PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Nuwiq 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Nuwiq 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Nuwiq 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Nuwiq 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Nuwiq 2500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Nuwiq 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Nuwiq 4000 IU praSok a rozpust'adlo na injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Nuwiq 250 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 250 IU 'udského koagulacného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 250 IU obsahuje priblizne 100 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Nuwiq 500 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 500 IU 'udského koagulacného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 500 IU obsahuje priblizne 200 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Nuwiq 1000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 1000 IU l'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 1000 IU obsahuje priblizne 400 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Nuwiq 1500 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 1500 IU l'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 1500 IU obsahuje priblizne 600 [U/ml l'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Nuwiqg 2000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 2000 IU 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 2000 IU obsahuje priblizne 800 [U/ml l'udského koagulacného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Nuwiqg 2500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 2500 IU 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 2500 IU obsahuje priblizne 1000 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Nuwiqg 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok




Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 3000 IU 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 3000 IU obsahuje priblizne 1200 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Nuwiqg 4000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Kazda injekéna liekovka obsahuje nominalne 4000 IU 'udského koagula¢ného faktora VIII (rDNA),
simoktokog alfa.

Po rekonstitucii Nuwiq 4000 IU obsahuje priblizne 1600 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII
(rDNA), simoktokog alfa.

Uginnost (IU) sa uréuje chromogénnym spdsobom stanovenia podl’a Eurépskeho liekopisu. Merna
aktivita Nuwiqu je priblizne 9500 IU/mg proteinu.

Simoktokog alfa (I'udsky koagulacny faktor VIII (rDNA)) je purifikovany protein, ktory ma 1440
aminokyselin. Sekvencia aminokyselin je porovnatel'na s formou 90 + 80 kDa l'udského
plazmatického faktora VIII (t. j. doména B odstranend). Nuwiq sa vyraba rekombinantnou DNA
technologiou v bunkach geneticky upravenej 'udskej embryonalnej oblicky (HEK) 293F. Pocas
vyrobného procesu a ani do findlneho lieku sa nepridévaju ziadne materialy zo zvierat a l'udi.

Pomocna latka so znamym t¢inkom

1 ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 7,35 mg sodika (18,4 mg sodika na injekénu liekovku).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok.
Prasok: biely az takmer biely sypky prasok.

Rozpustadlo: ¢ira, bezfarebna kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba a prevencia krvacania u pacientov s hemofiliou typu A (vrodeny nedostatok faktora VIII).
Nuwiq sa mdze pouzivat’ u vSetkych vekovych skupin.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Lie¢ba musi byt pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s lieCbou hemofilie.

Monitorovanie lie¢by

V priebehu lie¢by sa odporiaca vhodnym spdsobom zistovat’ hladiny faktora VIII kvoli stanoveniu
davky, ktora sa ma podavat’, a frekvencii opakovanych infazii. Jednotlivi pacienti sa mozu lisit’ na
zaklade ich reakcie na faktor VIII, preukazanych roznych pol¢asov rozpadu a zotaveni. Davka podl'a
telesnej hmotnosti moze vyzadovat' Gpravu u podvyzivenych alebo obéznych pacientov. Predovsetkym
v pripade vel’kych chirurgickych zakrokov je nevyhnutné presné monitorovanie substitu¢nej terapie
pomocou koagulacnej analyzy (plazmatickej aktivity faktora VIII).



Pri pouzivani jednostupniovej analyzy zrazania na zaklade tromboplastinového ¢asu (aPTT,

z anglického vyrazu activated parcial tromboplastine time) in vitro na stanovenie aktivity faktora VIII
vo vzorkach krvi pacientov mozu byt vysledné aktivity faktora VIII v plazme vyznamne ovplyvnené
typom reagencie aPTT a referenénym $tandardom pouzitym pri analyze. TaktieZ sa mézu vyskytnat
vyznamné odlis$nosti medzi vysledkom analyzy pomocou jednostupniovej analyzy zrazania aPTT

a pomocou chromogénneho spdsobu stanovenia podla Ph. Eur. Je to dolezité obzvlast pri vymene
laboratoria a/alebo reagencii pouzivanych v analyze.

Déavkovanie

Davka a trvanie substitu¢nej terapie zavisi od zavaznosti nedostatku faktora VIII, od miesta a rozsahu
krvacania a od klinického stavu pacienta.

Pocet podavanych jednotiek faktora VIII sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ¢o stvisi

s aktualnym $tandardom pre koncentraty podl'a WHO pre lieky s faktorom VIII. Aktivita faktora VIII
v plazme sa vyjadruje bud’ ako percento (v pomere k normalnej l'udskej plazme) alebo pokial’ mozno
v medzinarodnych jednotkach (v pomere k medzinarodnej norme pre faktor VIII v plazme).

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

Liecba na zaklade potreby

Vypocet potrebnej davky faktora VIII vychadza z empirického zistenia, Ze 1 medzinarodna jednotka
(TU) faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysuje plazmaticku aktivitu faktora VIII o priblizne 2 %
normalnej aktivity alebo 2 IU/dl. Potrebna davka sa stanovi pomocou nasledovného vzorca:

Potrebné jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x potrebné zvysenie faktora VIII (%) (IU/d]) x 0,5
(IU/kg na 1U/d])

Ocakavané zvysenie faktora VIII (% normalu) = 2 x podavané [U
telesna hmotnost’ (kg)

Mnozstvo, ktoré sa ma podat’, a frekvencia podavania musi byt vZzdy orientovana na klinick u¢innost’
v danom individualnom pripade.

V pripade nasledujucich krvécani aktivita faktora VIII nesmie klesnut’ pod uvedent tiroveii
plazmatickej aktivity (v % normalu alebo [U/dl) v zodpovedajicom obdobi. Ako pomocku davkovania
pri epizodach krvacania a chirurgickej operacii je mozné pouzit’ nasledovntl tabul’ku.

PoZadovana uroven

Stupen krvacania/ Frekvencia davok (hodiny)/trvanie

. s 1z faktora VIII (%) . .
typ chirurgického postupu (LU/dI) terapie (dni)
Krvécanie
Pociato¢na hemartroza, svalové 20-40 Opakujte kazdych 12 az 24 hodin.

krvécanie alebo krvacanie v Najmenej 1 deni, kym krvacanie, ktoré
ustach sa prejavuje bolest'ou, neprestane
alebo kym sa nedosiahne zahojenie.

Rozsiahlejsia hemartroza, 30 - 60 Opakujte infuziu kazdych 12 az 24
svalové krvacanie alebo hodin 3 az 4 dni alebo viac, kym
hematom bolest’ a akutna porucha neustupia.
Zivot ohrozujuce krvacania 60 — 100 Opakujte infuziu kazdych 8 az 24

hodin, kym sa ohrozenie neodstrani.




PoZadovana uroven

Stupei krvacania/ Frekvencia davok (hodiny)/trvanie

. . faktora VIII (%) . .
typ chirurgického postupu (1U/d) terapie (dni)
Chirurgicka operacia
Mensia operacia 30-60 Kazdych 24 hodin, najmene;j 1 den,
vratane vytrhnutia zuba kym sa nedosiahne zahojenie.
Vigcsia operacia 80100 Opakujte infuziu kazdych 8 — 24 hodin
(pred operacioua po  az do primerané¢ho zahojenia rany,
operacii) potom terapia najmenej d’alSich 7 dni

na udrzanie aktivity faktora VIII na
urovni 30 % az 60 % (IU/dl).

