Brozura otazek a odpovédi pro pacienta k pfipravku NovoSeven® stabilnimu pfi pokojové

<informativni stranka — nezahrnuta ve finalni verzi>

o Predmét: Zajistit, aby centra méla dostatek materiald, které mohou poskytnout pacientim a
zaroven i zdravotnikim, ktefi budou odpovidat na otazky pacient ohledné pfechodu na
pripravek NovoSeven®“stabilni pfi pokojové teploté, podpofi spravné pouziti a podani
pripravku NovoSeven® a zajistit bezpeény a efektivni pfechod z ptvodniho na nové slozZeni.

¢ Komu je uréena: pro pacienty

e Format: 16strankova barevna brozura formatu A5



Slovni¢ek pojmu

Ziskana hemofilie: onemocnéni charakterizované chorobnou krvacivosti, krvaceni mohou byt
velmi zavazna a i zivot ohroZzujici, nejcastéji se vyskytuje u pacientt po 50. roce véku (s
vyjimkou Zen po porodu), podstatou onemocnéni je pfitomnost inhibitoru proti nékterému

z koagulaénich faktort, tedy dochazi k naruSeni procesu krevniho srazeni.

Krevni srazenina: Zatka, kterou télo vytvofi, aby doslo k zastaveni krvaceni v misté poranéni.
(krevni srazenina ucpe defekt ve sténé cévy a zamezi tak krvaceni)

Srazeni krve: Proces vedouci k tvorbé krevni srazeniny, tedy k zastavé krvaceni
(pfeména tekuté krve v nerozpustny gel)

Koagulaéni faktor (=srazeci faktor): je bilkovina, ktera se podili na procesu krevniho srazeni
(srazeci faktory jsou oznaceny fimskymi Cislicemi).

Srazeci faktor VIl (sedm): faktor, jenZ zahajuje, tedy spousti proces srazeni krve.

Glanzmannova trombastenie: Onemocnéni, pfi kterém dochazi ke krvaceni, protoze krevni
destic¢ky neplni svou funkci, jak by mély, a netvofi se krevni srazenina.(vrozené nebo ziskané
onemocnéni, které je spojeno s nedostate¢nou funkci krevnich desticek)

Histidin: Latka vyskytujici se v mnoha potravinach, které bézné konzumujeme, a pouzivana
i jako potravinovy doplnék. Pouziva se také v mnoha v souasnosti dostupnych lécivech
podavanych injekéné. Pfidani histidinu do pfipravku NovoSeven® pfispiva k teplotni stabilité
pfipravku pfi pokojové teploté (az do 25°C).

Infuze: je zplsob vpraveni tekuté latky pfimo do zily za pouziti injekéni jehly a injekéni stfikacky.

Inhibitor proti srazecimu faktoru: Latka, jenz blokuje nebo zpomaluje pusobeni srazeciho
faktoru v procesu srazeni krve. (lidské télo neni schopno vytvofit kvalitni krevni sraZeninu
k zastaveni krvaceni)

Krevni desti¢ky: jsou stalou soucasti krve, jsou to drobné buriky v krvi, které se pfilepu;ji
k poranéné cévé a k sobé navzajem a tim vytvareji krevni srazeninu.

Rekombinantni technologie vyroby spociva ve vyrobé latek metodami genového inZenyrstvi,
tedy za pomoci izolovaného genu, ktery produkuje zvolenou latku, tato metoda pfinesla do
vyroby IéCivych pfipravkd velkou bezpecnost, pfi vyrobé rekombinantnich pfipravkd neni
pouzivana zadna slozka krve, ale pouziva se geneticky material (DNA) k vyrobé& umélych
krevnich produktd pro vyuZziti v mediciné. Tim je znemoznéno riziko virové nakazy z lidskych
krevnich produkta.



Otazky a odpovédi tykajici se pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté

<cover tagline> Stabilni pfi pokojové teploté
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Uvod

Pripravek NovoSeven® (rekombinantni koagulaéni faktor Vlla) byl vyvinut spoleénosti Novo
Nordisk A/S.

Pripravek pfedstavuje prvni a jedinou rekombinantni terapii pro pacienty s hemofilii s inhibitory
srazecich faktort, ziskanou hemofilii, Glanzmannovou trombastenii a pacienty s nedostatkem
faktoru VII.

NovoSeven® , ktera nevyzaduje skladovani v chladni€ce a ma fadu dalSich vlastnosti, které
usnadni IéCbu pro pacienta.

Tato broZura popisuje detailné vlastnosti pfipravku NovoSeven® stabilniho pii pokojové teploté,
pfinasi odpovédi na pfipadné otazky. Tato brozura slouzi jako uzite€ny zdroj informaci.

Dalsi informace

Pokud mate po preéteni této broZurky jakékoli dali otazky tykajici se pripravku NovoSeven®
stabilniho pfi pokojové teploté, obratte se na oSetfujiciho Iékafe, eventualné na zdravotnika,
jenz ma poveéreni od oSetfujiciho Ieékafe zodpovidat na Vase dotazy.



