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1. NAZOV LIEKU

Nonafact 100 IU/ml prasok a rozpust'adlo na injekény roztok.

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po rozpusteni v 5 ml alebo 10 ml vody na injekcie Nonafact obsahuje 100 IU/ml (500 IU/5 ml alebo
1000 IU/10 ml) T'udského koagulacného faktora IX .

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 500 IU alebo 1000 IU I'udského koagula¢ného faktora IX.
Utinnost’ (IU) je uréena metédou, ekvivalentnou so skiagobnou metddou popisanou v Eurépskom
liekopise. Specificka aktivita Nonafactu je minimalne 200 IU/mg bielkoviny.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

\ o
3. LIEKOVA FORMA ‘(b
x$
Prasok a rozptistadlo na injek¢ény roztok. Biely prasok ’\6
@
4.  KLINICKE UDAJE . OQ
X
4.1 Terapeutické indikacie O%

Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemo@u’ B (s vrodenym deficitom faktora IX).

4.2 Davkovanie a sposob podavania OQ
Davkovanie 3 @Q
Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lgkésa so skusenostami s lieCenim hemofilie.

Davka a trvanie substitucne;j li su zavislé na zavaznosti deficitu faktora [X. Dal§imi uréujucimi
faktormi sl miesto a rozsa cania a klinicky stav pacienta.

Pocet jednotiek poda @\pko faktora IX sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), vztiahnutych
k sacasnému MedZwarodnému Standardu koncentracie faktora IX, schvalenému Svetovou
zdravotnickou organizaciou (WHO). Plazmaticka aktivita faktora IX sa vyjadruje bud’ v percentach
(vo vztahu k normalnej I'udskej plazme) alebo v medzinarodnych jednotkach (vo vzt'ahu

k medzinarodnému Standardu pre faktor IX v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora IX sa vzt'ahuje ku kvantite faktora IX podla
Medzinarodného Standardu pre faktory II, VII, IX a X v l'udskej plazme (schvaleného WHO) a blizi sa
kvantite faktora IX v jednom ml normalnej 'udskej plazmy. Vypocet potrebnej davky faktora IX je
zalozeny na empirickom poznatku, ze 1 medzinarodna jednotka (IU) faktora IX na kg telesnej
hmotnosti zvySuje plazmatickl aktivitu faktora IX o 1,1% normalnej aktivity. Potrebna davka sa
uréuje podla nasledovného vzorca:

Potrebny pocet jednotiek = telesna hmotnost’ (kg) x poZadovany narast faktora IX (%) (IU/dl) x
0,9

Podavana davka a frekvencia liecby sa u kazdého pacienta mé vzdy riadit’ podl'a klinického ucinku.
Pripravky faktora IX sa zriedkavo musia podavat’ CastejSie ako jedenkrat denne.



Pri krvéacani ako je d’alej uvedené by aktivita faktora IX nemala v prisluSnom obdobi klesntt’ pod
udavanu hladinu plazmatickej aktivity (v % normy alebo v IU/dl). Nasledovnt tabul’ku je mozno
pouzit’ ako navod na davkovanie pri krvacani a pri operaciach:

Stupen krvacania / Typ operacie Potrebna Frekvencia davkovania
hladina faktora (hodiny)/Dlzka trvania liecby (dni)
IX (%) (1U/dl)
Krvacanie
Pocinajuca hemartréza, svalové 20-40 Opakovat’ kazdych 24 hodin.
krvacanie alebo krvacanie z Ust Najmenej 1 den, pokial’ epizdda

krvacania s bolestivymi priznakmi
nepominie, alebo do zhojenia.

Rozsiahlejsia hemartréza, svalové 30-60 Opakovat’ infuzie kazdych 24 hodin
krvacanie alebo hematom pocas 3-4 dni alebo dlhsie, pokial’
bolest’ a akutne obtiaZze nepomin.

Zivot ohrozujiice krvacanie 60-100 Opakovat’ infazie kazdych® az 24
hodin, pokial’ nepomimmi¢-0Ohrozenie
Zivota. \$
Opericie Q\'
Malé 30-60 Kazdych 4§h0dm najmenej 1 den,
Vratane extrakcie zuba do zhoj
» 80-100  Opakgvat infirzie kazdjch 824
Velke - .
n pokial’ sa rana nezacne
(pred a po 70 rimerane hojit, potom pokracovat’
operacipN\&" v lietbe najmenej pocas d’alSich 7

0 dni tak, aby sa aktivita faktora IX
@) udrziavala na hodnote od 30% do

60% (TU/dl).
o8 (IU7dh

Pocas lieCby sa odporica stanoyoyas hladlny faktora IX a podl'a nich riadit’ davkovanie a Castost’
podavania injekcii. Presné mo \%Tovame substitu¢nej lieCby pomocou koagulaénych testov
(stanovenia plazmaticke;j al% faktora IX) je nevyhnutné predovsetkym pri vel'kych chirurgickych
zékrokoch. Jednotlivi p% 1 sa mozu v odpovedi na faktor [X navzajom lisit, dosahovat’ in vivo

odlisné terapeutické 1\1@1 y i polcasy.

