Izmantojot FVII asinsreces testu, rFVIla farmakokingtiku pétija 35 veseliem baltas rases parstavjiem

un japaniem devas palielinaSanas p&tijuma. Pacienti tika stratificéti atbilstosi dzimumam un etniskai
piederibai un sanéma 40, 80 un 160 pg rFVIla uz kg kermena masas (katrs 3 devas) un/vai placebo.
Farmakokinétika bija ltdziga abu dzimumu un etniskas grupas.

Vidgjais Iidzsvara izkliedes tilpums bija no 130 Iidz 165 ml/kg, vid&jais klirenss bija no 33,3 Iidz
37,2 ml/hxkg.

Vidgjais terminalais pusperiods bija no 3,9 lidz 6,0 stundam.

Farmakokingtiskas Tpasibas liecinaja par proporcionalitati devai.

A un B hemofilija ar inhibitoriem

Izkliede, eliminacija un linearitate

Izmantojot FVIla testu, rFVIla farmakokingtiskas Tpasibas pétija 12 bérniem (2-12 gadi) un 5
pieaugusiem neasinojoSiem slimniekiem.

Vidgjais izkliedes tilpums Iidzsvara koncentracija bija 196 ml/kg bérniem, salidzinot ar 159 ml/kg
piecaugusajiem.

Bérniem, salidzinot ar pieaugusajiem, vid€jais klirenss bija par aptuveni 50% lielaks (78 pret

53 ml/hxkg), bet vidgjais terminalais pusperiods bija 2,3 stundas abas grupas.

Klirensa raditaji izriet no vecuma, tade] jaunakiem pacientiem klirenss var biit palielinats vairak ka par
50%.

11



Bérniem, lietojot 90 un 180 pg uz kg kermena masas, konstatgja proporcionalitati devai, kas atbilst
iepriek$€jam atrad€m, lietojot mazakas devas (17,5-70 pg/kg rFVIla).

VII faktora deficits

Izkliede un eliminacija

Pé&tot rFVIIa vienreiz&jas devas (15 un 30 pg uz kg kermena masas) farmakokinétiku, nekonstatéja
nozimigu atskiribu starp abam lietotajam devam, vertgjot no devas atkarigos raksturlielumus: izkliedes
tilpums lidzsvara koncentracija (280 Iidz 290 ml/kg), pusperiods (2,82 lidz 3,11 h), kopgjais
organisma klirenss (70,8 1idz 79,1 ml/hxkg) un vidgjais saglabasanas laiks (3,75 1idz 3,80 h).

Vidgja plazmas atjaunosanas in vivo bija aptuveni 20%.

Glancmana trombasténija

NovoSeven farmakokingtika pacientiem ar Glancmana trombasténiju nav pétita, bet paredzams, ka ta
ir [idziga farmakokin&tikai A un B hemofilijas pacientiem.

Smaga pecdzemdibu asinosana

NovoSeven farmakokingtika pacientém ar smagu pecdzemdibu asinoSanu nav pétita.
5.3. Preklmiskie dati par droSumu
Visi prekliniska dro§uma programma iegiitie rezultati bija saistiti ar rFVIIa farmakologisko darbibu.

Rekombinanta XIII faktora un rekombinanta aktivéta VII faktora kombingtas terapijas potencialais
sinergiskais efekts uzlabotos kardiovaskularos modelos Cynomolgus sugas pértikiem liecinaja par
pastiprinatu farmakologisko iedarbibu (trombozi un letalu iznakumu) zemaka devu limeni, neka
ievadot atseviskus zalu komponentus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Pulveris

Natrija hlorids

Kalcija hlorida dihidrats
Glicilglicins

Polisorbats 80

Mannits

Saharoze

Metionins

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Skidinatajs

Histidins

Salsskabe (pH korekcijai)

Natrija hidroksids (pH korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

NovoSeven nedrikst jaukt kopa ar infuziju Skidumiem vai ievadit pilienveida.
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6.3. Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks pardoSanai iepakotam zalém ir 3 gadi, ja zales tick uzglabatas temperatiira lidz
25°C.

Flakona

Kimiska un fizikala stabilitate pec skiduma SagatavoSanas pieradita 6 stundas 25°C un 24 stundas 5°C
temperatura.

No mikrobiologiska viedokla zales jalieto nekavgjoties. Ja zales nelieto tiilit, par uzglabasanas laiku un
apstakliem Iidz lietoSanai atbildigs ir lietotajs, un uzglabasanas laiks nedrikst bt ilgaks par

24 stundam temperattra 2°C Iidz 8°C, ja vien $kidinasana ir veikta kontrol€tos un atbilstoSos
aseptiskos apstaklos. Sagatavotais Skidums jauzglaba flakona.

Slirces (50 ml, polipropiléna) lieto$ana tikai stacionara apstiklos

Skidinasana ir javeic atbilstosi apmacitam personalam, kontrol&tos un atbilstogos aseptiskos apstaklos.
Sados apstaklos kimiska un fizikala stabilitate pec $kiduma sagatavosanas pieradita 24 stundas 25°C
temperatiira, uzglabajot 50 ml §lircé (polipropiléna). Ja nelieto nekavéjoties, nosacijumi pirms
lietosanas ir lietotaja atbildiba un uzglabasanas laiks lietoSanas laika nedrikst biit ilgaks ka aprakstits
ieprieks.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

- Pulveri un skidinataju uzglabat temperatiira lidz 25°C.

