I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

Nuwiq 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai

Nuwiq 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Nuwiq 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Nuwiq 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai
Nuwiq 2500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Nuwiq 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavosanai
Nuwiq 4000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Nuwiq 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 250 SV cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

P&c sagatavosanas Nuwiq 250 SV satur apm&ram 100 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS),
alfa simoktokoga.

Nuwiq 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 500 SV cilveéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

P&c sagatavosanas Nuwiq 500 SV satur apm&ram 200 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS),
alfa simoktokoga.

Nuwig 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 1000 SV cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

Péc sagatavosanas Nuwiq 1000 SV satur apméram 400 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS),
alfa simoktokoga.

Nuwiqg 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 1500 SV cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

P&c sagatavoSanas Nuwiq 1500 SV satur apmeéram 600 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS),
alfa simoktokoga.

Nuwig 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 2000 SV cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

P&c sagatavoSanas Nuwiq 2000 SV satur apmeéram 800 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS),
alfa simoktokoga.

Nuwiq 2500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 2500 SV cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

P&c sagatavosanas Nuwiq 2500 SV satur apméram 1000 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora
(rDNS), alfa simoktokoga.



Nuwiqg 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 3000 SV cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

P&c sagatavosanas Nuwiq 3000 SV satur apméram 1200 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora
(rDNS), alfa simoktokoga.

Nuwiqg 4000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kiduma pagatavoSanai

Katrs flakons nominali satur 4000 SV cilvéka VIII asinsreces faktora (rDNS), alfa simoktokoga
(simoctocog alfa).

P&c sagatavosanas Nuwiq 4000 SV satur apméram 1600 SV/ml cilvéka VIII asinsreces faktora
(rDNS), alfa simoktokoga.

Aktivitati (SV) nosaka, izmantojot Eiropas Farmakopejas hromogena testu. Nuwiq specifiska
aktivitate ir apmeéram 9500 SV/mg proteina.

Alfa simoktokogs (cilvéka VIII asinsreces faktors (rDNS)) ir attirits proteins, kas sastav no 1440
aminoskab&m. Aminoskabju seciba ir lidziga cilveka plazmas VIII faktora 90 + 80 kDa formai (t. i.,
bez B-doména). Nuwiq, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju, razo genétiski modificétas
cilveéka embrija nieru (CEN) 293F §tunas. No dzivniekiem vai cilvékiem iegiits materials netiek
pievienots ne razoSanas procesa laika, ne gatavajam zalém.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Viens ml sagatavota skiduma satur 7,35 mg natrija (18,4 mg natrija flakona).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Pulveris un $kidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.
Pulveris: balts vai gandriz balts irdens pulveris.

Skidinatajs: dzidrs, bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Asinosanas arst€Sana un profilakse pacientiem ar A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora deficitu).
Nuwiq var lietot visam vecuma grupam.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Arst&Sanai janotiek arsta, kuram ir pieredze hemofilijas arstéSana, uzraudziba.

Arsté$anas uzraudziba

Arste3anas laika ieteicams atbilsto$i noteikt VIII faktora Iimeni, lai varétu piemérot lietojamo devu un
atkartoto infuziju biezumu. Katram pacientam individuali atbildes reakcija uz VIII faktoru var biit
atSkiriga, uzradot atskirigu eliminacijas pusperiodu un atveselosanos. Devu, kas aprekinata,
pamatojoties uz kermena masu, var bt japielago pacientiem, kuriem ir nepietickama kermena masa,
vai pacientiem, kuriem ir palielinata kermena masa. Jo pasi, lielo kirurgisko procediru gadijuma ir



nepiecieSams precizi kontrolét aizstajterapiju, izmantojot asinsreces analizes (plazmas VIII faktora
aktivitate).

Izmantojot in vitro vienposma asins recéSanas testu, kas pamatojas uz tromboplastina laiku (APTL),
lai noteiktu VIII faktora aktivitati pacientu asins paraugos, plazmas VIII faktora aktivitates rezultatus
var bitiski ietekmé&t gan APTL reagenta veids, gan testa izmantotais references standarts. Turklat var
bt bitiskas atSkiribas starp testa rezultatiem, kuri iegtiti, izmantojot vienposma asins recéSanas testu,
kas pamatojas uz APTL, un testa rezultatiem, kuri iegtti, izmantojot hromogena testu saskana ar
Eiropas Farmakopeju. Tas ir ipasi svarigi, mainot laboratoriju un/vai testa izmantojamos reagentus.

Devas

Aizstajterapijas devas un ilgums ir atkarigs no VIII faktora deficita smaguma pakapes, no asinosanas
vietas un intensitates, ka arT no pacienta klmiska stavokla.

Ievadita VIII faktora daudzums tiek izteikts starptautiskajas vienibas (SV), kas ir saistitas ar speka
esosajiem VIII faktora preparatiem izvirzitajiem PVO koncentraciju standartiem. VIII faktora
aktivitate plazma tiek izteikta vai nu procentos (attieciba pret normalu cilvéka plazmu), vai arf,
vElams, starptautiskajas vienibas (salidzinot ar VIII faktora plazma starptautisko standartu).

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

Arsté$ana péc nepiecie$amibas

NepiecieSamas VIII faktora devas aprékina pamata ir empiriska atrade, ka viena VIII faktora
starptautiska vieniba (SV) uz kg kermena masas palielina VIII faktora aktivitati plazma par apméram
2% no normalas aktivitates jeb 2 SV/dl. NepiecieSama deva tiek aprekinata, izmantojot $adu formulu:

NepiecieSamas vienibas = kermena masa (kg) x vélama VIII faktora paaugstinasanas (%) (SV/dl)
x 0,5 (SV/kg uz SV/dl)

Sagaidama VIII faktora paaugstinasanas (% normas) = 2 x ievaditas SV
kermena masa (kg)

Ievadamajam daudzumam un ievadiSanas biezumam vienmér jabiit orientétam uz klinisko efektivitati
katra konkrétaja gadijuma.

Turpmak noradito asinoSanu gadijuma VIII faktora aktivitate attiecigaja perioda nedrikst pazeminaties
zemak par noradito aktivitates [imeni plazma (% no normas jeb SV/dl). Turpmak noradito tabulu var
izmantot ka vadlinijas devu noteikSanai asinosanas epizozu un kirurgiskas iejauks$anas gadijumos.

AsinoSanas pakape/ NepiecieSamais Devu ievadiSanas bieZzums
kirurgiskas iejaukSanas VIII faktora (stundas)/ terapijas ilgums
veids Itmenis (%) (SV/dl) (dienas)
AsinoSana
Agrina hemartroze, 2040 Atkartojiet ik péc 12-24 stundam.
asinoSana muskulos vai Vismaz 1 dienu, lidz asinoSanas
mutes dobuma epizode, par kuru liecina sapes, ir
beigusies vai panakta dziSana.
Plasaka hemartroze, 30-60 Atkartojiet infuziju ik péc 12-24
asino$ana muskulos vai stundam 3—4 dienas vai ilgak, lidz
hematoma beigusas sapes un akiita nespéja.
Dzivibai bistamas asinoSanas 60-100 Atkartojiet infuziju ik péc 8-24




AsinoSanas pakape/ NepiecieSamais Devu ievadiSanas bieZums
kirurgiskas iejaukSanas VIII faktora (stundas)/ terapijas ilgums
veids Itmenis (%) (SV/dl) (dienas)

stundam, lidz draudi noveérsti.