Na dlhodobu profylaxiu krvacania u pacientov so zavaznou hemofiliou B mézu byt podavané davky
20 az 40 IU faktora IX na kilogram telesnej hmotnosti v rozpiti 3 az 4 dni.

V niektorych pripadoch, predovsetkym u mladych pacientov, mézu byt potrebné kratsie davkovacie
intervaly alebo vyssie davky.

Deti a_dospievajuci
Bezpecnost’ a G¢innost’ Nonafactu u deti mladSich nez 6 rokov neboli stanovené.
Podanie Nonafactu detom mlad$im nez 6 rokov nemozno odporucit’ pre nedostatok informacii.

Pacienti sa maju sledovat’ s oh'adom na tvorbu inhibitorov faktora [X. Ak sa nedosiahnu o¢akavané
hladiny plazmatickej aktivity faktora IX alebo ak sa primeranou davkou nedari zastavit’ krvacanie, je
potreba vykonat’ test na moznu pritomnost’ inhibitora faktora IX. U pacientov s vysokymi hladinami
inhibitora nemusi byt lie¢ba faktorom IX G¢inna. U tychto pacientov je treba uvazit’ iné terapeutické
moznosti.

Tychto pacientov musia liecit’ lekari, ktori maju skusenosti s lieCbou pacientov s hemofiliou, pozri tiez
4.4.



Spdsob podania
Liek sa podava intraven6zne. Odporuca sa podavat’ rychlost'ou nizSou ako 2 ml/min. Pokyny na

pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na niektort z pomocnych latok;
- Precitlivenost’ na mysie bielkoviny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ako u akéhokol'vek intravendzne podavaného proteinu, mézu sa vyskytnut’ reakcie alergického typu
precitlivenosti. Liek obsahuje stopy mysich bielkovin. Pacienti musia byt’ pouceni o prvych
priznakoch reakcie precitlivenosti, ku ktorym patria urtikaria, tazoba na hrudniku, dychavica,
hypotenzia a anafylaxia. Ak sa tieto priznaky vyskytni, pacient musia ihned’ prerusit’ uzivanie lieku a
spojit’ sa so svojim lekarom.

V pripade Soku je treba konat’ v stilade so sucasnymi lekarskymi normami pre liecbu Soku.

PretoZe uzivanie koncentratov faktora IX sa v minulosti spdjalo s rozvojom tropteémbolickych
komplikacii, riziko je vys$§ie u pripravkov s nizkou &istotou. UZivanie liekov@oBsahom faktora IX
moZe byt potencialne nebezpecné pre pacientov so znamkami fibrinolyz ’@re pacientov

s diseminovanou intravaskularnou koagulaciou (DIC). Kvoli moZzném ’%éku tromboembolickych
komplikacii je potrebné klinicky sledovat’ vyskyt pocinajtcich zném@ombotickej a konzumptivnej
koagulopatie a vykonat’ potrebné biologické testy v pripadoch, a & Tiek podava pacientom

s chorobami pecene, pacientom po operaciach, novorodencog@gyo pacientom s rizikom rozvoja
trombodzy ¢i DIC. Vo vsetkych spomenutych pripadoch je %{; né uvazit, ¢i prinos lieCby
Nonafactom prevazuje nad rizikom tychto komplikacii. @)

Medzi $tandardné opatrenia na prevenciu infekcii \}'lvajﬁcich z pouzitia liekovych produktov
pripravenych z l'udskej krvi alebo plazmy patri v{% r darcov, vyhl'adavanie Specifickych markerov
infekcie v jednotlivych plazmach i plazmat &b ankach a zavedenie ucinnych vyrobnych krokov
sluziacich na inaktivaciu/odstranenie V1ru Sak aj napriek tomu pri podavani liekov vyrobenych z
Pudskej krvi alebo plazmy nemozno ylu01t moznost’ prenosu infekénych agens. To sa tyka aj
neznamych alebo vznikajucich viru u&d inych patogénov.

Podniknuté opatrenia sa zuju za ucinné pri obalenych virusoch, ako napriklad HIV, HBV
a HCV, a pri neobalenych viru , ako napriklad HAV a parvovirus B19.

Pacientom, ktori pravid %pakovane dostavaju koncentraty faktora IX vyrobené z plazmy, sa
odporuca zvazit VhO‘K ckovanie (hepatitida A a B).

Pri kazdom podam Nonafactu pacientovi sa dorazne odporti¢a poznacit’ si meno a ¢islo Sarze lieku,
aby bolo mozné zachovat’ vizbu medzi pacientom a Sarzou lieku.

Po opakovanej liecbe Nonafactom je potrebné pacientov sledovat’ s ohl'adom na vznik neutralizujacich
protilatok (inhibitorov), ktoré sa maju kvantifikovat’ v Bethesda jednotkach (BU) pomocou
prislusnych biologickych testov.

V literature sa vyskytli spravy o vzt'ahu medzi vyskytom inhibitora faktora IX a alergickymi
reakciami. Preto by sa pacienti s vyskytom alergickych reakcii mali vySetrit’ na pritomnost’ inhibitora.
Pozor, pacienti s inhibitormi faktora IX mo6zu mat’ po naslednej aplikacii faktora IX zvySené riziko
anafylaktickej reakcie.