- Pulveri un skidinataju sargat no gaismas.

- Nesasaldét.

- Pagatavota skiduma uzglabasanas nosacijumus skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
NovoSeven skidinatajs ir pieejams pilnslirce. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

NovoSeven 1 mg (50 KSV)/NovoSeven 2 mg (100 KSV) iepakojums satur:

- 1 flakonu (2 ml) ar baltu pulveri injekciju $kiduma sagatavosanai,

- 1 pilnslirci (3 ml) ar skidinataju skiduma sagatavoSanai,

- 1 virzula stieni,

- 1 flakona adapteri ar integrétu dalinu filtru (ar poras lielumu 25 mikrometri).

NovoSeven 5 mg (250 KSV)/NovoSeven 8 mg (400 KSV) iepakojums satur:

- 1 flakonu (12 ml) ar baltu pulveri injekciju $kiduma Sagatavosanai,

- 1 pilnglirci (10 ml) ar $kidinataju Skiduma Sagatavosanai,

- 1 virzula stieni,

- 1 flakona adapteri ar integrétu dalinu filtru (ar poras lielumu 25 mikrometri).

Flakons: I klases stikla, noslégts ar hlorobutila gumijas korki un parklats ar aluminija vacinu. Slégtam
flakonam ir nonemams polipropiléna aizsargvacins.

Pilnglirce: I klases stikla cilindrs ar polipropiléna atduri un brombutila gumijas virzuli. Slirces uzgalis
sastav no brombutila gumijas un polipropiléna aizsargplombas.

Virzula stienis: izgatavots no polipropiléna.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

NovoSeven skidinatajs ir pieejams pilnslircg. Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.
Noradijumi par lietoSanu ir aprakstiti zemak.
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Pulveris flakona un 8kidinatajs pilnslircé

Vienméer ieverojiet aseptikas noteikumus.
Skiduma sagatavosana

. Pagatavojot Skidumu, NovoSeven pulvera flakonam un piln§lircei ar $kidinataju jabut istabas
temperattira. Nonemiet plastmasas aizsargvacinu no flakona. Nelietojiet flakonu, ja vacins
nepiegul blivi vai ta nav. Notiriet flakona gumijas korki ar spirta salveti un pirms lietoSanas
laujiet tam dazas sekundes noztt. Nepieskarieties gumijas korkim p&c ta notirisanas.

. Nonemiet aizsarguzlimi no flakona adaptera. Neiznemiet flakona adapteri no aizsargvacina.Ja
aizsarguzlime pilniba nepiegul vai ta ir ieplésta, neizmantojiet So flakona adapteri. Apgrieziet
aizsargvacinu un uzspiediet flakona adapteri uz flakona. Viegli saspiediet aizsargvacinu ar 1kski
un raditajpirkstu. Nonemiet aizsargvacinu no flakona adaptera.

. Uzskruvgjiet virzula stieni pulkstena raditaja virziena uz virzula, kas ir pilnslircg, 1idz jitama
pretestiba. Nonemiet §lirces vacinu no pilnslirces, liecot to uz leju, 1idz parlizt perforéta lmija.
Nepieskarieties Slirces galam zem S§lirces vacina. Ja §lirces vacin$ ir valigs vai ta nav, nelietojiet
So pilnslirci.

. Stingri uzskruvejiet pilnslirci uz flakona adaptera, 11dz jitama pretestiba. Turiet pilnslirci
nedaudz slipi ar lejupverstu flakonu. Spiediet virzula stieni, lai injicgtu skidinataju flakona.
Turiet virzula stieni nospiestu un viegli pavirpiniet flakonu, 1idz viss pulveris iz$kidis. Nekratiet

flakonu, jo ta veidosies putas.

Ja Jisu devai nepiecieSami vairaki flakoni, atkartojiet noradijumus ar par&jiem flakoniem, flakona
adapteriem un piln§lircém.

Pagatavotais NovoSeven Skidums ir bezkrasains un pirms lietoSanas japarbauda, vai taja nav
nogulsnes un vai nav mainijusies ta krasa.

NovoSeven ieteicams lietot tiilit pec Skiduma Sagatavosanas. Pagatavota skiduma uzglabaSanas
nosactjumus skatit 6.3. apakSpunkta.

LietoSana
. Turiet virzula stieni pilnigi iespiestu. Apgrieziet §lirci kopa ar flakonu otradi. Vairs nespiediet
virzula stieni un atlaidiet to — pagatavotais skidums piepildis §lirci. Nedaudz atvelciet virzula

stieni, lai ievilktu pagatavoto skidumu $lirce.

. Turot flakonu otradi, viegli piesitiet §lircei, lai visi gaisa ptslisi paceltos augSup. Lénam spiediet
virzula stieni, l1dz visi gaisa puislisi ir izvaditi.

