PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

NovoEight 250 1U prasok a rozpustadlo na injekény roztok
NovoEight 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
NovoEight 1000 1U préSok a rozpustadlo na injekény roztok
NovoEight 1500 IU prasok a rozptstadlo na injekény roztok
NovoEight 2000 TU prasok a rozptstadlo na injekény roztok
NovoEight 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

NovoEight 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Kazda injekena liekovka s praskom obsahuje nominalne 250 IU T'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

Po rekonstitacii obsahuje NovoEight priblizne 62,5 IU/ml l'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

NovoEight 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Kazda injekena liekovka s praskom obsahuje nominalne 500 IU I'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

Po rekonstitacii obsahuje NovoEight priblizne 125 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

NovoEight 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Kazda injekcna liekovka s praskom obsahuje nominalne 1000 IU l'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

Po rekonstitucii obsahuje NovoEight priblizne 250 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

NovoEight 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Kazda injekcna liekovka s praskom obsahuje nominalne 1500 IU T'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

Po rekonstitucii obsahuje NovoEight priblizne 375 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

NovoEight 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Kazda injekena liekovka s praskom obsahuje nominalne 2000 IU l'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

Po rekonstitucii obsahuje NovoEight priblizne 500 IU/ml 'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

NovoEight 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Kazda injekena liekovka s praskom obsahuje nominalne 3000 IU l'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

Po rekonstitucii obsahuje NovoEight priblizne 750 IU/ml 'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), turoktokog alfa.

Utinnost’ (IU) sa stanovuje podl'a Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur) chromogénnym testom. Specificka
aktivita NovoEight je priblizne 8 300 IU/mg bielkoviny.



Turoktokog alfa (l'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA)) je purifikovana bielkovina, ktora obsahuje

1 445 aminokyselin s molekulovou hmotnost'ou priblizne 166 kDA. Vyraba sa technoldgiou
rekombinantnej DNA z buniek ovaria ¢inskeho skrecka (CHO), a vyraba sa bez pridania akychkol'vek
Pudskych alebo zivocisnych derivovanych bielkovin pri spracovani bunkovych kultur, ¢isteni alebo
koncovej uprave.

Turoktokog alfa je rekombinantny I'udsky koagula¢ny faktor VIII so skratenou B-doménou (B-
doména pozostava z 21 aminokyselin prirodzenej B-domény) bez akychkol'vek modifikacii v poradi
aminokyselin.

Pomocn4 latka so zndmym tcinkom
Tento liek obsahuje 30,5 mg sodika v rekonstituovanej injekcnej liekovke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.
Biely alebo jemne zIty prasok alebo drobiva hmota.

Ciry a bezfarebny injekény roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou A (vrodeny deficit faktora VIII).
NovoEight mézu pouzivat’ vsetky vekové skupiny.

4.2  Déavkovanie a spésob podavania

Lie¢ba ma byt pod dohl'adom lekara so sktisenost’ami s lieCbou hemofilie.

Monitorovanie lieCby

Pocas liecby sa odportica vhodnym spdsobom stanovit’ hladiny faktora VIII, aby sa stanovila davka,
ktora sa ma podavat’ a frekvencia podavania d’alsich injekcii. Jednotlivi pacienti mézu rozdielne
reagovat na faktor VIII, preukazujuc rézne biologické polcasy a zotavenia. Davka stanovena podl'a
telesnej hmotnosti moze vyzadovat upravu u pacientov s podvahou alebo s nadvahou. Vo
farmakokinetickej $tudii s jednorazovou davkou u dospelych pacientov bola pozorovana zvySend
maximalna expozicia (Cmax) @ celkova expozicia (AUC) so zvySujicim sa indexom telesnej hmotnosti
(BMI), ¢o indikuje moznu potrebu Gpravy davky. Zvysenie davky moze byt potrebné u pacientov

s podvahou (BMI <18.5 kg/m?) a zniZzenie davky méze byt potrebné u obéznych pacientov (BMI

>30 kg/m?), nie st viak dostato¢né tidaje na stanovenie odporacani pre $pecifické upravy davok, pozri
Cast’ 5.2.

Najmaé v pripade velkych chirurgickych zakrokov je nevyhnutné désledne monitorovat’ substitu¢nU
liecbu pomocou koagula¢nej analyzy (aktivita faktora VIII v plazme).

Pri pouziti in vitro jednostupiiového testu zraZavosti na baze aktivovaného parcialneho
tromboplastinového ¢asu (aPTT) na urCenie aktivity faktora VIII v krvnych vzorkach pacienta, moézu
byt’ vysledky aktivity plazmatického faktora VIII signifikantne ovplyvnené typom aPTT ¢inidla ako aj
referenénym Standardom pouzitymi pri teste. Tiez mozu byt znaéné rozdiely medzi vysledkami testu



ziskanymi pomocou aPTT — jednostupniového testu zrazavosti a chromogénnym testom podla Ph. Eur.
Toto je obzvlast’ dolezité pri zmene laboratoria a/alebo ¢inidiel pouzitych pri teste.

Davkovanie
Déavka a trvanie substitu¢nej liecby zavisi od zavaznosti deficitu faktora VIII, miesta a rozsahu
krvéacania a od klinického stavu pacienta.

Pocet jednotiek podavaného faktora VIII je vyjadreny v medzindrodnych jednotkach (IU), ktoré
zodpovedaju sucasnému WHO Standardu pre lieky obsahujuce faktor VIII. Aktivita faktora VIII v
plazme je vyjadrena bud’ v percentach (porovnanim k normalnej l'udskej plazme), alebo v
medzinarodnych jednotkach (porovnanim k medzinarodnému standardu pre faktor VIII v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora VIII zodpoved4a mnozstvu faktora VIII v jednom
ml normalnej l'udskej plazmy.

Liecba v pripade potreby

Vypocet pozadovanej davky faktora VIII vychadza z empirického zistenia, Ze 1 medzinarodna
jednotka (IU) faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu plazmatického faktora VIII o
2 1U/dl. Pozadovana davka sa urci pouzitim nasledujiceho vzorca:

Pozadovany pocet jednotiek = telesna hmotnost’ (kg) x pozadovany vzostup faktora VIII (%) (IU/dl) x
0,5 (IU/kg na TU/dl)

Mnozstvo, ktoré sa ma podat’ a frekvencia podania sa maj vzdy riadit’ podla klinickej G¢innosti u
jednotlivého pacienta.

V nasledujlcich pripadoch krvacania pocas zodpovedajuceho obdobia nema aktivita faktora VIII
klesnut’ pod danu hladinu aktivity v plazme (v % normalu alebo 1U/dl). Nasledujicu tabul'ku mozno

pouzit’ ako navod na davkovanie pri epizodach krvacania a pri chirurgickych zakrokoch:

TabulPka 1 Navod na davkovanie pri epizédach krvacania a operaciach

Stupen krvacania/Typ chirurgického PoZzadovana hladina Frekvencia davok (hodiny)/Trvanie
zékroku faktora VIII (%) (IU/dl)  liecby (dni)

Krvacanie

Zacinajuca hemartréza, krvacanie do 20-40 Opakovat’ kazdych 12 az 24 hodin,
svalov alebo do Ustnej dutiny najmenej 1 den, az kym sa

krvacanie indikované bolestou
nezastavi alebo do zahojenia.

Rozsiahlejsia hemartroza, krvacanie  30-60 Opakovat’ infuziu kazdych 12—

do svalov alebo hematém 24 hodin pocas 3—4 alebo viac dni,
kym bolest’ a akutna slabost’
neustipi

Zivot ohrozujiice krvacanie 60-100 Opakovat infuziu kazdych 8 az

24 hodin az do stavu mimo
ohrozenia Zivota

Chirurgicky zakrok
Menst chirurgicky zdakrok, vratane 30-60 Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den,
extrakcie zubov az do zahojenia




Stupen krvacania/Typ chirurgického PoZzadovana hladina Frekvencia davok (hodiny)/Trvanie

zakroku faktora VIII (%) (IU/dl)  liecby (dni)
Velky chirurgicky zakrok 80-100 Opakovat’ infuziu kazdych 8-
(pred a po operacii) 24 hodin az do adekvatneho

zahojenia rany, potom pokracovat’
Vv liecbe najmenej d’alSich 7 dni na
udrzanie faktora VIII na 30% az
60% (1U/dl)

Profvlaxia

Na dlhodobu prevenciu krvacania u pacientov so zavaznou hemofiliou A. Obvyklé odporucené davky
su 20—40 IU faktora VIII na kg telesnej hmotnosti kazdy druhy den alebo 20-50 IU faktora VIII na kg
telesnej hmotnosti 3-krat tyzdenne. U dospelych a dospievajtcich (>12 rokov) sa méze pouzit’ rezim
s menSou frekvenciou (40-60 TU/kg kazdy treti defi alebo dvakrat tyzdenne) V niektorych pripadoch,
zvlast’ u mladych pacientov mozu byt potrebné kratsie intervaly v davkovani alebo vyssie davky.

Chirurgicky zakrok
S0 obmedzené skusenosti s chirurgickymi zakrokmi u pediatrickych pacientov.

Starsie osoby
Nie st ziadne skusenosti s pacientmi >65 rokov.

Pediatrickd populdcia

Na dlhodobu profylaxiu krvacania pacientov mladsich ako 12 rokov sa odportacaju davky 25-50 IU
faktora VIII na kg telesnej hmotnosti kazdy druhy den, alebo 25-60 IU faktora VIII na kg telesnej
hmotnosti 3-krét tyZdenne. Pre pediatrickych pacientov star$ich ako 12 rokov st odporuéania
davkovania rovnaké ako pre dospelych.