Kirurgiska iejauk$anas

Neliela operacija, 30-60 Ik péc 24 stundam, vismaz 1 dienu,
ieskaitot zoba ekstrakciju l1dz panakta dziSana.
Liela operacija 80—-100 Atkartojiet inflziju ik péc 824
(pirms un péc stundam Iidz adekvatai briices
operacijas) dziSanai, tad turpiniet terapiju

vismaz 7 nakamas dienas, lai VIII
faktora aktivitati saglabatu 30—
60% (SV/dl) limeni.

Profilakse
Ilgstosai asinosanas profilaksei pacientiem ar smagu A hemofiliju VIII faktora parastas devas ir 20—
40 SV uz kg kermena masas ik p&c 2-3 dienam. ReZimu var pielagot, pamatojoties uz pacienta

atbildes reakciju.

Dazos gadijumos, 1pasi jaunakiem pacientiem, var biit nepiecieSami Tsaki dozgéSanas intervali vai
lielakas devas.

Pediatriska populacija

Devas pieaugusajiem un bérniem un pusaudziem ir tadas pasSas, tom&r b&rniem un pusaudziem var biit
nepiecieSami 1saki devu ievadiSanas intervali vai lielakas devas. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8.,
5.1. un 5.2. apakSpunkta.

LietoSanas veids

Nuwiq ir paredz€ta intravenozai lietoSanai.
Ieteicams ievadit ne vairak par 4 ml minite.

Ieteikumus par zalu sagatavosanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s&rijas
numurs.

Paaugstinata jutiba

Tapat ka lietojot jebkuras intravenozas proteinu saturoSas zales, iesp&jamas alergiska tipa
paaugstinatas jutibas reakcijas. Bez VIII faktora Nuwiq satur cilvéka saimniekstinu proteinu zimes. Ja
rodas paaugstinatas jutibas simptomi, pacientiem jaiesaka nekavégjoties partraukt zalu lietoSanu un



sazinaties ar arstu. Pacienti jainformé par paaugstinatas jutibas reakciju agrinam pazimém, ieskaitot
natreni, generaliz&tu natreni, spiediena sajutu kriitis, s€kSanu, hipotensiju un anafilaksi.

Soka gadijuma jauzsak $oka standarta medikamentoza terapija.
Inhibitori

Neitraliz&josu antivielu (inhibitoru) veidosanas pret VIII faktoru ir labi zinama A hemofilijas pacientu
arsté$anas komplikacija. Sie inhibitori parasti ir [gG 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 korel€ ar slimibas smagumu, ka ar ar VIII
faktora iedarbibu, $is risks ir visaugstakais pirmajas 50 terapijas dienas, bet turpinas visu miizu, lai gan
risks ir retaks.

Atkartotas inhibitoru (zema titra) veidoSanas gadijumi noveéroti péc vienu VIII faktoru saturoso zalu
nomainas ar citam ieprieks arstétiem pacientiem ar inhibitoru veidoSanos anamnézg peéc vairak neka
100 iedarbibas dienam. Tapéc p&c jebkuru zalu nomainas ir ieteicams riipigi noverot visus pacientus,
vai tiem neveidojas inhibitori.

Inhibitoru veidoSanas kliniska nozimiba ir atkariga no inhibitora titra, jo zema titra inhibitori, kas
pastav Tslaicigi vai pastavigi saglabajas ka zema titra inhibitori, rada mazaku nepietickamas klmniskas
atbildes reakcijas risku neka augsta titra inhibitori.

Kopuma visiem ar VIII asinsreces faktoru saturoSajam zalém arstétajiem pacientiem rupigi jakontrole
inhibitoru veido$anas, izmantojot atbilstoSu klinisko nov&rosanu un laboratoriskos testus. Ja netiek
sasniegts gaiditais VIII asinsreces faktora aktivitates [imenis plazma vai ja asinoSanu nav iespgjams
kontrolét ar atbilstoSu VIII faktora devu, japarbauda VIII asinsreces faktora inhibitoru klatbiitne.
Pacientiem ar augstu inhibitoru Iimeni VIII faktora terapija var bt neefektiva, un ir jaapsver citas
arsté$anas iespgjas. Sadu pacientu arsté$ana javada arstiem, kuriem ir pieredze hemofilijas arsté$ana
un arsteéSana VIII faktora inhibitoru veidoSanas gadijuma.

Kardiovaskularie notikumi

Pacientiem ar esoSiem kardiovaskulara riska faktoriem aizstajterapija ar VIII faktoru var paaugstinat
kardiovaskularo risku.

Ar katetru saistitas komplikacijas

Ja nepiecieSamas centralas venozas piekluves ierices (CVPI), janem véra ar CVPI saistitais
komplikaciju risks, ieskaitot vietgjas infekcijas, bakterémiju un katetra vietas trombozi.

Pediatriska populacija

Uzskaititie bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas gan uz pieaugusajiem, gan uz b&rniem un
pusaudziem.

Ar paligvielam saistitie apsvérumi (natrija saturs)

Sis zales satur 18,4 mg natrija katra flakona, kas ir lidzvértigi 0,92% no PVO ieteiktas maksimalas 2 g
natrija dienas devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas petijumi ar Nuwiq nav veikti.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti



Dzivnieku reproduktivitates petijumi ar VIII faktoru nav veikti.

Ta ka A hemofilija sievietém ir reti sastopama, pieredze par VIII faktora lietoSanu griitniecibas un
bérna barosanas ar kriiti laika nav pieejama. Tadel VIII faktoru gritniecibas un bérna baroSanas ar
kraiti laika drikst lietot tikai tad, ja tas ir skaidri indic€ts. Dati par ietekmi uz fertilitati nav pieejami.
4.7. letekme uz spe€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nuwiq neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Paaugstinatas jutibas vai alergiskas reakcijas (kas var ieklaut angioedému, dedzinasanas un durstiSanas
sajutu infuzijas vieta, drebulus, pietvikumu, galvassapes, natreni, hipotensiju, letargiju, sliktu dtsu,
izsitumus, nemieru, tahikardiju, spiediena sajttu kriitis, tirp§anu, natreni, tai skaita generalizetu
natreni, vemsanu, sekSanu), lietojot VIII faktoru saturosas zales, noverotas reti un dazos gadijumos var
progresét 11dz smagai anafilaksei (ieskaitot Soku).