Prevencia
Na dlhodobu prevenciu pred krvacanim u pacientov so silnou hemofiliou typu A su zvycajné davky 20
az 40 IU faktora VIII na kg telesnej hmotnosti v intervaloch 2 az 3 dni. ReZim sa mo6Ze prisposobit’ na

zaklade pacientovej reakcie.

V niektorych pripadoch, najmé u mladsich pacientov, v§ak m6zu byt potrebné kratsie intervaly davok
alebo vysSie davky.

Pediatrickd populacia

Davkovanie je rovnaké u dospelych aj u deti a dospievajucich, avSak u deti a dospievajucich mozu byt
potrebné kratSie intervaly davok alebo vyssie davky. V stcasnosti dostupné tidaje st popisané v
¢astiach 4.8, 5.1 a 5.2.

Sp6sob podavania

Nuwiq je na intravenozne pouZitie.
Odporuca sa podavat’ maximalne 4 ml za minutu.

Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.

Precitlivenost’

Rovnako ako v pripade akéhokol'vek intraven6zneho proteinového lieku st mozné reakcie
precitlivenosti alergického typu. Nuwiq obsahuje stopy inych l'udskych proteinov hostitel'skych
buniek nez faktor VIII. Ak sa vyskytni symptomy precitlivenosti, pacienti musia liek ihned’ prestat’
pouzivat’ a musia sa obratit’ na svojho lekara. Pacienti musia byt’ informovani o skorych prejavoch
reakcii precitlivenosti vratane zihl'avky, generalizovanej zihl'avky, pocitu zvierania v hrudi, sipotu,
hypotenzie a anafylaxie.

V pripade Soku je nutné vykonat’ Standardné lekarske oSetrenie Soku.



Inhibitory

Znamou komplikéciou liecby jedincov s hemofiliou A je vznik neutralizujucich protilatok (inhibitorov)
faktora VIII. Tieto inhibitory s zvy¢ajne imunoglobuliny IgG zamerané proti prokoagulacnej aktivite
faktora VIII, ktoré st kvantifikované v Bethesdovych jednotkach (BU, z anglického vyrazu Bethesda
Units) na ml plazmy pouzitim modifikovanej skusky. Riziko vzniku inhibitorov koreluje so
zavaznost'ou ochorenia, ako aj s expoziciou faktoru VIII, toto riziko byva najvyssie pocas

prvych 50 dni expozicie, ale pretrvava pocas celého zivota, aj ked’ je menej Casté.

Boli pozorované pripady opakovaného vyskytu inhibitorov (nizky titer) po prechode z jedného lieku
s faktorom VIII na iny u predtym lieCenych pacientov s viac ako 100 dhami expozicie, ktori maju

v anamnéze vznik inhibitorov. Odportca sa preto, aby vSetci pacienti po prechode z jedného lieku na
iny boli pozorne sledovani na vznik inhibitorov.

Klinicky vyznam tvorby inhibitorov bude zavisiet’ od titra inhibitora, pricom mensie riziko
nedostatocnej klinickej odpovede hrozi v pripade inhibitorov nizkeho titra, ktoré st pritomné docasne
alebo zostavaju trvalo nizkeho titra, nez v pripade vysokého titra inhibitorov.

Vo vseobecnosti vSetci pacienti lieCeni liekmi s koagulaénym faktorom VIII maju byt pomocou
nalezitych klinickych pozorovani a laboratérnych vysetreni pozorne sledovani na vznik inhibitorov.
Ak sa oCakéavané hladiny aktivity faktora VIII v plazme nedosiahnu, alebo ak krvacanie nie je
kontrolované vhodnou davkou, ma sa vykonat’ testovanie pritomnosti inhibitorov faktora VIII. U
pacientov s vysokymi hladinami inhibitora, terapia faktorom VIII nemusi byt G¢innd a treba zvazit’ iné
moznosti lieCby. Liecba takych pacientov ma byt riadena lekarmi, ktori maju skusenosti s liecbou
hemofilie a s inhibitormi faktora VIII.

Kardiovaskularne udalosti

U pacientov s existujucimi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi mdze substitucna liecba s FVIII
zvysit’ kardiovaskularne riziko.

Komplikécie suvisiace s katétrom

Ak je potrebné zariadenie na centralny zilovy pristup (CVAD), treba vziat’ do ivahy komplikacie
suvisiace so zariadenim CVAD vratane lokalnych infekcii, bakterémie a trombo6zy v mieste zavedenia
katétra.

Pediatrickd populacia

Uvedené upozornenia a opatrenia sa tykaji dospelych aj deti a dospievajucich.

Informacie o pomocnych latkach (obsah sodika)

Tento liek obsahuje 18,4 mg sodika na injekénu liekovku, ¢o zodpoveda 0,92 % WHO odportacaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

S faktorom VIII sa nevykonali reprodukéné studie na zvieratach.

Na zaklade zriedkavého vyskytu hemofilie typu A u Zien nie su k dispozicii skusenosti tykajice sa

pouzitia faktora VIII pocas gravidity a dojéenia. Preto by sa faktor VIII mal pouzivat’ pocas gravidity a
dojcenia iba vtedy, ak je na toto pouzitie jasne indikovany. Nie su k dispozicii ziadne idaje o fertilite.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Nuwiq nemaé vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpec¢nostného profilu

U pripravkov FVIII bola zriedkavo pozorovana precitlivenost alebo alergické reakcie (ktoré mézu
zahfnat’ angioedém, pélenie a Stipanie v mieste podania infuzie, zimnicu, zaCervenanie, bolest” hlavy,
zihlavku, hypotenziu, letargiu, nevolnost’, vyrazku, nepokoj, tachykardiu, zvieranie v hrudi,
mravcenie, urtikariu, vratane generalizovanej urtikarie, vracanie, sipot), ktoré v niektorych pripadoch
mozu prejst’ do zavaznej anafylaxie (vratane Soku).

U pacientov s hemofiliou A, ktori st lie¢eni pomocou faktora VIII vratane Nuwigu, mézu vzniknat’
neutralizacné protilatky (inhibitory). Ak sa takéto inhibitory vyskytnu, stav sa prejavi ako
nedostato¢na klinicka odpoved’. V takychto pripadoch sa odporica obratit’ sa na $pecializované
pracovisko zamerané na liecbu hemofilie.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabulka 1 uvedena nizsie je podla triedy organovych systémov podl'a databazy MedDRA (SOC,

z anglického vyrazu system organ classification a preferovanych terminov). Frekvencie vychadzajuzo
sprav z klinickych skusani s celkovo 355 jednotlivymi subjektami so zavaznou hemofiliou typu A,

z ktorych 247 boli predtym lie¢eni pacienti (PTP, z anglického vyrazu previously-treated patients)

a 108 boli predtym neliec¢eni pacienti (PUP, z anglického vyrazu previously-untreated patients).