Spdsob podavania
Intravendzne pouZzitie.

Odporucana rychlost’ infazie pre NovoEight je 1-2 ml/min. Rychlost’ sa ma uréit’ tak, aby vyhovovala
pacientovi.

Pokyny na rekonstituciu lieku pred podanim, pozri cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Znama alergicka reakcia na Skrecie bielkoviny.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’
S ciel'om zlepsit’ sledovatel'nost’ biologickych liekov sa ma jasne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze
podéavaného lieku.

Hypersenzitivita

Pri pouzivani NovoEight sa mozu vyskytnat’ hypersenzitivne reakcie alergického typu. Produkt
obsahuje stopy Skrecich bielkovin, ktoré mézu u niektorych pacientov vyvolavat alergické reakcie. Ak
sa objavia priznaky precitlivenosti, pacienti maju byt pouceni, aby ihned’ prerusili liecbu tymto lickom
a obratili sa na svojho lekara. Pacienti maju byt informovani o poc¢iato¢nych prejavoch




hypersenzitivnych reakcii, vratane zihl'avky, generalizovanej urtikarie, zvierania na hrudniku, sipotu,
hypotenzie a anafylaxie.

V pripade Soku sa ma dodrzat’ Standardna medicinska liecba pri Soku.

Inhibitory

Znamou komplikaciou lie¢by v jednotlivych pripadoch hemofilie A je tvorba neutralizujucich
protilatok (inhibitorov) k faktoru VIII. Tieto inhibitory st obyc¢ajne IgG imunoglobuliny pdsobiace
proti koagulacnej aktivite faktora VIII, ktora je kvantifikovana Bethesda jednotkami (BU) na ml
plazmy pri pouziti modifikovanej metody. Riziko vzniku inhibitorov koreluje so zavaznostou
ochorenia, ako aj s expoziciou faktora VIII, toto riziko byva najvyssie pocas prvych 50 dni expozicie,
ale pokracuje pocas celého zivota, hoci nie je Casté.

Klinicky vyznam tvorby inhibitorov bude zavisiet’ od titra inhibitora, pricom mensie riziko
nedostatoéne;j klinickej odpovede hrozi v pripade inhibitorov nizkeho titra, ako v pripade vysokého
titra inhibitorov.

Vseobecne u vsetkych pacientov lieCenych liekmi s koagulaénym faktorom VIII sa ma pozorne
sledovat’ tvorba inhibitorov vhodnym klinickym pozorovanim a laboratérnymi testami. Ak sa
nedosiahne oCakavana hladina aktivity faktora VIII v plazme, alebo ak sa krvacanie nezvladne
prislusnou davkou, ma sa robit’ testovanie na pritomnost” inhibitora faktora VIII. U pacientov

s vysokou hladinou inhibitora, méze byt lie¢ba faktorom VIII net¢innad a ma sa uvazovat o inych
moznostiach liecby. Liecbu takychto pacientov ma viest’ lekar so skiisenost’ami s liecbou hemofilie a
s inhibitormi faktora VIII.

Kardiovaskularna udalost’
U pacientov s existujucimi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi, substitu¢na liecba faktorom VIII
moze zvysit kardiovaskularne riziko.

Komplikécie spojené s katétrom
Ak je potrebny centralny zilovy katéter (CVAD), ma sa brat’ do uvahy riziko komplikacii spojenych
s CVAD, vratane bakterémie a tromb6zy v mieste katetrizacie.

Dérazne sa odporuca, aby sa pri podani lieku NovoEight pacientovi vzdy zaznamenal nazov a ¢islo
Sarze lieku, aby bolo mozné spétne priradit’ ¢islo Sarze lieku k pacientovi.

Pediatricka populdcia
Uvedené varovania a upozornenia platia pre dospelych aj deti.

Informéacie o pomocnych latkach
Tento liek obsahuje 30,5 mg sodika v rekonstituovanej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 1,5 % WHO
odportacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

45 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne interakcie lieckov s obsahom l'udského koagulacného faktora VIII (rDNA) a
inymi liekmi.

4.6 Fertilita, gravidita, a laktacia

Neuskutocnili sa ziadne reprodukéné stidie na zvieratach s lickom NovoEight. Vzhl'adom na vzacny
vyskyt hemofilie A u zien, nie st skisenosti s pouzitim faktora VIII pocas tehotenstva a laktacie. Preto
sa ma faktor VIII pouzit’ pocas tehotenstva a laktacie, len ak je jednoznacna indikacia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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



4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu

Zriedkavo boli hlasené hypersenzitivita alebo alergicka reakcia (ktoré mozu zahinat’ angioedém,
palenie a Stipanie v mieste podania inflzie, triasku, zaCervenanie, generalizovanu urtikariu, bolest’
hlavy, vyrazku, hypotenziu, letargiu, nauzeu, nevol'nost,, tachykardiu, zvieranie na hrudniku, brnenie,
vracanie, sipot) a V niektorych pripadoch mozu viest’ k zavaznej anafylaxii (vratane Soku).

Vel'mi zriedkavo bola hlasena tvorba protiladtok na Skrecie bielkoviny spojené s hypersenzitivnymi
reakciami.

U pacientov s hemofiliou A, ktori st lieCeni pomocou faktora VIII vratane NovoEight, mo6zu vzniknat
neutraliza¢né protilatky (inhibitory). Ak sa objavia takéto inhibitory, stav sa bude prejavovat’ ako
nedostato¢na klinicka odpoved’. V tychto pripadoch sa odporaca obratit’ sa Specializované centrum pre
liecbu hemofilie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii
Tabul’ka dolu je v stlade s klasifikaciou podla tried orgdnovych systémov MedDRA (SOC and
Preferred Term Level).

Frekvencia vyskytu je hodnotena podl'a nasledujicej konvencie: vel’mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé
(<1/10 000) a neznama (z dostupnych udajov sa neda urcit).

V kazdej skupine frekvencie, si neziaduce reakcie uvedené podla klesajucej zavaznosti.

Taburka 2 Frekvencia neziaducich reakcii lieku v klinickych $tiudidach

Trieda organovych Frekvencia® u PTP | Frekvencia® u PUP | Neziaduca reakcia
systémov (predtym lieceni (predtym nelieceni
pacienti) pacienti)
Poruchy krvi Menej casté” Velmi dasté® Inhibicia faktora VIII
a lymfatického systému
Psychické poruchy Menej Casté Nespavost’
Poruchy nervového Menej Casté Bolest hlavy, zavrat, pocit
systému palenia
Poruchy srdca a srdcovej Mene;j Casté Sinusova tachykardia,
¢innosti akutny infarkt myokardu
Poruchy ciev Menej Casté Hypertenzia, lymfedém,
hyperémia
Casté Sc¢ervenanie pokozky
povrchova tromboflebitida
Poruchy koze Casté Vyrazka, erytematozna
a podkozného tkaniva vyrazka
Mene;j Casté Vyrazka, lichenoidna
kerat6za, pocit palenia koze
Poruchy kostrovej Menej Casté Muskuloskeletalna
a svalovej sustavy stuhnutost’, artropatia,
a spojivového tkaniva bolest’ koncatin,
muskuloskeletalna bolest’
Casté Hemartréza, krvacanie
do svalov
Poruchy dychacej ststavy, Casté Kasel
hrudnika a mediastina
Celkové poruchy a reakcie | Casté Reakcie v mieste podania
V mieste podania injekcie®
Casté Pyrexia, erytém v mieste
katétrizacie




Mene;j Casté Unava, navaly tepla,
periférny edém, pyrexia
Laboratorne a funkéné Casté Zvysena hladina
vySetrenia peéenovych enzymov!
Casté Pozitivna protilatka
proti faktoru VIII
Menej Casté Zvysena srdcova frekvencia
Gastrointenstinalne Casté Vracanie
poruchy
Urazy, otravy Casté Podanie nespravnej davky
a komplikacie lie¢ebného Casté Reakcie stvisiace
postupu s infziou
Menej Casté Konttizia
Problémy s produktom Casté Krvna zrazenina vV pomocke

a Vypocet zalozeny na celkovom pocte jednotlivych pacientov vo vsetkych klinickych skusaniach
(301), z ktorych 242 bolo predtym lie¢enych pacientov (PTP) a 60 bolo predtym nelieGenych

pacientov (PUP).

b Frekvencia vychadza zo $tadii so vSetkymi liekmi s faktorom VIII, ktoré zahtnali pacientov
so zavaznou hemofiliou A.

c Reakcie v mieste podania injekcie zahimaju erytém v mieste podania injekcie, extravazaciu
V mieste podania injekcie a svrbenie v mieste podania injekcie

d Zvysenie hladiny peceniovych enzymov sa tyka alaninaminotransferdzy, aspartat

aminotransferazy, gama-glutamyltransferazy a bilirubinu

Popis vybranych neziaducich reakcii

Pocas vSetkych klinickych stadii s lickom NovoEight u predtym lieCenych pacientov bolo celkovo
hlasenych 35 neziaducich reakcii a to u 23 z 242 pacientov lieCenych NovoEight. Naj¢astejsSie hlasené
neziaduce reakcie boli reakcie v mieste podania injekcie, podanie nespravnej davky a zvysenie hladiny
peceniovych enzymov. Z 35 neziaducich reakcii, 2 boli hldsené u 1 z 31 pacientov do 6 rokov, ziadna
u pacientov od 6 do <12 rokov, 1 udalost’ u 1 z 24 pacientov (12 az <18 rokov) a 32 bolo hlasenych

u 21 zo 155 dospelych (>18 rokov).