A hemofilijas pacientiem, kuri tiek arsteti ar VIII faktoru, tai skaitd Nuwiq, var veidoties
neitraliz€josSas antivielas (inhibitori). Ja $adi inhibitori veidojas, tie var izpausties ka nepietickama

kliniska atbildes reakcija. Sados gadijumos ieteicams sazinaties ar specializ&tu hemofilijas centru.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula zemak izveidota saskana ar MedDRA organu sistemu klasifikaciju (OSK un ieteikto terminu
Itmeni). Blakusparadibu biezums pamatojas zinojumos par kliniskajiem p&tijumiem, kuros pavisam
piedalijas 355 unikalas p&tamas personas ar smagu A hemofiliju, no kuram 247 bija ieprieks arsteti
pacienti (IeAP) un 108 bija ieprieks nearstéti pacienti (IeNP).

Sastopamibas biezums ir novertets saskana ar $adu klasifikaciju: loti biezi (=1/10); biezi (=1/100 lidz
<1/10); retak (=1/1 000 lidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami

(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma seciba.



1. tabula. Nevélamo blakusparadibu rasanas bieZums Kkliniskajos pétijumos

MedDRA organu sistemu klase Nevélamas blakusparadibas | BieZums
Asins un limfatiskas sistémas Anémija Retak*
traucjumi VIII faktora nomaksana Retak (IeAP)*
Loti biezi (IeNP)*
Hemoragiska anémija Retak*
Imiinas sisteémas traucgjumi Paaugstinata jutiba Biezi*
Nervu sistémas traucgjumi Reibonis Retak*
Galvassapes Retak*
Parestézija Retak*
Ausu un labirinta bojajumi Vertigo Retak*
Elposanas sistémas traucgjumi, Dispnoja Retak*
kriiSu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Sausa mute Retak*
Skeleta-muskulu un saistaudu Muguras sapes Retak*
sisteémas bojajumi
Vispargji traucgjumi un reakcijas Drudzis Biezi*
ievadiSanas vieta Sapes kriiskurvi Retak*
Iekaisums injekcijas vieta Retak*
Sapes injekcijas vieta Retak*
Slikta paSsajiita Retak*
Izmekl&jumi Pozitivs neneitraliz&joso Retak*
antivielu tests (IAP)

* Aprekinats ka pacienti ar nevélamam blakusparadibam no kopskaita 355 petijuma pacientiem, no kuriem

247 bija ieprieks arstéti pacienti (IeAP), bet 108 — ieprieks nearstéti pacienti (IeNP).

# Biezumu pamato VIII faktoru saturo$o zalu pétijumi, kuros tika ieklauti pacienti ar smagu A hemofiliju. IleAP =
ieprieks arstéti pacienti, IeNP = ieprieks nearsteti pacienti.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Neneitraliz€josas antivielas pret VIII faktoru tika konstatétas vienam picaugus$am pacientam (skattt
1. tabulu). Paraugs tika analizéts centralaja laboratorija, izmantojot 8 atSkaidijumus. Rezultats bija
pozitivs tikai atSkaidjjumam ar koeficientu 1, un antivielu titrs bija loti mazs. Ar modificéto Betesda
testu nosakama inhibgjosa aktivitate §im pacientam netika konstatéta. Nuwiq kliniska efektivitate un
atveselosanas in vivo §im pacientiem netika ietekméta.

Pediatriska populacija

Paredzams, ka nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smagums b&rniem un pusaudziem ir tads
pats ka pieauguSajiem.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Par pardozgsanas gadijumiem nav zinots.


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

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

VIII faktora/fon Villebranda faktora komplekss sastav no divam molekulam (VIII faktora un fon
Villebranda faktora) ar atskirigam fiziologiskam funkcijam. Ievadot hemofilijas pacientam, VIII
faktors asinsrit€ piesaistas fon Villebranda faktoram. Aktivéts VIII faktors darbojas ka aktiveta IX
faktora kofaktors, paatrinot X faktora parveidoSanu aktivéta X faktora. Aktivetais X faktors parvers
protrombinu trombina. P&c tam trombins parveido fibrinogé€nu fibrina un var izveidoties receklis.

A hemofilija ir ar dzimumu saistits parmantots asinsreces traucgjums pazeminata VIII:C faktora
Itmena asinis dél, ka rezultats ir profiiza asinoSana locttavas, muskulos vai iek§€jos organos vai nu
spontani, vai nelaimes gadijumu vai kirurgisku traumu rezultata. Lietojot aizstajterapiju, VIII faktora
limenis plazma paaugstinas, tadgjadi uz laiku laujot koriget VIII faktora deficitu un noslieci uz
asinosanu.

Pieaugu$o un pusaudzu populacija vecuma no 12 1idz 65 gadiem

Profilakse
Klmiskaja petijuma 32 pieaugusiem pacientiem ar smagu A hemofiliju Nuwiq patérina mediana
profilaksei bija 468,7 SV/kg/ménesl.

Asinosanas arstesana

Devas mediana negaiditu asinoSanas epizozu arstéSanai bija 33,0 SV/kg Siem pacientiem, kas zales
bija lietojusi profilaktiski. Cita kltniskaja petijuma 22 pieaugusi pacienti tika arsteti pec
nepiecieSamibas. Pavisam tika arstétas 986 asinosanas epizodes ar mediano devu 30,9 SV/kg. Parasti
nelielas asinoSanas gadijuma ir nepiecieS$ama nedaudz mazaka mediana deva, bet smagakam
asino$anam ta var but [idz trim reizém lielaka.

Individualizeta profilakse

Individualiz&ta, uz farmakokinétikas (FK) pamatota profilakse tika izvértéta 66 pieauguSiem IeAP ar
smagu A hemofiliju. P& 1-3 menesu standarta profilakses posma (devas katru otro dienu vai 3 reizes
nedgla) 44 (67%) pacienti pargaja uz doze$anas reZzimu, kas pamatojas uz vinu FK izvertg§jumu, un 40
pabeidza 6 ménesu ilgu profilaksi saskana ar pieméroto doz€Sanas un arst€Sanas shemu. No Siem
pacientiem 34 (85%) tika arsteti divas reizes nedg€la vai mazak. 33 (82,5%) pacientiem neradas nekada
asinoSana un 36 (90,0%) pacientiem neradas spontana asinoSana. Vidgjais asinoSanas gada raditajs +
SN bija 1,2 + 3,9 un vidgja deva + SN bija 52,2 + 12,2 SV/kg uz injekciju un 99,7 = 25,6 SV/kg
nedéela.

Japiebilst, ka asinoSanas gada raditajs (AGR) nav salidzinams starp dazadu faktoru koncentratiem un
starp dazadiem klmiskajiem pétjjumiem.