Frekvencie boli posudzované podl'a nasledovnych konvencii: 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), nezname (z dostupnych udajov).

V kazdej skupine frekvencii st uvedené neziaduce reakcie podla klesajucej zavaznosti.



Tabulka 1. Frekvencia vyskytu neZiaducich reakcii v klinickych studiach

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie Frekvencia

podla databazy MedDRA

Poruchy krvi a lymfatického Anémia Menej Casté*

systému Inhibicia faktora VIII Mene;j asté (PTP) #

Velmi ¢asté (PUP)#

Hemoragicka anémia Menej Casté*

Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ Casté*

Poruchy nervového systému Tocenie hlavy Menej Casté*
Bolest’ hlavy Menej Casté*
Parestézia Menej Casté™*

Poruchy ucha a labyrintu Zavrat Menej Casté*

Poruchy dychacej sustavy, Dyspnoe Menej Casté*

hrudnika a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho Sucho v ustach Menej Casté™

traktu

Poruchy kostrovej a svalovej Bolest’ chrbta Menej Casté*

sustavy a spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v Pyrexia Casté*

mieste podania Bolest” hrudnika Menej Casté*
Zapal miesta vpichu Menej Casté*
Bolest’ na mieste vpichu Menej Casté*
Malatnost’ Menej Casté*

Laboratorne a funkéné vysetrenia | Pozitivny nalez Menej Casté™
neneutralizacnej protilatky (u
PTP)

*Vypocitané ako pacienti s neziaducimi reakciami na celkovy pocet 355 pacientov, ktori sa zacastnili Studie, z
ktorych 247 pacientov bolo predtym lieCenych (PLP) a 108 predtym nelieCenych pacientov (PUP).

# Frekvencia vychadza zo $tadii so vietkymi liekmi FVIII, ktoré zahffiali pacientov so zdvaznou hemofiliou A.
PTP = predtym lieceni pacienti (z anglického vyrazu previously-treated patients), PUP = predtym nelieceni
pacienti (z anglického vyrazu previously-untreated patients)

Popis vybranych neziaducich reakeii

U jedného dospelého pacienta bola zistena neneutraliza¢na protilatka faktora VIII (pozri Tabulka 1).
Vzorku testovalo centralne laboratorium v 6smich riedeniach. Vysledok bol pozitivny iba

v zried'ovacom pomere 1 a titer protilatky bol vel'mi nizky. Inhibi¢na aktivita, merana pomocou
upravené¢ho Bethesdovho testu, nebola u tohto pacienta zistena. Klinicka a¢innost’ Nuwiqu a jeho
obnova in vivo nebola u tohto pacienta ovplyvnena.

Pediatrickd populacia

Predpoklada sa, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti a dospievajucich je rovnaka
ako u dospelych.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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.

4.9 Predavkovanie

Neboli zaznamenané Ziadne pripady predavkovania.


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

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Antihemoragika, koagula¢ny faktor VIII, ATC kéd: BO2BDO02.

Komplex faktora VIII/von Willebrandovho faktora tvoria dve molekuly (faktor VIII a von
Willebrandov faktor) s odliSnymi fyziologickymi funkciami. Po inflzii pacientovi s hemofiliou sa
faktor VIII naviaze na von Willebrandov faktor v krvnom obehu pacienta. Aktivovany faktor VIII
posobi ako kofaktor pre aktivovany faktor IX a urychl'uje premenu faktora X na aktivovany faktor X.
Aktivovany faktor X premiefia protrombin na trombin. Trombin potom premiena fibrinogén na fibrin a
tym sa mdze vytvorit’ krvna zrazenina. Hemofilia typu A je pohlavne viazana dedi¢na porucha
zrazavosti krvi z dovodu zniZenej urovne faktora VIII:C a spdsobuje profizne krvacanie do kibov,
svalov alebo vnutornych organov, bud’ spontanne alebo v dosledku urazovej alebo chirurgicke;
traumy. Plazmatické arovne faktora VIII sa zvy$uju substitu¢nou liecbou, ¢o do¢asne umoziuje
korekciu nedostatku faktora VIII a korekciu tendencii krvacania.

Dospela a adolescentnd populécia vo veku 12 — 65 rokov

Profylaxia
V klinickej $tadii u 32 dospelych pacientov so zavaznou hemofiliou typu A bol median spotreby
Nuwiqu na prevenciu 468,7 IU/kg/mesiac.

Osetrenie krvacania

Median davky na lie¢bu epizody krvacania bol 33,0 IU/kg v pripade ne¢akanych krvacani u pacientov,
ktori sa lieCili preventivne. V d’alSej klinickej studii sa 22 dospelych pacientov liecilo podla potreby.
Celkovo sa liecilo 986 epizod krvacania s medidnom davky 30,9 [U/kg. Vo vSeobecnosti si mensie
krvacania vyzadovali o nieco nizSie a silnejSie krvacania aZ trojnasobne vyssie mediany davok.

Individualizovana profylaxia

Individualizovand profylaxia zalozena na farmakokinetickych parametroch bola vyhodnotena u 66
dospelych PTP pacientoch s tazkou hemofiliou typu A. Po 1-3-mesacénej Standardnej profylaktickej
faze (davkovanie kazdy d’alsi den alebo 3 x do tyzdna), 44 (67 %) pacientov preslo na davkovaci
rezim zalozeny na vyhodnoteni ich farmakokinetickych parametrov a 40 pacientov dokoncilo 6-
mesacnu profylaxiu podl'a pridelenej davkovacej a liecebnej schémy. Z tychto pacientov 34 (85 %)
boli oSetreni dva razy tyZdenne alebo zriedkavejSie. 33 (82,5 %) pacientov nezazilo Ziadne krvacanie
a 36 (90,0 %) pacientov nemalo spontanne krvacania. Priemerna + SD ro¢nd miera krvacania bola
1,2 £ 3,9 a priemerna £+ SD davka bola 52,2 + 12,2 [U/kg na injekciu a 99,7 + 25,6 1U/kg na tyzden.
Poznamka: rocna miera krvacania (angl. ABR — annual bleeding rate) sa nemdze porovnavat’ medzi
réznymi koncentraciami faktorov a medzi r6znymi klinickymi stidiami.

Pediatrickd populacia

Udaje sa ziskali od 29 predtym lie¢enych deti vo veku 2 az 5 rokov, 31 deti vo veku 6 az 12 rokov a
jedného dospievajiceho vo veku 14 rokov. Median davky na preventivnu infuziu bol 37,8 IU/kg.
Dvadsat pacientov pouzivalo median davok viac ako 45 IU/kg. Median spotreby Nuwiqu na prevenciu
na mesiac bol 521,9 [U/kg. Na liecbu krvacania u deti bol potrebny vyssi median davky Nuwiqu

(43,9 IU/kg) nez u dospelych (33,0 IU/kg) a na liecbu strednych az silnejsich krvacani bol tiez
potrebny vyssi median davky neZ na lie¢bu slabsich krvacani (78,2 IU/kg oproti 41,7 IU/kg).

