NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté: Lééba vzdy pfi ruce

Edukaéni brozura pro lékare

<informativni stranka — nezahrnuta v konec¢né verzi>

o Cile: Poskytnout informace, které budou shrnuty v edukacni brozufe pro Iékafe.

e Komu je uréena: zdravotnikim (materialy napsané pro zajemce z fad zdravotniku
zahrnuijici i specializované sestry a Iékarniky).

e Format: 16strankova barevna brozura formatu A5

<tagline> Stabilni pfi pokojové teploté

Pripravek NovoSeven® stabilni pii pokojové teploté

Lécba vzdy pfi ruce

Stabilita pfi pokojové teploté Cini IéEbu pohodinou a okamzité dostupnou - doma stejné jako

mimo domov.



Uvod

Ptipravek NovoSeven® (rekombinantni koagulaéni faktor Vlla) byl vyvinut spoleénosti Novo

Nordisk A/S.

NovoSeven® , ktera nevyzaduje skladovani v chladniéce a ma fadu dalSich vlastnosti, které

usnadni lIéCbu pro pacienta.

NovoSeven® stabilni pii pokojové teploté ma nové slozeni, jez ¢ini terapii pohodInéjsi.
Novy piipravek NovoSeven® stabilni p¥i pokojové teploté miZe byt skladovan bud’ pFi

pokojové teploté (do 25°C) nebo v chladniéce (2—8°C), tedy miiZe byt skladovan v rozmezi

od 2°C do 25°C.
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Text obrazku:
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Text obrazku:
Pavodni slozeni
NovoSeven® stabilni pii pokojové teploté

O 40 % nizsi objem

¢ VyS&Si koncentrace pfipraveného roztoku:
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Zdokonaleni pfipravku NovoSeven®
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Text obrazku:
Injek&ni lahvicky s rozpoustédlem

Injekéni lahvigky s pfipravkem NovoSeven®

Obsah IéCivé latky v celych jednotkach
(mg) usnadnuje vypocet davky

Injekeni lahviCky s |éCivem a

s rozpoustédlem jsou barevné oznaceny
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LécCivo a infuzni sada jsou dodavany
oddélené&, coz umoznuje objednavani dle
potfeb pacienta ¢i nemocnice. Pro jednu
davku léCiva je zapotiebi jedna infuzni

sada.

Pfenosné, trvanlivé cestovni pouzdro
NovoSeven® umoziiuje uchovavat
pohromadé vSe potifebné pro pfipravu
aplikacni davky mimo domov.

Pocet injek&nich lahviek s 1éCivem a
pocet injekénich lahvi¢ek s rozpoustédiem
je individualni v souladu s pacientovymi

potfebami




Uginnost a bezpeénost pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté

Pripravek NovoSeven® (rekombinantni koagulaéni faktor Vlla) poskytuje tginnou lé&bu
krvacivych pfihod pacientl s hemofilii s inhibitory. NovoSeven® je dale také indikovan pro 1é&bu
krvacivych pfihod u Glanzmannovy trombastenie, nedostatku faktoru VIl a ziskané hemofilie”.

Uginnost pripravku NovoSeven®

PFi kongenitalni hemofilii se uginek pFipravku NovoSeven® projevil v pribé&hu 9 hodin u 92 %
mirnych az stfednich krvacivych epizod®.

Nedavné klinické studie vykazuji stejnou ucinnost u jednorazového pouziti jako pfi rezimu
s opakovanym podavanim®>.
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Text obrazku:

Uginnost pfipravku NovoSeven®
Uginnost (%)

Mé&feni uginnosti po 9 h*°
NovoSeven® 3 x 90 pg/kg
NovoSeven® 1 x 270 pg/kg

1. NovoSeven® room temperature Prescribing Information; 2. Key et al., Thromb Haemost 1998; 80(6):912-918; 3. 4
Young et al. Haemophilia 2008; 14(2):287-294; 4. Kavakli et al. Thromb Haemost 2006; 95:600—-605; 5. Santagostino
et al. J Thromb Haemost 2006; 4:367-371; 6. Hoffman et al. Blood Coagul Fibrinolysis. 1998; 9 (suppl 1):s61-s65; 7.
Nicolaisen et al. Thromb Haemost. 1996; 76:200-204; 8. Bysted et al. Haemophilia 2007; 13(5):527-532.

