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Informace o zméné nazvu, vyjadreni jednotek sily a lékové formy a pFidani nové
velikosti baleni lé€ivého pfipravku Feiba NF {antiinhibiéni komplex koagulaénich

faktor()

VaZena pani doktorko, vaZzeny pane doktore,

spolednost Shire, ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu [é&iv, si Vam dovoluje

poskytnout nasledujici informaci:

Shrnuti problematiky

Statni astav pro kontrolu 1&€iv schvalil ke dni 13. 06. 2018 zménu registrace 1égivého
pfipravku Feiba NF, antiinhibicni komplex koagula&nich faktora (FEIBA), injfinf pso Iqgf,
registradni Cisla 75/133/80-A/C a 75/133/80-B/C, v ramci které doslo k Gpravé nazvu
pfipravku, ve vyjadreni jednotek u sily Ié€ivého pripravku, Upravé lékové formy a pfidani

nové velikosti baleni 500 U/10 ml:

Hlavni body zmény

Z d¥ive: Na nyni:

Nazev pfipravku: Nazev pfipravku;
Feiba NF 500 J. Feiba NF

Feiba NF 1000 J.

Lékova forma: Lékova forma:;

prasek a rozpoustédlo pro injekZni roztok

prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni
roztok

Jednotka obsahu lgé&ivé latky:
J

Jednotka obsahu l€Civé latky:
U

\/elikosti baleni:

Feiba NF 500 J., 25 U/ml, reg.&. 75/133/80-A/C:

SUKL kéd  Velikost baleni
0209910 1 x 500 J. + 20 m! + s Baxjet
0209909 1 x 500 J. + 20 ml + s jehlami

Feiba NF 1000 J., 50 U/ml, reg.&. 75/133/80-B/C:

SUKL kéd  Velikost baleni
0209808 1 x 1000 J. + 20 ml + s Baxjet
0209807 1 x 1000 J. + 20 ml + s jehlami

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti
baleni.

Velikosti baleni:

Feiba NF, 25 U/ml, reg.&. 75/133/80-A/C:
SUKL kéd  Velikost baleni

0209910 1 x 500 U + 20 ml + s Baxjet
0209909 1 x 500 U + 20 ml + s jehlami
Feiba NF, 50 U/ml, reg.¢. 75/133/80-B/C.

SUKL k6d  Velikost baleni

0209908 1 x 1000 U + 20 ml + s Baxjet
0209907 1 x 1000 U + 20 m! + s jehlami
0230571 1 x 500 U + 10 ml + s Baxjet
0230570 1 x 500U + 10 ml + s jehlami

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny
velikosli baleni.

Dalgi informace




Nazev pfipravku byl upraven podle narodnich pozadavka, tj. sila a lékova forma nejsou
soucasti nazvu Iégivého pfipravku.

Z hlediska kvantitativniho sloZeni u pfipravku nedoglo ke zméné obsahu légivé latky

v 1 ml pfipravku Feiba NF. Dodlo pouze k jazykové (pravé vyjadfeni sily, kdy plvodné
byla sila vyjadiena v jednotkdch pomoci Eeské zkratky ,J." a nyni je vyjadiena pomoci
zkratky ,U".

U sily 50 U/ml, reg.¢. 75/133/80-B/C, byla registrovana nova velikost baleni 1 x 500 U +
10 ml (s Baxjet nebo s jehlami}. Jedna injekéni lahvicka obsahujici 500 U Iécivé latky se
u piipravku o sile 50 U/ml rekonstituuje 10 ml vody pro injekci. Injek&ni lahviéka
obsahujici 1000 U [é¢ivé latky se u pfipravku v této sile rekonstituuje 20 mi vody pro
injekci. Koncentrace rekonstituovaného lé&ivého pfipravku je tedy pro obé velikosti baleni
o sile 50 U/ml stejna.

V ramci zmény byla také upfesnéna Iékova forma piipravku.

Podrobné informace o tomto lé&ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach
SUKL: htto:/fwww sukl.cz

Hlaseni nezadoucich Géinka
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neofekavany nezadouci Ginek a jiné skuteénosti
zavainé pro zdravi léSenych osob je tFeba hlasit Statnimu dstavu pro kontrolu 1&&iv,

Hiaseni je moZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, v3e potfebné pro hlaseni najdete na:
hitp/fwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
Je tfeba doplinit i pfesny obchodni nazev a &islo Sarze.

Jakakoli podezieni na neZadouci Ucinky pozorované béhem pouZivani pfipravku
Feiba NF mohou byt hlaSeny také spolecnosti Shire; email: drugsafetyiiiishire.com.

Pokud mate jakékoli dotazy nebo potfebujete doplfiujici informaci k pouzivani pfipravku
Feiba NF, prasek a rozpoustédlo pro injek&nifinfuzni roztok, kontaktujte prosim nas
zakaznicky servis:

Tel: +420 225 379 701, objednavky.cz{@shire.com

PN
Mgr. Renata Navratilova

Sales and Marketing Manager
Hematology
SHIRE CZECH s.r.c.

S pozdravem,

SHIRE CZECH s.r.o.

Narodni 135/14

110 00 Praha 1, Czech Republic
IC: 038 66 696, DIC; CZ03866696
Tel: +420 225 379 700

Fax: +420 225 379 702
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