U mladsich deti bol vo vSeobecnosti potrebny vyssi medidn davok (6 — 12 rokov: 43,9 IU/kg; 2 - 5
rokov: 52,6 IU/kg). Tieto udaje boli potvrdené dlhodobym sledovanim 49 z tychto deti, ktoré boli
lieCené po dodato¢nul priemernt dobu priblizne 30 mesiacov (rozpétie od 9,5 do 52 mesiacov); pocas
tohto obdobia 45 % deti nemalo spontanne krvacania.

Udaje od 108 predtym neliegenych pacientov so zavaznou hemofiliou typu A (<1 % FVIIL:C) sa
ziskali z prospektivnej, otvorenej klinickej stadie. U va¢siny pacientov bolapo vyskyte prvej epizody
krvacania vyzadujucej liecbu zahajena profylakticka liecba.



5.2

Dospela populacia

Farmakokinetické vlastnosti

Tabul’ka 2. Farmakokinetické parametre pre Nuwiq (davka: 50 IU/kg) u dospelych, predtym

lieCenych pacientov (vek 18 — 65 rokov) so zavaznou hemofiliou typu A (n =20)

Farmakokineticky parameter Chromogénny sposob stanovenia

Priemer = SD Median (rozsah)
AUC (hod*IU/ml) 22,6 £8,0 22,3 (8,4 -38,1)
T2 (hod) 14,7+104 12,5 (5,4 — 55,6)
IVR (%/1U/kg) 2,5+04 2,5(1,7-3,2)
CL (ml/hod/kg) 30+1,2 2,7 (1,5-6,4)

AUC = plocha pod krivkou (FVIIL:C), T2 = terminalny polcas rozpadu,
IVR = prirastkova obnova in vivo, CL = klirens, SD = Standardna odchylka

TabuPka 3. Farmakokinetické parametre pre Nuwiq (davka: 50 IU/kg) u predtym lieCenych deti
vo veku 6 az 12 rokov so zavaZnou hemofiliou typu A (n = 12)

Farmakokineticky parameter Chromogénny sp6sob stanovenia
Priemer = SD Median (rozsah)
AUC (hod*IU/ml) 13,2+3,4 12,8 (7,8 = 19,1)
Ti2 (hod) 10,0+ 1,9 9,9 (7,6 — 14,1)
IVR (%/1U/kg) 1,9+04 1,9 (1,2-2,6)
CL (ml/hod/kg) 43+1,.2 4,2 (2,8-6,9)

AUC = plocha pod krivkou (FVIII:C), Ti» = terminélny polcas rozpadu,
IVR = prirastkova obnova in vivo, CL = klirens, SD = Standardna odchylka

Tabul’ka 4. Farmakokinetické parametre pre Nuwiq (davka: 50 IU/kg) u predtym liecenych deti
vo veku 2 az 5 rokov so zavaznou hemofiliou typu A (n = 13)

Farmakokineticky parameter Chromogénny sposob stanovenia
Priemer = SD Median (rozsah)
AUC (hod*IU/ml) 11,7£5,3 10,5 (4,9 —23.,8)
T2 (hod) 9,5+£3,3 8,2(43-173)
IVR (%/1U/kg) 1,9+0,3 1,8(1,5-24)
CL (ml/hod/kg) 54+24 5,1(2,3-10,9)

AUC = plocha pod krivkou (FVIII:C), Ti» = terminélny polcas rozpadu,
IVR = prirastkova obnova in vivo, CL = klirens, SD = Standardna odchylka

Pediatrickd populacia

Ako je zname z literatary, obnova a pol¢as rozpadu bol krat$i u mladych deti nez u dospelych a klirens
vys$si, ¢o moze byt spdsobené ¢iastocne znamym vys$Sim objemom plazmy na kilogram telesne;j
hmotnosti u mladsich pacientov.

Podskupiny s upravenou hmotnost'ou

Tabul’ka 5. Farmakokinetické parametre pre Nuwiq s upravenou hmotnost’ou (davka: 50 IU/kg)

u dospelych, predtym lie¢enych pacientov (vek 18 — 65 rokov) so zavaZznou hemofiliou typu A (n
=20)

Farmakokineticky V§_etci Normalna Mierne ildipézni Adi}iézni
(n=20) hmotnost’ (n=4) (n=2)
parameter (n=14)
Chromogénny sposob stanovenia, Priemer + SD
AUC (hod*IU/ml) | 22,6 £8,0 20,4+6,9 249+89 33,5+6,5
T2 (hod) 14,7+ 10,4 14,7+ 12,1 13,4+5,9 17,2 £4,8
IVR (%/1U/kg) 2,5+ 0,4 2,4+ 04 2,7+ 0,4 2,8+0,3
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CL (ml/hod/kg)

30£12

[32+13

[ 2,6+1,0

| 1.8+04

Chromogénny sposob stanovenia, median (rozsah)

AUC (hod*IU/ml) | 22,3 (84—38,1) |212(84-32,6) |23,3(17,4-355) | 33,5(28,9—38,1)
Ty (hod) 12,5(54-55,6) | 123(54-556) | 11,2(93-22,0) | 17,2 (13,8 —20,6)
VR (%/IU/kg) 2,5(1,7-32) 24(1,7-3.1) 2.8(23-32) 2,8(2,6-3.,0)
CL (ml/hod/kg) 2,7 (L,5-6.4) 2.8(1,7-64) 2,5 (1,6-3.7) 1,8 (1,5-2,0)

Normalna hmotnost: BMI 18,5 — 25 kg/m?, mierne adip6zni: BMI 25 — 30 kg/m?, adip6zni: BMI > 30
kg/m?, SD = Standardna odchylka

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V predklinickych studiach sa Nuwiq pouzival na bezpe¢nu a u¢innti obnovu hemostazy u psov

s hemofiliou. Toxikologické Stadie preukazali, Ze lokalne intravendzne podavanie a systémova
expozicia boli u laboratornych zvierat (potkany a makaky dlhochvosté) dobre tolerované.

Osobitné §tadie s dlhodobym opakovanym podavanim ako §tadie reprodukénej toxicity, chronicke;j
toxicity a karcinogenity sa s Nuwiqom nevykonali z dovodu imunitnej reakcie na heterologne proteiny
u vSetkych nel'udskych cicav¢ich druhov.

Nevykonali sa Ziadne $tudie mutagénneho potencialu Nuwiqu.
Hodnotenia ex vivo pomocou komercnej testovacej supravy na stanovenie reakcie T buniek na
proteinovu terapiu naznacuju nizke riziko imunogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

sacharoza

chlorid sodny

dihydrat chloridu vapenatého
argininiumchlorid

dihydrat citronanu sodné¢ho
poloxamér 188

Rozpustadlo
voda na injekciu
6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
Mo6zu sa pouzivat’ iba injekéné supravy, ktoré su sucastou balenia, pretoze adsorpcia I'udského
koagula¢ného faktora VIII na vnitorné povrchy niektorych injekénych zariadeni moze sposobit’
zlyhanie lieCby.

6.3

Cas pouZitel'nosti

Neotvorena injekéna liekovka

2 roky

Pocas Casu pouziteI'nosti méze byt liek uchovavany pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného
nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako 1 mesiac. Ak bol liek uz raz vybraty z chladnicky, nesmie sa uz
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do chladni¢ky vratit. Zaznacte si, prosim, na Skatulke datum, kedy ste zacali liek uchovavat pri
izbovej teplote.

