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Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Predstaveni pfipravku NovoSeven® stalého pfi pokojové teploté

Pripravek NovoSeven® (rekombinantni aktivovany humanni koagulaéni faktor VII) bude brzy
dostupny v novém slozeni, které je stabilni pfi pokojové teploté (az do 25°C).

Pripravek NovoSeven® stabilni p¥i pokojové teploté bude dodavan v barevné odliSenych
injek¢nich lahvi¢kach s obsahem lé¢ivé latky v celych jednotkach (1 mg = ¢ervena, 2 mg
= svétle modra a S mg = tmavé modra) a tyto injek¢ni lahvicky nahrazuji lahvic¢ky
pivodniho pripravku o obsahu 1é¢ivé latky (1.2 mg, 2.4 mg a 4.8 mg)

Nova varianta pfipravku obsahuje stejnou IéCivou latku jako plvodni pFipravek, ale ma fadu

vylepSeni:

e Skladovani v rozmezi od 2°C do 25°C, tedy bud’ pfi pokojové teploté (do 25°C) nebo
v chladni¢ce (2—8°C) az po dobu dvou let. Skladovani v chladni¢ce nebo mimo ni
neovliviiuje stabilitu pfipravku.

o Pripravek NovoSeven® je stabilni i pfi pokojové teploté, coz znamena, Ze je okamzité
pfipraven k pouziti. Injekéni lahvicka s praskem NovoSeven® a injekéni lahvicka
s rozpou$tédlem by mély mit pfi pfipravé roztoku pokojovou teplotu.

o Obsah légivé latky v injek&nich lahvi¢kach je v celych jednotkach (mg), coz usnadnuje
vypocet davky — nyni je pfipravek dodavan v injekénich lahvickach o obsahu 1 mg, 2 mg
a5 mg.

e Vy38i koncentrace pfipraveného roztoku sniZuje infuzni objem; pfi 1 mg = 1 mg/ml
pfipraveného roztoku je infuzni objem o 40 % nizSi proti pfedchozimu slozeni.

e Diky oddélené distribuci IéCiva a infuzni sady Ize ménit mnozstvi objednavaného
materialu podle specifickych pozadavku jednotlivych pacientll na davkovani.

e Rozpoustédlo je nyni ve formé roztoku obsahujiciho histidin (10 mmol). Toto specialni
rozpoustédlo dodavané v soupravé spolu s IéCivem se pouziva k pfipravé aplikaéni
davky.

Pacienti by méli byt informovani o praktickych aspektech pfechodu na novou verzi pfipravku,
jako jsou skladovani pfi pokojové teploté, pouziti roztoku obsahujiciho histidin a mensi
infuzni objemy. Pro usnadnéni vzdélavani Vasich pacientl i kolegl je Vam k dispozici
pomocny vzdélavaci balicek. Obsahuje dullezité informace v&etné vzdélavaci brozury, letaku
a videonahravky s navodem popisujicim krok za krokem pfipravu roztoku a odpovédi na
Casto kladené otazky.

PFipravek NovoSeven® stabilni pfi pokojové teploté nahradi stavajici pripravek NovoSeven®
od listopadu 2010.

Vvzva k hlaseni




Prosim nahlaste jakékoli podezieni na nezadouci uéinek l1é¢ivého piipravku NovoSeven®
vcetné podezieni na chyby v medikaci Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL).

Vse potiebné pro hlaseni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci ucinek

Zastupce spolecnosti Novo Nordisk bude s Vami v uzkém kontaktu, aby zodpovédél
pfipadné dotazy, projednal mistni vzdélavaci akce a poskytl Vam pomocny vzdélavaci
bali¢ek. Jsou také pfipraveny vzdélavaci materialy zahrnujici edukaéni broZuru pro 1ékafe a
pro pacienta, edukaéni obrazkovou sadu, navod na pfipraveni roztoku a karta

s doporuc¢enym davkovanim.

V Praze dne 9. listopadu 2010
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Ptipravek NovoSeven®stabilni pfi pokojové teploté

Pomocny vzdélavaci balicek
Pomocny vzdélavaci balicek obsahuje Fadu materialu:

g Souhrnnou informaci obsahujici charakteristiku pfipravku a navod na pfipraveni
roztoku
Informaéni letak shrnuje vylep$eni pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové
teploté. Je koncipovan jako rychlé shrnuti pro zdravotnické pracovniky. Zadni strana
letaku pfedstavuje krok za krokem postup pro nafedéni nové verze pfipravku.

g Edukacni obrazkova sada
Obrazky shrnuji hlavni informace o novém slozeni pfipravku, jako je bioekvivalence,
domov). Do obrazku je mozno vepisovat pomocné poznamky, jez je mozno pouzit pfi
Skolenich nebo pro vlastni pouZiti zdravotnika.

g Edukacni brozura pro lékare
Brozura obsahuje zakladni tidaje o pfipravku NovoSeven® stabilnim pii pokojové teploté
v¢etné zakladnich odkazl a dat. Pfinasi Iékafim mnoho detailu, které jim poskytnou
jistotu pfi pouzivani teplotné stabilniho pfipravku NovoSeven®.

g Video s navodem pro naredéni
Videonahravka predvadi nafedéni nové verze pripravku NovoSeven® a predstavuje
cestovni pouzdro NovoSeven®. Nahravku Ize prehrat béhem $koleni.

g Kartas doporu¢enym davkovanim
Tato karta poskytuje tidaje o davkovani pripravku NovoSeven® stabilniho pfi pokojové
teploté dodavaného v injek¢nich lahvickach obsahujicich IéCivou latku v celych
jednotkach (mg). Karta poskytuje pfiklady davkovani a zajistuje spravny vypocet
davkovani nové verze pfipravku.

g Brozurka s otazkami a odpovéd'mi pro pacienta
Tato broZurka poskytuje odpovédi na zakladni otazky, které mohou pacienti vznést
v souvislosti s novou verzi pfipravku. BroZurka pokryva oblasti zahrnujici vlastnosti
nového slozZeni, podavani Iéku a davkovani a praktické aspekty podavani pfipravku

NovoSeven® mimo domov.



