Vlastnosti pripravku, priprava a podani
Navod k pfipravku NovoThirteen®

NovoThirteen®: rekombinantni Ié¢ba vrozeného nedostatku podjednotky A
faktoru XIII

Pfed pouzitim pFipravku NovoThirteen® je dilezité védét:

e Jak bezpe&né uchovavat pripravek NovoThirteen® a jak s nim bezpe&né& manipulovat

e Jak ptipravek NovoThirteen® pfipravit a aplikovat®

e Pouziti nespravné uchovavaného pripravku mize zvysit riziko krevnich srazenin

e Znamky a priznaky krevnich srazenin

e Pouziti pfipravku NovoThirteen® k jinym t&elim neZ k prevenci krvaceni v ddsledku vrozeného
nedostatku podjednotky A faktoru XIII miZe zpUsobit vedlejsi G¢inky
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Pouziti pfipravku NovoThirteen®

K ¢emu se tento pripravek pouziva

NovoThirteen® se uZiva k prevenci krvaceni u pacientl od Sesti let, ktefi nemaji dostatek faktoru
XIII. NovoThirteen® nahrazuje chybé&jici faktor XIII a pomaha stabilizovat po¢ateéni krevni
srazeninu tim, Ze kolem ni vytvofi sit.

Jak tento pripravek ptisobi

Faktor XIII je tvoren podjednotkou A, kterd pomaha vytvofit pevnou krevni srazeninu,

a podjednotkou B, ktera je navazana na podjednotku A a dlouhodobé ji udrzuje. Patfite mezi
odhadovanych 95 % lidi s vrozenym nedostatkem faktoru XIII s chybéjici podjednotkou A. UZivani
ptipravku NovoThirteen® obnovi normalni hladinu aktivity faktoru XIII a bude napomahat
normalnimu srazeni krve. DalSi informace o vrozeném nedostatku podjednotky A faktoru XIII
naleznete v pfibalové informaci v této broZurce nebo se obratte na svého lékare.

Kam tento pripravek aplikovat

Aby ptipravek NovoThirteen® Uéinkoval spravné&, musi byt aplikovan pfimo do Zily. Existuji dva
zpUsoby, jak toho dosahnout:

e aplikaci do periferni zily; periferni zily jsou zily vzdalené od stfedu Vaseho téla, napf. Zily v pazich
nebo v rukou. Tento postup se nazyva Periferni zilni pfistup (PVA) - viz str. 4

e aplikaci do centralni zily; centralni Zily jsou velké cévy v blizkosti srdce. Provadi se
prostiednictvim pomUcky, kterou zavadi IékaF. Tento postup se nazyva Centralni Zilni pFistup (CVA)
- viz str. 6

Piipravek musi byt aplikovan okamzité
Jakmile je pfipravek NovoThirteen® ptipraven k aplikaci injekce, musi byt okamzité pouzit.
V pripadé potfeby Vam |ékaf nebo zdravotni sestra ukazou, jak se tento pfipravek podava, abyste



si jej pripadné mohli doma podat sami. Pro ty, ktefi maji zkusenosti s aplikovanim injekci, je tento
navod pfipomenutim pokynd k aplikaci a pFipravé ptipravku, které jste obdrZeli v nemocnici nebo
v [é&ebném zafizeni. Pokud mate ohledné aplikace pfipravku NovoThirteen® jakékoli dotazy,
zeptejte se prosim svého |ékare nebo zdravotni sestry drive, nez se sami pokusite o podani
pfipravku.

Zachovavani Cistoty (asepticky postup)

Jelikoz se pFipravek NovoThirteen® aplikuje pfimo do krevniho tecistd, je velmi dileZité, abyste si
dfive, nez zacnete injekci pripravovat, umyli ruce. Také se ujistéte, ze prostredi, ve kterém
ptipravek NovoThirteen® pfipravujete, je co mozna nejcistsi.