Po rekonstitacii

Po rekonstitucii bola preukazana chemicka a fyzikalna stabilita pre pouZitie pocas 24 hodin pri
skladovani pri izbovej teplote.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ ihned’ po rekonstiticii. Ak sa nepouzije ihned’, za
¢as skladovania po otvoreni a za podmienky pred pouZzitim je zodpovedny pouZzivatel’.
Rekonstituovany roztok skladujte pri izbovej teplote. Neuchovavajte v chladnicke po rekonstiticii.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Uchovavanie pri izbovej teplote a podmienky uchovavania lieku po rekonstitucii, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje:

- 1 injek¢émi liekovku s praskom s 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 alebo 4000 TU
simoktokogu alfa v sklenenej injek¢énej liekovke typu 1, uzatvorenej obalenou brombutylovou
zatkou a utesnenej hlinikovym vyklapacim vieckom

- Rozpustadlo: 1 naplnend injek¢na striekacka z borokremicitého skla obsahuje 2,5 ml vody na
injekciu

- 1 sterilny adaptér injekénej lickovky na rekonstitiaciu s 1 motylikovou ihlou a 2 alkoholovymi
tamponmi

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Préasok rekonstituujte iba s rozpustadlom (2,5 ml vody na injekcie), ktoré je sucast’ou balenia,
pomocou dodavanej injekénej supravy. Injekénu liekovku pozvolna otacajte, kym sa vSetok prasok
nerozpusti. Po rekonstitacii naberte roztok spat’ do injek¢nej striekacky.

Pred podavanim vizualne skontrolujte, ¢i v rekonstituovanom roztoku nie su cudzorodé Castice

a zafarbenie. Rekonstituovany liek je ¢iry, bezfarebny roztok, bez pritomnosti cudzorodych castic,

ktory ma pH 6,5 az 7,5. Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo maju usadeniny.

Pokyny na pripravu a podavanie

1. Pockajte, kym injekcna striekacka s rozpistadlom (voda na injekciu) a prasok v uzatvorene;
injekénej liekovke dosiahnu izbovi teplotu. MozZete ich podrzat’ v rukach, kym nebudete citit’,
ze su rovnako teplé ako vase ruky. Injek¢nt lickovku a naplnent injekénu strickacku
nezohrievajte inym spdsobom. Tato teplota sa ma zachovat’ pocas rekonstiticie.

2. Odstranenim plastového viecka z injekenej liekovky s praskom odkryte stredové Casti
gumenej zatky. Neodstranujte sivii zatku ani kovovy kruzok okolo vrchu injekénej liekovky.
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3.
4.

Utrite vrch injek¢nej liekovky alkoholovym

tampdnom. Nechajte alkohol uschntt’.
Stiahnite papierovy kryt z obalu adaptéra injek¢nej lickovky. Adaptér z obalu nevyberajte.

e

Polozte injek¢énu liekovku s praskom na rovny povrch a chyt'te ju. Zoberte obal adaptéra a
umiestnite adaptér injekénej liekovky na stred gumenej zatky injek¢nej liekovky s praskom.
Silno zatlacte obal adaptéra, kym hrot adaptéra neprejde cez gument zatku. Adaptér nakoniec
zacvakne do injek¢nej liekovky.

6. Stiahnite papierovy kryt z obalu naplnenej injek¢ne;j striekacky. Drzte tyCinku piestu na konci
a nedotykajte sa tela. Pripojte zavitovy koniec ty€inky piestu k piestu injek¢nej strickacky
s rozpustadlom. Otacajte piest v smere hodinovych ruciciek, kym nebudete citit’ slaby odpor.
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7. Odlomte ochranny plastovy hrot od injek¢ne;j striekacky s rozpustadlom prelomenim
perforacie vieCka. Nedotykajte sa vnutra viecka ani hrotu injek¢nej striekacky. Ak sa roztok
okamzite nepouZije, na uskladnenie uzavrite naplnenu injekénu striekacku ochrannym

plastovym hrotom.

“--._______

8. Odstrante obal adaptéra a zahod'te ho.
9. Pevne spojte injek¢énu striekacku s rozptistadlom s adaptérom injekénej liekovky otoenim v

smere hodinovych ruciciek, kym nebudete citit’ odpor.

10. Pomaly vstreknite vSetko rozpustadlo do injekénej liekovky s praskom zatlacenim tyCinky
piestu.
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11.

12.

13.

14.
15.

16.
17.

18.

Bez odstranenia injek¢nej striekacky rozpustite prasok jemnym pohybom alebo viacndsobnym
krazenim s injek¢nou liekovkou. Netrepte. Po¢kajte, kym sa vSetok prasok tplne nerozpusti.
Pred podavanim vizualne skontrolujte, ¢i v kone¢nom roztoku nie st ziadne Castice. Roztok
musi byt ¢iry a bezfarebny, prakticky bez viditeInych Castic. NepouZivajte roztoky, ktoré su
zakalené alebo maju usadeniny.

Obrat'te injekénu liekovku pripojent1 k injekcnej striekacke hore dnom a pomaly vtiahnite
konecny roztok do injekcnej striekacky. Do injekene;j striekacky musi prejst’ cely obsah
injek¢nej liekovky.

Odpojte naplnent injekénu striekacku od adaptéra injekcnej lieckovky otoCenim proti smeru
hodinovych ruciciek a prazdnu injekénu liekovku zahod'te.

Roztok je teraz pripraveny na okamzité pouzitie. Neuchovavajte v chladnicke.

Ocistite zvolené miesto vpichu jednym z alkoholovych tamponov, ktoré st su¢astou balenia.
Pripojte k injekénej striekacke infliznu supravu, ktora je sucastou balenia.

Vsuiite ihlu infiznej supravy do zvolenej zily. Ak ste pouzili skrtidlo, aby bola Zila lepSie
vidiet’, pred zacatim vstrekovania roztoku toto Skrtidlo uvolnite.

Do injekénej striekacky nesmie pradit’ ziadna krv z dévodu rizika vzniku fibrinovych
zrazenin.

Roztok vstrekujte do zily pomalou rychlost'ou, nie rychlejSie nez 4 ml za minttu.