Informace o pfipravku NovoSeven® stabilnim pfi pokojové teploté

Ve srovnani s pavodnim pfipravkem nabizi pfipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté

nasledujici vyhody:

Text obrazku:

Stabilni az do 25°C
1 rok

2 roky
Doba pouzitelnosti je 2 roky

Pripravek NovoSeven®
stabilni pfi pokojové teploté
muZze byt uchovavan pfi
teploté az do 25°C

Lze skladovat az dva roky pfi
pokojové teploté (do 25°C)
Flexibilngjsi a pohodIné&;si
skladovani bez nutnosti
uchovavat v chladni¢ce
Skladovani v chladnicce Ci
mimo ni neovliviiuje stabilitu
pripravku.
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Text obrazku:
Pdvodni slozeni
Nové sloZeni:Pfipravek
NovoSeven“stabilni pfi
pokojové teploté
O 40 % niz8i objem

PFi pouzivani pfipravku
NovoSeven“stabilniho pfi
pokojoveé teploté jsou infuzni
objemy nizsi.

Vy3§i koncentrace roztoku po
nafedé&ni (1mg/ml) sniZuje
infuzni objem o0 40 % proti
pGvodnimu slozeni

Pfiprava a aplikace |éCiva je
nyni pohodIngjsi
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Text obrazku:

Injekéni lahvicky s
rozpoustédlem

Injek&ni lahvicky s pfipravkem
NovoSeven®

Ptipravek NovoSeven®
stabilni pfi pokojové teploté je
dodavan v injekénich
lahviékach o obsahu lé€ivé
latky 1, 2 a 5 mg.

Obsah Iécivé laky v celych
jednotkach (mg) usnadriuje
vypocet davky

InjekEni lahvicky s 1éCivem a
s rozpous$tédlem jsou
barevné oznaceny (1 mg =
Cervena, 2 mg = svétle
modra a 5 mg = tmavé
modra) coz zaijistuje pouziti
odpovidajicich injek&nich
lahviCek b&hem pfipravy
roztoku.

Lécivo a rozpoustédlo
pfipravku NovoSeven®
stabilniho pfi pokojové teploté
jsou dodavany oddélené od
prostfedkl pro pfipravu a
podani léku

Umoziuje objednani
upravit dle potieb pacienta
¢i nemocnice. Pro jednu
davku Iéciva je nutné jedna
infuzni sada.

Je dostupné prenosné,
trvanlivé cestovni pouzdro
NovoSeven®

Ptenosné cestovni pouzdro
NovoSeven® Ize pouzit

k uchovani vsech potteb
nutnych k osetieni
jednorazového krvéaceni




mimo domov

Pocet injekénich lahvicek s
lécivem a pocet injek¢énich
lahvicek s rozpoustédlem
je individualni v souladu s
pacientovymi potfebami




Otazky a odpovédi pro pacienta uzivajiciho pripravek NovoSeven®stabilni pfi pokojové
teploté

Ot.: Proé¢ jste zménili pfipravek NovoSeven®? Jaké vyhody pro mé predstavuje pripravek
NovoSeven®stabilni pfi pokojové teploté?

Ot.: Jaké vylep$eni ma pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté ve srovnani
s pavodnim pripravkem?

Odp.: Pavodni pfipravek NovoSeven® se musel skladovat pouze v chladnigce.
Novy pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté miZe byt skladovan bud' pfi
pokojové teploté (do 25°C) nebo v chladni¢ce, tedy musi byt skladovan v rozmezi od 2°C
do 25°C. Jeho pouziti je pohodInéjsi pro pfipravu a podani doma i mimo domov.
Navic je novy pfipravek dodavan v injekénich lahviCkach o obsahu léCivé latky 1 mg,
2 mg a 5 mg, a to zjednoduSuje vypocet davky. LéCivo a rozpoustédlo jsou dodavany
oddélené od infuzni sady. Pro skladovani a transport vSeho potfebného pro oSetieni
jednorazového krvaceni mimo domov bylo navrzeno pfenosné a trvanlivé cestovni
pouzdro NovoSeven®.

Ot.: Jakymi zménami jste zajistili stabilitu pfipravku NovoSeven® pfi pokojové teploté?
Odp.: Nové slozeni obsahuje tfi slozky (L-methionin, sachardzu a L-histidin), které zlepsuji
stabilitu pFipravku pfi pokojové teploté.

Ot.: Je pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté stejné Géinny jako ptvodni
pripravek NovoSeven®?

Odp.: Ano. PFipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté je novou variantou p¥ipravku
NovoSeven® a mé stejnou tginnost jako dfive. Nova varianta pfipravku obsahuje stejnou
IéCivou latku jako pUvodni pfipravek, maze byt vSak skladovana v rozmezi od 2°C do
25°C, tedy bud pfi pokojové teploté (do 25°C) nebo v chladni¢ce (2-8°C).

Ot.: Je pripravek NovoSeven® stabilni pii pokojové teploté stejné bezpeény jako ptvodni
pripravek NovoSeven®?

Odp.: Ano. PFipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté je novou verzi pfipravku
NovoSeven® a ma stejny bezpeénostni profil jako dfive. Nova varianta pFipravku
obsahuje stejnou IéCivou latku jako pavodni pfipravek, mize byt vSak skladovana bud pfi
pokojové teploté (do 25°C) nebo v chladni¢ce (2—-8°C).



Prechod na pripravek NovoSeven®stabilni pfi pokojové teploté

Ot.: Mohu rovnou pfejit z ptivodniho pFipravku na pripravek NovoSeven®stabilni pfi

Odp.:

pokojové teploté?