Pediatricka populacia

V klinickych skuSaniach zahfiiajucich 63 predtym liecenych pediatrickych pacientov vo veku medzi 0
a 12 rokov a 24 dospievajucich vo veku medzi 12 a 18 rokov so zavaznou hemofiliou A, neboli
pozorované ziadne rozdiely v bezpecnostnom profile liecku NovoEight medzi pediatrickymi pacientmi
a dospelymi.

V skasani s predtym nelieenymi pacientmi vo veku medzi 0 a 6 rokov, bolo celkovo hldsenych 46
neziaducich reakcii a to u 33 zo 60 pacientov lieCenych NovoEight. Najc¢astejsie hlasenou neziaducou
reakciou bola inhibicia faktora VIII, pozri Cast’ 4.4. Vysoké riziko genetickych mutacii bolo
identifikované u 92,3 % z celkového poctu a 93,8 % potvrdenych inhibitorov s vysokym titrom.
Ziadne iné faktory neboli signifikantne spojené s vyvojom inhibitorov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Ziadne priznaky predavkovania rekombinantnym koagulaénym faktorom VIII neboli hlasené.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



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

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, krvny koagula¢ny faktor VIII, ATC kod: BO2BDO02.

Mechanizmus tcéinku

NovoEight obsahuje turoktokog alfa, l'udsky koagulaény faktor VIIT (rDNA), so skratenou B-
doménou. Tento glykoprotein ma zhodnt $trukturu s aktivovanym l'udskym faktorom VIII.
Posttranslaéné modifikacie st podobné posttranslatnym modifikaciam molekuly ziskanej z plazmy.
Sulfataéné tyrozinové miesto je Tyr1680 (prirodzena tiplnéa dizka), ktoré je ddlezité pre vizbu na von
Willebrandov faktor, je v molekule turoktokogu alfa plne sulfatované. Po podani infizie pacientovi

s hemofiliou sa faktor VIII viaze na endogénny von Willebrandov faktor v krvnom obehu pacienta.
Komplex faktora VIII/von Willebrandov faktor sa sklad4 z dvoch molekul (faktor VIII a von
Willebrandov faktor) s roznymi fyziologickymi funkciami. Aktivovany faktor VIII p6sobi ako
kofaktor pre aktivovany faktor IX, urychl'ujuci konverziu faktora X na aktivovany faktor X.
Aktivovany faktor X konvertuje protrombin na trombin. Trombin potom konvertuje fibrinogén na
fibrin a mo6Zze sa tvorit’ zrazenina. Hemofilia A je vrodena porucha krvnej zrazanlivosti viazana na
pohlavie zapri¢inena znizenou hladinou faktora VIII:C a désledkom je profiizne krvacanie do kibov,
svalov alebo vnutornych organov, bud’ spontanne alebo ako désledok urazu alebo chirurgickej traumy.
Pri substitu¢nej liecbe sa plazmatické hladiny faktora VIII zvysia, tym sa doc¢asne upravi deficit
faktora a tym sa upravi tendencia ku krvacaniu.

Je potrebné poznamenat’, Ze anualizovana (ro¢na) miera krvacania (annualised bleeding rate, ABR) nie
je porovnatel'na medzi ré6znymi koncentraciami faktora a medzi réznymi klinickymi Studiami.

Klinické téinnost’

Vykonali sa Styri multicentrické, otvorené, nekontrolované skusania, s cielom hodnotenia bezpecnosti
a ucinnosti licku NovoEight v profylaxii a lie¢be krvacania a pocas chirurgického zakroku u pacientov
s0 zavaznou hemofiliou A (FVIII aktivita <1%). Tri z tychto ski$ani boli vykonané s predtym
lieGenymi pacientmi a Stvrté s predtym nelieGenymi pacientmi. Toto skuSanie zahifialo 298 lieCenych
pacientov; 175 dospievajucich alebo dospelych pacientov bez inhibitorov vo veku od 12 rokov

(=150 dni liecby) a 63 predtym liecenych pediatrickych pacientov bez inhibitorov vo veku do

12 rokov (=50 dni liecby) a 60 predtym neliecenych pacientov vo veku do 6 rokov.

188 z 238 predtym lieCenych pacientov pokraCovalo v rozsirenej bezpec¢nostnej studii. Liec¢ba liekom
NovoEight sa ukazala ako bezpe¢na a mala predpokladany hemostaticky a preventivny ucinok.

Z 3293 hlasenych krvacani pozorovanych u 298 pacientov, 2902 (88,1 %) krvacani bolo zastavenych
1-2 infuziami liecku NovoFEight.

Tabul’ka 3 Spotreba NovoEight a hemostatickd miera uspes$nosti u predtym nelie¢enych
pacientov (previously untreated patients, PUP) a predtym lie¢enych pacientov (previously
treated patients, PTP)

Mladsie Mladsie StarSie deti | Dospievajuci | Dospeli Celkovo
deti deti (6 - (12 - (>18 rokov)
(0- (0- <12 rokov) | <18 rokov) PTP
<6 years) <6 rokov) PTP PTP
PUP PTP
Pocet pacientov 60 31 32 24 151 298
Dévka pouzita na
prevenciu
na pacienta
(IU/kg BW)
Priemer (SD) 45,2 (14,4) | 41,5 (8,1) 38,4 (9,4) 28,5 (9,3) 28,5 (8,3) 32,8 (10,9)
Min; Max 4,5,363,8 [3,4;1963 |3,2;625 17,4;73,9 12,0,974 |3,2;363,8
Davka pouzita na
liecbu krvacania
(IU/kg BW)
Priemer (SD) 43,6 (15,2) | 44,0 (12,6) | 40,4 (10,5) | 29,3 (10,3) 35,0(12,3) | 37,5(13,4)
Min; Max 119;118,9 | 21,4;193,8 | 24,0;714 12,4 ;76,8 6,4;1040 |64;193,8
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Miera uspesnosti® | 87,0 % 92,2 % 88,4 % 88,9 %

%

85,1 % 89,6 %

BW (body weight): Telesna hmotnost, SD (Standard deviation): Standardna odchylka
4 Uspesnost’ je definovana bud’ ako ,,Vyborna“ alebo ,,Dobra“.

Predregistrac¢né klinické udaje boli potvrdené neintervencnou, postregistracnou bezpecnostnou studiou
vykonanou s ciel'om poskytnit’ d’al§iu dokumentaciu o imunogenicite a u¢innosti a bezpecnosti licku
NovoEight v beznej klinickej praxi. Celkovo 68 predtym lie¢enych pacientov (>150 EDs - (exposure
days), z ktorych 14 pacientov malo <12 rokov a 54 pacientov malo >12 rokov, dostavalo bud’ liecbu
podla potreby (on-demand) (N=5) alebo profylakticku lie¢bu (N=63) pocas 87,8 pacientorokov

a 8967 EDs.

Chirurgicky zékrok

Celkovo sa uskutocnilo 30 chirurgickych zakrokov u 25 pacientov, z ktorych 26 bolo velkych
chirurgickych zakrokov a 4 boli malé. Hemostaza bola Gispe$na u vsetkych chirurgickych zakrokov
a nebolo hlasené ziadne zlyhanie liecby.

Udaje o indukcii imunitnej tolerancie (ITI - Immune Tolerance Induction) boli zozbierané u pacientov
s hemofiliou A, u ktorych sa tvorili inhibitory na faktor VIII. Pocas klinického skuSania s predtym
nelieGenymi pacientmi (PUP — previously untreated patients), bolo 21 pacientov lie¢enych ITI

a 18 (86 %) pacientov ukoncilo ITI s negativnym vysledkom testu inhibitora.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vsetky farmakokinetické (PK) stadie s NovoEight boli uskuto¢nené po i.v. podani 50 1U/kg
NovoEight u pacientov so zavaznou hemofiliou A (FVIII <1 %), ktori boli uz predtym lieceni.
Analyza vzoriek plazmy sa vykonala pomocou jednostupiiového koagula¢ného testu a chromogénneho
testu. Vysledky t€¢innosti NovoEight v FVIII:C teste boli vyhodnotené a porovnané s rekombinantnym
produktom FVIII tiplnej dizky uvedenym na trhu. Stidia ukézala porovnatel'né a konzistentné
vysledky pre oba produkty a to, ze NovoEight méze byt spol'ahlivo zmerany v plazme bez potreby
pouzitia separatneho NovoEight standardu.

Farmakokinetické parametre jednorazovej davky lieku NovoEight su uvedené v Tabul'ke 4 pre
jednostupniovy koagulacny test a v Tabul'ke 5 pre chromogénnu metddu.