Ak pouzijete viac ako jednu injekent liekovku s praskom na jedno oSetrenie, moZzete pouzit’ ti ista
injekent ihlu znovu. Adaptér injekénej liekovky a injekEnd striekacka st urcené len na jedno pouZitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 22. jula 2014

Déatum posledného predlzenia registracie: 26. aprila 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) AVYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE 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.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) AVYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lieéiv)

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

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

o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované Cinnosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit™:
e na ziadost Eurdpskej agentiry pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injekéna liekovka s praskom obsahuje 250 IU simoktokogu alfa (100 IU/ml po rekonstittcii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
DalSie informacie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injeként liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.
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Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/14/936/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 250

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) POAVDANIA

Nuwiq 250 IU prasok na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injekéna liekovka s praskom obsahuje 500 IU simoktokogu alfa (200 IU/ml po rekonstittcii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
DalSie informacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injeként liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.
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Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/14/936/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 500

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nuwiq 500 IU prasok na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulacny faktor VIII)
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 1000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injekéna liekovka s praskom obsahuje 1000 IU simoktokogu alfa (400 IU/ml po rekonstitucii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
DalSie informdacie najdete v pisomnej informéacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injek¢nt liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.
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Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/14/936/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 1000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nuwiq 1000 IU prasok na injek¢ny roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injekéna liekovka s praskom obsahuje 1500 IU simoktokogu alfa (600 IU/ml po rekonstitucii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
DalSie informdacie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injeként liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.
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Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/14/936/008

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 1500

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nuwiq 1500 IU prasok na injek¢ny roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injekéna liekovka s praskom obsahuje 2000 IU simoktokogu alfa (800 IU/ml po rekonstitucii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
DalSie informdacie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injek¢nt liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.
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Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/14/936/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 2000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nuwiq 2000 IU prasok na injek¢ny roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 2500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injekéna liekovka s priskom obsahuje 2500 IU simoktokogu alfa (1000 IU/ml po rekonstittcii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
Dalsie informacie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injek¢nt liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.
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Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/14/936/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 2500

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nuwiq 2500 IU prasok na injek¢ny roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 3000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 3000 IU simoktokogu alfa (1200 IU/ml po rekonstitacii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
DalSie informdacie néjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravenozne pouzitie po rekonstitucii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injek¢nt liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.
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Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/14/936/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 3000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nuwiq 3000 IU prasok na injek¢ny roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEKA

1. NAZOV LIEKU

Nuwiq 4000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)

2.  LIECIVO (LIECIVA)

1 injek¢na liekovka s praskom obsahuje 4000 IU simoktokogu alfa (1600 IU/ml po rekonstithcii).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid, dihydrat
citronanu sodného, poloxamér 188
DalSie informdacie najdete v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok a rozpustadlo na injekény roztok

1 injek¢na liekovka s praskom, 1 naplnena injekéna striekacka s 2,5 ml vody na injekciu, 1 adaptér na
injekent striekacku, 1 motylikova ihla, 2 alkoholové tampony

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na intravendzne pouzitie po rekonstitacii.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte injeként liekovku v povodnom
obale na ochranu pred svetlom.

42



Moze sa uchovavat’ pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas jedného nepretrzitého obdobia nie dlhsie ako
1 mesiac.
Vybraté z chladnicky:

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/14/936/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Nuwiq 4000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

INJEKCNA LIEKOVKA S PRASKOM

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Nuwiq 4000 IU prasok na injek¢ny roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulaény faktor VIII)
Na intravenozne pouzitie po rekonstiticii.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Octapharma — logo
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA S 2,5 ML VODY NA INJEKCIU

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Rozpustadlo pre Nuwiq
Voda na injekciu

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2,5ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Nuwiq 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
Nuwiq 500 IU prasok a rozpuastadlo na injekény roztok
Nuwiq 1000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Nuwiq 1500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Nuwiq 2000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Nuwiq 2500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Nuwiq 3000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Nuwiq 4000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
simoktokog alfa (rekombinantny I'udsky koagulacny faktor VIII)

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte 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 ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktor¢ nie sti uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Nuwiq a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nuwiq
Ako pouzivat’ Nuwiq

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Nuwiq

Obsah balenia a d’alie informéacie

A

1. Co je Nuwiq a na ¢o sa pouZiva

Nuwiq obsahuje lie¢ivo I'udsky rekombinantny koagulacny faktor VIII (simoktokog alfa). Faktor VIII
je potrebny na tvorbu krvnych zrazenin a zastavenie krvacania. U pacientov s hemofiliou typu A
(vrodeny nedostatok faktora VIII) chyba alebo dobre nefunguje faktor VIII.

Nuwiq nahrddza chybajici faktor VIII a pouziva sa na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov
s hemofiliou typu A a moze sa pouzivat u vsetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Nuwiq

NepouZivajte Nuwiq
e ak ste alergicky na lie¢ivo simoktokog alfa alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
Ak si nie ste isty, obrat’te sa na svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Nuwiq, obrat’te sa na svojho lekara.

Zriedkavo existuje moznost, Ze sa u vas vyskytne anafylakticka reakcia (silna, nahla alergicka reakcia)
na Nuwiq. Mali by ste poznat’ skoré prejavy alergickych reakcii, ktoré st uvedené v Casti 4 ,,Alergické
reakcie®.

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, injekciu ihned’ zastavte a obratte sa na svojho lekara.
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Tvorba inhibitorov (protilatok) je zndma komplikacia, ktora sa moéze vyskytnat’ pocas liecby vSetkymi
liekmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmé vo vel’kych mnozstvach, zabranuju spravnemu t¢inku
liecby a vy alebo vase dieta budete starostlivo sledovani, ¢i sa tieto inhibitory vytvoria. Ak u vas alebo
vasho dietata nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou liecku Nuwiq pod kontrolu, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.

Srdcovocievne prihody

U pacientov s existujiicimi srdcovocievnymi rizikovymi faktormi moéze substitu¢na liecba s FVIII
zvysit’ srdcovocievne riziko.

Komplikdcie suvisiace s katétrom

Ak je u vas potrebné pouzit’ zariadenie na centralny zilovy pristup (CVAD, z anglického vyrazu
central venous access device), maju sa brat’ do uvahy rizika spojené s komplikaciami suvisiacimi

s CVAD vratane lokalnej infekcie, pritomnosti baktérii v krvi a trombdzy v oblasti zavedenia katétra.

Je dolezité, aby ste zaznamenali Cislo SarZe svojho lieku Nuwiq. Preto si zakazdym, ked” dostanete
nové balenie licku Nuwiq, zapiste datum a ¢islo Sarze (ktoré je uvedené na obale za oznacenim Lot)
a tieto informacie uchovavajte na bezpe¢nom mieste.

Iné lieky a Nuwiq
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

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

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

Nuwiq obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 18,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej lieckovke. To
sa rovna 0,92 % odporuc¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Nuwiq

Lie¢bu pomocou Nuwiqu nariadi lekar, ktory ma skusenosti so starostlivostou o pacientov
s hemofiliou typu A. Tento liek pouZzivajte vzdy podl'a pokynov lekéra alebo zdravotnej sestry. Ak si
nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Nuwiq zvycajne vstrekuje do zily (intravenozne) lekar alebo zdravotna sestra, ktori maju skusenosti so
starostlivostou o pacientov s hemofiliou typu A. Injekciu s liekom Nuwiq si mézete aplikovat’ aj vy
alebo ina osoba, ale az po primeranom zaskoleni.

Vas lekar vam vypocita davku Nuwiqu (v medzinarodnych jednotkach = [U) podl'a vasho stavu a
telesnej hmotnosti a podl'a toho, ¢i sa pouZziva na prevenciu alebo liecbu krvéacania. Ako Casto sa bude
podavat injekcia bude zavisiet’ od toho, ako bude u vas Nuwiq uc¢inkovat’. Liecba hemofilie typu A je
zvyc€ajne celozivotna liecba.