Pediatriska populacija

Dati tika iegiiti par 29 ieprieks arst€tiem berniem vecuma no 2 [idz 5 gadiem, 31 b&rnu no 6 lidz 12
gadu vecumam un vienu 14 gadus vecu pusaudzi. Profilaktisku infiiziju mediana deva bija 37,8 SV/kg.
Divdesmit pacientiem tika lietotas medianas devas, kas parsniedza 45 SV/kg. Lietojot Nuwiq
profilaktiski, patérina mediana ménesi bija 521,9 SV/kg. Bérniem asinoSanas arstéSanai bija
nepiecieSama lielaka Nuwiq mediana deva (43,9 SV/kg) neka pieaugusajiem (33,0 SV/kg), un vidgju
lI1dz smagu asinosanu arsté$anai bija nepieciesama lielaka mediana deva neka nelielu asinosanu
arst€Sanai (78,2 SV/kg, salidzinot ar 41,7 SV/kg). Jaunakiem b&rniem parasti nepiecieSama lielaka
mediana deva (6-12 gadi: 43,9 SV/kg; 2-5 gadi: 52,6 SV/kg). Sie dati tika apstiprinati ilgtermina
parraudziba attieciba uz 49 no Siem b&rniem, kuri tika arstéti papildu mediano periodu aptuveni

30 ménesus (diapazona no 9,5 1idz 52 ménesiem); $aja laikposma 45% bérnu neradas spontana
asinoSana.



Prospektiva, atklata kliniskaja p&tijuma tika iegiiti dati no 108 iepriek$ nearstétiem pacientiem ar
smagu A hemofiliju (<1% faktors VIII:C). Lielakajai dalai pacientu p&c pirmas arst€jamas asinosanas
epizodes tika uzsakta profilaktiska arsteSana.

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Pieaugus$o populacija

2. tabula. Nuwiq FK (farmakokinétiskie) raditaji (deva: 50 SV/kg) ieprieks arstétiem
ieauguSiem pacientiem (vecums 18-65 gadi) ar smagu A hemofiliju (n = 20)

FK raditajs Hromogena tests

Vidéjais +£ SN Mediana (intervals)
AUC (h*SV/ml) 22,6 + 8,0 22,3 (8,4—38,1)
Tin(h) 14,7+ 10,4 12,5 (5,4 —55,6)
IVP (%/SV/kg) 25+04 2,5(1,7-3,2)
KL (ml/h/kg) 30+1,2 2,7(1,5-6,4)

AUC = laukums zem liknes (faktors VIII:C), T, = eliminacijas terminalais pusperiods,
IVP = pakapeniska ltmena paaugstinasanas in vivo, KL = klirenss, SN = standartnovirze.

3. tabula. Nuwiq FK raditaji (deva: 50 SV/kg) ieprieks arstétiem bérniem vecuma no 6 lidz 12
gadiem ar smagu A hemofiliju (n =12)

FK raditajs Hromogena tests
Vidéjais +£ SN Mediana (intervals)
AUC (h*SV/ml) 132+34 12,8 (7,8 —19,1)
T (h) 10,0+ 1,9 9,9 (7,6 — 14,1)
IVP (%/SV/kg) 1,9+0,4 1,9 (1,2-2,6)
KL (ml/h/kg) 43+1,2 4,2(2,8-6,9)

AUC = laukums zem liknes (faktors VIII:C), T, = eliminacijas terminalais pusperiods,
IVP = pakapeniska ltmena paaugstinasanas in vivo, KL = klirenss, SN = standartnovirze.

4. tabula. Nuwiq FK raditaji (deva: 50 SV/kg) ieprieks arstétiem bérniem vecuma no 2 lidz 5
gadiem ar smagu hemofiliju A (n =13)

PK raditajs Hromogena tests
Vidéjais +£ SN Mediana (intervals)
AUC (h*SV/ml) 11,7+53 10,5 (4,9 — 23,8)
T (h) 9,5+3.3 82(43-173)
IVP (%/SV/kg) 1,9+£0,3 1,8 (1,5-2,4)
KL (ml/h/kg) 54+24 5,1(2,3-10,9)

AUC = laukums zem liknes (faktors VIII:C), T, = eliminacijas terminalais pusperiods,
IVP = pakapeniska ltmena paaugstinasanas in vivo, KL = klirenss, SN = standartnovirze.

Pediatriska populacija

Saskana ar medicinisko literatiru maziem bérniem faktora Itmena paaugstinasanas bija mazaka un
pusperiods 1saks, bet klirenss lielaks neka pieaugusajiem, kas jaunakiem pacientiem dalgji var bit, ka
zinams, lielaka plazmas tilpuma uz vienu kilogramu kermena masas dgl.

ApakSgrupas atbilsto$i kermena masai

5. tabula. Nuwiq FK raditaji atbilstoSi kermena masai (deva: 50 SV/kg) pieaugusSiem ieprieks
arstetiem pacientiem (vecums 18-65 gadi) ar smagu A hemofiliju (n = 20)

Normala
FK raditajs Visi (n=20) kermena masa Preadipozi (n=4) Adipozi (n=2)
(n=14)
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Hromogena testa vidéjais £ SN

AUC (h*SV/ml) | 22,6+ 8,0 20,4 + 6,9 249+ 89 335+ 6,5
Tis (h) 14,7 £ 10,4 14,7+ 12,1 13,4£59 172+48
IVP (%/SV/kg) | 2,5+04 24+04 27+04 2.8+03
KL (ml/h/kg) 30+1,.2 32+1.3 2.6+ 1,0 1.8+ 0.4

Hromogena testa mediana (intervals)

AUC (h*SV/ml) | 22,3 (84-38,1) |21,2(84-32,6) |23,3(17.4-355) | 33,5(28,9—38,1)

Tin(h) 125(54-556) | 123(54-556) | 112(93-22,0) | 17,2(13,8—20.6)
IVP (%/SVikg) | 2,5(1,7-3.2) 24(1,7-3.1) 2.8(23-32) 2.8 (2,6-3.,0)
KL (ml/h/kg) 2,7(1,5-64) 2.8(1,7-64) 2,5 (1,6-3.7) 1,8 (1,5-2,0)

Normala kermena masa: KMI 18,5-25 kg/m?, preadipozi: KMI 25-30 kg/m?, adipozi: KMI > 30 kg/m?,
SN = standartnovirze.

5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskajos p&tijumos Nuwiq lietoja, lai drosi un efektivi atjaunotu hemostazi suniem ar hemofiliju.
Toksikologiskie pétijumi liecina, ka laboratorijas dzivniekiem (Zurkam un cynomolgus pértikiem) bija
laba viet&jas intravenozas ievadiSanas un sist€miskas iedarbibas panesamiba.

Specifiski petijumi ar ilgstosu atkartotu zalu ievadiSanu, piemeram, Nuwiq reproduktivas toksicitates,
hroniskas toksicitates un kancerogenitates p&tijumi netika veikti, jo visam ziditaju sugam, iznemot
cilvékus, bija imtina reakcija pret heterologiem proteiniem.

Nuwiq mutagéna potenciala p&tijumi netika veikti.
Izmantojot komerciali pieejamu analizu komplektu, veiktas ex vivo analizes, lai kvantitativi noteiktu T
§tnu reakciju uz proteinu terapiju, liecinaja par zemu imiingenitates risku.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Pulveris

Saharoze

Natrija hlorids

Kalcija hlorida dihidrats

Arginina hidrohlorids

Natrija citrata dihidrats
Poloksamérs 188

v

Skidinatajs

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém.