Podobné jako véechny Iéky miZe mit i pfipravek NovoThirteen® neZadouci Gc¢inky. Pouziti pripravku
NovoThirteen® k jinym G&elim neZ k prevenci krvaceni v disledku vrozeného nedostatku
podjednotky A faktoru XIII miZe téZ zpUsobit nezadouci Uginky. Informujte okamzit& svého lékate,
pokud zaznamenate jakékoli nezadouci Ucinky.

avVvVs .

infoline@novonordisk.com
+420233089611

Pouziti pfipravku NovoThirteen® (pokrac.)

Uchovavani
Jakmile je pfipravek NovoThirteen® pfipraven k aplikaci, musi byt okamzité pouzit.

Pro¢ musite pripravek NovoThirteen® pouzit okamzité?

Pokud nepouZijete pFipravek NovoThirteen® okamzit&, mizZe dojit ke ztraté sterility pFipravku
NovoThirteen® v injeké&ni lahviéce.

Rovné&Z mnoZstvi aktivovaného pFipravku NovoThirteen® v injekéni lahvi¢ce se bude zvy$ovat. PFili3
mnoho aktivovaného pfipravku NovoThirteen® mize zvysit riziko vytvoreni krevni sraZzeniny
(trombdzy).

Priznaky pfFipadnych krevnich srazenin
Priznaky krevnich srazenin zavisi na tom, v jakém misté se vytvorily. Nasledujici tabulka uvadi
priznaky krevnich srazenin v zavislosti na misté jejich vzniku.

Misto vzniku srazeniny PFiznak

Srdce Bolest na hrudi, bolest pohybujici se doll
levou pazi, dusnost, poceni

Mozek Rozmazané vidéni, poruchy feci, slabost,
zachvaty

PaZe nebo noha Nahla bolest, otok, citlivost

Plice Ostra bolest na hrudi, zrychleny pulz, dusnost,
horecka, vykaslavani krve, poceni

Zaludek Bolesti Zaludku, zvraceni, prijem

Krevni srazeniny mohou ohrozovat zivot a vyzaduji okamzitou Iékarskou péci. Pokud se domnivate,
Zze mate krevni srazeninu, kontaktujte svého Iékare a/nebo pfimo volejte nemocni¢ni zachrannou
sluzbu.

Pouziti pfipravku NovoThirteen® (pokrac.)

Aplikace v domacim prostredi
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V pripadé potreby Vam lékar nebo zdravotni sestra ukazou, jak se tento pfipravek podava, abyste
si jej pfipadné mohli doma podat sami. Pro ty, ktefi maji zkusenosti s aplikovanim injekci, je tento
navod pripomenutim pokynQ k aplikaci a ptipravé ptipravku, které jste obdrzeli v nemocnici nebo
v [é&ebném zafizeni. Pokud mate ohledné aplikace pfipravku NovoThirteen® jakékoli dotazy,
zeptejte se prosim svého lékare nebo zdravotni sestry dfive, nez se sami pokusite o podani
pripravku.

Piiprava vseho potiebného

Ujistéte se, Ze mate viechno potiebné vybaveni. Pfipravek NovoThirteen® je dodavan s adaptérem
injek¢ni lahvicky, ale bez injekcni stfikaCky Ci infuzni soupravy. Toto vybaveni si musite obstarat Vy
sami nebo Vam je poskytne Vas lékaf. Pfipravek NovoThirteen® byste méli rekonstituovat pouze

v pripadé, ze jste schopni jej okamzité aplikovat.

Kompletni seznam potrebného vybaveni

e Injek¢ni lahvicka s praskem
(obsahujici NovoThirteen®)

e Injekéni lahvicka s rozpoustédlem
(obsahuijici vodu na injekce)

¢ Adaptér injek¢ni lahvicky

e Injekéni stiikacka

¢ Alkoholové tampony

e Nejméné 2 motylkové jehly
e Naplast

¢ Gaza nebo vatovy tampon

e Skrtidlo

Piiprava pripravku NovoThirteen® aseptickou technikou

Umyti rukou
e Umyijte si ruce mydlem pod tekouci vodou. Dobre je osuste Cistym rucnikem a ujistéte se, ze
misto, kde injekci pfipravujete, je co mozna nejcistsi.