* Anamnesticka odpovéd se projevi vzestupem titr( inhibitoru po druhé nebo dal$i expozici faktort VIl nebo 1X.



Bezpeénost pripravku NovoSeven®

PFipravek NovoSeven® méa dobry bezpeénostni profil, protoZe:
e pusobi v mist& poranéni®
e nepfedstavuje riziko humanniho virového prenosu,

e neindukuje anamnestickou odpovéd.*’

« Pripravek NovoSeven® je spojen s nizkou &etnosti vyskytu nezadoucich ugink(. Nezadouci
ucinky se obecné vyskytuji vzacné a zahrnuji vyrazku (v€etné alergické dermatitidy a
vyskytuji vzacné,patfi arterialni tromboembolické pFihody (infarkt myokardu, cerebralni
infarkt, cerebrovaskularni pfihoda) a méné €asté jsou vendzni tromboembolické pfihody
(plicni embolie, trombdza hlubokych zil). Davkovaci schéma by nemélo byt zamérné
pfekraCovano nad doporucené davky vzhledem k hypotetickému riziku vzniku
tromboembolickych komplikaci pfi pfedavkovani (jedna se o ojedinélé pfipady, omezena

data jsou k dispozici).

Nedavna studie s 25 zdravymi dobrovolniky® prokazala podobnou koagulaéni aktivitu
u ptivodniho sloZeni jako u pfipravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teplot&. Oba pripravky

byly dobfe tolerovany.
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Text obrazku:

Aktivita faktoru Vlla u ptivodniho sloZeni a u pfipravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové
teplot&®

NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté



Plvodni slozeni
Aktivita faktoru Vlla (1U/ml)
Cas (h)



Pripravek NovoSeven® stabilni pii pokojové teploté mize byt nyni uchovavan pfi

teploté az do 25°C, skladovani je mozné v rozmezi od 2°C do 25°C

« Pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté mize byt uchovavan pii pokojové

teploté (az do 25°C) nebo v chladni¢ce (2—8°C) po dobu dvou let.

» Skladovani a transport pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté je

pohodiné, nebot neni nutné uchovavat pfipravek v chladnice

e PrFipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté umozZfiuje okamzitou dostupnost
lé¢by. Casné zahajeni Ié&by je spojeno s vy$si hemostatickou G&innosti a pouzitim

mensiho poétu davek'

e Skladovani v chladni¢ce nebo mimo ni neovliviiuje stabilitu pFipravku.
Ptipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté ma vyssi koncentraci
pripraveného roztoku
e Koncentrace pfipraveného roztoku je vyssi (1 mg/ml namisto 0,6 mg/ml u pavodniho

pripravku NovoSeven®)

e Injekéni objemy jsou 0 40 % nizSi nez u stejné davky pfipravku s plvodnim sloZzenim

Priklad snizeného injekéniho objemu
A Lécba
@ Jednorazova davka 270 ug/kg Davka 18,9 mg
Osoba s hmotnosti
70 kg
Pavodni slozeni NovoSeven® stabilni pfi

pokojové teploté
31,5 ml roztoku 18,9 ml roztoku

o koncentraci 0,6 mg/ml v davce o koncentraci 1 mg/ml na



davku

Priklad snizeného injekéniho objemu
A Lécba
@ Nékolikanasobna davka 90 ug/kg Davka 3,6 mg
Osoba s hmotnosti
40 kg
Puvodni slozeni NovoSeven® stabilni pfi

pokojové teploté

6,0 ml roztoku 3,6 ml roztoku
o koncentraci 0,6 mg/ml v davce o koncentraci 1 mg/ml na
davku

Je nutné zaijistit, aby pacienti porozuméli podavani odlisnych infuznich objemd u nového slozeni
pfipravku, a zamezit tak riziku pfedavkovani nebo poddavkovani. Jakékoli chyby v medikaci je
nutné hlasit v souladu s mistnimi predpisy.