Taburka 4 Farmakokinetické parametre jednorazovej davky NovoEight (50 1U/kg) podla veku
— jednostupiiovy test zrazavosti — Priemer (SD)

Parameter 0 — <6 rokov 6 — <12 rokov | >12 rokov
n=14 n=14 n=33
Priemer (SD) Priemer (SD) | Priemer (SD)
Zastavenie krvacania | 1,8 (0,7) 2,0(0,4) 2,2 (0,4)
(1U/d1)/(1U/kg)
AUC ((IU*h)/dl) 992 (411) 1109 (374) 1526 (577)
CL (ml/h/kg) 6,21 (3,66) 5,02 (1,68) 3,63 (1,09)
ty, (h) 7,65 (1,84) 8,02 (1,89) 11,00 (4,65)
V., (ml/kg) 56,68 (26,43) | 46,82 (10,63) | 47,40 (9,21)
Cmax (1U/d]) 100 (58) 107 (35) 123 (41)
Priemerny ¢as 963 (2,50) 9,91 (2,57) 14,19 5,08)
zotrvania (h)

Skratky: AUC = plocha pod ¢asovym profilom faktora VIII,

CL = klirens, ty,= terminalny polcas, Vss
= distribu¢ny objem v rovnovaznom stave; Cmax = maximalna aktivita faktora VIII.

Tabulka 5 Farmakokinetické parametre jednorazovej davky NovoEight (50 TU/kg) podl’a veku
— chromogénny test — Priemer (SD)

Parameter

0 — <6 rokov

6 — <12 rokov

>12 rokov

n=14

n=14

n=33
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Zastavenie krvacania | 2,2 (0,6) 2,5(0,6) 2,9 (0,6)
(1U/dD/(1U/kg)

AUC ((IU*h)/dl) 1223 (436) 1437 (348) 1963 (773)
CL (ml/h/kg) 4,59 (1,73) 3,70 (1.00) 2,86 (0,94)
ty, (h) 9,99 (1,71) 9,42 (1.52) 11,22 (6,86)
Vs (ml/kg) 55,46 (23,53) | 41,23 (6.00) 38,18 (10,24)
Crmax (1U/d1) 112 (31) 125 (27) 163 (50)
Priemerny cas 12,06 (1,90) 11,61 (2.32) 14,54 (5,77)

zotrvania (h)

Skratky: AUC = plocha pod ¢asovym profilom faktora VIII, CL = klirens, ti»= terminalny polc¢as, Vss

= distribu¢ny objem v rovnovaznom stave; Cmax = maximalna aktivita faktora VIII.

Farmakokinetické parametre boli porovnatel'né medzi pediatrickymi pacientmi vo veku do 6 rokov

a pediatrickymi pacientmi od 6 do 12 rokov. Niektoré odchylky boli pozorované vo

farmakokinetickych parametroch liecku NovoEight medzi pediatrickymi a dospelymi pacientmi. Vyssie
hodnoty CL a kratsi ty, sa zistil u pediatrickych pacientov v porovnani s dospelymi pacientmi

s hemofiliou A, ¢o mdze byt ¢iastone spdsobené znamym vyssim plazmatickym objemom na
kilogram telesnej hmotnosti u mladsich pacientov.

Farmakokinetické skuSanie s jednorazovou davkou (50 1U/kg) sa vykonalo u 35 pacientov

s hemofiliou (>18 rokov) s rdznymi kategoriami BMI. So zvySujiicim sa BMI sa zvySuje maximalna
expozicia (Cmax) @ celkova expozicia (AUC), ¢o indikuje mozZn1 potrebu Gpravy davky pre pacientov
s podvahou (BMI <18,5 kg/m?) a obéznych pacientov (BMI >30 kg/m?), pozri &ast’ 4.2.

Tabulka 6 Farmakokinetické parametre jednorazovej davky NovoEight (50 IU/kg) podl’a tried

BMI? — Jednostupiiovy test zraZzavosti — Priemer (SD)

PK parameter Podvaha Normalna Nadvaha Obezita Obezita trieda

N=5 vaha N=7 N=8 trieda | /11

N=7 N=7

Zastavenie
krvacania 1,7 (0,2) 2,0(0,2) 2,4 (0,4) 2,3(0,3)° 2,6 (0,3)
(IU/dD)/(1U/kg)
AUC (IU*h)/dl) 1510 (360) 1920 (610) 1730 (610) | 2030 (840) 2350 (590)
CL (ml/h/kg) 3,91 (0,94) 3,20 (1,00) 3,63 (1,24) | 3,37 (1,79) 2,51 (0,63)
ty, (h) 11,3 (2,0) 11,7 (3,5) 9,(2,9) 11,2 (3,5) 11,1 (2,7)
Vs (ml/kg) 56,8 (5,4) 44,8 (6,5) 39,6 (6,0) 42,0 (9,0) 35,0 (4,6)
Crmax (IU/d]) 100 (11) 121 (10) 144 (26) 140 (21) 161 (32)
Priemerny cas 15,1 (3,0) 15,3 (4,8) 11,9 (3,7) 14,4 (4,6) 14,6 3,7)
zotrvania (h)

aBMI skupiny: Podvaha: BMI <18,5 kg/m? Normalna védha: BMI 18,5-24,9 kg/m? Nadvaha: BMI 25-
29,9 kg/m?, Obezita trieda |: BMI 30-34,9 kg/m?, Obezita trieda II/IIl: BMI >35 kg/m?.
® Na zaklade 6 pacientov.

Tabul’ka 7 Farmakokinetické parametre jednorazovej davky NovoEight (50 TU/kg) podla tried
BMI? — Chromogénny test — Priemer (SD)

PK parameter Podvaha Normalna Nadvaha Obezita Obezita trieda

N=5 vaha N=7 N=9 trieda | 1/

N=7 N=7

Zastavenie
krvacania 2,2 (0,4) 2,9(0,3) 3,0 (0,5) 3,2 (0,5) 3,5(0,5)
(1U/d1)/(1U/kg)
AUC ((IU*h)/dl) | 1860 (700) 2730 (860) 2310 (1020) | 2780 (1210) | 3050 (730)
CL (ml/h/kg) 3,28 (0,87) 2,25 (0,73) 2,84 (1,09) 2,58 (1,56) 1,94 (0,52)
ty, (h) 11,7 (2,4) 11,5 (3,6) 9,7 (3,4) 10,4 (3,2) 10,5 (2,5)
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Vs (ml/kg) 49,1 (10,4) 31,2 (4,5) 31,6 (5,8) 28,9 (5,1) 25,7 (4,0)
Cmax (1U/d]) 138 (29) 185 (24) 194 (31) 200 (33) 227 (32)
Priemerny Cas 15,5 (3,2) 15,2 (4,9) 12,6 (4,8) 13,5 (4,6) 13,9 (3,7)

zotrvania (h)

aBMI skupiny: Podvaha: BMI <18,5 kg/m? Normalna véha: BMI 18,5-24,9 kg/m? Nadvéha: BMI 25-
29,9 kg/m?, Obezita trieda I: BMI 30-34,9 kg/m?, Obezita trieda II/IIl: BMI >35 kg/m?.

5.3  Predklinické idaje 0 bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade konven¢nych farmakologickych stadii bezpecnosti a toxicity po
opakovanom podani neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

Chlorid sodny

L-histidin

Sachar6za

Polysorbat 80

L-metionin

Dihydrat chloridu vapenatého
Hydroxid sodny (na tipravu pH)

Kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

Rozpustadlo:
Chlorid sodny
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

Injekéna liekovka pred otvorenim:

30 mesiacov, ked’ sa uchovava v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Pocas ¢asu pouzitel'nosti moze byt liek uchovavany pri:
. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako 9 mesiacov

alebo

. vy§8ej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie

dlhSie ako 3 mesiace.

Ak liek uz raz bol vybraty z chladnicky, nesmie sa uz do chladnicky vratit’.

Zaznacte si, prosim, na Skatul’ku lieku zac¢iatok uchovavania a teplotu uchovavania.

Po rekonstitucii:

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola dokazana pocas:

. 24 hodin pri uchovavani pri 2 °C - 8 °C
. 4 hodin pri uchovavani pri 30 °C., pre liek, ktory bol uchovavany pocas jedného nepretrzitého

obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov pri izbovej teplote (<30 °C)




. 4 hodin pri uchovavani az do 40 °C, pre liek, ktory bol uchovavany pocas jedného nepretrzitého
obdobia, nie dlhsie ako 3 mesiace pri teplote vysSej ako izbova teplota (30 °C az do 40 °C).

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma tento liek pouzit’ ihned po rekonstiticii. Ak sa nepouzije ihned,
¢as pouzitelnosti a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim, st zodpovednostou pouzivatel'a

a nemali by byt’ za normalnych okolnosti dlh$ie ako je uvedené vysSie, pokial’ sa rekonstitticia
neuskutocnila za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Vsetok nepouzity rekonstituovany liek, ktory bol uchovavany pri izbovej teplote (<30 °C) alebo az
do 40 °C dlhsie ako 4 hodiny sa ma zlikvidovat'.

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injeként lieckovku v Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Uchovavanie pri izbovej teplote (<30 °C) alebo az do 40 °C a podmienky uchovavania lieku po
rekons§titacii, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé balenie liecku NovoEight 250 1U, 500 1U, 1000 U, 1500 1U, 2000 IU a 3000 IU prasok a
rozpUstadlo na injek¢ény roztok obsahuje:

- 1 sklenenu injekénu liekovku (typ I) s prdSkom a chlérobutylovou gumenou zatkou

- 1 sterilny adaptér injekénej liekovky na rekonstiticiu

- 1 naplnenu injekénu striekac¢ku so 4 ml rozptstadla s zaverom spatného chodu (polypropylén),
gumenym piestom (brombutyl) a krytom injek¢nej striekacky so zatkou (brombutyl)

- 1 néstavec piesta (polypropylén).