Prevencia krvécania

Zvyc¢ajna davka Nuwiq je 20 az 40 IU na kg telesnej hmotnosti podavana kazdé 2 az 3 dni. V
niektorych pripadoch, najmé u mladsich pacientov, v§ak mézu byt’ potrebné CastejSie injekcie alebo
vyssie davky.
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Liecba krvacania
Davka Nuwiq sa pocita podla telesnej hmotnosti a urovni faktora VIII, ktoré sa majt dosiahnut’.
Cielové urovne faktora VIII budu zavisiet' od zavaznosti a miesta krvacania.

Ak mate dojem, Ze uc¢inok Nuwiqu je nedostato¢ny, obratte sa na svojho lekara. Lekar vykona vhodné
laboratérne testy na overenie, ¢i mate dostato¢nti hladinu faktora VIII. To je obzvlast dolezité vtedy,
ak podstupujete vacsi chirurgicky zakrok.

Pacienti, u ktorych sa vyvinu inhibitory faktora VIII

Ak faktor VIII v plazme nedosiahne s Nuwiqom oc¢akévané trovne alebo ak sa krvacanie dostatocne
neobmedzi, modZe to byt spdsobené vytvorenim inhibitorov faktora VIII. Tuto skuto¢nost’ overi vas
lekar. Je mozné, ze budete potrebovat’ vyssiu davku Nuwiqu alebo iny liek na zastavenie krvacani.
Nezvysujte celkovu davku Nuwiqu na zastavenie krvacania bez poradenia sa so svojim lekarom.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Spdsob pouzitia Nuwiqu u deti a dospievajicich sa nelisi od sposobu pouzitia u dospelych. Pretoze
lieky s obsahom faktora VIII sa m6zu podavat’ detom a dospievajlicim CastejSie, moze byt vhodné
zaviest’ zariadenie na centralny Zilovy pristup (CVAD). CVAD je externy konektor, ktory umoziuje
pristup ku krvnému rieCisku prostrednictvom katétra bez pouzitia injekcie cez kozu).

Ak pouZijete viac Nuwiqu, ako mate
Neboli zaznamenané ziadne priznaky predavkovania. Ak si vpichnete viac Nuwiqu, ako mate,
informujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Nuwiq
Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ihned pouzite d’al$iu davku a
pokracujte podl'a odporacania vasho lekara.

Ak prestanete pouZivat®’ Nuwiq
Neprestavajte pouzivat’ Nuwiq bez poradenia sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V nasledujucich pripadoch okamZite prestaiite pouZivat’ tento liek a vyhP’adajte urgentnu

lekarsku pomoc:

- ak spozorujete priznaky alergickych reakcii
Medzi alergické reakcie mozu patrit’ napriklad vyrazka, zihl'avka, urtikaria (svrbiva vyrazka)
vratane generalizovanej urtikarie, opuch pier a jazyka, dychavi¢nost, sipot, zvieranie hrude,
vracanie, nepokoj, nizky krvny tlak a zavrat. Tieto priznaky mézu predstavovat’ prvotné
priznaky anafylaktického Soku. V pripade vyskytu zavaznych, nahlych alergickych
(anafylaktickych) reakcii (vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 10 000 osob) je nutné
injekéné podavanie ihned’ zastavit’ a musite okamzite kontaktovat’ svojho lekara. Zavazné
priznaky si vyZaduji neodkladné oSetrenie.

- ak spozorujete, Ze liek prestiava fungovat’ spravne (krvacanie sa nezastavi alebo sa stane
¢astym)
U deti a dospievajucich, ktori zatial’ neboli lie¢eni liekmi s faktorom VIII, sa inhibic¢né
protilatky mozu vytvarat’ vel'mi Casto (viac nez 1 z 10 pacientov) (pozri Cast 2).
Riziko je vSak menej Casté (menej ako 1 zo 100 pacientov) u pacientov, ktori boli faktorom
VIII lie€eni v minulosti (viac ako 150 dni od liecby). Vase lieky alebo lieky vasho dietata v
takom pripade nemusia spravne G¢inkovat a u vas alebo vasho dietat’a sa moze objavit’ trvalé
krvacanie. V takom pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.
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Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ az 1 z 10 osdb)
Precitlivenost’, horucka.

Menej casté vedlajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Ttpnutie alebo necitlivost’ (parestézia), bolest’ hlavy, to¢enie/motanie hlavy, zavrat, dyspnoe, sucho

v Gstach, bolest’ chrbta, zapal miesta vpichu, bolest’ na mieste vpichu, nejasny pocit telesného
nepohodlia (malatnost’), malokrvnost’ spdsobend krvacanim, malokrvnost’, bolest’ hrudnika, pozitivny
nalez neneutraliza¢nej protilatky (u predtym lieCenych pacientov).

Hlasenie vedl’ajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Nuwiq
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kartone a injekénej liekovke po
skratke EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovévajte v mraznicke. Uchovavajte injek¢nu liekovku
v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Predtym ako sa prasok Nuwiq rozpusti, méze byt uchovavany pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas
jedného nepretrzitého obdobia, nie dlhsie ako 1 mesiac. Poznamenajte na skatul'ku lieku zaciatok
uchovavania lieku Nuwiq pri izbovej teplote. Neuchovavajte lick Nuwiq znovu v chladnicke, ak ste
liek uz uchovavali pri izbovej teplote.

Rekonstituovany roztok pouzite ihned’ po rekonstiticii.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete vidite'né znaky poSkodenia ochrany proti manipulacii na
baleni, najma ochrany injek¢nej striekacky a/alebo injekénej liekovky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Nuwiq obsahuje

Prasok:

- Liecivo je rekombinantny I'udsky koagula¢ny faktor VIII (simoktokog alfa).
1 injekéna liekovka s praskom obsahuje 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 alebo 4000 IU
simoktokogu alfa. Kazdy rekonstituovany roztok obsahuje priblizne 100, 200, 400, 600, 800,
1000, 1200 alebo 1600 IU/ml simoktokogu alfa.

- Dalsie zlozky st sachardza, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, argininiumchlorid,
dihydrat citronanu sodného a poloxamér 188. Pozri ¢ast’ 2, "Nuwiq obsahuje sodik".

Rozpustadlo:
voda na injekcie

Ako vyzera Nuwiq a obsah balenia

Nuwiq je dodavany vo forme prasku a rozpustadla na injekény roztok. Prasok je biely az takmer biely
prasok v sklenenej injek¢nej liekovke. Rozpustadlo je voda na injekcie a dodava sa v naplnenej
sklenenej injekcnej striekacke.
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Po rekonstitucii je roztok ¢iry, bezfarebny a bez cudzorodych Castic.