. Ja Jums nepieciesama tikai dala devas, izmantojiet skalu uz §lirces, lai redzetu, cik pagatavota
Skiduma ievilkt.

. Noskruvejiet flakona adapteri kopa ar flakonu.

. Tagad NovoSeven ir gatavs injekcijai. Izv€lieties piem&rotu vietu un lénam ievadiet NovoSeven
véna 2 lidz 5 min@i$u laika, neizvelkot adatu no injekcijas vietas.

Izniciniet neizmantotos materialus dro8a veida. Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.
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Procediras flakonu satura apvienoSanai/kombinéSanai tikai slimnicas apstaklos:

Pettjumos in vitro 50 ml tilpuma §lirc€ (polipropiléna) esosa skiduma kimiska un fizikala stabilitate
lietosanas laika pieradita 24 stundas 25°C temperatiira. Tika pieradita sist€mas, kura ir 50 ml tilpuma
Slirce (polipropiléna), 2 m gara inflizijas caurule (polietiléna) un in-line filtri ar poru izméru robezas
no 0,2 Iidz 5 mikrometri, saderiba ar zaleém.

Flakonu satura apvienosana/kombinésana (lietosanai tikai slimnicas apstaklos):

7.

visas darbibas veic atbilstosi apmacits personals kontrol&tos un validetos aseptiskos apstaklos;
ja zales netiek sagatavotas, apvienotas/kombingtas vai lietotas, ka ieteikts, izlictoSanas laiks un
uzglabasanas apstakli [1dz to lietosanai ir lietotaja atbildiba;

parliecinieties, vai flakona adapteris tiek lietots;

zales sagatavo, ka aprakstits ieprieks sadala “Skiduma sagatavosana”. Noskriiv&jiet tuk3o §lirci
no flakona adaptera un parliecinieties vai flakona adapteris ir pievienots flakonam, kura ir
iz8kidinats produkts;

procediiru atkarto, izmantojot piemerotu skaitu papildus flakonu pilnslir¢u un flakonu adapteru;
50 ml tilpuma §lirc€ (polipropiléna) ievelk aptuveni 5 ml sterila gaisa. Stingri uzskriive §lirci uz
flakona adaptera, lidz jitama pretestiba. Slirce jatur nedaudz slipi ta, lai flakons biitu
lejupversts. Leni nospiez virzula stieni, lai ievaditu flakona nedaudz gaisa. Apgriez §lirci kopa
ar flakonu otradi un ievelk flakona saturu $lircg;

augstak mingto procediiru atkarto, izmantojot pargjos flakonus ar sagatavotajam zaleém, lai
iegiitu §lirce vajadzigo tilpumu;

lai ievaditu zales, ir janodro$ina in-line filtri ar poru izméru robezas no 0,2 Iidz 5 mikrometri.
Pirms ievadisanas parliecinieties, ka $lirce, infuzijas caurule un in-line filtrs ir uzpilditi un tajos
nav gaisa;

tagad Slirce ar atbilsto$i sagatavotajam zalém ir gatava ievadiSanai ar CE markéta infuzijas
stiknT (pienemama 50 ml $lircei);

ar infuzijas stkni drikst rikoties tikai apmacits slimnicas darbinieks.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURI

NovoSeven 1 mg (50 KSV)

EU/1/96/006/008

NovoSeven 2 mg (100 KSV)

EU/1/96/006/009

NovoSeven 5 mg (250 KSV)

EU/1/96/006/010

NovoSeven 8 mg (400 KSV)

EU/1/96/006/011
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1996. gada 23. februaris
Parregistracijas datums: 2006. gada 9. februaris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PIELIKUMS

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

Biologiski aktivas vielas raZzotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S
Hallas Allé

DK-4400 Kalundborg
Danija

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANASNOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU,
KAS UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I Pielikumu: Zalu apraksts, 4.2. apakspunktu).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesnieg$anas 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 agentiras timekla vietné&.

D. NOSACIJUMI 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:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijjuma.
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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

Kastite

[1. ZALU NOSAUKUMS

NovoSeven 1 mg
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
eptacogum alfa (activatum)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

1 mg/flakona (50 KSV/flakona) alfa eptakoga (aktiveta), pec skiduma sagatavosanas 1 mg/ml,

3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, glicilglicins, polisorbats 80, mannits, saharoze, metionins,
histidins, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Katrs iepakojums satur:

1 pulvera flakonu,

1 pilnslirci ar $kidinataju un virzula stieni,
1 flakona adapteri Skiduma SagatavoSanai.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietoSanai. Vienas devas ievadiSanai.
Ieteicams lietot tulit pec skiduma sagatavosanas.
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
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[9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Sargat 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/1/96/006/008

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoSeven 1 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

Etikete pulvera flakonam

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven 1 mg

Pulveris injekcijam
eptacogum alfa (activatum)
iv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Vienas devas injekcijai

|3 DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1mg

6. CITA

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

______

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1ml

6. CITA

W N -

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

Kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

NovoSeven 2 mg
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
eptacogum alfa (activatum)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

2 mg/flakona (100 KSV/flakona) alfa eptakoga (aktiveta), pec skiduma SagatavoSanas 1 mg/ml,