Podl'a uvazenia osetrujuceho lekara by sa liecba koncentratmi faktora IX mala kvoli riziku alergickych
reakcii zacat’ pod lekarskym dohl'adom tam, kde je mozné poskytnut’ nalezitl lekarsku starostlivost’

v pripade alergickych reakecii.

Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. je v podstate ,,bez obsahu
sodika“.



4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname Ziadne interakcie Nonafactu s inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Reproduk¢né Studie na zvieratach s faktorom IX sa neuskutocnili. Vzhl’'adom na vzacny vyskyt
hemofilie B u Zien nie s skuisenosti s uzivanim faktora IX pocas gravidity a laktacie. Preto by sa
faktor IX mal v gravidite a pri laktacii uzivat’ len vtedy, ak je jednoznacne indikovany.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nonafact nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

odanie v mieste
a, hypotenzia,

Precitlivenost’ alebo alergické reakcie (mo6Zu sa prejavit’ ako angioedém, paleme
aplikacie infazie, triaska, s¢ervenanie, generalizovana urtikaria, bolesti hlavy,
letargia, nauzea, nepokoj, tachykardia, taZzoba na hrudniku, parestézie, vraca

pacientov lieCenych liekmi s obsahom faktora IX vyskytuju zriedkavo. Véék
reakcie progredovali do tazkej anafylaxie a objavili sa v tizkej éasove& slo

orych pripadoch tieto
sti so vznikom

inhibitorov faktora IX (pozri tiez 4.4). \0
U pacientov s hemofiliou B s pritomnostou inhibitorov faktor, a s alergickou reakciou v anamnéze
bol popisany vznik nefrotického syndromu po netspesne;j i cii imunologickej tolerancie.

Zriedkavo sa vyskytuje horacka O

U pacientov s hemofiliou B sa mézu tvorit protilé@fnhibitory) proti faktoru IX. Ich vyskyt sa
prejavi nedostato¢nou klinickou uc¢innostou lie¢ tychto pripadoch je vhodné obratit’ sa na
Specializované centra pre liecCbu hemofilie. Po@s Klinickych skasok Nonafactu u pacientov, ktori uz

boli v minulosti lieceni, nebol vznik inhib#Qedv hlaseny. S lie¢bou pacientov doposial’ neliecenych
Nonafactom nie st skusenosti. +.Q

O
Po podani liekov s obsahom fakt %( vznika potencidlne riziko tromboembolickych prihod, priCom
vysSie riziko maju lieky s nizk@&totou Po podani liekov s obsahom faktora IX s nizkou Cistotou sa
vyskytli pripady infarktu rdu, diseminovane;j intravaskuldrnej koagulacie, ven6znych tromboz a
pl'icnej embolie. Po po%%ktora IX s vysokou Cistotou sa tieto vedl'ajSie ti€inky vyskytuja

zriedkavo. .
2

Nonafact obsahuje stopové mnozstva (< 0,1 ng mysSieho IgG/IU faktora IX) mySej monoklondlne;
protilatky, ktora sa pouziva pri purifikécii. Preto po podani Nonafactu mozu teoreticky vznikat’
protilatky proti mySiemu proteinu. Klinicky vyznam protilatok na mysie proteiny, ak tieto skuto¢ne
vznikaju, nie je znamy.

Bezpecnost’ ohladom prenosnych agens sa uvadza v ¢asti 4.4.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne symptomy predavkovania 'udskym koagulacnym faktorom IX.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antihemoragika, krvny koagulac¢ny faktor IX. ATC kéd: B02BD04.



Faktor IX je jednoretazcovy glykoprotein s molekulovou hmotnostou cca 68 000 Daltonov. Je to na
vitamine K dependentny koagula¢ny faktor a syntetizuje sa v peceni. Faktor IX sa vo vnlitornom
systéme koagulacnej kaskady aktivuje faktorom Xla a faktorom VII/komplexom tkanivového faktora
vo vonkajSom systéme koagula¢nej kaskady. Aktivovany faktor IX spolu s aktivovanym faktorom VII
aktivuju faktor X. Aktivovany faktor X meni protrombin na trombin. Trombin potom meni fibrinogén
na fibrin a vznika krvna zrazenina. Hemofilia B je dedi¢na porucha zrazania krvi viazana na pohlavie,
sposobena znizenim hladin faktora IX, nasledkom ktorého dochadza k velkému krvéacaniu do kibov,
svalov a vnutornych organov, a to spontanne, ako aj po uraze ¢i operacnej traume. Substitu¢nou
liecbou sa plazmatické hladiny faktora IX zvySuju a tym sa doCasne upravuje deficit faktora [X a
znizuje sklon ku krvacaniu.

Na odportcanie pouZzitia Nanofactu u deti mladsich nez 6 rokov nie st dostato¢né udaje.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hladina faktora IX in vivo sa po podani Nonafactu zvySuje o 1,1 [U/dl na IU na kg telesnej hmotnosti,
¢o in vivo zodpoveda 49% néhrade. Priblizny pol¢as Nonafactu je 19 (17-21) hodig.