Lietot tikai iepakojuma ieklautas injekcijas sist€mas, jo cilveka VIII asinsreces faktors var adsorbéties
uz atsevisku injekcijas iericu iek§€jam virsmam, un arsté€Sana biis nesekmiga.

6.3. UzglabaSanas laiks

Neatverts flakons

2 gadi.
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Uzglabasanas laika zales drikst uzglabat istabas temperatiira (lidz 25°C) vienu laika posmu, kas
neparsniedz 1 ménesi. Ja zales iznemtas no ledusskapja, tas nedrikst ievietot ledusskapi atkartoti.
Ludzu, atzimgjiet uz zalu areja iepakojuma laiku, kad sakta uzglabasana istabas temperattra.

Pec sagatavoSanas

P&c sagatavosanas zalu kimiska un fizikala stabilitate ir pieradita 24 stundu perioda, ja tas uzglaba
istabas temperatiira.

No mikrobiologiska viedokla zales ir jalieto nekav&joties péc sagatavosanas. Ja tas netiek lietotas
nekav@joties, par uzglabaSanas laiku un apstakliem pirms lietoSanas atbild lietotajs.
Uzglabat sagatavoto Skidumu istabas temperatiira. Neatdzes&t péc sagatavoSanas.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Par uzglabasanu istabas temperatiira un uzglabasanas nosacijumus p&c zalu sagatavosanas skatit 6.3.
apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Katrs iepakojums satur:

- 1 pulvera flakons ar 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 vai 4000 SV alfa simoktokoga 1.
klases stikla flakona, noslegta ar parklatu brombutilkauc¢uka aizbazni un atvazamu aluminija
vacinu

- Skidinatajs: 1 borsilikatu stikla pilnilirce satur 2,5 ml tidens injekcijam

- 1 sterils flakona adapters Skiduma sagatavosSanai, 1 taurina adata un 2 spirta tamponi.

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

Pulveri drikst skidinat tikai pievienotaja $kidinataja (2,5 ml tdens injekcijam), izmantojot pievienoto
injekcijas sistému. Flakons ir saudzigi jagroza, lidz viss pulveris izSkidis. P&c sagatavoSanas skidums
jaatsiic atpakal Slirce.

Pirms ievadiSanas sagatavotas zales vizuali japarbauda, vai tajas nav dalinu un vai tas nav mainijusas
krasu. Sagatavotas zales ir dzidrs, bezkrasains $kidums, kas nesatur svesas dalinas un kura pH ir 6,5—

7,5. Nelietojiet skidumus, kas ir dulkaini vai satur nogulsnes.

Noradijumi par sagatavoS$anu un ievadiSanu

1. Laujiet skidinataja (tidens injekcijam) slircei un pulverim noslégtaja flakona sasniegt istabas
temperattiru. To var izdarTt, turot tos rokas, I1dz tie klust tikpat silti ka Jasu rokas. Neizmantojiet
citu metodi, lai sasilditu flakonu un pilnslirci. ST temperatiira ir jasaglaba sagatavosanas laika.

2. Nonemiet atvazamu plastikata vacinu no pulvera flakona, lai atsegtu gumijas aizbazna centralo
dalu. Nevelciet ara peleko aizbazni un nenonemiet metala gredzenu no flakona augsas.

12
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Noslaukiet flakona augsu ar spirta tamponu. Laujiet spirtam noziit.
Atplesiet flakona adaptera iepakojuma papira parklaju. Neiznemiet adapteru no iepakojuma.

—

Novietojiet pulvera flakonu uz lidzenas virsmas un turiet to. Panemiet adaptera iepakojumu un
novietojiet flakona adapteru uz pulvera flakona gumijas aizbazna centra. Sp&cigi spiediet uz leju

adaptera iepakojumu, 11dz adaptera smaile izklGist cauri gumijas aizbaznim. Kad tas izdarfts,
adapters nokliksk pret flakonu.

Atplesiet pilnslirces iepakojuma papira parklaju. Turiet virzula katinu aiz gala, nepieskarieties
paSam katinam. Virzula katina vitnoto galu pievienojiet $kidinataja slirces virzulim. Pagrieziet
virzula katinu pulkstenraditaja virziena, lidz jitama neliela pretestiba.

13



7. Nolauziet skidinataja §lirces nodrosinajuma plastmasas uzgali, lauZot pa vacina perforéto Iiniju.
Nepieskarieties vacina iekSpusei un §lirces galam. Ja skidums netiks lietots uzreiz, noslédziet
uzpildito slirci ar nodro$indjuma plastmasas uzgali uzglabaSanai.

W

Nonemiet adaptera iepakojumu un izmetiet to.
9. Skidinataja $lirci stingri pievienojiet flakona adapteram, pagriezot pulkstenraditaja virziena, lidz
jitama pretestiba.

*®

10.  Leni injicgjiet visu skidinataju pulvera flakona, nospiezot virzula katinu.

14



11.

12.  Pirms ievadiSanas ripigi aplikojiet gatavo $kidumu, vai taja nav dalinu. Skidumam jabiit
dzidram un bezkrasainam, praktiski brivam no redzamam dalinam. Nelietojiet Skidumus, kas ir
dulkaini vai satur nogulsnes.

13.  Slircei pievienoto flakonu apgrieziet otradi un léni ievelciet gatavo 8kidumu §lircé.
Parliecinieties, ka §lirce ir ievilkts viss flakona saturs.

14.  Uzpildito Slirci atvienojiet no flakona adaptera, pagriezot pret&ji pulkstenraditaja virzienam, un
izmetiet tukSo flakonu.

15.  Skidums tagad ir sagatavots tiilitgjai lictoSanai. Neatdzesét.

16. Izveleto injekcijas vietu nofiriet ar vienu no iepakojuma pievienotajiem spirta tamponiem.

17.  Pievienojiet Slircei piegadato infuizijas sist€mu.
Infuizijas sist€émas adatu ievadiet izvElEtaja véna. Ja izmantojat znaugu, lai padaritu vénu vieglak
saskatamu, tas ir jaatlaiz, pirms sakat injict skidumu.
Fibrina receklu veidoSanas riska dg] §lirce nedrikst ieplust asinis.