Priprava injekcénich lahvicek

e Zahrejte obé injekcni lahvicky na pokojovou teplotu (15°C az 25°C). To lze jednoduse ucinit tak,
Ze je podrzite v rukou po dobu pfiblizné jedné minuty. Po smichani obsahu obou lahvi¢ek nesmi
teplota presahnout 37°C.

¢ Sejméte plastova vicka z obou injekénich lahviek (jedné s praskem a jedné s rozpoustédlem pro
rekonstituci). Pokud jsou vicka uvolnéna nebo chybi, injekéni lahvicky nepouzivejte.

¢ Ocistéte pryzové zatky na injekCnich lahvickach alkoholovymi tampony a nechejte je pred
pouzitim oschnout.

Rekonstituce pripravku NovoThirteen®



Pouziti adaptéru injekcni lahvicky
¢ Pripravek se rekonstituuje pomoci pribaleného adaptéru na injekéni lahvicku.

¢ Sundejte z adaptéru na injekcni lahvicku ochranny papir, avSak neodsroubovavejte ochranné
vicko.

e Pfipojte adaptér injekéni lahvicky k injekéni lahvicce s rozpoustédlem.

¢ Nedotykejte se hrotu na adaptéru injek¢ni lahvicky.

¢ Jakmile jej pripojite, odstrante z adaptéru injekcni lahvicky ochranné vicko.

Natazeni vzduchu
e Natahnéte 3,2 ml vzduchu do stfikacky vytazenim pistu. Toto mnozstvi odpovidd mnozstvi
rozpoustédla v injekcni lahvicce s rozpoustédlem (3,2 ml).

e Nasroubujte pevné injek¢ni stfikacku na adaptér na injekcni lahvicce s rozpoustédlem. Stlacenim
pistu vytlacte vzduch do injek¢ni lahvicky, dokud nepocitite zfetelny odpor.

NatazZeni rozpoustédla
e Drzte stiikacku s injekéni lahvi¢kou s rozpoudtédlem dnem vzhiru. VytaZzenim pistu injekéni
stfikacky natahnéte vsechno rozpoustédlo do injekéni stfikacky.

¢ Naklonénim injekéni strikacky s adaptérem odstrante prazdnou injekéni lahvicku s
rozpoustédlem. Adaptér injekéni lahvicky ponechte nasazeny na injekcni stfikacce.

Pridani rozpoustédla k prasku
¢ Nasadte adaptér, ktery je stale pripojen k injekcni stfikacce, na injekéni lahvicku s praskem.

e Drzte injekéni stfikacku lehce naklonénou s injekéni lahviékou smétujici dold.
e Pomalym stisknutim pistu vstfiknéte vodu na injekci do injek¢ni lahvicky.

e Ujistéte se, Ze proud vody sméfuje na vnitini sténu injekcéni lahvicky. Proud rozpoustédla
nesmé&fujte piimo na pragek NovoThirteen® — mohlo by to zplsobit nap&néni.

Rekonstituce
e Drzte injekéni stfikacku a jemnym krouzenim injekéni lahvi¢kou rozpustte véechen prasek.
Injekéni lahvi¢kou nettfepejte, mohlo by to zplsobit nap&néni.

e Roztok nepouzivejte, pokud obsahuje jakékoliv cizorodé ¢astecky hmoty nebo je zabarven.
Pripravek musi byt po rekonstituci (kdyz je prasek zcela rozpustén) Ciry a bezbarvy.

e Pokud Vam byla predepsana vétsi davka nez 1 injekcni lahvi¢ka, budete muset pro aplikaci
pripravit vétsi mnozstvi pfipravku. Opakujte proces rekonstituce v tolika samostatnych injek¢nich
stfikackach, dokud nedosdhnete pozadované davky.