D)
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti ‘(00
x$

Plazmaticky koagulaény faktor IX je normalnou stu¢astou l'udskej plazing?Faktor IX v tomto lieku sa
preto sprava ako endogénny faktor IX. Obvyklé stidie toxicity u zvi Stidie mutagenicity sa

s plazmatickym koagulacnym faktorom X neuskutocnili. Vo fag&kodynamick}'wh studidch u
kralikov a morc¢iat bola trombogenicita Nonafactu miniméln@o

>

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE \g\o

o

6.1 Zoznam pomocnych latok Q

Prasok:

Chlorid sodny J @Q
Sacharéza Q()
Histidin. \{9
Rozpustadlo: %0

Voda na injekciu. \{‘
)
6.2 Inkompatibili
Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti
2 roky.
Po rozpusteni:
Obvykla chemicka a fyzikalna stabilita je preukazana pocas 3 hodin pri teplote 21 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska by sa lieck mal podat’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, pouzivatel je
zodpovedny za dobu a podmienky skladovania pred pouzitim, ktoré by obvykle nemali prekrocit’ 24
hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ priprava/nariedenie (a pod.) nenastali za riadenych a schvalenych

aseptickych podmienok.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie



Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C—8°C). Neuchovavajte v mraznicke. Ampulku uchovavajte
vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Podmienky na uchovavanie pripraveného lieku, pozri
cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

500 IU: jedna ampulka (sklenena typ I) s praSkom + jedna ampulka (sklenena typ I) s 5 ml
rozpustadla, so zatkami (bromobutyl).

1000 IU: jedna ampulka (sklenena typ I) s praskom + jedna ampulka (sklenena typ I) s 10 ml
rozpustadla, so zatkami (bromobutyl).

6.6 Speciilne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom

Rozpustanie

1. Obe ampulky vytemperujte na teplotu medzi 15°C a 25°C.

2. Odstrante z ampuliek plastové kryty.

3. Vydezinfikujte povrch zatok oboch ampuliek s pomocou gazy so 70% a‘é}% om.
4.

Odstraite ochranny kryt z jedného konca transportnej ihly a prepic @zatku ampulky s vodou
na injekciu. Odstrante ochranny kryt z druhého konca transportnej 1% Obrat'te ampulku

s rozpustadlom a prepichnite zatku ampulky s praSkom.

5. Pri pradeni rozpustadla naklanajte ampulku s lickom tak, ab %ust "adlo stekalo po stene

ampulky. 0‘
6. Odstraiite prazdnu ampulku a transportnu ihlu. -
7. Ampulkou pocas 5 minut mierne kruzte, pokial’ sa k uplne nerozpusti. Vysledny roztok je

Ciry, bezfarebny alebo svetlozlty a ma neutralne

X0

Pripravené lieky sa majt pred podanim vizualne rolovat, ¢i neobsahuju Castice a ¢i nezmenili
farbu. Roztok ma byt ¢iry aZz mierne opalesce@“n Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo
ktoré obsahuju usadeniny. @)
Vsetky nepouzité lieky alebo odpad v@nu‘[y z liekov sa maju zlikvidovat’ v stilade s miestnymi
poziadavkami.

N
7.  DRZITEL ROZHOBNUTIA O REGISTRACII
Sanquin ’\Q
Plesmanlaan 125 \/
NL-1066 CX Amsterdam
Holandsko
8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)
EU/1/01/186/001 (500 IU)
EU/1/01/186/002 (1000 TU)
9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registracie: 3. jula 2001

Détum prediZenia registracie: 3. jula 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU



Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/.



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

PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOQICKEHO LIECRA A DRZITEL
POVOLENIA NA VYROBU ZOD EDNY ZA

UVOLNENIE SARZE ’6\
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PODMIENKY REGISTRAQ
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<
)
<
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITEL: POVOLENIA NA VYROBU
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu biologického lieCiva

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Holandsko

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam
Holandsko
B. PODMIENKY REGISTRACIE C)\®

)
. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA V\:( A POUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITELA ROZHODNUTI EGISTRACII

Liek na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri P@&Q: Sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku, Cast’ 4.2) Xe)
X

o PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEADOM NA BEZPECNE A

UCINNE POUZiVANIE LIEKU (5\
Neaplikovatel'né. QQ\
e  DALSIE PODMIENKY (\O
Oficidlne uvolnenie Sarze: podla ¢4 X 114 Smernice 2001/83/ES vykona oficidlne uvolnenie Sarze
Statne laboratérium alebo labor@m uréené na tento ucel.
%0

-
\‘>®
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR]%&@IA PRE POUZIVATELOV

O
&
N
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A. OZNACENIE OBALU
2O
O%\

&
o

12



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

SKATULA S AMPULKOU OBSAHUJUCOU PRASOK 500 1U
SKATULA S AMPULKOU OBSAHUJUCOU PRASOK 1 000 IU

| 1.  NAZOV LIEKU

Nonafact 100 [U/ml prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Ludsky koagulaény faktor IX.