Ano: OSetfujici Iékar Vam poradi, jak prejit na pfipravek NovoSeven® stabilni pfi
pokojoveé teploté. Po pfechodu na novou variantu pfipravku se ujistéte, Ze jste zlikvidovali
veskeré zbytky pavodniho pfipravku (injek¢ni lahvi¢ky s IéCivem i rozpoustédlem) dle
instrukci oSetfujiciho Iékare. Je velmi dllezité, predejit zaméné plvodniho a nového
slozeni.

Ot.: Co mam délat se zbylymi dodavkami ptvodniho pfipravku NovoSeven®?

Odp.:

Muzete je pouzit pfed uplynutim data pouzitelnosti. Pokud se rozhodnete pro okamzity
prechod na pfipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teplot&, ujistéte se, Ze jste
zlikvidovali veskeré zbytky puvodniho pfipravku (injekéni lahvicky s IéCivem

i rozpoustédlem) dle instrukci oSetfujiciho Iékare. Je velmi dllezité, pfedejit zaméné
plGvodniho a nového slozeni.

Ot.: Mohu smichat pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté s piivodnim

Odp.:

pripravkem NovoSeven® a aplikovat si jej?

Ne. Puvodni a nové slozeni se nesméji michat dohromady, protoze pfi pfipravé se
pouZzivaji odlisné roztoky a injek¢ni lahvi¢ky jsou dodavany s odliSnym obsahem léCivé
latky. Vypotfebujte své stavajici zasoby Ié€iva (pokud neni proslé datum pouzitelnosti).
oSetfujici lékaf Vam doporui, jak piejit na pripravek NovoSeven® stabilni p¥i pokojové
teploté. Je velmi dulezité, predejit zaméné plavodniho a nového slozeni.

Ot.: Jak ovlivni nové slozeni pripravku NovoSeven®stabilniho pfi pokojové teploté moji

Odp.:

léébu?

NovoSeven® stabilni pii pokojové teploté je novou vylep$enou variantou pripravku
NovoSeven®, ktera Cini terapii pohodInéjsi. Pavodni pfipravek musel byt skladovan

v chladnicce, takze jste ho pfed pouzitim museli ohfat na pokojovou teplotu. Nové
sloZeni pripravku NovoSeven® muze byt skladovano pfi pokojové teploté (do 25°C),
takZe je okamzit& pfipraveno k pouziti. Injekéni lahvitka s praskem NovoSeven® a
injek&ni lahvicka s rozpoustédlem by mély mit pfi pfipravé roztoku pokojovou teplotu.
Pfi pfipravé injek¢éniho roztoku nového pfipravku zaznamenate urcité odliSnosti proti
puvodnimu pfipravku. Diky jinym obsahim léCivé latky v injekEnich lahvickach se
snadnéji vypocitava davkovani a vzhledem k vyS$Si koncentraci pfipraveného roztoku se
snizuji infuzni objemy, coZ &ini podani Iéku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté
pohodingjsim. Lé&ivo a rozpoustédlo pro pfipravu roztoku NovoSeven® jsou dodavany
oddélené od infuzni sady, takZe Ize pfizpusobit objednavky Vasim potfebam. OSetfeni
v pfipadé jednorazového krvaceni mimo domov je nyni pohodingjsi diky pfenosnému
trvanlivému cestovnimu pouzdru NovoSeven®. Toto pouzdro umozfiuje skladovat a
transportovat vSe potfebné k IéCbé.



Baleni pripravku NovoSeven®stabilniho pri pokojové teploté

Ot.: Proé jste provedli zmény v baleni pfipravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové
jednomu?

Odp.: Poskytovani IéCiva a rozpoustédla oddélené od infuzni sady umoznuje pfizpusobit
objednavky Vasim potfebam. Obdrzite tak pozadovany pocet injek&nich lahvi¢ek
pfipravku a jednu sadu pro pfipravu a aplikaci. Injekéni lahvi¢ky s [éCivem a s
rozpoustédlem jsou barevné oznaceny (1 mg = €ervena, 2 mg = svétle modra a 5 mg =
tmavé modra), coZ zajidtuje pouziti odpovidajicich injekénich lahvicek b&éhem pfipravy
roztoku. Pro pfipravu roztoku by mélo byt pouzito pouze originalni rozpoustédlo pro
NovoSeven® dodavané spolu s Ié¢ivem.

Ot.: Co obsahuje baleni pfipravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté?

Odp.: Baleni pripravku NovoSeven®stabilniho pfi pokojové teploté je rozdéleno do dvou baleni:
prvni baleni obsahuje injekéni lahvicku s IéCivem ve formé prasku a injekéni lahvicku
s rozpoustédlem pro pfipravu injek&niho roztoku, druhé baleni obsahuje infuzni sadu.
Infuzni sada obsahuje dvé jednorazové injekéni stfikacky, pét sterilnich adaptérd na
injek&ni lahvicku bez jehly, alkoholové tampony a instrukce pro pro pfipravu a podani
ptipravku NovoSeven®. Pro podani jedné davky 1éciva je zapotiebi jedné infuzni sady.
Pro pripravu roztoku by mélo byt pouZito pouze originalni rozpoustédio pro NovoSeven®
dodavané spolu s léCivem.

Ot.: Pro¢ obsahuje infuzni sada dvé injekéni strikacky?
Odp.: V infuzni soupraveé jsou dodavany dveé injekéni stfikacky riiznych objemu (10 ml a 30 ml).
Informujte se u oSetfujiciho I1ékafe o velikosti injek¢ni stfikacky vhodné pro Vas.