NatazZeni pFipravku
e Tésné& pred podanim injekce, pted otodenim stiikacky dnem vzhlru se ujistéte, Ze je pist zcela
zatladeny dovnitf (pist mize byt tlakem v injek&ni lahviéce vytlacen ven).

e Drzte stiikacku s injekéni lahvi¢kou dnem vzhiru a vytaZzenim pistu natdhnéte pozadované
mnozstvi pro aplikaci.



e Odsroubujte adaptér s injekéni lahvickou od injekéni strikacky.
¢ Pripravek je nyni pfipraven k injekci. Injekci okamzité aplikujte.
Podani pripravku NovoThirteen®

Domaci aplikace injekce pfipravku NovoThirteen® s pouzitim
periferniho Zilniho pFistupu (PVA)

PVA umozfiuje podavat injekce 1ékt do perifernich Zil. Periferni Zily jsou Zily vzdalené od stfedu
Vaseho téla, napf. zZily v pazich nebo v rukou.

Umyti rukou
e Umyjte si ruce mydlem pod tekouci vodou. Dobfe je osuste Cistym rucnikem.

Desinfekce mista vpichu
e OcCistéte si kiZi alkoholem pomoci alkoholovych tampond a nechejte ji oschnout. O¢isténi kize je
dulezité, aby se zabranilo vstupu bakterii do Zily.

Pouziti skrtidla pro snazsi vpichnuti motylkové jehly
¢ Nad mistem, do kterého chcete aplikovat injekci, utahnéte skrtidlo.

e Poté, co skrtidlo utdhnete, zatnéte na chvili ruku nebo zapésti, aby byly Zily dobre vidét a citit
dotykem.

 Uchopte k¥idla motylkové jehly; zkosena strana hrotu by méla sméfovat vzhiru.

e VVpichné&te jehlu do Zily pod Ghlem 20 aZ 30 stupiill. MizZete citit, jak jehla projde Zilou, a vidét
proud krve v hadi¢ce, coz znamena, Zze motylkova jehla je nyni v Zile.

* VVyrovneijte jehlu, aZ bude v jedné roviné s povrchem kuze.
e Abyste jehlu zajistili na misté, nalepte pres jeji kfidla kousek naplasti.

e Jemnym zpétnym zatdhnutim za pist stfikacky zkontrolujte, zda je jehla ve spravné poloze. Kdyz
se v hadicce objevi krev, jste pfipraveni k aplikaci injekce.

Aplikujte pouze takové mnozstvi léCiva, které urcil Vas IékaF. Mdze to byt jen cast
obsahu injekcni lahvicky. To je zcela normalni. Injekéni aplikace vétsi davky, nez ktera
byla urc¢ena k uziti, nebo celého obsahu injekéni lahvicky (pokud to nebylo predepsano),
miiZe zplisobit nezadouci ucinky.

Aplikace

e Odstrante skrtidlo.

e Jemnym stla¢enim pistu injeké&ni stiikacky zaénéte aplikovat pfipravek NovoThirteen®. Injekci
byste mél(a) aplikovat rychlosti uvedenou v pfibalové informaci. Pouzijte plynuly, staly tlak.

e Zkontrolujte, zda v misté vpichu neni otok. To by mohlo znamenat, Ze jste jehlou Zilu zcela
propichli.

Odstranéni motylkové jehly
« Jakmile byl véechen pfipravek NovoThirteen® aplikovan, odstrarite motylkovou jehlu. Stlatte
misto suchou gdzou nebo vatovym tamponem na dobu nejméné 5 minut.