2. LIECIVO

500 IU T'udského koagulaéného faktora IX (100 IU/ml po rozpusteni).

1000 IU l'udského koagulacného faktora IX (100 IU/ml po rozpusteni). @
o
<
(3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK N
4
Obsah: chlorid sodny, histidin a sachar6zu. \QQ
Rozpustadlo: voda na injekciu. s“\'OQ
)
, >
(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH Y
N
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok. OQ
Obsah: QO

1 injek¢na liekovka s praskom na inj e@y roztok
1 injek¢na liekovka s vodou na injil@iu Sml

1 injek¢na liekovka s vodou nasgfekciu 10 ml
A %)
5. SPOSOB A CES¥A/CESTY PODANIA

O\W
Rozpustit' v 5 ml VM na injekciu.
Rozpustit’ v 10 ml vody na injekciu.
Liek sa musi ihned’ pouzit.
Len pre jednorazové podanie.

na vnutrozilové pouzitie.

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

13



| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE/UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Nepouzivajte, ak nie je roztok Uplne Ciry alebo ak nie je prasok Gplne rozpusteny.

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C—-8°C).
Neuchovéavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

r'S D‘

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYQIt}‘tEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE )

N\
(‘\\6

| 11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
N\

Sanquin, Plesmanlaan 125, NL-1066 CX Amsterdam, Hola@?,‘

Roxd

| 12. REGISTRACNE CISLO/CISLA N

ANV
EU/1/01/186/001 OQ
EU/1/01/186/002 @)

4@0

C)
[13.  CISLO VYROBNEJ SARZEN

\Y)
N
2

C. sarze: {¢islo}

| 14. ZATRIEDENN-LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA
A%

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

14



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKéNA LIEKOVKA S PRASKOM 500 TU
INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM 1000 IU

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Nonafact 100 [U/ml prasok na injekény roztok.
Ludsky koagulaény faktor IX.
Na vnutrozilové pouzitie.

(2. SPOSOB PODANIA

Rozpustit’ v 5 ml vody na injekciu. X
Rozpustit’ v 10 ml vody na injekciu. . c)\
Thned pouzit’. {fb’
Pred pouzitim si precitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel'ov. . é\
N\
, , &
3.  DATUM EXSPIRACIE O
\V
2O
EXP: é\
O
A&
| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE A9
C. sarze: {¢islo} O0
J(Q}\
5.  OBSAH V HMOTNOSTNY¥CH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A
N

500 TU (100 IU/ml po rozpfistent).
1000 IU (100 IU/ml poéizpusteni).

Vv
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

INJEKéNA LIEKOVKA S ROZPUSTADLOM 5 ml
INJEKCNA LIEKOVKA S ROZPUSTADLOM 10 ml

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Voda na injekciu.

2.  SPOSOB PODANIA

Na rozpustanie Nonafactu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[3.  DATUM EXSPIRACIE D>

EXP: \S

o
R

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE e

N
C. sarze: {¢islo} O%
&

A

5. OBSAHYV I-,IMOTNOSTNYCH, OBJ\@K)VYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH A

5ml. "QQ(\
10 ml. O(\
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\{b
®%
B. PISOMNA INFORMACIA PRE POSZSI@ATEBOV
9\0
)
O
&
o
\}Q
O
s Q,Q
O
Oﬁ\
N
O
9
X
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Nonafact 100 IU/ml prasok a rozpust'adlo na injekcény roztok
Pudsky koagulaény faktor IX

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

o Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
. Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie

ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Prasok

Liecivo je l'udsky koagula¢ny faktor IX.

Ked’ sa liek rozpusti v 5 ml alebo v 10 ml (podla druhu balenia) vody na injekciu, obsahuje 100
medzinarodnych jednotiek (IU) na ml (500 IU/5ml alebo 1000 IU/10ml) l'udského koagula¢ného
faktora IX.

Dalsie zlozky st chlorid sodny, sachardza a histidin. @
N
Rozpustadlo ‘(b.o
Voda na injekciu. . é\’,&
>
V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete: (74
1. Co je Nonafact a na ¢o sa pouziva <
2. Skor ako uzijete Nonafact N 00'
3. Ako uzivat’ Nonafact é\.
4. Mozné vedlajsie ucinky O
5 éko uchovavat’ Nonafact \"Q
6. Dalsie informacie \(b'

o

1.  CO JE NONAFACT A NA CO UZIVA

+Q
Nonafact sa podava pacientom s he?&'ﬂiou B (s vrodenym nedostatkom aktivneho faktora IX) na
prevenciu a lie¢bu krvacania. Fakfod IX je normalnou zlozkou Pudskej krvi. Nedostatok faktora IX
sposobuje problémy so zrazanimkrvi, ktoré mozu viest’ ku krvacaniu do kibov, svalov a vnatornych
orgdnov. Podavanim Nonaﬁjtu sa da tento nedostatok kompenzovat'.

NS

)
2. SKOR AK IJETE NONAFACT
Neuzivajte Nonafact:

- ked’ ste precitliveny (alergicky) na liecivo, 'udsky koagulacny faktor IX
- ked’ ste precitliveny (alergicky) na niektoru z dalSich zloziek alebo na mysSie proteiny.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Nonafactu:

Ak sa krvacanie napriek ocakavaniu nezastavi, ihned’ navstivte svojho lekara.