Ot.: Pro¢ obsahuje infuzni sada pét adaptéri k injekénim lahvickam?

Odp.: K pfipravé a aplikaci jedné davky léciva budete potfebovat nékolik adaptérl k injekénim
lahvi¢kam, protoze kazdy adaptér je urCen pouze pro jednorazové pouZiti pfi pfipravé a
podani Iéku. Pokud budete potfebovat vice adaptéru k injekénim lahvi¢kam, obratte se
na o8etfujiciho lékafe.

Ot.: Co mam délat s nepouzitymi injekénimi stfikackami a adaptéry k injekénim
lahviékam poté, co si aplikuji svoji davku pripravku NovoSeven®stabilniho pfi
pokojové teploté?

Odp.: Nepouzité injekeni stfikacky a adaptéry k injek&nim lahvickam (pokud jsou stale
zabaleny v plvodnim obalu) mizete uschovat na bezpe¢ném misté pro budouci pouziti.



Uchovdvani pripravku NovoSeven®stabilniho pfi pokojové teploté:

Ot.: Jak mam skladovat pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté?

Ot.: Existuji néjaké specialni podminky pro skladovani pripravku?

Odp.: Injekéni lahvicky s praskem a rozpoustédlem pFipravku NovoSeven® stabilniho pii
pokojové teploté mohou byt skladovany pfi pokojové teploté (az do 25°C) az dva roky.
Méli byste je skladovat na bezpeéném misté chranéném pred svétlem. Pfipravek Ize téz
uchovavat v chladni¢ce, ale nesmi zmrznout. Mohla by se tim poskodit injek¢ni lahvi¢ka
s rozpoustédlem. VSe potfebné k oSetfeni jednorazového krvaceni mimo domov miizete
skladovat v pfenosném trvanlivém cestovnim pouzdie NovoSeven®. Pfed pouZitim
pfipravku vzdy zkontrolujte datum pouzitelnosti.

Ot.: Jaka je doba pouzitelnosti pfipravku NovoSeven®stabilniho pii pokojové teploté?
Odp.: Doba pouzitelnosti pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté je dva roky bez
ohledu na to, jestli je uchovavan v chladni¢ce nebo pfi pokojové teploté (od 2°C do

25°C). Pfed pouzitim pfipravku nezapomernte zkontrolovat datum pouzitelnosti.

Ot.: Mohu skladovat pfipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté v chladniéce?

Ot.: Vydrzi pripravek déle, pokud jej budu skladovat v chladni¢ce?

Odp.: Pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté byl vyvinut tak, aby mohl byt
skladovan pfi pokojové teploté (az do 25°C). Muze vSak byt skladovan i v chladni¢ce (2—
8°C). Skladovani v chladni¢ce nebo mimo ni neovlivni stabilitu pfipravku a pfipravek
uskladnény v chladni¢ce nema delSi dobu pouZitelnosti.

Pokud v8ak uchovavate pfipravek s novym sloZenim v chladni¢ce, musite nechat
injekéni lahvicky s praskem i rozpoustédlem pfed pouZitim ohfat na pokojovou teplotu.

Ot.: Co délat, pokud je pfipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté vystaven
teplotam nad 25°C?

Ot.: Jak mam skladovat pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté, pokud
planuji cestu do tropickych nebo poustnich oblasti?

Odp.: Pokud je pripravek NovoSeven® vystaven vy$si neZ doporuéené teploté, obratte se
prosim pfed pouzitim pfipravku na oSetfujiciho lékafre.

Ot.: Mohu uskladnit pfipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté v chladniéce
poté, co jsem si jej vzal sebou na dovolenou, kde byly teplotni vykyvy? Mohu
pouzit takovy pripravek?

Odp.: Pokud byl ptipravek NovoSeven® skladovan pii vy$si nez doporuéené teploté, obratte
se prosim na oSetfujiciho l1ékafe.

Ot.: Mohu skladovat pfipraveny injekéni roztok?

Ot.: Co mam délat, pokud pripravek nepouziji bezprostiedné po naredéni?

Ot.: Mohu uchovavat zbyly roztok pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté
po naredéni?

Odp.: Roztok pfipravujte vzdy bezprostfedné pfed pouzitim. Pokud ovS§em nastane prodleva
pred pouzitim pFipraveného roztoku pripravku NovoSeven®, miiZzete jej uchovat po dobu
6 hodin pfi pokojové teploté (do 25°C) nebo po dobu 24 hodin v chladnicce (2—8°C).
Tento postup ovSem neni doporucovan kvli zvySenému riziku kontaminace roztoku
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infekci. Roztok uchovavejte ve sklenéné injekéni lahvi¢ce, ne v plastové injekéni
stfikaCce. Mate-li jakékoli dalSi otazky, obratte se prosim na oSetfujiciho Iékare.

Podani pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté:

Ot.: Jak si mam vypoéitat davku pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté?
Odp.: Obratte se pro radu na osetfujiciho lékare.

Ot.: Jaké jsou nové velikosti obsahu injekénich lahvi¢ek?

Ot.: Jak ovlivni nové velikosti obsahu injekénich lahvi¢ek davkovani?