Po aplikaci

¢ Injekcni stfikacku, adaptér na injek¢ni lahvicku, infuzni soupravu a injekéni lahvicky bezpe¢nym
zplUsobem zlikvidujte. Vedkery nepouZity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

Po uklidu pomucek k aplikaci si znovu umyijte ruce a zaznamenejte si 1é¢bu do deniku 1&¢by.
Podani pfipravku NovoThirteen® (pokrac.)
Uzitecné rady

e Je dllezité udrzovat se v teple. Pfed aplikaci injekce se osprchujte v teplé vodé. Zily se vlivem
teplé vody zvétsi a zjednodusi se tak aplikace.

» Nerekonstituujte pfipravek NovoThirteen®, jestlize nejste pripraveni jej okamzité aplikovat.
e Pokuste se aplikovat injekci radéji do rovnych nez do zakfivenych &asti zily.

e Neaplikujte injekce do mist, kde je Zila vypoukla.

e Mista vpichu ménte - zabranite tim tvorbé jizev.

e Jestlize se domnivate, Ze jste injekci aplikoval(a) do tkané misto do zily, poradte se se svym
|ékafem. Va3 lékaF miZze zmé&Fit mnozstvi faktoru XIII v téle a vypoditat davku, kterou byste méli
jesté aplikovat.

e Nahlaste svému lékafi jakékoli mistni reakce v misté vpichu injekce, napf. zCervenani, otok,
bolest, pocit tepla nebo zmény barvy.

Injekéni aplikace pFipravku NovoThirteen® s pouzitim centralniho Zilniho pFistupu (CVA)

CVA slouzi k injekéni aplikaci faktoru a dal$ich 1ékd prostifednictvim velkych cév v blizkosti srdce.
Pomuicky pro aplikaci do centralniho Zilniho pFistupu (CVAD) jsou zdravotnické prostfedky, které
zavadi Iékaf. CVAD umoziuji aplikaci faktoru a dal&ich [ékd do jedné z t&chto velkych Zil.

Pokud mate zavedeny CVA, V&$ Iékai Vdm mize podat ptipravek NovoThirteen®. Pokud jste radné
vyskolen(a), Vas lékar Vas mlze poucit o podavani pripravku NovoThirteen® samostatné
prostiednictvim kanyly. Kanylu je tfeba proplachnout 5 ml normalniho fyziologického roztoku pred
podanim léciva i po ném.

Denik lécby

Datum injekce
Pristi injekce
Poznamky

NovoThirteen® je registrovana ochranna znamka ve vlastnictvi spole¢nosti Novo Nordisk Health
Care AG.

© 2012 Novo Nordisk Healthcare AG, Curych, Svycarsko.

NovoThirteen_4089_July2012



Pribalova informace: Informace pro uzivatele
NovoThirteen 2 500 IU prasek pro pfipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem
catridecacogum (rekombinantni koagula¢ni faktor XIII)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékati. Stejné€ postupujte
Vv pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:
Co je pripravek NovoThirteen a k ¢emu se pouZiva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NovoThirteen pouZivat
Jak se ptipravek NovoThirteen pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ptipravek NovoThirteen uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

2 e

1. Co je pripravek NovoThirteen a Kk ¢emu se pouZiva

Co je piipravek NovoThirteen
Ptipravek NovoThirteen obsahuje 1é¢ivou latku katridekakog, ktery je identicky s lidskym koagulaénim faktorem
XII1, enzymem nezbytnym pro tvorbu krevnich srazenin.

K €emu se piipravek NovoThirteen pouziva

Ptipravek NovoThirteen se pouziva v prevenci krvaceni u pacientti od veéku 6 let, ktefi nemaji dostatek faktoru
XIII. Pripravek NovoThirteen nahrazuje chybéjici faktor XIII a vytvari kolem pocatecni krevni srazeniny sit,
¢imz ji pomaha stabilizovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek NovoThirteen pouzivat

NepouZzivejte pripravek NovoThirteen
. jestlize jste alergicky(4) na katridekakog nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé 6).