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, glicilglicins, polisorbats 80, mannits, saharoze, metionins,
histidins, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Katrs iepakojums satur:

1 pulvera flakonu,

1 pilnslirci ar $kidinataju un virzula stieni,
1 flakona adapteri Skiduma SagatavoSanai.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai. Vienas devas ievadiSanai.
Ieteicams lietot tiilit pec Skiduma SagatavoSanas.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas 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
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[9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Sargat 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/1/96/006/009

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoSeven 2 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

Etikete pulvera flakonam

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven 2 mg

Pulveris injekcijam
eptacogum alfa (activatum)
iv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Vienas devas injekcijai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2 mg

6. CITA

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

______

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

2ml

6. CITA

W N -

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

Kastite

[1. ZALU NOSAUKUMS

NovoSeven 5 mg
Pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai
eptacogum alfa (activatum)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

5 mg/flakona (250 KSV/flakona) alfa eptakoga (aktiveta), pec skiduma sagatavoSanas 1 mg/ml,

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, glicilglicins, polisorbats 80, mannits, saharoze, metionins,
histidins, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Katrs iepakojums satur:

1 pulvera flakonu,

1 pilnslirci ar $kidinataju un virzula stieni,
1 flakona adapteri Skiduma SagatavoSanai.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai. Vienas devas ievadiSanai.
Ieteicams lietot tiilit pec Skiduma SagatavoSanas.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas 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
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[9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Sargat 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/1/96/006/010

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoSeven 5 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

Etikete pulvera flakonam

[1.  ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven 5 mg

Pulveris injekcijam
eptacogum alfa (activatum)
iv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Vienas devas injekcijai

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5mg

6. CITA

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

______

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5ml

o

CITA

PO 03001k WNPRE

ERS

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

Kastite

[1. ZALU NOSAUKUMS

NovoSeven 8 mg
Pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
eptacogum alfa (activatum)

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

8 mg/flakona (400 KSV/flakona) alfa eptakoga (aktiveta), pec skiduma sagatavoSanas 1 mg/ml,

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, glicilglicins, polisorbats 80, mannits, saharoze, metionins,
histidins, idens injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Katrs iepakojums satur:

1 pulvera flakonu,

1 pilnslirci ar $kidinataju un virzula stieni,
1 flakona adapteri Skiduma SagatavoSanai.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Intravenozai lietosanai. Vienas devas ievadiSanai.
Ieteicams lietot tiilit pec Skiduma SagatavoSanas.
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas 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
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[9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Nesasaldet.
Sargat 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/1/96/006/011

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot:

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

NovoSeven 8 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

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

Etikete pulvera flakonam

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven 8 mg

Pulveris injekcijam
eptacogum alfa (activatum)
iv.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

Vienas devas injekcijai

3. DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

8 mg

6. CITA

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

______

[1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

NovoSeven $kidinatajs

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP/

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot:

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

8 ml

o

CITA

PO 03001k WNPRE

ERS

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

NovoSeven 1 mg (50 KSV) pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
NovoSeven 2 mg (100 KSV) pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

______

______

eptacogum alfa (activatum)

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

informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju. lesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet savam arstam.

- Sts zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilveékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

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

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir NovoSeven un kadam noliikkam to lieto
Kas Jums jazina pirms NovoSeven lietoSanas
Ka lietot NovoSeven

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat NovoSeven

Iepakojuma saturs un cita informacija

O UTA W NP U

Nakamaja lappusé: Noradijumi, ka lietot NovoSeven

1. Kas ir NovoSeven un kadam noliikam to lieto

NovoSeven ir asinsreces faktors. Tas darbojas, veidojot asins recekli asinoSanas vieta, ja organisma
pasa asinsreces faktori nedarbojas.

NovoSeven lieto, lai arst€tu asinoSanu un noverstu parmerigu asinosanu pec operacijas vai citam
nozimigam arsteésanas procediiram. Agrina arst€Sana ar NovoSeven samazina to, cik daudz un cik ilgu
laiku Jus asinojat. Zales darbojas pie visa veida asino$anam, iekaitot locitavu asinosanu. Tas samazina
hospitalizacijas nepiecieSamibu un dienu skaitu, kad nevarat apmekl&t darbu vai skolu.

Sis zales lieto noteiktas cilvéku grupas:

. jaJums ir iedzimta hemofilija, un Jums nav atbildes reakcijas uz arstéSanu ar VIII vai IX
faktoru;

. jaJums ir iegiita hemofilija;

. jaJums ir VII faktora deficits;

. jaJums ir Glancmana trombasteénija (asinoSana) un Jisu gadijuma to nevar efektivi arstét ar

trombocTttu transfliziju vai situacijas, kad trombocttu masa nav pieejama.
NovoSeven var ievadit ar arsts, lai arst€tu smagu asinoSanu péc Jusu bérna piedzimsanas, pat ja Jums
nav asinosanas traucgjumu.
2. Kas Jums jazina pirms NovoSeven lietoSanas
Nelietojiet NovoSeven §ados gadijumos:
. jaJums ir alergija pret alfa eptakogu (NovoSeven aktivo vielu) vai kadu citu (6. punkta

minéto) So zalu sastavdalu,
. jaJums ir alergija pret pelu, kamju vai govju olbaltumiem (pieméram, govs pienu).
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»  Jakaut kas no mingta attiecas uz Jums, nelietojiet NovoSeven. Jautajiet padomu savam
arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms arstéSanas ar NovoSeven parliecinieties, vai Jiisu arsts zina:

. ja Jums nesen veikta operacija,

. ja Jums nesen bijusi saspieduma veida trauma,

. ja Jums slimibas dél ir saSaurinatas artérijas (ateroskleroze),

. ja Jums ir palielinats asins recekla (trombozes) risks,

. ja Jums ir smaga aknu slimiba,

. ja Jums ir smaga asins infekcija.