Odp.: Pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté je dodavan v barevné odlisenych
injekénich lahvickach s obsahem Ié¢ivé latky v celych jednotkach (1 mg, 2 mg a 5 mg)
(tyto injekEni lahvi€ky nahrazuji lahvi¢ky puvodniho pfipravku o obsahu IéCivé latky
1.2 mg, 2.4 mg a 4.8 mg). Injek&ni lahvi¢ky s |éCivem a s rozpoustédlem jsou barevné
oznacgeny (1 mg = Cervend, 2 mg = svétle modra a 5 mg = tmavé modra), coz zajistuje
pouziti odpovidajicich injek€nich lahvi¢ek b&éhem pfipravy roztoku.Zvyseni koncentrace
pFipraveného roztoku pripravku NovoSeven® znamena snizeni infuznich objemti o 40 %
ve srovnani s puavodnim pfipravkem. Davka zUstava stejna, jen je diky novym velikostem
obsahu injekénich lahvicek a vy$si koncentraci snazsi jejich vypocet. 03etfujici I€kaF vam
vysvétli postup pfipravy roztoku a pouziti nové varianty pfipravku. Jestlize je infuzni
objem Vasi davky 1 ml a méné, obratte se pro radu na oSetfujiciho lékafe.

Ot.: Proé je objem davky pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté nizsi nez
u stejné davky puvodniho pfipravku?

Odp.: Pripraveny roztok pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté je
koncentrovanéjsi, proto jsou infuzni objemy mensi (0 40 % mensi nez u stejné davky
plvodniho pfipravku).

Ot.: Jak mam postupovat v pripadé, ze udélam chybu a pFipravim Spatnou davku?

Odp.: Pripravte injekéni roztok znovu s novymi injek&nimi lahvic¢kami. Nemate-li uz zadné dalsi,
obratte se na osetfujiciho Iékare. Je velmi dulezité pfipravit spravnou davku pfipravku
NovoSeven® stabilniho pii pokojové teplot&, protoZe pfili$ nizka davka by nemusela
potladit krvaceni a pfilis vysoka davka by mohla pfipadné zpusobit nezadouci uginky.

O pfipadné chybé byste méli vyrozumét oSetiujiciho Iékare.

Ot.: Co mam délat, pokud jsem udélal chybu a aplikoval si Spatnou davku?
Odp.: Obratte se pro radu na oSetfujiciho lékafe.

Ot.: Pripravuje a aplikuje se pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté
odlisnym zpGsobem nez plivodni pfipravek NovoSeven®?

Ot.: Jak mam pfipravit roztok pripravku NovoSeven®stabilniho pfi pokojové teploté?

Odp.: Ve srovnani s plvodnim pfipravkem dochazi pfi pfipravé nové varianty k drobnym
odliSnostem. Puvodni pfipravek musel byt skladovan v chladnicce, takze jste pfed
pouzitim museli injekéni lahvicky nechat ohfat na pokojovou teplotu. Pfipravek
NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté je skladovan pfi pokojové teploté, coz
znamena, Ze je okamzité pfipraven k pouziti. Injekéni lahvicka s praskem NovoSeven® a
injek¢ni lahvi¢ka s rozpoustédlem by mély mit pfi pfipravé roztoku pokojovou teplotu
K rozpusténi prasku se namisto vody pouziva roztok (dodavany v soupravé s léCivem)
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obsahuijici histidin. Aplikaéni proces probiha stejné, ale infuzni objem je nizSi v porovnani
s puvodnim slozenim. Pfiprava je snadna diky shodnému barvenému znaceni injek&nich
lahviCek s l1éCivem a rozpoustédlem, coz zajisti, Ze pouZijete injekéni lahvicku s pradkem
odpovidajici spravné injekéni lahvi¢ce s rozpoustédlem. Jednotlivé kroky pfipravy
roztoku pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté se mirné odlisuji. Pfi
pFipravé a aplikaci pfipravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové teploté postupujte dle
pokynu poskytnutych oSetfujicim Iékafem.

Ot.: Mohu pouzit vodu na injekci pro pfipravu roztoku?

Ot.: Co mam délat v pripadé, Zze jsem pfi pripravé roztoku pripravku NovoSeven®
stabilniho pfi pokojové teploté pouzil vodu na injekci?

Odp.: Pouziti vody na injekci neni doporuéeno k rozpusténi prasku NovoSeven® stabilniho pfi
pokojové teploté. Mé&lo by byt pouZito specialni rozpoustédio pro pFipravek NovoSeven®
stabilni pfi pokojové teploté, které je dodavano v sadé s léCivem. Pokud jste za
mimoradnych okolnosti pouZili k pfipravé roztoku spravné mnozstvi vody na injekci, mél
by byt takto pfipraveny roztok bezpec€ny k podani. Vyzkumy prokazaly, ze fyzikalni i
chemicka stabilita pripravku NovoSeven® stabilniho pii pokojové teploté je shodna pri
pouziti dodavaného rozpoustédia pro pripravek NovoSeven® nebo vody na injekci.

Ot.: Co je histidin? Je bezpeény?

Odp.: Roztok obsahujici histidin — rozpoustédlo pfipravku NovoSeven® — je pouzivan misto
vody na injekci k rozpusténi prasku pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové
teploté. Histidin je bezpelna latka, ktera je obsaZzena v mnohych potravinach, které jime,
a také se pouziva v mnoha v soucasnosti dostupnych injek&nich lécich. VyS$si obsah
histidinu by mohl zpGsobit alergickou reakci, ovsem bezpec&nostni riziko ve spojitosti
s histidinem obsazenym v ptipravku NovoSeven® je povaZovano za velmi nizké.