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie

NovoEight je ureny na intraven6zne podanie po rekonstiticii praSku s rozpustadlom, ktoré je
dodavané v injekcnej striekacke. Po rekonstitucii je roztok ¢iry alebo mierne opalizujuci. Roztok
nepouzite, ak je zakaleny alebo obsahuje usadeniny.

Budete potrebovat’ aj infuznu stipravu (hadicku a motylikovu ihlu), sterilné alkoholové tampoény,
gazové tampony a naplasti. Tieto pomdcky nie su suc¢astou balenia lieku NovoEight.

Vzdy dodrzujte asepticku techniku.
Rekonstitacia

A)
Vyberte injekénu liekovku, adaptér injekene;j
liekovky a naplnenu injeként striekacku z krabicky.
Nastavec piesta nechajte v krabicke. Nechajte ST~y
injek¢nu liekovku a naplnent injekénu striekacku & Vs ?‘\\?J\ |
dosiahnut’ izbovu teplotu. Mo6zZete to urobit’ ich | 7~ (7] ?\\"..

podrzanim v rukach, az kym necitite, ze su také teplé ; \Q
ako vase ruky. Nezohrievajte injek¢nu liekovku /
a naplnenu injeként striekacku inym sposobom.

B)
Odstrante plastové viecko z injekénej lickovky. Ak je
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plastové viecko uvol'nené, alebo chyba, injekéntl
liekovku nepouzite. Oc¢istite gumovu zatku na
injekénej liekovke sterilnym alkoholovym tampdénom
a nechajte ju pred pouzitim par sekiind schnut’ na
vzduchu.

®)

Odstrante ochranny papier z adaptéra injekcne;j
liekovky. Ak ochranny papier nie je Giplne uzavrety,
alebo je roztrhnuty, nepouzite adaptér injekcnej
liekovky.

Nevyberajte prstami adaptér injekénej liekovky

z ochranného krytu.

D)

Otocte ochranny kryt a zatlacte adaptér na injekcnu
liekovku. Neodstranujte adaptér z injekénej liekovky,
ked’ je uz pripevneny.

E)

Jemne pritlacte ochranny kryt palcom a ukazovakom
ako je znazornené. Odstrante ochranny kryt z
adaptéra injekcnej liekovky.

F)

Pevne uchopte nastavec piesta za $irsi koniec a ihned’
ho pripojte k injekénej striekacke otaanim v smere
hodinovych ruci¢iek vnutri naplnenej injekcnej
striekacky, az kym nepocitite odpor.

G)

Odstrante kryt injek¢nej striekacky z naplnene;j
injek¢nej striekacky ohnutim dole, az kym sa
nezlomi perforacia. Nedotykajte sa $picky injekéne;j
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striekacky pod krytom injek¢nej striekacky.

H)
Naskrutkujte naplnent1 injek¢nu striekacku bezpecne '
na adaptér, az kym nepocitite odpor.

)

Drzte naplnenu injek¢nt striekacku s injekénou
liekovkou naklonenou smerom dole. Tlacte nastavec
piesta, aby ste vstrekli v§etko rozptstadlo do
injekcnej liekovky.

U]

Drzte nastavec piesta stlaceny dole a jemne krazte s
injek¢nou liekovkou, az sa rozpusti vSetok prasok.
Netraste injek¢nou liekovkou, lebo to moéze sposobit’
spenenie.

Odporuca sa pouzit’ NovoEight ihned’ po rekonstitcii. Podmienky uchovéavania rekonstituované¢ho
lieku, pozri Cast’ 6.3.

Ak je potrebna vicsia davka, opakujte kroky A az J s d’al$imi injekénymi liekovkami, adaptérmi
injek¢nej liekovky a naplnenymi injek¢énymi striekackami.

Podévanie rekonstituovaného roztoku
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K)

Drzte nastavec piesta stlaCeny na doraz. Otocte
injekénu striekacku s injekénou liekovkou hore
dnom. Prestaiite tlacit’ nastavec piesta a nechajte ho
pohnut’ sa samovol'ne naspat, kym rekonstituovany
roztok naplni injeként striekacku. Tahajte nastavec
piesta jemne smerom dole, aby ste natiahli
rekonstituovany roztok do injekénej striekacky.

V pripade, Ze potrebujete len Cast’ z injekénej
liekovky, pouzite stupnicu na injekcnej striekacke,
aby ste videli kol’ko rekonstituovaného roztoku ste
odobrali, ako vam povedal lekar alebo zdravotna
sestra.

Kym drzite injeként lickovku hore dnom, klepkajte
jemne na injeként striekacku, aby vsetky bubliny
vystupili nahor. Tlacte nastavec piesta pomaly, az
kym vsetky vzduchové bubliny nevytlacite.

L)
Odskrutkujte adaptér s injek¢énou liekovkou.

NovoEight je teraz pripraveny na injekéné podanie.
Vyberte si vhodné miesto a pomaly si podajte
injekciu lieku NovoEight do zily pocas 2-5 minl(t.

Likvidécia
Po podani injekcie, bezpecne zlikvidujte vSetok nepouzity roztok lieku NovoEight, injeként

striekacku s infuznou stpravou, injekénu liekovku s adaptérom injek¢nej lieckovky a ostatny odpadovy
material ako vam povedal lekarnik.

Nevyhadzujte ho s beznym domovym odpadom.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CiISLA

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

NovoEight 500 1U
EU/1/13/888/002
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NovoEight 1000 1U
EU/1/13/888/003

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

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

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’ 13. november 2013

Datum posledného predlZenia registracie: 30. jala 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku s dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentUry pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA
A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVOLDINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

BioReliance Ltd

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

Velka Britania

Novo Nordisk US Bio Production Inc.
9 Technology Drive

West Lebanon

NH 03784

USA

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2)

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
Vv zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vSetkych néslednych aktualizacii uverejnenych v eurdpskom internetovom portali pre
lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii lieku vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

20



A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Krabicka

1. NAZOV LIEKU

NovoEight 250 1U prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok

turoktokog alfa (I'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA))

| 2. LIECIVO

Jeden ml licku NovoEight obsahuje priblizne 62,5 1U T'udského koagulacného faktora VIII (rDNA),
turoktokog alfa po rekonstitucii

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: Chlorid sodny, L-histidin, sachar6za, polysorbat 80, L-metionin, dihydrat chloridu
vapenatého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
Rozpustadlo: Chlorid sodny, voda na injekcie

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Balenie obsahuje: 1 injek¢nt liekovku s praskom, 4 ml rozptstadla v naplnenej injekénej striekacke,
nastavec piesta a adaptér injek¢nej liekovky

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek sa po¢as uchovavania moze drzat’ pri:

. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov alebo

. vyssej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie
dlhsie ako 3 mesiace.

Vybraté z chladnicky: Uchovavané pri <30 °C _ Uchovavané pri 30 °C az do 40 °C

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/888/001

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

NovoEight 250 1U

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

NovoEight 250 U prasok na injekény roztok
turoktokog alfa

Na vnutrozilové pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH YV I—]MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

250 1U

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Krabicka

1. NAZOV LIEKU

NovoEight 500 1U prasok a rozpustadlo na injekény roztok

turoktokog alfa (I'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA))

| 2. LIECIVO

Jeden ml lieku NovoEight obsahuje priblizne 125 IU 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
turoktokog alfa po rekonstitucii

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: Chlorid sodny, L-histidin, sachar6za, polysorbat 80, L-metionin, dihydrat chloridu
vapenatého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
Rozpustadlo: Chlorid sodny, voda na injekcie

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Balenie obsahuje: 1 injek¢énu liekovku s praskom, 4 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke,
nastavec piesta a adaptér injek¢nej liekovky

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek sa po€as uchovavania moze drzat’ pri:

. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov alebo

. vyssej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie
dlhsie ako 3 mesiace.

Vybraté z chladnicky: Uchovavané pri <30 °C __ Uchovavané pri 30 °C az do 40 °C

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/888/002

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

NovoEight 500 U

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

NovoEight 500 IU prasok na injekény roztok
turoktokog alfa

Na vnutrozilové pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH YV I—]MOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

500 IU

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Krabicka

1. NAZOV LIEKU

NovoEight 1000 U prasok a rozptstadlo na injekény roztok

turoktokog alfa (I'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA))

| 2. LIECIVO

Jeden ml lieku NovoEight obsahuje priblizne 250 [U 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
turoktokog alfa po rekonstitucii

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: Chlorid sodny, L-histidin, sachar6za, polysorbat 80, L-metionin, dihydrat chloridu
vapenatého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
Rozpustadlo: Chlorid sodny, voda na injekcie

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Balenie obsahuje: 1 injek¢nu liekovku s praskom, 4 ml rozpustadla v naplnenej injekénej striekacke,
nastavec piesta a adaptér injek¢nej liekovky

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek sa poCas uchovavania moze drzat’ pri:

. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov alebo

. vyssej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie
dlhsie ako 3 mesiace.