Po rozpusteni lieku v priloZenej vode na injekciu vznikne ¢iry roztok. Skontrolujte Cirost’
bezprostredne pred pouzitim. Neuzivajte liek, ak je viditeI'ny akykol'vek zakal, hrudky alebo ¢iastocky

hmoty.

Nonafact moze zriedkavo viest’ ku vzniku tazkej alergickej reakcie (k anafylaktickému Soku). Ak po
uziti dojde ku vzniku hypersenzitivnych reakcii, ku ktorym patria zihl'avka, svrbenie a vyrazka, tazoba
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na hrudniku, dychavica a mierna bolest’ hlavy, ihned’ kontaktujte svojho lekara. Ak ste v minulosti
prekonali hypersenzitivnu reakciu po podani krvi alebo krvnych derivatov, Nonafact sa Vam smie
podat’ len vtedy, ak je to absolutne nevyhnutné (v zivot ohrozujucich situaciach), a to len v nemocnici
alebo pod starostlivym lekarskym dohl'adom.

Osoby s hemofiliou B, ktoré dostavaju lieky s faktorom IX, sa musia sledovat’ s oh'adom na mozny
vznik neutralizujucich protilatok proti faktoru IX (inhibitorov) (Mozné vedlajsie u¢inky). Vas lekar
Vam bude pravidelne vySetrovat’ krv na pritomnost’ tychto protilatok, predovsetkym vsak vtedy, ak ste
pri predchadzajucom uzivani lieku s faktorom IX prekonali tazku alergickt reakciu.

Protilatky neutralizujuce aktivitu (inhibitory) sa vyskytuju vel'mi zriedkavo u pacientov, ktori uz boli
v minulosti lieCeni pripravkami s obsahom faktora IX.

Pri vysokych davkach Nonafactu vznika mierne riziko tvorby krvnych zrazenin v cievach, nasledkom
ktorych vznika tromboza. Ak mate ochorenie pecene alebo srdca, alebo ak ste boli nedavno operovani,
je riziko komplikacii so zraZzanim krvi vysSie. Plati to aj pre novorodencov a pre pacientov so
zvySenym rizikom trombozy alebo “DIC” (diseminovanej intravaskularnej koagulacie) — to je
ochorenie s poruchou funkcie systému zrazania krvi. Je na uvazeni Vasho lekara, ¢i prinos podania
Nonafactu prevazuje nad moznym rizikom komplikacii so zrazanim krvi. .\@

D

O

Pri vyrobe liekov z l'udskej krvi alebo plazmy sa uplatiiuju isté opatrenia, @majﬁ zabranit’ prenosu
infekcii na pacienta. Medzi tieto opatrenia patri dosledny vyber darcov.| plazmy, aby sa
zabezpecilo vylucenie osob prenasajucich infekcie, ako aj otestovanie&gej plazmy a plazmaticke;j
banky, ¢i nenesie znamky virusu/infekcie. Vyrobcovia tychto liek adzaju opatrenia pri
spracovavani krvi alebo plazmy, ktoré dokazu virusy inaktivovat\alebo odstranit’. Avsak aj napriek
tymto opatreniam pri podavani liekov pripravenych z l'udskej&pvi alebo plazmy nemozno uplne
vylacit’ moznost’ prenosu infekcie. To sa tyka aj neznémb ebo vznikajucich virusov a inych typov

infekcii.

Podniknuté opatrenia sa povazuju za ucinné pri oba‘@h virusoch, ako napriklad virus l'udskej
imunitnej nedostatocnosti HIV, virus zltacky typ zltacky typu C, ako aj pri neobalenych virusoch,
ako napriklad virus Zltacky typu A a parvovir@ 9.

Ak pravidelne/opakovane dostavate I'udsky; koagulacny faktor IX vyrobeny z plazmy, lekdr Vam moze
odporucit’ zvazit’ ockovanie proti ZIt pu A aB.

Pri kazdom prijati davky Nona%@sa dorazne odporuca poznacit’ si meno a Cislo Sarze lieku, aby
bolo mozné viest’ evidenciu psﬁlt}?ch Sarzi.

S lie¢bou pacientov dopdstal’ neliecenych Nonafactom nie su skiisenosti.
N
PouZzitie u deti: A%
Podanie Nonafactu detom mlad$im nez 6 rokov nemozno odporucit’ pre nedostatok informacii.

UZivanie inych liekov:

Nie st zname Ziadne interakcie medzi Nonafactom a inymi liekmi.
Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcéenie:
Vzhl'adom na vzacny vyskyt hemofilie B u Zien nie st skusenosti s uzivanim faktora IX pocas
gravidity a pri dojCeni. Preto by sa faktor IX mal v gravidite a pri dojceni uzivat’ len vtedy, ak je

jednoznacne indikovany.
Skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
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Vedenie vozidla a obsluha strojov:
Nonafact nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Nonafactu:
Tento liek obsahuje menej nez 1 mmol sodika (23 mg) na davku, t. j. je v podstate ,,bez obsahu
sodika®.