Pokud se u Vas projevuji néjaké pfiznaky alergické reakce — jako napf.vyrazka, kopfivka,
svédéni nebo slzeni — méli byste okamzité kontaktovat oSetfujiciho I1ékare.

Ot.: Co mam délat, pokud omylem rozbiji injekéni lahvi€ku s rozpoustédlem?

Odp.: Pouzijte novou injekéni lahviéku rozpoustédia pripravku NovoSeven®. Nemate-li uz
Zadné zasobni |éCivo, obratte se na o3etfujiciho |ékare, eventuelné vyhledejte oSetfeni
v nejbliz§i nemocnici.

Ot.: Mohu vyplachnout infuzni hadiéku po aplikaci pfipravku NovoSeven® stabilniho pfi
pokojové teploté, abych se ujistil, ze jsem aplikoval veskery obsah pfipravku?

Ot.: Cim mohu vyplachnout infuzni hadi¢ku?

Odp.: Ano, infuzni hadi¢ku muzete vyplachnout. Pokud si pfejete proplachnout infuzni sadu po
aplikaci infuze, pouzijte sterilni izotonicky fyziologicky roztok. NepouZzivejte k tomuto
ucelu vodu na injekci nebo rozpoustédlo dodavané s |éCivem.
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Cestovni pouzdro NovoSeven®

Ot.: Co obsahuje cestovni pouzdro NovoSeven®?

Odp.: Cestovni pouzdro je pfenosny, trvanlivy obal navrzeny k ulozeni v§eho, co je tfeba pro
zvladnuti jednorazoveho krvaceni mimo domov. Je v ném misto pro pét injek&nich
lahvidek s praskem NovoSeven® stabilnim pfi pokojové teploté a pét injekénich lahviéek
s rozpoustédlem a pro jednu infuzni soupravu.

Ot.: Jak mam cestovni pouzdro skladovat?

Odp.: Pro pripravek NovoSeven® uloZeny v cestovnim pouzdie plati stejné skladovaci
podminky jako pro volné ulozeny pfipravek. Pokud mate v cestovnim pouzdfe uloZzeno
vSe potiebné pro potlaceni jednorazového krvaceni mimo domov, mélo by byt uloZzeno
v chladni¢ce nebo mimo ni, vzdy na bezpe¢ném misté pfi teplotnim rozmezi mezi 2 az
25°C.

Ot.: Jak cestovni pouzdro pouzivat?

Odp.: Cestovni pouzdro muzete pouzit pro uskladnéni a transport vSeho potfebného ke
zvladnuti jednorazového krvaceni mimo domov. Cestovni pouzdro si mlzete vzit vSude
s sebou a pripravek NovoSeven®stabilni pfi pokojové teploté je tak okamzit& pfi ruce pro
pfipravu a podani.

Ot.: Kdy mohu bezpeéné pouzit pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté,
pokud jsem mimo domov?

Odp.: Pripravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teplot& miizete pouzit kdykoli potfebujete
pohotovostni o$etfeni pfi krvaceni mimo domov. Pripravek NovoSeven® stabilni pfi
pokojové teploté neni nutné uchovavat v chladni€ce a spolu s cestovnim pouzdrem
predstavuje pohodiny zpusob transportu a uchovani véeho potfebného k potlaceni
jednorazového krvaceni.

Ot.: Co musim udélat po podani pfipravku NovoSeven®, pokud jsem mimo domov?

Odp.: Po podani pfipravku NovoSeven® stabilniho pii pokojové teploté mimo domov je treba
bezpeclné zlikvidovat veskeré pouzité sou€asti. VSechny soucasti sady s |éCivem i infuzni
sady mohou byt zlikvidovany podobnym zplisobem, jak se likvidoval pouzity material
u pavodniho pfipravku. Krabi¢ky souprav jsou vyrobeny z kartonu a Ize je recyklovat.
Plastova vitka a obaly mohou byt zlikvidovany stejné jako béZzny domaci odpad. InjekEni
stfikaCky, adaptéry na injekCni lahvicky, injek&ni lahviCky a infuzni sadu (stejné jako
nepouzity pfipravek) bezpecné zlikvidujte v souladu s pokyny, které Vam poskytli
zdravotnicti pracovnici.
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Ot.: Mohu si vzit s sebou na dovolenou cestovni pouzdro?

Odp.: Cestovni pouzdro NovoSeven®bylo navrzeno, aby zjednodusilo cestovani se v&im, co je
tfeba k potlageni jednorazového krvaceni mimo domov. Napinéné cestovni pouzdro
muzete skladovat v chladni¢ce nebo mimo ni (v teplotnim rozmezi mezi 2 az 25°C).
Obratte se na svého lékare, ktery s Vami probere veskera dullezita cestovni omezeni.

Ot.: Co mam délat, pokud se mi rozbije obsah cestovniho pouzdra béhem cesty
v zahraniéi?