Kazdé balenie Nuwiqu obsahuje:

- 1 injekénu liekovku s praskom s 250, 500, 1000, 1500, 2000, 2500, 3000 alebo 4000 IU

simoktokogu alfa

- 1 naplnenu injeként striekacku s 2,5 ml vody na injekcie

- 1 adaptér injekcnej liekovky
- 1 motylikovi ihlu
- 2 alkoholové tampony

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Ak potrebujete akékol'vek informéacie o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

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

Ceska republika
Octapharma CZ s.r.0.
Tel: +420 266 793 510

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

Deutschland
Octapharma GmbH
Tel: +49 2173 9170

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

EAMGdo
Octapharma Hellas SA
TnA: +30 210 8986500

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

France
Octapharma France
Tél: +33 1 41318000

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

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

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

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

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

Norge
Octapharma AS
TIf: +47 63988860

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

Polska
Octapharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 2082734

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

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



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

Island
Octapharma AS (Norway)
Simi: +47 63988860

Italia
Kedrion S.p.A.
Tel: +39 0583 767507

Kvnpog
Octapharma Nordic AB (Sweden)
TnA: +46 8 56643000

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

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

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

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

Sverige
Octapharma Nordic AB
Tel: +46 8 56643000

United Kingdom (Northern Ireland)

Octapharma Limited
Tel: +44 161 8373770

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.cu.
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Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liecba na zaklade potreby
Mnozstvo, ktoré sa ma podat’, a frekvencia podavania musi byt vzdy orientovana na klinicka ¢innost’
v danom individualnom pripade.

V pripade nasledujicich krvacani aktivita faktora VIII nesmie klesnut’ pod uvedent uroven
plazmatickej aktivity (v % normalu alebo 1U/dl) v zodpovedajicom obdobi. Ako pomdcku davkovania
pri epizodach krvacania a chirurgickej operacii je mozné pouzit’ nasledovntl tabul’ku.

PozZadovana uroven

Stupen krvacania/ Frekvencia davok (hodiny)/trvanie

. . faktora VIII (%) . .

typ chirurgického postupu (1u/dI) terapie (dni)

Krvacanie

Pociato¢na hemartrdza, svalové 20 —40 Opakujte kazdych 12 az 24 hodin.

krvacanie alebo krvacanie v Najmenej 1 den, kym krvacanie, ktoré

ustach sa prejavuje bolestou, neprestane
alebo kym sa nedosiahne zahojenie.

Rozsiahlejsia hemartroza, 30-60 Opakujte infuziu kazdych 12 az 24

svalové krvacanie alebo hodin 3 az 4 dni alebo viac, kym

hematom bolest’ a akutna porucha neustupia.

Zivot ohrozujuce krvacania 60— 100 Opakujte infuziu kazdych 8 az 24
hodin, kym sa ohrozenie neodstrani.

Chirurgicka operacia

MensSia operacia 30-60 Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den,

vratane vytrhnutia zuba kym sa nedosiahne zahojenie.

Vicsia operacia 80100 Opakujte infuziu kazdych 8 — 24 hodin

(pred operaciou apo  az do primeraného zahojenia rany,
operacii) potom terapia najmenej d’alSich 7 dni

na udrzanie aktivity faktora VIII na
urovni 30 % az 60 % (IU/dl).
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POKYNY NA PRIPRAVU A PODAVANIE

1. Pockajte, kym injekcna striekacka s rozpistadlom (voda na injekciu) a prasok v uzatvorene;
injek¢nej liekovke dosiahnu izbovi teplotu. Mézete ich podrzat’ v rukéach, kym nebudete citit,
ze su rovnako teplé ako vase ruky. Injek¢ént lieckovku a naplnent injeként strickacku
nezohrievajte inym spdsobom. Tato teplota sa ma zachovat’ pocas rekonstitacie.

2. Odstranenim plastového viecka z injekénej liekovky s praskom odkryte stredové Casti
gumenej zatky. Neodstranujte sivi zatku ani kovovy kruzok okolo vrchu injekénej liekovky.

3. Utrite vrch injekénej liekovky alkoholovym tamponom. Nechajte alkohol uschnut’.
4. Stiahnite papierovy kryt z obalu adaptéra injekcnej liekovky. Adaptér z obalu nevyberajte.

—

54



5. Polozte injek¢én liekovku s praSkom na rovny povrch a chyt'te ju. Zoberte obal adaptéra a
umiestnite adaptér injekénej liekovky na stred gumenej zatky injek¢nej liekovky s praskom.
Silno zatlacte obal adaptéra, kym hrot adaptéra neprejde cez gumenu zatku. Adaptér nakoniec
zacvakne do injek¢nej liekovky.

6. Stiahnite papierovy kryt z obalu naplnenej injek¢ne;j striekacky. Drzte tyCinku piestu na konci
a nedotykajte sa tela. Pripojte zavitovy koniec tyCinky piestu k piestu injekénej striekacky
s rozpustadlom. Otacajte piest v smere hodinovych ruciciek, kym nebudete citit’ slaby odpor.
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7. Odlomte ochranny plastovy hrot od injek¢énej striekacky s rozpastadlom prelomenim
perforacie vieCka. Nedotykajte sa vnutra viecka ani hrotu injek¢énej strickacky. Ak sa roztok
okamZite nepouzije, na uskladnenie uzavrite naplnenu injekénu striekacku ochrannym

plastovym hrotom.

“--._______

8. Odstrante obal adaptéra a zahod'te ho.
9. Pevne spojte injek¢nu striekacku s rozptistadlom s adaptérom injekénej liekovky oto¢enim v

smere hodinovych ruciciek, kym nebudete citit’ odpor.

10. Pomaly vstreknite vSetko rozpustadlo do injekénej lickovky s praskom zatlacenim tyCinky
piestu.
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11. Bez odstranenia injek¢nej striekacky rozpustite praSok jemnym pohybom alebo viacnasobnym
krazenim s injek¢nou liekovkou. Netrepte. Poc¢kajte, kym sa vSetok prasok plne nerozpusti.

12. Pred podavanim vizualne skontrolujte, ¢i v kone¢nom roztoku nie st zZiadne Castice. Roztok
musi byt’ ¢iry a bezfarebny, prakticky bez viditelnych castic. NepouZzivajte roztoky, ktoré su
zakalené alebo maju usadeniny.

13. Obrat'te injek¢nt liekovku pripojent k injekénej strickacke hore dnom a pomaly vtiahnite
konecny roztok do injekcnej striekacky. Do injekenej striekacky musi prejst’ cely obsah
injek¢nej liekovky.

14. Odpojte naplnent injekcnu striekacku od adaptéra injekénej liekovky otoenim proti smeru
hodinovych ruci¢iek a prazdnu injek¢nu lieckovku zahod'te.

15. Roztok je teraz pripraveny na okamzité pouzitie. Neuchovavajte v chladnicke.

16. Ocistite zvolené miesto vpichu jednym z alkoholovych tamponov, ktoré si sucastou balenia.

17. Pripojte k injekénej striekacke infiznu stpravu, ktora je sucast'ou balenia.
Vsuiite ihlu infiznej supravy do zvolenej zily. Ak ste pouzili $krtidlo, aby bola zila lepsie
vidiet’, pred zaCatim vstrekovania roztoku toto Skrtidlo uvolnite.
Do injekénej striekacky nesmie pradit’ ziadna krv z dévodu rizika vzniku fibrinovych
zrazenin.

18. Roztok vstrekujte do zily pomalou rychlost'ou, nie rychlejSie nez 4 ml za minutu.

Ak pouzijete viac ako jednu injeként liekovku s praSkom na jedno oSetrenie, mozete pouZit’ tu istl
injek¢ént ihlu znovu. Adaptér injekénej liekovky a injekEnd striekacka st ur€ené len na jedno pouZitie.
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