18.  Leéni injicgjiet Skidumu véna, ne atrak ka 4 ml minate.

Ja arst€Sanai lietojat vairak neka vienu pulvera flakonu, Jis drikstat atkal izmantot to pasu injekcijas
adatu. Flakona adapters un §lirce ir paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2014. gada 22. jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 26. aprilis

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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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS (-0) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-) UN
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSAN:AS 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(-O) VIELAS (-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas(-0) vielas(-u) razotaja(-u) nosaukums un adrese

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

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 (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo drosuma zinojumu iesniegsanas 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 visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas 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:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna

informacija, kas var bitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

20



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 250 SV pulveris un §kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 250 SV alfa simoktokoga (100 SV/ml péc sagatavoSanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattira (1idz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.
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No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 250

‘ 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

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 250 SV pulveris injekciju §kiduma pagatavoSanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 500 SV alfa simoktokoga (200 SV/ml péc sagatavoSanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattra (Iidz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.
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No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 500

‘ 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

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 500 SV pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 1000 SV alfa simoktokoga (400 SV/ml p&c sagatavoSanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattira (Iidz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.
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No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 1000

‘ 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

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 1000 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 1500 SV alfa simoktokoga (600 SV/ml p&c sagatavosSanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattra (Iidz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.
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No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/008

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 1500

‘ 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

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 1500 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 2000 SV alfa simoktokoga (800 SV/ml p&c sagatavosSanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml tidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattira (Iidz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.

33



No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 2000

‘ 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

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 2000 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 2500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 2500 SV alfa simoktokoga (1000 SV/ml péc sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattra (Iidz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.
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No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/005

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 2500

‘ 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

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 2500 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 3000 SV alfa simoktokoga (1200 SV/ml péc sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattra (Iidz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.
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No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/006

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 3000

‘ 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

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 3000 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Nuwiq 4000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

1 pulvera flakons satur 4000 SV alfa simoktokoga (1600 SV/ml péc sagatavosanas).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids, natrija citrata
dihidrats, poloksamers 188
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris un skidinatajs injekciju skidumu pagatavosanai.

1 pulvera flakons, 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gidens injekcijam, 1 flakona adapters, 1 taurina adata, 2 spirta
tamponi

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Intravenozai lietoSanai péc sagatavosanas.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Drikst uzglabat istabas temperattira (1idz 25°C) vienu laika periodu, kas neparsniedz 1 ménesi.
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No ledusskapja iznemts:

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

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/936/007

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Nuwiq 4000

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

43



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PULVERA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Nuwiq 4000 SV pulveris injekciju skiduma pagatavosanai
alfa simoktokogs (simoctocog alfa) (rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)
Intravenozai lietoSanai p&c sagatavoSanas.

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4.  SERIJAS NUMURS
Lot
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
6. CITA

Octapharma-Logo
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE AR 2,5 ML UDENS INJEKCIJAM

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Skidinatajs Nuwiq
Udens injekcijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS
|3.  DERIGUMA TERMINS
EXP
4. SERIJAS NUMURS
Lot
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS
2,5 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Nuwiq 250 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kidumu pagatavo$anai
Nuwiq 500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
Nuwiq 1000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kidumu pagatavosanai
Nuwiq 1500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $Skidumu pagatavosanai
Nuwiq 2000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $kidumu pagatavosanai
Nuwiq 2500 SV pulveris un $kidinatajs injekciju $Skidumu pagatavosanai
Nuwiq 3000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
Nuwiq 4000 SV pulveris un $kidinatajs injekciju Skidumu pagatavosanai
simoctocog alfa (rekombinants cilvéka asinsreces VIII faktors)

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

- Saglabajiet So 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 launumu 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 instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Nuwiq un kadam nolikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Nuwiq lietoSanas

3. Ka lietot Nuwiq

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Nuwiq

6. lepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Nuwiq un kadam noliikam to lieto

Nuwiq satur aktivo vielu — rekombinantu cilvéka asinsreces VIII faktoru (alfa simoktokogu).

VIII faktors ir nepiecieSams, lai asinis varétu veidot receklus, kas aptur€s asinosanu. Pacientiem ar

A hemofiliju (iedzimtu VIII faktora trikumu) nav VIII faktora vai tas nefunkciong pareizi.

Nuwiq aizstaj trukstoSo VIII faktoru, un to lieto, lai arst€tu un noverstu asinosanu pacientiem
ar A hemofiliju, un to var lietot visam vecuma grupam.

2. Kas Jums jazina pirms Nuwiq lietoSanas

Nelietojiet Nuwiq $ados gadijumos:
e jaJums ir alergija pret aktivo vielu alfa simoktokogu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu
sastavdalu.
Ja neesat par to parliecinats, jautajiet arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Nuwiq lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Ir neliela iespgja, ka Jums var rasties anafilaktiska reakcija (smaga, peksna alergiska reakcija) pret
Nuwiq. Jums ir jazina alergisku reakciju agrinas pazimes, kas uzskaititas 4. punkta "Alergiskas
reakcijas".

Ja Jums rodas kadi no Siem simptomiem, nekavéjoties partrauciet injekciju un sazinieties ar savu arstu.

Inhibitoru (antivielu) veidoSanas ir zinama komplikacija, kas var rasties arstéSanas laika ar visam
VIII faktoru saturo$am zaleém. Sie inhibitori, it Tpasi lielas koncentracijas, aptur pareizu arst€Sanas
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iedarbibu, un Jis vai Jisu bérns tiks ripigi uzraudzits, lai noteiktu So inhibitoru veidoSanos. Ja Jisu
vai Jiisu bérna asinosana netiek kontroléta ar Nuwiq, nekavgjoties pazinojiet arstam.

Kardiovaskularie notikumi
Pacientiem ar esoSiem kardiovaskulara riska faktoriem aizstajterapija ar VIII faktoru var paaugstinat
kardiovaskularo risku.

Ar katetru saistitas komplikacijas

Ja Jums ir nepiecieSamas centralas venozas piekluves ierices (CVPI), ir janem vera risks, ka varétu
attistities ar CVPI saistitas komplikacijas, ieskaitot infekcijas injekcijas vieta, bakteriju klatbiitni asinis
un trombozi katetra ievadiSanas vieta.

Ir svarigi pierakstit Nuwiq s€rijas numurus.
Katru reizi sanemot jaunu Nuwiq iepakojumu, pierakstiet datumu un sérijas numuru (kas ir noradits uz
iepakojuma p&c “Lot”) un glabajiet So informaciju drosa vieta.

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

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nuwiq neietekm@ Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Nuwiq satur natriju
Sis zales satur 18,4 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra flakona. Tas
ir lidzvertigi 0,92% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem.

3. Ka lietot Nuwiq

ArstéSana ar Nuwiq ir jauzsak arstam, kuram ir pieredze A hemofilijas pacientu apriipé. Vienmér
lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts vai medmasa Jums teicis (teikusi). Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai medmasai.

Nuwiq parasti injic€ véna (intravenozi) Jusu arsts vai medmasa ar pieredzi A hemofilijas pacientu
apriipe. Jus vai kads cits arT var ievadit Nuwiq injekciju, tacu tikai pec atbilstoSas apmacibas.

Arsts aprekinas Jisu Nuwiq devu (starptautiskajas vienibas = SV), nemot véra Jisu stavokli un
kermena masu, ka arT to, vai zales tiks lietotas asinoSanas profilaksei vai arst€Sanai. Tas, cik biezi
Jums vajadzes injicét zales, biis atkarigs no ta, ka Nuwiq uz Jums iedarbosies. Parasti A hemofilijas
arst€Sana ir arst€Sana miiZza garuma.