. ja Jus esat predisponéti diseminetai intravaskularai koagulacijai (DIK, saslim$ana, kad visa

asinsrité veidojas asins recekli), Jis ir riipigi jauzrauga.

»  Jakads no Siem nosacijumiem attiecas uz Jums, pirms injekcijas veik§anas konsultejieties ar
savu arstu.

Citas zales un NovoSeven
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedéja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Nelietojiet NovoSeven vienlaikus ar protrombina kompleksa koncentratiem vai rekombinanto XIII
faktoru. Jums ir jakonsultgjas ar arstu pirms NovoSeven lietoSanas, ja lietojat ar1 VIII vai IX faktora
zales.

Ir ierobezota pieredze par NovoSeven lietoSanu vienlaikus ar antifibrinolitiskam zalem (pieméram,
aminokapronskabi vai traneksamskabi), kuras arT lieto asinoSanas kontrolei. Ja lietojat $adas zales,
jums tas ar arstu japarruna pirms NovoSeven lietoSanas.

Griitnieciba, baroS$ana ar Kkriiti un fertilitate
Ja esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms 30 zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Nav veikti pettjumi par NovoSeven iedarbibu uz sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot
mehanismus. Tomeér, nav mediciniska iemesla domat, ka §1s zales varétu ietekmét Jasu spgjas.
NovoSeven satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra injekcija - butiba tas ir natriju nesaturosas.

3. Ka lietot NovoSeven

NovoSeven pulveris ir jaizskidina ar Skidinataju un jaievada véna injekcijas veida. Sikakas
instrukcijas skatit nakamaja lappuse.

Kad veikt arstéeSanu pasam
Saciet asinoSas arsteSanu péc iespéjas atrak, ideala varianta — 2 stundu laika.

. Vieglas vai videji smagas asinoSanas gadijuma Jums pasam javeic arst€Sanu pec iespgjas
atrak, ideala varianta — majas.
. Smagas asinosanas gadijuma Jums jakontaktgjas ar savu arstu. Parasti smagas asinoSanas tiek

arstétas slimnica un Jus varat pats ievadit pirmo NovoSeven devu pa celam uz slimnicu.

39



Neturpiniet pasarsteéSanos ilgak ka 24 stundas, nekonsultgjoties ar savu arstu.

. Par katru NovoSeven lietoSanas reizi informéjiet savu arstu vai slimnicas darbiniekus péc
iespéjas atrak.
. Ja asinosanu 24 stundu laika nav izdevies apturét, nekavéjoties kontaktéjieties ar savu arstu.

Jums biis nepiecieSama apriipe slimnica.

Devas

Pirma deva jalieto péc iesp€jas atrak pec asinoSanas saksanas. Konsultgjieties ar savu arstu, kad
veikt injekciju un cik ilgi turpinat So zalu lietoSanu.

Devu noteiks arsts, nemot vera Jiisu kermena masu, veselibas stavokli un asinosanas veidu. Lai
sasniegtu p&c iespgjas labakus rezultatus, precizi ieverojiet nozZimetas devas. Jlisu arsts var mainit
devu.

Ja Jums ir hemofilija

Parasta deva ir 90 mikrogrami uz 1 kg kermena masas. Jis varat atkartot injekciju ik pec 2-3 stundam
11dz asinosanu izdodas kontrol&t. Jusu arsts var ieteikt vienreiz&ju 270 mikrogrami uz 1 kg kermena
masas devu. Nav kliniskas pieredzes par §adas vienas devas lietoSanu pacientiem, kuriem ir vairak ka
65 gadi.

Ja Jums ir VII faktora deficits
Parasta deva ir 15 1idz 30 mikrogrami uz 1 kg kermena masas katrai injekcijai.

Ja Jums ir Glancmana trombastenija
Parasta deva ir 90 mikrogrami (robezas no 80 Iidz 120 mikrogramiem) uz 1 kg kermena masas katrai
injekcijai.

Ja esat injicgjis vairak NovoSeven neka noteikts
Ja esat injicgjis parak daudz NovoSeven, nekavgjoties meklgjiet medictnisku padomu.

Ja esat aizmirsis injicét NovoSeven
Ja esat aizmirsis injekciju vai velaties partraukt arst€Sanu, jautajiet padomu arstam.

4. lespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Butiskas blakusparadibas

Reti sastopamas (var ietekmeét lidz 1 no 1000 arstésanas epizodém)

. Alergiskas, paaugstinatas jutibas vai anafilaktiskas reakcijas, kuru pazimes var bt adas
izsitumi, nieze, pietvikums un nartene; s€cosa vai apgriitinata elposana; vajums vai reibonis;
izteikts lGpu vai rikles pietikums, vai pietikums injekcijas vieta.

. Asins recekli sirds artérijas (kas var izraisit sirdslekmi vai stenokardiju), galvas smadzengs (kas
var izraisit insultu) vai zarnas un nierés, kuru pazimes var bt stipras sapes kraskurvi, elpas
trukums, apjukums, runas grutibas vai kustibu traucgjumi (paralize), vai védersapes.

Retak sastopamas (var ietekmét lidz 1 no 100 arstésanas epizodém)

. Asins recekli plausu, kaju, aknu, nieru vénas vai injekcijas vieta, kuru pazimes var bt
apgritinata elpoSana, apsartums un sapigs pietukums kaja un védersapes.
. Zalu iedarbibas trikums vai ir samazinata atbildes reakcija uz arstéSanu.

»  JaJis pamanat kadu no $§tm butiskajam blakusparadibam, nekavgjoties meklgjiet medicinisku
palidzibu. Paskaidrojiet, ka esat ievadijis NovoSeven.

Atgadiniet savam arstam, ja Jums kadreiz ir bijusas alergiskas reakcijas, jo Jums var biit
nepieciesama riipigaka uzraudziba. Vairuma gadijumu pacientiem bija predispozicija asinsreces

trauc€jumiem.
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Citas reti sastopamas blakusparadibas

(var ietekméet lidz 1 no 1000 arstésanas epizodem)

. slikta daiSa (slikta passajiita)

. galvassapes

. izmainas kados no aknu funkciju un asins testiem.

Citas retak sastopamas blakusparadibas

(var ietekméet lidz 1 no 100 arstéSanas epizodém)

. alergiskas adas reakcijas, pieméram, izsitumi, nieze un natrene
. drudzis.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar savu arstu. Tas attiecas ar1 uz iespgjamajam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzet nodroSinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu

5. Ka uzglabat NovoSeven

. Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

. Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec “EXP”. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pédejo dienu.

. Pulveri un skidinataju uzglabat temperatiira lidz 25°C.

. Sargat pulveri un $kidinataju no gaismas.

. Nesasaldet.

. Lai gan NovoSeven bis stabils 24 stundas pec skiduma sagatavosanas, Jums tas jalieto

nekavéjoties, lai izvairitos no infekcijas. Ja péc Skiduma SagatavoSanas tas netiek izlietots
nekavgjoties, flakonu kopa ar pievienotu §lirci jauzglaba ledusskapt 2°C — 8°C temperatiira ne
ilgak ka 24 stundas. Pagatavoto NovoSeven §kidumu nedrikst sasaldét un tas jasarga no
gaismas. Bez arsta vai medmasas ieteikuma, neuzglabajiet sSkidumu.

. 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 NovoSeven satur

. Aktiva viela ir rekombinants VIla asinsreces faktors (aktivets alfa eptakogs).

. Citas pulvera sastavdalas ir natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, glicilglicins, polisorbats 80,
mannits, saharoze, metionins, salsskabe, natrija hidroksids. Skidinataja sastavdalas ir histidins,
salsskabe, natrija hidroksids, tidens injekcijam.

Pulveris injekciju Skiduma sagatavoSanai satur: 1 mg flakona (atbilst 50 KSV flakona), 2 mg flakona
(atbilst 100 KSV flakona), 5 mg flakona (atbilst 250 KSV flakona) vai 8 mg flakona (atbilst 400 KSV
flakona).

P&c iz8kidinasanas 1 ml Skiduma satur 1 mg alfa eptakoga (aktiveta).
1 KSV atbilst 1000 SV (starptautiskam vienibam).

NovoSeven aréjais izskats un iepakojums

Pulvera flakons satur baltu pulveri un pilnslirce satur dzidru, bezkrasainu skidumu. Sagatavotais
Skidums ir bezkrasains. Nelietojiet sagatavoto Skidumu, ja Jis pamanat taja izveidojusas nogulsnes
vai, ja tas ir mainijis krasu.
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Katra NovoSeven iepakojuma ir;

. 1 flakons ar baltu pulveri injekcijas Skiduma sagatavosanai,
. 1 flakona adapteris,

. 1 pilnslirce ar $kidinataju skiduma sagatavosanai,

. 1 virzula stienis.

Iepakojuma lielumi: 1 mg (50 KSV), 2 mg (100 KSV), 5 mg (250 KSV) un 8 mg (400 KSV).
Iepakojuma lielums noradits uz argja iepakojuma.

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razZotajs
Novo Nordisk A/S

Novo Allé,

DK-2880 Bagsvaerd, Danija

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita.

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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Noradijumi, ka lietot NovoSeven

PIRMS NOVOSEVEN LIETOSANAS RUPIGI IZLASIET SOS NORADIJUMUS

NovoSeven ir pulvera veida. Pirms injic€$anas (ievadiSanas) tas jaizskidina ar §lirc€ esoSo $kidinataju.
Skidinatajs ir histidina skidums. Izskidinatais NovoSeven jainjic€ véna (intravenoza injekcija).
Aprikojums $aja iepakojuma paredz&ts NovoSeven $kidinasanai un injic€Sanai.