Odp.: Nemate-li Zadné zasobni léCivo, kontaktujte oSetfujiciho Iékafe, eventuelné vyhledejte
oSetfeni v nejbliz8i nemocnici.
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	Ot.: Jak ovlivní nové složení přípravku NovoSeven®stabilního při pokojové teplotě moji léčbu? 
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	Balení přípravku NovoSeven®stabilního při pokojové teplotě 
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	Ot.: Proč obsahuje infuzní sada pět adaptérů k injekčním lahvičkám? 
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	Odp.: Nepoužité injekční stříkačky a adaptéry k injekčním lahvičkám (pokud jsou stále zabaleny v původním obalu) můžete uschovat na bezpečném místě pro budoucí použití.  
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	Ot.: Mohu skladovat připravený injekční roztok? 
	Ot.: Co mám dělat, pokud přípravek nepoužiji bezprostředně po naředění? 
	Ot.:  Mohu uchovávat zbylý roztok přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě po naředění? 
	Odp.: Roztok připravujte vždy bezprostředně před použitím. Pokud ovšem nastane prodleva před použitím připraveného roztoku přípravku NovoSeven®, můžete jej uchovat po dobu 6 hodin při pokojové teplotě (do 25°C) nebo po dobu 24 hodin v chladničce (2–8°C). Tento postup ovšem není doporučován kvůli zvýšenému riziku kontaminace roztoku infekcí. Roztok uchovávejte ve skleněné injekční lahvičce, ne v plastové injekční stříkačce. Máte-li jakékoli další otázky, obraťte se prosím na ošetřujícího lékaře. 

	Podání přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě: 
	Ot.:  Jak si mám vypočítat dávku přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě? 
	Odp.: Obraťte se pro radu na ošetřujícího lékaře. 
	Ot.: Jaké jsou nové velikosti obsahu injekčních lahviček? 
	Ot.: Jak ovlivní nové velikosti obsahu injekčních lahviček dávkování? 
	Odp.: Přípravek NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě je dodáván v barevně odlišených injekčních lahvičkách s obsahem léčivé látky v celých jednotkách (1 mg, 2 mg a 5 mg) (tyto injekční lahvičky nahrazují lahvičky původního přípravku o obsahu léčivé látky 1.2 mg, 2.4 mg a 4.8 mg). Injekční lahvičky s léčivem a s rozpouštědlem jsou barevně označeny (1 mg = červená, 2 mg = světle modrá a 5 mg = tmavě modrá), což zajišťuje použití odpovídajících injekčních lahviček během přípravy roztoku.Zvýšení koncentrace připraveného roztoku přípravku NovoSeven® znamená snížení infuzních objemů o 40 % ve srovnání s původním přípravkem. Dávka zůstává stejná, jen je díky novým velikostem obsahu injekčních lahviček a vyšší koncentraci snazší jejich výpočet. 0šetřující lékař vám vysvětlí postup přípravy roztoku a použití nové varianty přípravku. Jestliže je infuzní objem Vaší dávky 1 ml a méně, obraťte se pro radu na ošetřujícího lékaře. 
	Ot.: Proč je objem dávky přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě nižší než u stejné dávky původního přípravku? 
	Odp.: Připravený roztok přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě je koncentrovanější, proto jsou infuzní objemy menší (o 40 % menší než u stejné dávky původního přípravku).  
	Ot.: Jak mám postupovat v případě, že udělám chybu a připravím špatnou dávku? 
	Odp.: Připravte injekční roztok znovu s novými injekčními lahvičkami. Nemáte-li už žádné další, obraťte se na ošetřujícího lékaře. Je velmi důležité připravit správnou dávku přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě, protože příliš nízká dávka by nemusela potlačit krvácení a příliš vysoká dávka by mohla případně způsobit nežádoucí účinky. O případné chybě byste měli vyrozumět ošetřujícího lékaře.  
	Ot.: Co mám dělat, pokud jsem udělal chybu a aplikoval si špatnou dávku? 
	Odp.: Obraťte se pro radu na ošetřujícího lékaře. 
	 
	Ot.: Připravuje a aplikuje se přípravek NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě odlišným způsobem než původní přípravek NovoSeven®?  
	Ot.: Jak mám připravit roztok přípravku NovoSeven®stabilního při pokojové teplotě? 
	Odp.: Ve srovnání s původním přípravkem dochází při přípravě nové varianty k drobným odlišnostem. Původní přípravek musel být skladován v chladničce, takže jste před použitím museli injekční lahvičky nechat ohřát na pokojovou teplotu. Přípravek NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě je skladován při pokojové teplotě, což znamená, že je okamžitě připraven k použití. Injekční lahvička s práškem NovoSeven® a injekční lahvička s rozpouštědlem by měly mít při přípravě roztoku pokojovou teplotu K rozpuštění prášku se namísto vody používá roztok (dodávaný v soupravě s léčivem) obsahující histidin. Aplikační proces probíhá stejně, ale infuzní objem je nižší v porovnání s původním složením. Příprava je snadná díky shodnému barvenému značení injekčních lahviček s léčivem a rozpouštědlem, což zajistí, že použijete injekční lahvičku s práškem odpovídající správné injekční lahvičce s rozpouštědlem. Jednotlivé kroky přípravy roztoku přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě se mírně odlišují. Při přípravě a aplikaci přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě postupujte dle pokynů poskytnutých ošetřujícím lékařem. 
	Ot.: Mohu použít vodu na injekci pro přípravu roztoku? 
	Ot.:  Co mám dělat v případě, že jsem při přípravě roztoku přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě použil vodu na injekci? 
	Odp.: Použití vody na injekci není doporučeno k rozpuštění prášku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě. Mělo by být použito speciální rozpouštědlo pro přípravek NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě, které je dodáváno v sadě s léčivem. Pokud jste za mimořádných okolností použili k přípravě roztoku správné množství vody na injekci, měl by být takto připravený roztok bezpečný k podání. Výzkumy prokázaly, že fyzikální i chemická stabilita přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě je shodná při použití dodávaného rozpouštědla pro přípravek NovoSeven® nebo vody na injekci.  
	Ot.: Co je histidin? Je bezpečný? 
	Odp.: Roztok obsahující histidin – rozpouštědlo přípravku NovoSeven® – je používán místo vody na injekci k rozpuštění prášku přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě. Histidin je bezpečná látka, která je obsažena v mnohých potravinách, které jíme, a také se používá v mnoha v současnosti dostupných injekčních lécích. Vyšší obsah histidinu by mohl způsobit alergickou reakci, ovšem bezpečnostní riziko ve spojitosti s histidinem obsaženým v přípravku NovoSeven® je považováno za velmi nízké.  Pokud se u Vás projevují nějaké příznaky alergické reakce – jako např.vyrážka, kopřivka, svědění nebo slzení – měli byste okamžitě kontaktovat ošetřujícího lékaře. 
	Ot.: Co mám dělat, pokud omylem rozbiji injekční lahvičku s rozpouštědlem? 
	Odp.: Použijte novou injekční lahvičku rozpouštědla přípravku NovoSeven®. Nemáte-li už žádné zásobní léčivo, obraťte se na ošetřujícího lékaře, eventuelně vyhledejte ošetření v nejbližší nemocnici. 
	Ot.: Mohu vypláchnout infuzní hadičku po aplikaci přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě, abych se ujistil, že jsem aplikoval veškerý obsah přípravku? 
	Ot.: Čím mohu vypláchnout infuzní hadičku? 
	Odp.: Ano, infuzní hadičku můžete vypláchnout. Pokud si přejete propláchnout infuzní sadu po aplikaci infuze, použijte sterilní izotonický fyziologický roztok. Nepoužívejte k tomuto účelu vodu na injekci nebo rozpouštědlo dodávané s léčivem.  