Pokud si nejste jisty(4), pfed pouzitim tohoto pripravku se zeptejte svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku NovoThirteen se porad’te se svym lékarem:

. pokud u vas existuje nebo nékdy existovalo vyssi riziko tvorby krevnich srazenin (trombozy), jelikoz
ptipravek NovoThirteen mlize zvySovat zavaznost jiz existujici krevni sraZzeniny.

. pokud trpite nebo jste n€kdy trpel(a) poskozenim jater.

Okamzité se obrat’te na svého lékare:



. pokud se u vas beéhem 1éCby piipravkem NovoThirteen projevi krvaceni spontanni a/nebo vyzadujici 1écbu.
V tomto ptipad¢ vam lékat predepiSe k 1é¢be krvaceni alternativni 1ék.

. pokud se u vas projevi alergicka reakce na rekombinantni krevni koagula¢ni faktor XIII. Pfiznaky mohou
zahrnovat: kopfivku, svédéni, otoky, dychaci potize, nizky krevni tlak (bleda, chladna pokozka, rychly
srdecni tep), zavraté a poceni.

Déti a dospivajici
NovoThirteen by nemél byt uzivan u déti mladsich 6 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoThirteen

Informujte svého 1ékafe o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Nedoporucuje se uzivat pfipravek NovoThirteen spolecné s rekombinantnim koagulaénim faktorem VlIla (dalsi
faktor srazeni krve).

Téhotenstvi a kojeni

Béhem téhotenstvi a kojeni miize byt uzivani pripravku NovoThirteen nezbytné.

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

NovoThirteen obsahuje sodik.
Lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) na injekéni lahvi¢ku. To znamena, Ze je v podstaté
sodiku prosty.

3. Jak se pripravek NovoThirteen pouziva

Lécba by méla byt zahajena pod dohledem lékate se zkuSenostmi s 1é¢bou vzacnych krvacivych poruch.
Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
l1ékatem.

Ptipravek NovoThirteen se podava jako injekce do zily. Velikost davky zavisi na vasi télesné hmotnosti. Obvykla
davka je 35 IU na kazdy kilogram télesné hmotnosti. Injekce se aplikuji jednou mésicné (kazdych 28 dnti +/-
2 dny).

Na zaklad¢ koncentrace roztoku pfipravku NovoThirteen 1ze objem davky uréeny pro podani (v mililitrech)
vypocitat z nasledujiciho vzorce:

Objem davky v ml = 0,042 x vase t€lesnad hmotnost v kg.

Me¢l(a) byste uzivat pouze predepsanou davku, kterou vypocetl vas 1ékai pomoci tohoto vzorce, pfi¢emz je nutno
vzit v Givahu, ze obvykla davka a koncentrace ptfipravku NovoThirteen se lisi od davkovani a koncentrace jinych
ptipravkid obsahujicich FXIII.

Lékat miize davku upravit, pokud to povazuje za nutné.

Rekonstituovany NovoThirteen musi byt podavan rychlosti neptevysujici 2 ml/minutu.

Vice informaci, jak pfipravit injekci, najdete v ¢asti ‘Instrukce pro pouziti pfipravku NovoThirteen’.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich starSich 6 let mize byt NovoThirteen pouzivan stejné jako u dospélych.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku NovoThirteen, neZ jste mél(a)



Existuji omezené informace o predavkovani ptipravkem NovoThirteen. Zadny z hlasenych piipadi nevykazoval
znamky onemocnéni. Pokud jste si aplikoval(a) vice ptipravku NovoThirteen nez jste mél(a), obrat’te se na svého
1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek NovoThirteen

Jestlize jste na injekcei ptipravku NovoThirteen zapomnél(a), sdélte to svému 1ékati. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek NovoThirteen