Vybraté z chladnicky: Uchovavané pri <30 °C __ Uchovavané pri 30 °C az do 40 °C

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/888/003

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

NovoEight 1000 1U

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

NovoEight 1000 1U prasok na injekény roztok
turoktokog alfa

Na vnutrozilové pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
1000 1U
6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Krabicka

1. NAZOV LIEKU

NovoEight 1500 U prasok a rozptstadlo na injekény roztok

turoktokog alfa (I'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA))

| 2. LIECIVO

Jeden ml lieku NovoEight obsahuje priblizne 375 IU l'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
turoktokog alfa po rekonstitucii

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: Chlorid sodny, L-histidin, sachar6za, polysorbat 80, L-metionin, dihydrat chloridu
vapenatého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
Rozpustadlo: Chlorid sodny, voda na injekcie

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Balenie obsahuje: 1 injek¢énu liekovku s praskom, 4 ml rozpustadla v naplnenej injekénej striekacke,
nastavec piesta a adaptér injek¢nej liekovky

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek sa poCas uchovavania moze drzat’ pri:

. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov alebo

. vyssej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie
dlhsie ako 3 mesiace.

Vybraté z chladnicky: Uchovavané pri <30 °C __ Uchovavané pri 30 °C az do 40 °C

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/888/004

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

NovoEight 1500 1U

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

NovoEight 1500 1U prasok na injekény roztok
turoktokog alfa

Na vnutrozilové pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
1500 1U
|6. OTHER

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Krabicka

1. NAZOV LIEKU

NovoEight 2000 U prasok a rozptstadlo na injekény roztok

turoktokog alfa (I'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA))

| 2. LIECIVO

Jeden ml lieku NovoEight obsahuje priblizne 500 [U 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
turoktokog alfa po rekonstitucii

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: Chlorid sodny, L-histidin, sachar6za, polysorbat 80, L-metionin, dihydrat chloridu
vapenatého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
Rozpustadlo: Chlorid sodny, voda na injekcie

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Balenie obsahuje: 1 injek¢énu liekovku s praskom, 4 ml rozpustadla v naplnenej injekénej striekacke,
nastavec piesta a adaptér injek¢nej liekovky

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

38



Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek sa poCas uchovavania moze drzat’ pri:

. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov alebo

. vyssej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie
dlhsie ako 3 mesiace.

Vybraté z chladnicky: Uchovavané pri <30 °C __ Uchovavané pri 30 °C az do 40 °C

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/888/005

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

NovoEight 2000 1U

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

NovoEight 2000 1U prasok na injekény roztok
turoktokog alfa

Na vnutrozilové pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
2000 1U
6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Krabicka

1. NAZOV LIEKU

NovoEight 3000 U prasok a rozptstadlo na injekény roztok

turoktokog alfa (I'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA))

| 2. LIECIVO

Jeden ml lieku NovoEight obsahuje priblizne 750 [U 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
turoktokog alfa po rekonstitucii

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: Chlorid sodny, L-histidin, sachar6za, polysorbat 80, L-metionin, dihydrat chloridu
vapenatého, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova
Rozpustadlo: Chlorid sodny, voda na injekcie

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Balenie obsahuje: 1 injek¢énu liekovku s praskom, 4 ml rozpustadla v naplnenej injekénej striekacke,
nastavec piesta a adaptér injek¢nej liekovky

| 5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Na vnutrozilové pouzitie

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek sa poCas uchovavania moze drzat’ pri:

. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov alebo

. vyssej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie
dlhsie ako 3 mesiace.

Vybraté z chladnicky: Uchovavané pri <30 °C __ Uchovavané pri 30 °C az do 40 °C

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/13/888/006

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

NovoEight 3000 IU

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Injekéna liekovka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

NovoEight 3000 1U prasok na injekény roztok
turoktokog alfa

Na vnutrozilové pouzitie

| 2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH

JEDNOTKACH
3000 1U
6. INE

Novo Nordisk A/S
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Naplnena injek¢na striekacka

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Rozpustadlo na NovoEight

Chlorid sodny 9 mg/ml

[2. sPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

4 ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatel’a

NovoEight 250 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
NovoEight 500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
NovoEight 1000 IU prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok
NovoEight 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
NovoEight 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
NovoEight 3000 IU prasok a rozpust’adlo na injek¢ny roztok

turoktokog alfa (I'udsky koagulac¢ny faktor VIII (rDNA))

Pozorne si precitajte celG pisomni informaciu pre pouzivatela predtym, ako za¢nete pouzivat’

tento liek, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informaciu pre pouzivatel’a si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju
znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka
akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

1. Co je NovoFEight a na ¢o sa pouZziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NovoEight
3. Ako pouzivat’ NovoEight

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ NovoEight

6. Obsah balenia a d’alie informdacie

1. Co je NovoEight a na &o sa pouZiva

NovoEight obsahuje lieCivo turoktokog alfa, l'udsky koagula¢ny faktor VIII. Faktor VIII je prirodzena
bielkovina, ktora sa nachadza v krvi a napomaha jej zrazaniu.

NovoEight sa pouziva na liecbu a prevenciu krvacavych stavov u pacientov s hemofiliou A (vrodeny
nedostatok faktora VIII) a m6zu ho pouzivat’ vetky vekové skupiny.

U pacientov s hemofiliou A, faktor VIII chyba alebo nefunguje spravne. NovoEight nahradi tento
nefungujuci alebo chybajuci ,,faktor VIII* a pomaha tvorbe krvnych zrazenin v mieste krvacania.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NovoEight

NepouZivajte NovoEight

. ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedené v Casti
6)
. ak ste alergicky na Skrecie bielkoviny.

Ak nieCo z uvedeného plati pre vas, nepouzivajte NovoEight. Ak nie ste si nieCim isty, obrat'te sa na
svojho lekara, predtym ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ NovoEight obrat'te sa na svojho lekara.
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Existuje zriedkava moznost, Ze sa u vas vyskytne anafylaktické reakcia (zdvazna, nahla alergicka
reakcia) na NovoEight. Skoré prejavy alergickych reakcii su vyrazka, zihl'avka, svrbiaci opuch na
kozi, svrbenie celého tela, opuch pier a jazyka, tazkosti s dychanim, sipot, zvieranie hrudnika, celkovy
pocit nevolnosti a zavrat.

Ak sa objavia akékol'vek z tychto priznakov, ihned’ si prestante podavat’ injekcie a obrat'te sa lekéara.

Obrat'te sa na lekara, ak si myslite, Ze krvacanie sa nezmiernuje davkou, ktora dostavate, pretoze to
moze mat niekol'ko pricin. U niektorych l'udi, ktori pouzivaji tento liek, sa vytvaraji protilatky na
faktor VIII (zname tiez ako inhibitory faktora VIII). Inhibitory faktora VIII znizuju uc¢innost’ lieku
NovoEight pri prevencii alebo zmierneni krvacania. Ak sa to stane, mozno potrebujete vyssiu davku
lieku NovoEight, alebo iny liek na zmiernenie krvacania. Nezvysujte si celkovt davku lieku
NovoEight na zvladnutie krvacania bez toho, aby ste sa poradili s lekarom. Povedzte lekarovi, ak ste
uz v minulosti boli lieCeny lieckmi obsahujucimi faktor VIII, zvlast ak sa u vas vytvarali protilatky,
pretoze tu moze byt vyssie riziko, Ze sa to stane znova.

Tvorba inhibitorov (protilatok) je znama komplikacia, ktora sa moze vyskytnut’ pocas liecby vsetkymi
liekmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmé vo vel’kych mnozstvach, zabranuju spravnemu ucinku
lieCby a vy alebo vase diet'a budete starostlivo sledovani, ¢i sa tieto inhibitory vytvoria. Ak u vas alebo
vasho dietat’a nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou liecku NovoEight pod kontorolu, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.

Iné lieky a NovoEight
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NovoEight nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

NovoEight obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 30,5 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v rekonstituovanej injekénej
liekovke. To sa rovna 1,5 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave dospelého.

Povedzte lekarovi, ak ste na kontrolovanej sodikovej diéte.

3. Ako pouzivat’ NovoEight

Liecbu liekom NovoEight za¢ne lekar, ktory ma skiisenosti so starostlivost'ou o pacientov
s hemofiliou A. Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal lekar. Ak nie ste si nie€im isty
overte si to u svojho lekara.

Lekar vypocita pre vas davku. Ta bude zévisiet’ od telesnej hmotnosti a na ¢o sa liek pouZziva.

Prevencia krvéacania

Obvykla déavka lieku NovoFEight je 20 az 50 medzinarodnych jednotiek (IU) na kg telesnej hmotnosti.
Injekcia sa podéva kazdé 2 az 3 dni. V niektorych pripadoch, zvlast' u mladych pacientov, moéze byt
potrebné CastejsSie podanie injekcii alebo vyssia davka.

Lie¢ba krvacania

Davka lieku sa vypocita v zavislosti od telesnej hmotnosti a hladinach faktora VIII, ktoré treba
dosiahnut’. Ciel'ové hladiny faktora VIII budu zavisiet’ od zavaznosti a mieste krvacania.
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Pouzitie u deti a dospievajucich

NovoEight mézu pouzivat’ deti vSetkych vekovych skupin. U deti (do 12 rokov) méze byt potrebna
vyssia davka alebo CastejSie podanie injekcii. Dospievajici (vo veku nad 12 rokov) mézu pouzivat’
rovnakt davku ako dospeli.

Ako sa NovoEight podava
NovoEight sa podava ako injekcia do zily. DalSie informacie pozri v ,,Navod na pouzitie licku
NovoEight*.

Ak poutzijete viac lieku NovoEight ako mate
Ak pouzijete viac lieku NovoEight, ako mate, obrat’te sa na lekara, alebo chod’te rovno do nemocnice.

Ak zabudnete pouZit’ NovoEight
Ak ste si zabudli podat’ davku a neviete ako ju mate nahradit, obrat'te sa na lekara.