	Cestovní pouzdro NovoSeven® 
	Ot.: Co obsahuje cestovní pouzdro NovoSeven®? 
	Odp.: Cestovní pouzdro je přenosný, trvanlivý obal navržený k uložení všeho, co je třeba pro zvládnutí jednorázového krvácení mimo domov. Je v něm místo pro pět injekčních lahviček s práškem NovoSeven® stabilním při pokojové teplotě a pět injekčních lahviček s rozpouštědlem a pro jednu infuzní soupravu.  
	Ot.: Jak mám cestovní pouzdro skladovat? 
	Odp.: Pro přípravek NovoSeven® uložený v cestovním pouzdře platí stejné skladovací podmínky jako pro volně uložený přípravek. Pokud máte v cestovním pouzdře uloženo vše potřebné pro potlačení jednorázového krvácení mimo domov, mělo by být uloženo v chladničce nebo mimo ni, vždy na bezpečném místě při teplotním rozmezí mezi 2 až 25°C. 
	Ot.: Jak cestovní pouzdro používat? 
	Odp.: Cestovní pouzdro můžete použít pro uskladnění a transport všeho potřebného ke zvládnutí jednorázového krvácení mimo domov. Cestovní pouzdro si můžete vzít všude s sebou a přípravek NovoSeven®stabilní při pokojové teplotě je tak okamžitě při ruce pro přípravu a podání. 
	Ot.: Kdy mohu bezpečně použít přípravek NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě, pokud jsem mimo domov? 
	Odp.: Přípravek NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě můžete použít kdykoli potřebujete pohotovostní ošetření při krvácení mimo domov. Přípravek NovoSeven® stabilní při pokojové teplotě není nutné uchovávat v chladničce a spolu s cestovním pouzdrem představuje pohodlný způsob transportu a uchování všeho potřebného k potlačení jednorázového krvácení.  
	Ot.: Co musím udělat po podání přípravku NovoSeven®, pokud jsem mimo domov? 
	Odp.: Po podání přípravku NovoSeven® stabilního při pokojové teplotě mimo domov je třeba bezpečně zlikvidovat veškeré použité součásti. Všechny součásti sady s léčivem i infuzní sady mohou být zlikvidovány podobným způsobem, jak se likvidoval použitý materiál u původního přípravku. Krabičky souprav jsou vyrobeny z kartonu a lze je recyklovat. Plastová víčka a obaly mohou být zlikvidovány stejně jako běžný domácí odpad. Injekční stříkačky, adaptéry na injekční lahvičky, injekční lahvičky a infuzní sadu (stejně jako nepoužitý přípravek) bezpečně zlikvidujte v souladu s pokyny, které Vám poskytli zdravotničtí pracovníci. 
	Ot.: Mohu si vzít s sebou na dovolenou cestovní pouzdro? 
	Odp.: Cestovní pouzdro NovoSeven® bylo navrženo, aby zjednodušilo cestování se vším, co je třeba k potlačení jednorázového krvácení mimo domov. Naplněné cestovní pouzdro můžete skladovat v chladničce nebo mimo ni (v teplotním rozmezí mezi 2 až 25°C). Obraťte se na svého lékaře, který s Vámi probere veškerá důležitá cestovní omezení. 
	 
	Ot.: Co mám dělat, pokud se mi rozbije obsah cestovního pouzdra během cesty v zahraničí? 
	Odp.: Nemáte-li žádné zásobní léčivo, kontaktujte ošetřujícího lékaře, eventuelně vyhledejte ošetření v nejbližší nemocnici.  