3. AKO UZIVAT NONAFACT
Davkovanie:

Vas lekar rozhodne o tom, kol’ko Nonafactu potrebujete. Presnd davka zalezi na zavaznosti klinicke;j
situacie, na vasej telesnej hmotnosti a na mnozstve faktora IX vo vasej krvi. Ak sa chystate na
operaciu alebo na extrakciu zuba, informujte svojho lekara alebo stomatologa o tom, Ze mate
nedostatok faktora IX. Ti v pripade nutnosti zaistia potrebné podanie faktora IX.

Nonafact Vam podava lekar alebo zdravotna sestra. Nonafact si moézete podévg?mi, ak ide
o schvaleny postup vo vasej krajine a ak ste absolvovali dostato¢né zaskole @ onafact vzdy
pouzivajte tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, OV%& i to u svojho lekara alebo

*

lekarnika. \S
oS

Je dolezité, aby sa pravidelne kontrolovala hladina faktora IX v &ej krvi. Ak dostanete 1 IU faktora
IX na kilogram telesnej hmotnosti, jeho koncentracia vo m%@ 1 stupne o 1,1% normalnej aktivity.

)

Potrebna davka sa urcuje podla nasledovného vzorca: O
&
Potrebny pocet jednotiek = telesna hmotnost’ (kg&iadovany narast faktora IX (%) (IU/dl) x 0,9

Vas lekar podrla situacie urci, aka davku Nomfactu potrebujete a ako Casto sa bude podavat’.
Nasledovna tabulka sa moze pouzit’ akga#gvod na davkovanie pri krvacani a pri operaciach:

O

Stupeii krvacania / Typ operéc'@Q Potrebna Frekvencia davkovania (hodiny) /

0 hladina DiZka trvania lie¢by (dni)
S faktora IX
%) (1U/dl
' A= (%) (TU/dI)
Krviacanie N\
Poéinajuce krvéacanie do kibov, 20-40 Opakovat’ kazdych 24 hodin.
svalov alebo krvacanie z st Najmenej 1 den, pokial’ epizdda
krvécania s bolestivymi priznakmi
nepominie, alebo do zhojenia.
Rozsiahlejsie krvacanie do kibov, 30-60 Opakovat’ infuzie kazdych 24 hodin
svalov alebo hematéom pocas 3-4 dni alebo dlhsie, pokial
bolest’ a akltne obtiaZze nepomind.
Zivot ohrozujice krvacanie 60-100 Opakovat’ infuzie kazdych 8 az 24
hodin, pokial’ nepominie ohrozenie
Zivota.
Operacie
Malé 30-60 Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den,
Vratane extrakcie zuba do zhojenia.

80-100 Opakovat infuzie kazdych 8-24
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Velke hodin pokial’ sa rana nezac¢ne
(pred a po . s —
. o primerane hojit’, potom pokracovat
operacii) -~ . N
v lie¢be najmenej pocas d’alSich 7
dni.

Pocas liecby sa odportcaju pravidelné kontroly koncentracii faktora IX v krvi. Predovsetkym pri
vel'kych chirurgickych zakrokoch je potrebné starostlivo vysetrit’ koncentracie faktora IX v krvi pred i
po operacii.

Dlhodoba prevencia krvacania u pacientov so zavaznou hemofiliou B sa uskuto¢iiuje podavanim 20 az
40 IU faktora IX na kilogram telesnej hmotnosti v rozpéti 3 az 4 dni.

V niektorych pripadoch, predovsetkym u mladych pacientov, byvaji potrebné kratSie davkovacie
intervaly a vysSie davky.

Ak mate dojem, Ze u¢inok X je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi.
Osoby s hemofiliou B mo6zu tvorit’ protilatky (inhibitory) proti faktoru IX. Nasledkom je neucinnost’
pripravkov s obsahom faktora IX (pozri Mozné neziaduce ucinky). Pri tychto zavaznych stavoch sa
odporuica liecba v centrach pre liecbu hemofilie, kde sa urci vhodna davka 1ieka anie faktora IX

moze potlacit’ ucinok tychto inhibitorov. ‘(b'
x$
Pokyny na pouZitie: ’\6
oS
Rozpustenie prasku <

Prasok sa musi rozpustit’ v priloZenom mnozstve vody na i ' iu. Roztok by pri podavani nemal byt

prilis studeny. Prasok sa naviac I'ahSie rozpust'a, ak sa o pulky najprv vytemperuju na izbovi

teplotu (15°C —25°C). (5\

Obe ampulky vytiahnite z chladnicky a vy@nperujte ich na izbovt teplotu (15°C — 25°C).

Odstraiite z ampuliek plastové kryty.

Vydezinfikujte povrch zatok oboc uhek s pomocou gazy so 70% alkoholom.

Odstrante ochranny kryt z jed &konca transportnej ihly a prepichnite zatku ampulky s vodou

na injekciu. Odstrante ochra r.ﬁeryt z druhého konca transportnej ihly. Obrat'te ampulku

s rozpustadlom a preplcb% atku ampulky s praskom.

5. Pri pradeni rozpust adla@ lanajte ampulku s lieckom tak, aby rozpustadlo stekalo po stene
ampulky.

6. Odstraiite prazd bb-mpulku a transportnu ihlu.

7. Ampulkou e&’ kruzte, pokial sa prasok uplne nerozpusti. Nepotriasajte! PraSok sa rozpusti
do 5 minut. V¥€ledny roztok je Ciry, bezfarebny az svetlozlty.