AK prestanete pouzivat’ NovoEight

Ak prestanete pouzivat’ NovoEight nebudete uz chraneny proti krvacaniu, alebo uz prebiehajtce
krvacanie sa nemusi zastavit'. Neprestante pouzivat NovoEight predtym, ako sa poradite s lekarom.
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa objavi zavaznd, nahla, alergickd reakcia (anafylakticka reakcia) (vel'mi zriedkava), podavanie

injekcii sa musi okamzite ukoncit. Ak mate jeden z nasledujucich v¢asnych priznakov, musite
okamzite vyhladat’ lekara:

. tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’ alebo sipot

. zvieranie hrudnika

. opuch pier a jazyka

. vyrazku, zihl'avku, pupence, alebo svrbenie celého tela
. pocit zavratu alebo strata vedomia

. nizky krvny tlak (priCom mate bledu a student pokozku, rychly srdcovy tep).

Zéavazné priznaky vratane tazkosti s prehitanim alebo dychanim a ¢ervena alebo opuchnuta tvar, alebo
ruky, vyzaduju neodkladnu liecbu.

Ak mate zavaznu alergick reakciu, lekar moze zmenit vas liek.

U deti, ktoré neboli predtym lie¢ené lickmi s faktorom VIII, sa m6Zu tvorit’ protilatky (inhibitory)
(pozri ¢ast’ 2) vel'mi Casto (viac ako 1 z 10 pacientov), avSak u pacientov, ktori mali predchadzajucu
lie¢bu s faktorom VIII (viac ako 150 dni lie¢by) toto riziko je menej ¢asté (menej ako 1 zo 100
pacientov). Ak k tomu déjde, vas liek alebo lieck vasho dietata moze prestat’ spravne u¢inkovat’ a u vas
alebo u vasho dietata sa moze vyskytnuat’ pretrvavajlice krvacanie. V takom pripade musite okamzite
vyhl'adat’ svojho lekara.

Casté vedPajie u¢inky (médzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb)
. krvné testy vykazujuce zmeny funkcii pecene
. reakcie (zaCervenanie a svrbenie) V oblasti miesta podania injekcie

Casté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb) u pacientov, ktori neboli
predtym liecCeni lieckom s faktorom VIII

. s¢ervenanie koze
. zapal zily
. krvacanie do oblasti klbov
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. krvacanie do svalového tkaniva

. kasel
. scervenanie okolo miesta, kde je zavedeny katéter
. vracanie.

Menej casté vedl'ajSie ufinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. pocit inavy

. bolest’ hlavy

. pocit zavratu

. problémy so spankom (nespavost))

. rychly srdcovy tep
. zvySeny krvny tlak

. vyrazka

. hortcka

. pocit horacavy

. strnulost’ svalov

. bolest’ svalov

. bolest’ néh a rak

. opuch noh a chodidiel
. ochorenie kibov

. podliatiny

. srdcovy zachvat.

Vedl’ajsie ucinky u deti a dospievajucich
Vedlajsie €inky pozorované u deti a dospievajtcich su rovkakeé ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. Vedlajsie uc¢inky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ NovoEight

Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a Stitku injekénej liekovky

a naplnenej injekcnej strickacky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom

mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte injekénu liekovku v Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Predtym ako sa praSok NovoEight rekonstituuje, mdze sa uchovavat’ pri:

. izbovej teplote (< 30 °C) pocas jedného nepretrzitecho obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov
alebo

. vys$sej teplote ako izbovej teplote (30 °C az do 40 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia, nie
dlhsie ako 3 mesiace.

Ak liek uz raz bol vybraty z chladni¢ky, nesmie sa uz do chladnicky vratit’.

Zaznacte si, prosim, na Skatul’ku lieku zaciatok uchovéavania a teplotu uchovavania.

51


file://NTSKBR002/349-0800/Regulatory/Preklady%20CP/N8/2019/2019%2008%20N8%20Guardian/LC/Pr%C3%ADloha%20V

Ked’ ste uz rekonstituovali liek NovoEight, treba ho hned’ pouzit. Ak nemozete ihned’ pouzit
rekonstituovany roztok NovoEight, treba ho pouzit’ do:
. 24 hodin uchovavany pri 2°C — 8°C

. 4 hodin uchovavany pri < 30 °C, pre liek, ktory bol uchovavany pocas jedného nepretrzitého
obdobia, nie dlhsie ako 9 mesiacov pri izbovej teplote (< 30 °C)
. 4 hodin uchovavany az do 40 °C, pre liek, ktory bol uchovavany pocas jedného nepretrzitého

obdobia, nie dlhsie ako 3 mesiace pri teplote (30 °C az do 40 °C).

Rekonstituovany liek uchovavajte v injek¢nej lickovke. Ak sa nepouzije hned’, lieck nemusi byt uz
dlhsie sterilny a méze spdsobit’ infekciu. Neuchovavajte roztok bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Prasok v injekcnej liekovke je biely alebo jemne ZIty praSok. Nepouzivajte prasok, ak sa farba
zmenila.

Po rekonstitucii je roztok Ciry alebo mierne opalizujuci. Roztok nepouzite, ak je zakaleny alebo
obsahuje viditeI'né usadeniny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa lekarnika ako zlikvidovat’
lieky, ktoré uz nepouzivate.Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NovoEight obsahuje

- Liecivo je turoktokog alfa (I'udsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA)). Kazda injek¢na liekovka
NovoEight obsahuje 250, 500, 1000, 1500, 2000 alebo 3000 IU turoktokogu alfa.

- Dalsie zlozky st L-histidin, sacharé6za, polysorbat 80, chlorid sodny, L-metionin, dihydrat
chloridu vapenatého, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

- Zlozky Vv rozpustadle st chlorid sodny a voda na injekcie.

Po rekonstitacii v priloZzenom rozpustadle (injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) injekény
roztok) pripraveny injekény roztok obsahuje 62,5, 125, 250, 375, 500 alebo 750 IU turoktokogu alfa
na 1 ml (vychadzajuci zo sily turoktokogu alfa, t. j. 250, 500, 1000, 1500, 2000 alebo 3000 IU).

Ako vyzera NovoEight a obsah balenia

NovoEight je prasok a rozptstadlo na injekény roztok. Kazdé balenie NovoEight obsahuje injeként
liekovku s bielym alebo jemne zltym praSkom, 4 ml naplnenu injek¢énu striekacku s Cirym,
bezfarebnym roztokom, nastavec piesta a adaptér injekénej liekovky.

Drzitel rozhodnutia o registréacii a vyrobca

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.cu.
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Navod na pouzitie NovoEight

PRED POUZITIM SI POZORNE PRECITAJTE TENTO NAVOD NA POUZITIE LIEKU
NOVOEIGHT.

NovoEight sa dodava ako prasok. Pred injekciou (poddvanim) sa musi rekonstituovat’ s rozpustadlom,
ktoré sa dodava v injekénej strickacke. Rozpustadlo je chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) roztok.
Rekonstituovany NovoEight si musite podat’ do zily (vnutrozilova injekcia). Sticasti tohto balenia st

uréené na rekonstitiiciu a injek¢né podanie lieku NovoEight.

Budete potrebovat’ aj infuznu stpravu (hadicku a motylikovu ihlu), sterilny alkoholovy tampoén,
gazové tampony a naplaste. Tieto pomdcky nie su sti€ast'ou balenia lieku NovoEight.

Nepouzivajte tuto supravu bez riadneho $§kolenia od svojho lekara alebo zdravotnej sestry.
Vidy si umyte ruky a presvedcte sa, Ze priestor okolo vas je Cisty.

Ked pripravujete a podavate si injekciu lieku priamo do Zily, je délezité dodrZiavat® Cista

a mikrobiologicky nezavadnu (asepticki) techniku. Nespravnou technikou sa mézu preniest’
baktérie, ktoré mozu infikovat krv.

Neotvarajte supravu, kym nie ste pripraveny na jej pouZitie.

NepouZite sipravu, ak spadla, alebo je poSkodena. Namiesto nej pouzite nové balenie.
Nepouzite supravu po exspiracii. Namiesto nej pouzite nové balenie. Datum exspirécie je uvedeny
na vonkajSom obale, na Stitku injekénej liekovky, na adaptére injek¢nej liekovky a na naplnene;j
injek¢nej striekacke po ,,EXP*.

NepouZite stipravu, ak mate podozrenie, Ze je kontaminovana. Namiesto nej pouzite nové balenie.

Nevyhadzujte Ziadnu sticast’, kym ste si injek¢éne nepodali rekonstituovany roztok.

Suprava je urcena len na jednorazové pouZitie.

Obsah

Balenie obsahuje:

. 1 injekénu liekovku s praSkomNovoEight

. 1 adaptér injekcnej liekovky

. 1 naplnenu injeként striekacku s rozpustadlom

. 1 nastavec piesta (umiestneny pod injekénou strickackou)
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Prehlad
Injekéna liekovka NovoEight

s praskom i
Plastové Adapter
viecko Gumova zatka Ochranny kryt
(pod plastovym
vieCkom)

Hrot Ochranny
(pod ochrannym papier
papierom)

Naplnena injekéna striekacka s rozpustadlom
Spicka injekénej
striekacky Piest

(pod krytom
injekénej
strieraéky)

Kryt injekénej striekacky

Nastavec piesta

Stupnica ..
P Zavit Siroky
koniec

T
.