Pokud prestanete pripravek NovoThirteen uzivat, nejste chranén(a) vici krvaceni. Nepfestavejte pouzivat
pripravek NovoThirteen, aniz byste se poradil(a) se svym Iékafem. Vas 1ékai vam vysvétli, co by se mohlo stat,
piestanete-li s 1é€bou, a probere s vami dal$i moznosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny l1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci uinky zahrnuji:

Casté:

Postihuji az 1 pacienta z 10

. Bolest hlavy (nej¢astéjsi nezadouci G¢inek)

. Bolest v misté aplikace injekce

. Bolest dolnich konéetin a pazi

. ZvySené mnozstvi malych proteinovych fragmentt vzniklych rozrusenim krevnich srazenin

. Pokles poctu nékterych typt bilych krvinek. To znamena, Ze vase t€lo miize byt nachylnégjsi k infekcim.
. Vznik neneutralizujicich protilatek faktoru XIII, jez nemaji zadny vliv na ucinek 1é¢ivé latky.

Nezadouci ucinky u déti
Nezadouci ucinky pozorované u déti jsou stejné jako nezadouci t€inky pozorované rovnéz u dospélych, avsak
mohou byt u déti Castéjsi nez u dospélych.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v piipadé
jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které nejsou uvedeny Vv této pribalové informaci.

5. Jak pripravek NovoThirteen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku a vnéj§im obalu za ‘Pouzitelné do
>. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnié¢ce (2°C — 8°C).

Chrarte pfed mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranény pied svétlem.

Jakmile je ptipravek NovoThirteen pfipraven k injekci, musi byt okamzité pouzit.

Roztok je ¢iry a bezbarvy. Nepouzivejte tento ptipravek, pokud obsahuje ¢astice nebo je po rekonstituci
zabarveny.



Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NovoThirteen obsahuje

. Lécivou latkou je catridecacogum - katridekakog* (rekombinantni koagula¢ni faktor XIII): 2500 1U/3 ml.
Po rekonstituci odpovida koncentraci 833 1U/ml.

. Dalsimi slozkami v prasku jsou chlorid sodny, sacharoza, polysorbat 20, L-histidin, kyselina
chlorovodikova (k apraveé pH), hydroxid sodny (k upravé pH). Rozpoustédlo je voda na injekci.

* vyrobeny rekombinantni DNA technologii v kvasinkach (Saccharomyces cerevisiae).

Jak pripravek NovoThirteen vypada a co obsahuje toto baleni

NovoThirteen je dodavan jako prasek pro pifipravu injekéniho roztoku s rozpoustédlem (2 500 IU prasku

v injekeni lahviéee a 3,2 ml rozpoustédla v injekeni lahvicce, s adaptérem na injekeni lahvicku).

Velikost baleni je po jedné injekéni lahvicce s praSkem, 1 injekéni lahvicce s rozpoustédlem a 1 adaptéru na
injekéni lahvicku.

Bily prasek a ciré a bezbarvé rozpoustédlo.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dansko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 09/2012
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé pripravky na adrese: http://www.ema.europa.eu



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

Instrukce pro pouziti piipravku NovoThirteen

K rekonstituci a podani tohoto pfipravku je zapotiebi nasledujici vybaveni: 10ml injekéni stiikacka nebo injekéni
stiikacka vhodné velikosti odpovidajici injekénimu objemu, alkoholové tampony, pfibaleny adaptér na injekeni
lahvicku a infuzni souprava (hadicka, motylkova jehla).