Obsah lécivé latky v pripravku NovoSeven® stabilnim pfi pokojové teploté je
v celych jednotkach (mg) a pripravek je dodavan v barevné odliSenych injekénich

lahvickach

o Injekéni lahvi€ky o obsahu léCivé latky 1 mg, 2 mg a 5 mg nahrazuji injekéni lahvi¢ky s
puvodnim pfipravkem o obsahu lécivé latky 1.2 mg, 2.4 mg a 4.8 mg
e Novy obsah léCivé latky v injek&nich lahvickdch umoziuje snazsi vypoclet davky.

Odpovidajici injek&ni lahvicky s IéCivem i rozpoustédlem jsou shodné barevné oznaceny, aby
bylo zajisténo, zZe jsou béhem pfipravy roztoku pouzity spravné injekéni lahvicky (1 mg =
Cervena, 2 mg = svétle modra a 5 mg = tmavé modra).

U pFipravku NovoSeven® jsou doporuéeny dva rezimy davkovani u vrozené hemofilie s inhibitory
pro mirné az stfedné& zavazné krvacivé pfihody (v€etn& domaci léCby — trvani domaci 1éCby by

nemélo pfekrocit 24 hodin):



e Dvé az tfi injekce o davce 90 pg na kilogram télesné hmotnosti podavané v 3hodinovych
intervalech. Je-li nutna dalSi Ié¢ba, mlze byt podana jedna dodate¢na davka 90 ug na
kilogram télesné hmotnosti.

e Jedna jednorazova injekce o davce 270 ug na kilogram télesné hmotnosti.

Davkovani se lisi podle typu krvacivé poruchy a zavaznosti krvacivé piihody (vice podrobnosti
naleznete v preskrib&nich informacich).

Pro nové slozeni existuje kalkulator pro vypocet davky.
U piipravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté jsou lé€ivo a infuzni sada

dodavany oddélené

Lécivo a rozpoustédlo jsou dodavany oddélené od infuzni sady, coZz umoziuje objednani dle

potfeb pacientl a nemocnic. Pro jednu davku IéCiva je zapotiebi jedna infuzni sada.

Baleni lIéku obsahuje:
1. Injekéni lahvicku s praskem NovoSeven® stabilnim pfi pokojové teploté

2. Injekéni lahvi¢ku s rozpoustédlem k nafedéni pFipravku NovoSeven®

Drug kit
1]

Text obrazku:

Baleni lIéku

Infuzni sada obsahuje:
3. pét sterilnich adaptérd na injekéni lahvicku bez pfipojené jehly

4. dvé jednorazové injekéni stfikacky



5. infuzni soupravu
6. instrukce pro pouziti

7. alkoholoveé tampony

Dal&i adaptéry na injekéni lahvicky jsou dostupné v nemocni¢nich Iékarnach.

K dispozici jsou i kratké instruktazni DVD a tistény privodce popisujici pfipravu roztoku

NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté krok za krokem.
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Cestovni pouzdro NovoSeven® poméaha pacientim uchovavat vée potiebné na

jednom misté

« Pfenosné, trvanlivé cestovni pouzdro NovoSeven® umoZiiuje uchovavat pohromadé vée

potfebné pro zvladnuti jednorazového krvaceni mimo domov.

¢ Po naplnéni Ize cestovni pouzdro a jeho obsah uchovavat v chladni¢ce nebo mimo ni

(skladovani je mozné v rozmezi 2°C — 25°C)
« Cestovni pouzdro NovoSeven® predstavuje pohodiny a flexibilni zptsob skladovani a

transportu mimo domov, bez nutnosti pouzit chladni¢ku nebo chladici tasku.

Jak objednat pripravek NovoSeven®stabilni pii pokojové teploté

Postup pfi objednani je obdobny jako u ptivodniho sloZeni pFipravku NovoSeven®.
Lécivo a rozpoustédlo jsou dodavany oddélené od infuzni sady coz umozriuje objednani dle
potfeb pacienta ¢i nemocnice. Pro jednu davku IéCiva je zapotfebi jedna infuzni souprava.