1. Priprava injeké¢nej liekovky a
injek¢nej striekacky

Vyberte si potrebny pocet baleni lieku
NovoEight.

Skontrolujte datum exspiracie. f
Skontrolujte nazov, silu a farbu

balenia, aby ste sa presvedc¢ili, ze
obsahuje spravny liek. Y

Umyte si ruky a riadne si ich ususte
pouzitim ¢istého uteraku alebo vol'nym
vysusenim na vzduchu.

Vyberte z krabicky injekénu liekovku,
adaptér injekcnej lieckovky a naplnent
injek¢nu striekacku. Nastavec piesta
nechajte nedotknuty v krabicke.

Ohrejte injekéni liekovku a injekénu
striekacku na izbovu teplotu. Mdzete to
urobit’ ich podrzanim v rukach, az kym
necitite, Ze st také teplé ako vaSe ruky.
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Nezohrievajte injek¢nu lieckovku
a naplnent injek¢nt striekacku inym
sposobom.

Odstraiite plastové viecko z injekenej
liekovky. Ak je plastové viecko
uvol’'nené, alebo chyba, injekénu
lieckovku nepouZite.

Ocistite gumovu zatku sterilnym
alkoholovym tampénom a nechajte ju
pred pouzitim par sekiind schnut’ na
vzduchu, aby ste zaistili, Ze je
mikrobiologicky nezavadna.

Nedotykajte sa gumovej zatky prstami,
aby ste nepreniesli baktérie.

2. Pripojenie adaptéra injekcnej liekovky

Odstrainte ochranny papier z adaptéra
injekénej liekovky.

Ak ochranny papier nie je uplne
uzavrety, alebo je roztrhnuty, nepouZzite
adaptér injekénej liekovky.

Nevyberajte adaptér injekénej liekovky z
ochranného krytu prstami. Ak sa
dotknente hrotu adaptéra injekénej
liekovky, mbzete prstami preniest’ baktérie.

Polozte injeként liekovku na rovny a
pevny povrch.

n'lr =
. Otocte ochranny kryt a zatlacte adaptér / e
injekénej liekovky na injekénu liekovku. ‘ i I?""- >
} i
Neodstranujte adaptér z injekénej E
liekovky, ked’ je uz pripevneny.
. Jemne pritlaéte ochranny kryt palcom a 'f py

ukazovakom ako je znazornené.

Odstrarnte ochranny kryt z adaptéra
injek¢nej liekovky.

Nenadvihnite adaptér z injek¢nej
liekovky, ked’ odstrafiujete ochranny kryt..

3. Pripojenie nastavca piesta a injek¢nej
striekacky

Uchopte nastavec piesta za $irsi koniec a
vyberte ho z krabicky. Nedotykajte sa
stran alebo zavitu nastavca piesta. Ak
sa dotknete stran alebo zavitu, mozete
prstami preniest’ baktérie.
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. Thned’ pripojte nastavec piesta k '
injek¢nej striekacke, otaCanim v smere

hodinovych ruciciek, na piest vo vnutri r— y

naplnenej injekénej striekacky, az kym ;%&};}

nepocitite odpor. | ‘“x
_—

. Odstraiite kryt injekénej striekacky z
naplnenej injekcnej striekacky ohnutim

dole, az kym sa nezlomi perforacia. ~y
- . “;5:. A .-'('.--
. Nedotykajte sa $picky injek¢nej { "--'4"-:
striekacky pod krytom injekénej > S

striekacky. Ak sa dotknente Spicky
injek¢nej striekacky, moZzete prstami
preniest’ baktérie.

AKk je kryt injek¢nej striekacky
uvol’neny alebo chyba, nepouZzite
naplneni injekénu striekacku.

. Naskrutkujte naplnenu injek¢énua '
striekacku pevne na adaptér, az kym
nepocitite odpor. |-

4. Rekonstitacia prasku rozpustadlom

. DrZte naplnent injekénu striekacku s
injek¢nou liekovkou mierne naklonenu
smerom dole.

. Tlacte nastavec piesta, aby ste vstrekli
vSetko rozpustadlo do injekénej
liekovky.

. Drizte nastavec piesta stlaceny dole a

jemne kruzte injek¢énou liekovkou, az sa
rozpusti vSetok prasok.

Netraste injekénou liekovkou, lebo to
sposobi spenenie.

. Skontrolujte rekonStituovany roztok.
Musi byt’ Ciry az mierne opalizujuci
(mierne zakaleny). Ak spozorujete
viditel’né usadeniny alebo sfarbenie,
nepouzite ho. Pouzite namiesto toho
nové balenie.

Odporuca sa pouzit’ NovoEight hned’ po rekonstiticii. To preto, ak vam liek zostane, uz nemusi

56




byt sterilny a moze spdsobit’ infekcie.

Ak nemoézZete pouzit’ rekonstituovany roztok lieku NovoEight hned’, treba ho pouzit’ do 4 hodin,
ked” ho uchovavate pri izbovej teplote alebo az do 40 °C a do 24 hodin, ked ho uchovavate pri 2 °C —
8 °C. Rekonstituovany liek uchovavajte v injekenej liekovke.

Neuchovavajte rekonstituovany roztok lieku NovoEight v mraznic¢ke, alebo neuchovavajte ho
Vv injek¢nej striekacke.
Neuchovavajte tento roztok bez toho, aby ste sa poradili s lekarom.

Chraiite rekonstituovany roztok lieku NovoEight pred priamym svetlom.

®

Ak potrebujete vac¢siu davku ako jedna injekéna lickovka, opakujte kroky A az J s d’al§imi injekénymi
lickovkami, adaptérmi injekénej liekovky a naplnenymi injekénymi striekackami, az kym
nedosiahnete pozadovanu davku.

. DrZte nastavec stlaceny nadoraz.

. Otocte injekcénu striekacku s injek¢nou
liekovkou hore dnom.

. Prestaiite tlait’ nastavec piesta a
nechajte ho pohnit’ sa samovol'ne
naspéit’, kym rekonstituovany roztok
naplni injek¢n1 striekacku.

. Tahajte nastavec piesta jemne smerom
dole, aby ste natiahli rekonstituovany
roztok do injekénej striekacky.

. V pripade, Ze potrebujete len ¢ast’
celkovej davky, pouZite stupnicu
injekénej striekacky, aby ste videli
kol’ko rekonstituovaného roztoku ste
nabrali, podPa pokynov lekara alebo
zdravotnej sestry.

Ak je na niektorom mieste prili§ vel'a
vzduchu v injekénej striekacke, vytlacte
vzduch naspét’ do injekénej liekovky.

. Kym drzite injekénu liekovku hore
dnom, klepkajte jemne na injek¢ént
striekacku, aby vsetky bubliny vystapili
nahor.

. Tlacte nastavec piesta pomaly, az kym
vsetky vzduchové bubliny nevytlacite.
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. Odskrutkujte adaptér s injekénou
liekovkou. i
Gl =]
. Nedotykajte sa Spicky injek¢nej mﬁ%
striekacky. Ak sa dotknente $picky e \
injek¢nej striekacky, mozete prstami L "3’“\\
preniest’ baktérie. | —

5. Injekéné podanie rekonstituovaného roztoku

NovoEight je teraz pripraveny na injekéné podanie do Zily.

. Injeké¢ne si podajte rekonstituovany roztok podl'a pokynov lekara alebo zdravotnej sestry.
. Injekciu si podavajte pomaly pocas 2 az 5 minut.
. Nemiesajte NovoEight s akymikol'vek inymi vnutrozilovymi infiziami alebo liekmi.

Injek¢né podavanie NovoEight cez konektory bez injek¢nej ihly na intravendzne (i.v.) katétre

Upozornenie: Naplnena injek¢na striekacka je vyrobend zo skla a je navrhnuta tak, aby bola
kompatibilna so $tandardnymi luer-lock spojeniami. Niektoré konektory bez injek¢nej ihly

s vnutornym hrotom nie st kompatibilné s naplnenou injek¢énou strickackou. Tato inkompatibilita
moze zabranit’ podaniu lieku a/alebo mdze sposobit’ poskodenie konektora bez injekénej ihly.

Injekéné podavanie roztoku cez centralny zilovy katéter (CVAD - central venous access device), ako
je centralny zilovy katéter alebo podkozny port:

* Pouzivajte Cisti1 a mikrobiologicky nezavadnu (aseptick®) techniku. Po konzultacii s lekarom alebo
zdravotnou sestrou, postupujte podl'a pokynov na spravne pouzivanie konektora a CVAD.

* Vstreknutie do CVAD moze vyzadovat pouzitie sterilnej 10 ml plastovej injekcnej striekacky na
nasatie rekonstituovaného roztoku. To by sa malo nasledovat’ hned po kroku J.

* Ak je potrebné hadicku CVAD preplachnut’ pred podanim alebo po podani injekcie lieku NovoEight,
pouzite injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml.

Likvidacia

.
. Po podani injekcie bezpe¢ne .o &
zlikvidujte vietok nepouzity roztok lieku //4 T f
NovoEight, injek¢nt strickacku s T
infznou supravou, injekénu liekovku s E:" R~
adaptérom na injeként liekovku a d’alsi \w'tx u->’f-7--_ -
odpadovy material podl'a pokynov g\;\} 4:1%
lekarnika. i

Nevyhadzujte ho s beznym domovym
odpadom.

Nerozoberajte supravu pred likvidaciou.

NepouZivajte znova tito supravu.
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