Jums bils nepieciesams arT ievadiSanas komplekts (caurulites un taurinveida adata, sterilas spirta
salvetes, marles tamponi un plaksteri). Sie piederumi nav ieklauti NovoSeven iepakojuma.

Nelietojiet aprikojumu, ja arsts vai medmasa nav Jius pienacigi apmacijusi.
Vienmér nomazgajiet rokas un nodrosiniet tiribu vieta, kura darbosieties.

Kad sagatavojat un injic€jat zales tiesi vena, ir svarigi pielietot tiru un bezmikrobu (aseptisku)
metodi. Neatbilsto$a vide var but mikrobi, kas var inficét asinis.

Neatveriet aprikojumu, kamer neesat sagatavojies lietoSanai.

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

Neizmantojiet aprikojumu péc deriguma termina beigam. Ta vieta izmantojiet jaunu iepakojumu.
Deriguma termins ir noradits uz flakona argja iepakojuma, uz flakona adaptera un uz pilnslirces.

Neizmantojiet aprikojumu, ja Jums ir aizdomas, ka tas varétu but inficets. Ta vieta izmantojiet
jaunu iepakojumu.

Neizmetiet nevienu piederumu pirms sagatavota Skiduma injiceSanas.

Aprikojums paredzéts tikai vienai lietoSanas reizei.

Saturs

Iepakojuma saturs:

. 1 flakons ar NovoSeven pulveri,

. 1 flakona adapteris,

. 1 pilnslirce ar Skidinataju,

. 1 virzula stienis (novietots zem §lirces).
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Atteli

Flakons ar NovoSeven pulveri

Plastmasas vacin$

Gumijas korkis
(zem plastmasas vacina)

Flakona adapteris

Aizsarguzgalis

Smaile Aizsarguzlime
(zem aizsarguzlimes)

Pilnslirce ar skidinataju

Slirces gals Virzulis

(zem §lirces vacina) Skala

TP T

-

Slirces vacins

Virzula stienis

Vitne

Augsgjais
gals

44




1. Sagatavojiet flakonu un §lirci

. Panemiet nepiecieSsamo NovoSeven
iepakojumu skaitu.

. Parbaudiet deriguma terminu.

. Parbaudiet zalu nosaukumu, stiprumu
un iepakojuma krasu uz iepakojuma, lai
parliecinatos, ka taja ir pareizas zales.

. Nomazgajiet rokas un kartigi tas
nosusiniet ar tiru dvieli vai roku zavétaju.

. Iznemiet flakonu, flakona adapteri un
pilnslirci no kastites. Virzula katu
atstajiet iepakojuma.

. Laujiet flakonam un pilnslircei sasilt
Iidz istabas temperatiirai (temperatira
nedrikst parsniegt 37°C). Jis to varat
izdarft, turot rokas, I1dz flakons un §lirce
ir tikpat silta, ka Jasu rokas.

. Neizmantojiet cita veida flakona un
piln§lirces sasildiSanu.

. Nonemiet plastmasas vacinu no
flakona.
Ja plastmasas vacins$ ir valigs vai ta
nav, neizmantojiet o flakonu.

. Noslaukiet gumijas korki ar sterilu
spirta salveti un laujiet tam pirms
lietoSanas dazas sekundes nozit, lai
nodrosinatu, ka uz ta ir p&c iesp&jas
mazak mikrobu.

. Péc noslauciSanas nepieskarieties
gumijas korkim, jo uz ta var noklit
mikrobi no Jusu pirkstiem.

2. Piestipriniet flakona adapteri

. Nonemiet aizsarguzlimi no flakona
adaptera.
Ja aizsarguzlime pilniba nepiegul vai
ta ir bojata, neizmantojiet So flakona
adapteri.

Neiznemiet flakona adapteri no
aizsargvacina ar pirkstiem. Ja Jus
pieskarsieties flakona adaptera galam,
uz ta var nokliit mikrobi no Jiisu
pirkstiem.

—
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Nolieciet flakonu uz lidzenas, cietas
virsmas.

Apgrieziet aizsargvacinu un uzspiediet

un raditajpirkstu, ka paradits attela.
Nonemiet aizsargvacinu no flakona
adaptera.

flakona adapteri uz flakona. 4
P
Kad flakona adapteris ir piestiprinats, ‘ e
nenemiet to nost no flakona. E
Viegli saspiediet aizsargvacinu ar 1kski
"

Nepaceliet flakona adapteri no flakona,
kad nonemat aizsargvacinu.

3. Piestipriniet virzula stieni Slircei

Satveriet virzula katu aiz plata gala un
iznemiet no argja iepakojuma.
Nepieskarieties virzula kata sanu
malam vai ta vitnei. Ja Jus pieskarsieties
virzula kata sanu malam vai ta vitnei, uz
tiem var nokliit mikrobi no Jisu
pirkstiem. Nekavejoties pievienojiet
virzula katu $lircei uzskriivéjot pulkstena
raditaja virziena uz virzula, kas ir
pilnslirce, lidz jutama pretestiba.