Lze objednat i cestovni pouzdro NovoSeven®.

Informace pobocky k objednavce

Pacient by mél kontaktovat svého oSetfujiciho Iékafe hematologa.
Pro hematologicka centra je k dispozici 24hodinovy distribucni servis, ktery doda pfipravek

NovoSeven® nebo infuzni sadu do 6 hodin v ramci celé Ceské republiky.

Preskribéni informace pro pfipravek NovoSeven® 1 mg (50 KIU); 2 mg (100 KIU); 5 mg (250 KIU)
Slozeni: Eptacogum alfa (activatum) 1 mg (50 KIU); 2 mg (100 KIU);

5 mg (250 KIU) v prasku pro pfipravu injekéniho roztoku v 1 injekéni lahvi¢ce. PL: chlorid sodny, dihydrat
chloridu vapenatého, glycylglycin, polysorbat 80, mannitol, sacharéza, methionin, kyselina chlorovodikova
a hydroxid sodny (k upravé pH). Rozpoustédlo: Histidin, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny (k
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upravé pH), voda na injekci DI: rekombinantni biosynteticky aktivovany koagulaéni faktor VII. PP: bily
lyofilizat, Ciry, bezbarvy roztok. Indika€ni skupina: Koagulacni faktor. Indikace: Lécba krvacivych pfihod
a pro prevenci krvaceni pfi operacich nebo invazivnich procedurach u nasledujicich skupin pacientu: s
vrozenou hemofilii s inhibitory koagulacnich faktort VIII nebo IX > 5 BU, s vrozenou hemofilii, u kterych se
ocekava vysoka anamnesticka odpovéd na faktor VIl nebo IX, u pacientl se ziskanym inhibitorem, s
vrozenym nedostatkem faktoru VII a u pacientl s Glanzmannovou trombastenii s protilatkami proti GP Ilb-
Illa a/nebo HLA a s pfedchozi nebo pfitomnou refrakteritou k transfuzi krevnich destiek.
Kontraindikace: Znama pfecitlivélost na aktivni latku, pomocné latky nebo na mysi, kfe€i nebo hovézi
proteiny. Davka: Podava se pouze jako i.v. bolus okamzité po zacatku krvacivé pfihody a to 90 ug na
kilogram télesné hmotnosti. Nasledné injekce mohou byt opakovany ve stejné davce jako pocatecni
davka pfipravku NovoSeven®. Trvani IéCby a interval mezi injekcemi miize byt etny podle zavaznosti
krvaceni nebo invazivnich procedur nebo chirurgickych operaci. V pfipadé mirnych az stfedné zavaznych
krvacivych pfihod (v€etné domaci I1éCby) u pacientl s hemofilii A nebo B s inhibitory je rovnéz mozno
podat jednu jednorazovou injekci o davce 270 ug na kilogram télesné hmotnosti. Nezadouci uéinky:
informaci poskytne podrobny souhrn udaju o pfipravku. Baleni: 1 injekéni lahvi¢ka s bilym praskem pro
pfipravu injek&niho roztoku, 1 injekéni lahvi¢ka s rozpoustédlem k nafedéni. Doba pouzitelnosti: 2 roky,
po rozpusténi 6 hodin pfi 25°C ¢&i 24 hodin pfi teploté 5°C. Uchovavani: P¥i teploté do 25°C, chranit pfed
mrazem a pfimym slune¢nim svétlem. Datum schvaleni/Prodlouzeni: 23.2.2006/23.2.2006 Datum
posledni revize textu 06/2009. Drzitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, DK-2880 Bagsvaerd,
Dansko Registracni ¢isla: EU/1/96/006/004, EU/1/96/006/005, EU/1/96/006/006. Zplisob hrazeni:
PFipravek je hrazen z prostfedkd vSeobecného zdravotniho pojisténi, jako B/P. Zpusob vydeje: vydej
pfipravku je vazan na lékarsky predpis Adresa obchodniho zastoupeni Novo Nordisk s.r.o., Evropska
33c, Praha 6, 160 00.
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	NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě má nové složení, jež činí terapii pohodlnější. 