Asinosanas profilakse
Parasta Nuwiq deva ir 2040 SV uz kg kermena masas, ievadot ik péc 2—3 dienam. Tomér dazos
gadijumos, Tpasi jaunakiem pacientiem, var biit nepiecieSamas biezakas injekcijas vai lielakas devas.

AsinoSanas arstéSana
Nuwiq deva tiek aprekinata, nemot vera Jisu kermena masu un sasniedzamo VIII faktora Itmeni.
VIII faktora merka Itmenis biis atkarigs no asinoSanas smaguma un vietas.

Ja Jums Skiet, ka Nuwiq iedarbiba ir nepietickama, aprunajieties ar arstu. Arsts veiks atbilsto$us
laboratoriskos izmekl&jumus, lai parliecinatos, ka Jums ir atbilstoss VIII faktora [imenis. Tas ir Tpasi
svarigi, ja Jums tiks veikta nozimiga operacija.
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Pacienti, kuriem veidojas VIII faktora inhibitori

Ja, lietojot Nuwiq, plazmas VIII faktora Iimenis Jiisu asinis nav sasniedzis sagaidamo vai, ja asinoSana
netiek atbilstosi kontrol&ta, tas varétu but VIII faktora inhibitoru veidosanas dgl. To parbaudis Jusu
arsts. Lai kontrol&tu asinosanu, Jums var bt nepieciesama lielaka Nuwiq deva vai citas zales.
Nepalieliniet Nuwiq kopgjo devu, lai kontrol&tu asinoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.

Lieto$ana bérniem un pusaudZiem

Nuwiq lietoSanas veids berniem un pusaudziem neatSkiras no ta, ko izmanto picaugusajiem. Ta ka
VIII faktoru saturosas zales b&rniem un pusaudziem var bt jaievada biezak, var biit nepiecieSams
ievietot centralo venozas piekluves ierici (CVPI). CVPI ir argjs savienotajs, kas lauj piekliit asinsritei,
izmantojot katetru, bez injekcijas cauri adai.

Ja esat lietojis vairak Nuwiq neka noteikts
Par pardozesanas simptomiem nav zinots. Ja esat injicgjis vairak Nuwiq neka vajadzetu, ltudzu,
informgjiet savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Nuwiq
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Nekavégjoties parejiet pie nakamas devas un
turpiniet, ka Jusu arsts noradijis.

Ja partraucat lietot Nuwiq
Nepartrauciet Nuwiq lietoSanu, nekonsultgjoties ar arstu.

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

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nekavéejoties partrauciet lietot §1s zales un steidzami mekléjiet medicinisko palidzibu, ja:

- Jiis pamanat alergisku reakciju simptomus
Alergiskas reakcijas var bt izsitumi, natrene (niezo$i izsitumi), tostarp generaliz&ta natrene,
ldpu un méeles pietukums, elpas trukums, sekSana, smaguma sajuta kriitts, vemsana, nemiers,
zems asinsspiediens un reibonis. Tie var but agrini anafilaktiska Soka simptomi. Ja tie ir
smagi, ir iesp&jamas pcksnas alergiskas reakcijas (anafilakse) (loti reti: var skart Iidz 1 no
10 000 cilvekiem), injekcija ir nekavejoties japartrauc un Jums tilit ir jasazinas ar arstu.
Smagiem simptomiem ir nepiecieSama steidzama arkartas arstéSana;

- Jus pamanat, ka zales vairs nedarbojas pareizi (asinoSana neapstajas vai klast biezaka)
Bérniem un pusaudziem, kas ieprieks nav arsteti ar VIII faktoru saturo$am zaleém, inhibitoru
antivielas (skatit 2. punktu) var veidoties loti biezi (vairak neka 1 no 10 pacientiem).

Tomeér pacientiem, kuri ieprieks sane€musi arstésanu ar VIII faktoru (vairak neka 150
arst€Sanas dienas), risks ir retaks (mazak neka 1 no 100 pacientiem). Ja ta notiek, Jasu vai
Jusu bérna zales var parstat darboties pareizi, un Jums vai Jisu bé€rnam var rasties pastaviga
asino$ana. Ja ta notiek, Jums nekav€joties jasazinas ar savu arstu.

BieZzas blakusparadibas var skart lidz 1 no 10 cilvékiem
Paaugstinata jutiba, drudzis.

Retakas blakusparadibas var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem

DurstiSana vai nejutigums (parestézija), galvassapes, reibonis, vertigo, elpas trikums, sausa mute,
muguras sapes, iekaisums injekcijas vieta, sapes injekcijas vieta, neskaidra diskomforta sajtta kermeni
(savargums), hemoragiska anémija, anémija, sapes kraskurvi, pozitivs neneitraliz&joso antivielu tests
(ieprieks arstetiem pacientiem).

Zinosana par blakusparadibam
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Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas ari uz iesp&jamajam
blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Nuwiq
Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un flakona mark&uma péc
,»EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét. Uzglabat flakonu originala iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Pirms skiduma sagatavoSanas Nuwiq pulveri vienu laika posmu, kas neparsniedz 1 ménesi,
drikst uzglabat istabas temperatiira (lidz 25°C). Noradiet uz zalu argja iepakojuma datumu, no
kura Nuwiq sakts uzglabat istabas temperatiira. P&c uzglabasanas istabas temperattira Nuwiq
nedrikst ievietot ledusskapt atkartoti.

Lietot sagatavoto Skidumu uzreiz p&c sagatavoSanas.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat redzamas iepakojuma, Tpasi Slirces un/vai flakona nodroSinajuma
bojajuma pazimes.

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 Nuwiq satur

Pulveris

- Aktiva viela ir rekombinants cilvéka asinsreces VIII faktors (alfa simoktokogs).
Katrs pulvera flakons satur 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 vai 4000 SV alfa
simoktokoga.
Katrs sagatavotais skidums satur aptuveni 100, 200, 400, 600, 800, 1000, 1200 vai 1600 SV/ml
alfa simoktokoga.

- Citas sastavdalas ir saharoze, natrija hlorids, kalcija hlorida dihidrats, arginina hidrohlorids,
natrija citrata dihidrats un poloksamérs 188. Skatit 2. punktu "Nuwiq satur natriju".

Skidinatajs
Udens injekcijam.

Nuwiq aréjais izskats un iepakojums

Nuwiq tiek piegadats ka pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai. Tas ir balts vai
gandriz balts pulveris stikla flakona. Skidinatajs ir fidens injekcijam stikla pilnlircg.

P&c sagatavoSanas skidums ir dzidrs, bezkrasains un nesatur svesSas dalinas.