’E‘?o

bl ol

Tesne pred podanim roztok skontrolujte. Mal by byt ¢iry a bez usadenin. Po rozpusteni by sa mal liek
ihned’ pouzit’ (najneskor do 3 hodin).

onafact sa ni nesmie mieSat’ s inymi lie¢ivymi pripravkami.
Nonafact kd £ | ki

Podanie

1. S pomocou podkoznej ihly a striekacky natiahnite rozpusteny liek z ampulky.
2. Nonafact sa podéava do zily (intraven6zne podanie).

3. Injekciu s rozpustenym liekom aplikujte vel'mi pomaly (asi 2 ml za minttu).

Likvidacia nepouzitych liekov alebo odpadov vzniknutych z liekov

Vsetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov sa ma zlikvidovat’ v stilade s odporic¢anim
Vasho lekara alebo lekarnika.
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DiZka trvania lie¢by:
Hemofilia B je chronické ochorenie, preto moze byt potrebna i celozivotna lie¢ba faktorom IX.
Ak uZijete viac Nonafactu, ako mate:

Nie st spravy o ziadnych priznakoch predavkovania 'ndskym koagula¢nym faktorom IX.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Nonafact podobne ako iné lieCivé pripravky vyrobené z I'udskej krvi moze spdsobit’ alergické reakcie.
Tie sa mbézu prejavit’ ako opuch hrtanu, palenie a bodanie v mieste aplikacie infuzie, triaska,
sCervenanie, zihl'avka, svrbenie a vyrazka, bolest’ hlavy, inava, nauzea, nepokoj, rychly pulz, tazoba
na hrudniku, brnenie, vracanie, dychavica.

Pozhovarajte sa so svojim lekarom o moznych vedl'ajSich uc¢inkoch, o spésoboch ich rozpoznania a o
postupe pri ich vyskyte. Mierne alergické reakcie (napriklad vyrazku) je mozné vgripade potreby
lie¢it’ antihistaminikmi (liekmi proti alergii). Pri vyskyte t'azkej alergickej re‘ake} pri anafylaktickom
Soku) okamzite preruste podavanie lieku a ihned’ kontaktujte svojho lekéra.,&(b

Nonafact méze vel'mi zriedkavo sposobit’ vznik krvnych zrazenin v ci@%q s naslednym vznikom
trombozy. Taktiez zriedkavo mdze dojst’ po uziti Nonafactu ku zvySehie'telesnej teploty.

Vase telo moze produkovat protilatky proti faktoru IX (inhi @, ktoré inaktivuju Nonafact. Vas

lekar bude pravidelne kontrolovat’ moznu pritomnost’ tych otilatok vo vasej krvi. Ak mate dojem,

ze je ucinok lieku Coraz nizsi, povedzte to ihned’ svoj%@érovi. Prejavi sa to zvySenym sklonom ku

krvacaniu. \é\.

Ak budete potrebovat’ lie¢bu na potlacenie Gci chhto protilatok (inhibitorov), mala by prebiehat’

v centre pre lieCbu hemofilie. Pocas tejto li@ vas budu starostlivo sledovat’ s ohl'adom na mozny
yskyt vedl'ajsich ucinkov.

VySKy 1] P @

Ak spozorujete niektory z tychto j$ich ucinkov, odporu¢ame Vam kontaktovat’ svojho lekara. Ak

spozorujete vedl'ajSie ucinky, ie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov,
informujte o nich svojho lekara.dlebo lekarnika.

-

5. AKO UCHO\’/ AT NONAFACT
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na Stitku a Skatuli.
Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Z mikrobiologického hl'adiska by sa lick mal pouzit’ ihned” po rozpusteni, najviac vsak do 3 hodin po
priprave.

Skontrolujte ¢irost’ roztoku bezprostredne pred pouzitim. Neuzivajte liek, ak je viditeI'ny akykol'vek
zékal, hrudky alebo ¢iastocky hmoty.

6. DALSIE INFORMACIE

Nonafact 100 IU/ml Pudsky koagulaény faktor IX
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Co Nonafact obsahuje:

- Liecivo je l'udsky koagula¢ny faktor IX. Kazda injekéna liekovka obsahuje 500 IU alebo 1000
IU ludského koagulacného faktora IX.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, sachardza, histidin a voda na injekcie.

AKko vyzera Nonafact a obsah balenia:

Nonafact sa doddva ako prasok a rozpustadlo na injekcie (injek¢éna liekovka s obsahom 5 ml alebo
10 ml).

Nonafact sa sklada zo Skatule, ktora obsahuje:
o injeként liekovku Nonafactu obsahujucu 500 IU alebo 1000 IU faktora IX
] injek¢nu liekovku obsahujicu 5 ml alebo 10 ml vody na injekcie

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Sanquin, Plesmanlaan 125 NL, 1066 CX Amsterdam, Holandsko

2
D)
‘,00

Téato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvilena v {

S
@

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetoyepstranke Eurdpskej liekovej agentury
http://www.ema.europa.eu/. 2)

O
N
N
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