Injekéni lahvicka Injekéni lahvicka
S rozpoustédlem s praskem
Plastové vicko Plastové vicko
(bilé) (oranzové)
Pryzova Pryzova zatka
zatka
Adaptér na injekéni
lahvic¢ku
Ochranné __ /% T
vicko | 1) T
S it
Ochranny papir ‘ — Hrot

b "

Priprava roztoku

Vzdy pouzivejte aseptickou techniku. Nez za¢nete, umyjte si ruce. Zahtejte injek¢ni lahvicky s praskem

a rozpoustédlem na teplotu neptevysujici 25°C drzenim lahvicky v ruce tak dlouho, dokud nebude mit stejnou
teplotu jako ruka. Sejméte plastova vicka z obou injekénich lahvic¢ek. Pokud jsou vi¢ka uvolnéna nebo chybi,
injekéni lahvicky nepouzivejte. OCistéte pryZové zatky na injek¢nich lahvi¢kach alkoholovymi tampony

a nechejte je pied pouzitim oschnout.
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Pripravek se rekonstituuje pomoci ptibaleného adaptéru na injekcni lahvicku.

Sundejte z adaptéru na injekéni lahviéku ochranny papir, avsak adaptér ponechte v obalu (ochranném vicku).
Ptipojte adaptér injekeni lahvicky k lahvicce s rozpoustédlem (voda na injekcei). Davejte pozor, abyste se nedotkli
hrotu na adaptéru na injek¢ni lahvicku.

Jakmile jej ptipojite, odstrante z adaptéru injekéni lahvicky ochranné vicko.



Natahnéte vzduch do stfikacky vytaZzenim pistu, a to v takovém mnozstvi, které odpovida celkovému mnozstvi
rozpoustédla v injekeni lahvicee s rozpoustédlem.

Nasroubujte pevné injekéni stiikacku na adaptér na injekéni lahvicce s rozpoustédlem. Stlacenim pistu vytlacte
vzduch do injekéni lahvicky, dokud nepocitite zietelny odpor.

Drzte strikacku s injekéni lahvickou s rozpoustédlem dnem vzhiiru. Vytazenim pistu natdhnéte rozpoustédlo do
injek¢éni stiikacky.



Nasad’te adaptér, ktery je stale pfipojen k injekeni stiikacce, na injekcni lahvicku s praskem. Drzte injekeni
sttikacku lehce naklonénou s injekéni lahvickou sméfujici dolti. Pomalym stisknutim pistu vstiiknéte
rozpoustédlo do injekéni lahvic¢ky s praskem. Ujistéte se, Ze proud rozpoustédla nesmétuje piimo na prasek.
Mohlo by to zptisobit napénéni.

A

Jemnym krouzenim injekéni lahvi¢kou rozpust'te vSechen prasek. Injekéni lahvi¢kou netfepejte, mohlo by to
zpusobit napénéni.

NovoThirteen musi byt pted aplikaci vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé castecky hmoty
nebo zda neni zabarven. Pokud ano, nepouzivejte ho.

Rekonstituovany NovoThirteen je Ciry bezbarvy roztok.

Pokud je zapotiebi vétsi davky, opakujte postup v samostatné injekéni stiikacce, dokud nebude k dispozici
pozadovana davka.



Diilezité upozornéni
Jakmile je pfipravek NovoThirteen pfipraven k injekci, musi byt okamzité pouzit.
Aplikace roztoku

Pted otocenim stfikacky dnem vzhiru se ujistéte, ze je pist zcela zatlaceny dovnitt (pist mize byt tlakem
v injekéni lahvicce vytlacen ven). Drzte stiikacku s injekéni lahvickou dnem vzhtiru a vytazenim pistu natahnéte
mnozstvi vypocitané pro injekci.

-

A

Odsroubujte adaptér s prazdnou injekéni lahvickou.

Ptipravek je nyni pfipraven k injekci do zily. Dodrzujte postup aplikace injekce doporuceny vasim lékafem.




Injekeni sttikacku, adaptér na injekéni lahvicku, infuzni soupravu a injek¢ni lahvicky bezpecné zlikvidujte.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

NovoThirteen® je registrovana ochranna znamka ve vlastnictvi spolec¢nosti Novo Nordisk Health
Care AG.

© 2012 Novo Nordisk Healthcare AG, Curych, Svycarsko.
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