Katra Nuwiq iepakojuma ir:

- 1 pulvera flakons ar 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 vai 4000 SV alfa simoktokoga
- 1 pilnslirce ar 2,5 ml Gdens injekcijam

- 1 flakona adapters

- 1 taurinpa adata

- 2 spirta tamponi

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75 Stockholm, Zviedrija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

viet€jo parstavniecibu:

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

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

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

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

Deutschland
Octapharma GmbH
Tel: +49 2173 9170

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

EA0LGoa
Octapharma Hellas SA
TnA: +30 210 8986500

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

France
Octapharma France
Tél: +33 1 41318000

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

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

island
Octapharma AS (Norway)
Simi: +47 63988860

Italia
Kedrion S.p.A.
Tel: +39 0583 767507
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Lietuva
Octapharma Nordic AB (Sweden)
Tel: +46 8 56643000

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

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

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

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

Norge
Octapharma AS
TIf: +47 63988860

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

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

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

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

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

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

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



Kvmpog Sverige

Octapharma Nordic AB (Sweden) Octapharma Nordic AB

TnA: +46 8 56643000 Tel: +46 8 56643000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Octapharma Nordic AB (Sweden) Octapharma Limited

Tel: +46 8 56643000 Tel: +44 161 8373770

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apripes specialistiem:

Arste8ana péc nepiecieSamibas
Ievaditajam daudzumam un ievadiSanas bieZumam vienmér jabiit orient€tam uz klinisko
efektivitati katra konkrétaja gadijuma.

Turpmak noradito asinoSanu gadijuma VIII faktora aktivitate attiecigaja perioda nedrikst
pazeminaties zemak par noradito aktivitates Itmeni plazma (% no normas vai SV/dl).
Turpmak noradito tabulu var izmantot ka vadlinijas devu noteikSanai asinoSanas epizoZu un
kirurgiskas iejauksanas gadijumos.

AsinoSanas pakape/ NepiecieSamais Devu ievadiSanas bieZums
kirurgiskas iejaukSanas VIII faktora (stundas)/terapijas ilgums
veids Itmenis (%) (SV/dl) (dienas)
AsinoSana
Agrina hemartroze, 2040 Atkartojiet ik péc 12-24 stundam.
asinoSana muskulos vai Vismaz 1 dienu, lidz asinoSanas
mutes dobuma epizode, par kuru liecina sapes, ir
beigusies vai panakta dziSana.
Plasaka hemartroze, 30-60 Atkartojiet infuziju ik péc 12-24
asino$ana muskulos vai stundam 3—4 dienas vai ilgak, lidz
hematoma beigusas sapes un akiita nespéja.
Dzivibai bistamas asinoSanas 60-100 Atkartojiet infuziju ik péc 8-24
stundam, 11dz draudi noversti.
Kirurgiska iejaukSanas
Neliela operacija, 30-60 Ik p&c 24 stundam, vismaz 1 dienu,
ieskaitot zoba ekstrakciju l1dz panakta dziSana.
Liela operacija 80-100 Atkartojiet infuziju ik péc 8-24
(pirms un péc stundam lidz adekvatai briices
operacijas) dziSanai, tad turpiniet terapiju

vismaz 7 nakamas dienas, lai VIII
faktora aktivitati saglabatu 30%-—
60% (SV/dl) limeni.
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NORADIJUMI SAGATAVOSANAI UN IEVADISANAI

1.

Laujiet skidinataja (tidens injekcijam) slircei un pulverim noslégtaja flakona sasniegt istabas
temperattiru. To var izdarTt, turot tos rokas, l1dz tie klust tikpat silti ka Jasu rokas. Neizmantojiet
citu metodi, lai sasilditu flakonu un pilnslirci. ST temperatiira ir jasaglaba sagatavosanas laika.
Nonemiet atvazamu plastikata vacinu no pulvera flakona, lai atsegtu gumijas aizbazna centralo
dalu. Nevelciet ara peleko aizbazni un nenonemiet metala gredzenu no flakona augsas.

Noslaukiet flakona augsu ar spirta tamponu. Laujiet spirtam noziit.
Atplésiet flakona adaptera iepakojuma papira parklaju. Neiznemiet adapteru no iepakojuma.

—
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Novietojiet pulvera flakonu uz lidzenas virsmas un turiet to. Panemiet adaptera iepakojumu un
novietojiet flakona adapteru uz pulvera flakona gumijas aizbazna centra. Specigi spiediet uz leju
adaptera iepakojumu, I1dz adaptera smaile izklGist cauri gumijas aizbaznim. Kad tas izdarfts,
adapters nokliksk pret flakonu.

Atplesiet pilnslirces iepakojuma papira parklaju. Turiet virzula katinu aiz gala, nepieskarieties
paSam katinam. Virzula katina vitnoto galu pievienojiet $kidinataja slirces virzulim. Pagrieziet
virzula katinu pulkstenraditaja virziena, lidz jitama neliela pretestiba.

Nolauziet $kidinataja §lirces nodrosinajuma plastmasas uzgali, lauZot pa vacina perforéto Iiniju.
Nepieskarieties vacina iekSpusei un §lirces galam. Ja skidums netiks lietots uzreiz, nosledziet
uzpildito slirci ar nodro$inajuma plastmasas uzgali uzglabasanai.




*®

10.

11.

12.

Nonemiet adaptera iepakojumu un izmetiet to.
Skidinataja $lirci stingri pievienojiet flakona adapteram, pagriezot pulkstenraditaja virziena, lidz
jltama pretestiba.

Leni injicgjiet visu skidinataju pulvera flakona, nospiezot virzula katinu.

Pirms ievadiSanas riipigi aplikojiet gatavo §kidumu, vai taja nav dalinu. Skidumam jabiit
dzidram un bezkrasainam, praktiski brivam no redzamam dalinam. Nelietojiet Skidumus, kas ir
dulkaini vai satur nogulsnes.
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13.  Slircei pievienoto flakonu apgrieziet otradi un I€ni ievelciet gatavo Skidumu §lircg.
Parliecinieties, ka §lircg ir ievilkts viss flakona saturs.

14.  Ugzpildito Slirci atvienojiet no flakona adaptera, pagriezot pret&ji pulkstenraditaja virzienam, un
izmetiet tukSo flakonu.

15.  Skidums tagad ir sagatavots tilitgjai lietosanai. Neatdzesét.

16. Izveleto injekcijas vietu nofiriet ar vienu no iepakojuma pievienotajiem spirta tamponiem.

17.  Pievienojiet Slircei piegadato inflizijas sist€mu.
Infuizijas sist€émas adatu ievadiet izvElEtaja véna. Ja izmantojat znaugu, lai padaritu vénu vieglak
saskatamu, tas ir jaatlaiz, pirms sakat injic&t skidumu.
Fibrina recek]u veidosanas riska dg] §lirc€ nedrikst iepliist asinis.

18.  Leni injicgjiet Skidumu véna, ne atrak ka 4 ml minatg.

Ja arsteSanai lietojat vairak neka vienu pulvera flakonu, Jis drikstat atkal izmantot to pasu injekcijas
adatu. Flakona adapters un §lirce ir paredzeti tikai vienreizgjai lietoSanai.
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