Nonemiet $lirces vacinu no pilnslirces,
liecot to uz leju, Iidz parluzt perforéta
Imija.

Nepieskarieties §lirces galam zem
Slirces vacina. Ja Jus pieskarsieties
Slirces galam, uz ta var nokliit mikrobi no
Jasu pirkstiem.

Ja Slirces vacin$ ir valigs vai ta nav,
nelietojiet So pilnslirci.
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Stingri uzskravejiet pilnslirci uz
flakona adaptera, lidz jitama pretestiba.
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4. 1z8kidiniet pulveri ar Skidinataju

. Turiet pilnSlirci nedaudz slipi ar
lejupverstu flakonu.

. Spiediet virzula stieni, lai injic€tu
Skidinataju flakona.

. Turiet virzula stieni nospiestu un viegli =
pavirpiniet flakonu, lidz viss pulveris — -
iz8kidis. o™

I
Nekratiet flakonu, jo ta veidosies putas. ,/ 3.' ‘5{"(’ N
L o -
= 1) .
. _ |

. Parbaudiet sagatavoto Skidumu. Tam |::' .::'
jabiit bezkrasainam. Ja redzat dalinas L
vai ir mainijusies krasa, nelietojiet So :

Skidumu. [zmantojiet jaunu iepakojumu. ia

.....

Ja nevarat ievadit uzreiz, skatiet 5. punktu Ka uzglabat NovoSeven §s instrukcijas otra puse.
Neuzglabajiet sagatavoto Skidumu bez arsta vai medmasas zinas.

()]
Ja Jusu devai nepiecieSami vairaki flakoni, atkartojiet noradijumus no A Iidz J ar pargjiem flakoniem,
flakona adapteriem un pilnslircém, lidz esat ieguvis nepiecieSamo devu.

. Turiet virzula stieni pilnigi nospiestu.
o .

. Apgrieziet §lirci kopa ar flakonu otradi. q

. Vairs nespiediet virzula stieni un z
atlaidiet to — sagatavotais Skidums L g—;
piepilds §lirci. o

L)

. Nedaudz atvelciet virzula stieni, lai = A
ievilktu sagatavoto $kidumu ]irce. ;’J—I i i

. Ja vajadziga tikai dala no sagatavota // “ ‘
Skiduma, izmantojiet §lirces skalu, lai o Y
atbilstosi arsta vai medmasas

noradijumiem ievilktu $lircg attiecigo
Skiduma daudzumu.

Ja kada bridi §lirce ir parak daudz gaisa,
iespiediet gaisu atpakal flakona.

. Turot flakonu otradi, viegli piesitiet
Slircei, lai visi gaisa puslisi paceltos
augsSup.
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. Lenam spiediet virzula stieni, [1dz visi
gaisa piislisi ir izvaditi.

. Noskriivejiet flakona adapteri kopa ar
flakonu.

. Nepieskarieties §lirces galam. Ja Jis e
pieskarsieties §lirces galam, uz ta var ; 3
nokltt mikrobi no Jasu pirkstiem.

NovoSeven injiceSana ar pilnSlirci un intravenozu (i.v.) katetru ar bezadatu savienotajiem

Bridinajums: pilnslirce ir izgatavota no stikla un paredzeta lietosanai ar tipveida luera (vitnes)
savienotajiem. Dazi intravenozo katetru bezadatu savienotaji ar iek$€ju konussu nav saderigi ar
pilnslircém. Sadas nesaderibas gadijuma var tikt traucéta zalu ievadi$ana un/vai tikt bojats bezadatu
savienotajs.

Ieverojiet instrukcijas par bezadatu savienotaja lietosanu. IevadiSanai caur bezadatu savienotaju var biit
nepiecieSama sagatavota Skiduma ievilkSana sterila tipveida luera (vitnes) 10 ml plastmasas $lirce. Tas
jadara nekav@joties pec darbibam, kas attiecas uz ”J” attelu.

. Injicgjiet sagatavoto Skidumu atbilstosi arsta vai medmasas noradijumiem.
. Injicgjiet Iénam 2-5 minutes.

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

. Tevérojiet tirtbu un nodroS§iniet bezmikrobu (aseptisku) vidi. Ievérojiet arsta vai medmasas
sniegt0s noradijumus par pareizu savienotaja un CVPI lietosanu.

. InjicéSanai CVPI var biit nepiecieSama sterila 10 ml plastmasas $lirce, lai ievilktu sagatavoto
Skidumu.

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

$kidumu injekcijam.

IznicinaSana
o .
. Péc injekcijas izmetiet $lirci un Jgjv“’ ) £
ievadisanas komplektu, flakonu ar o 'T { ]

flakona adapteri, neievadito NovoSeven
un citus izlietotos materialus atbilstosi
arsta vai medmasas noradijumiem.

. Neizmetiet tos kopa ar sadzives
atkritumiem.

Pirms izmeSanas neizjauciet aprikojumu.

Nelietojiet aprikojumu atkartoti.
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