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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	NovoSeven( 

1 mg (50 Ki.j.)

5 mg (250 Ki.j.)
Prašak i rastvarač za rastvor za injekciju



	

	Proizvođač:
	Novo Nordisk A/S

	Adresa:
	Novo Alle, 2880 Bagsvaerd, Danska

	Podnosilac zahteva:
	Novo Nordisk Pharma Operations A/S, Danska – Predstavništvo Crna Gora, Podgorica

	Adresa:
	Ulica Pilota Cvetkovića i Milojevića 7, 5/17, Podgorica, Crna Gora


	UPUTSTVO ZA PACIJENTA: INFORMACIJE ZA KORISNIKA

NovoSeven( 1 mg (50 Ki.j.) prašak i rastvarač za rastvor za injekciju

NovoSeven( 5 mg (250 Ki.j.) prašak i rastvarač za rastvor za injekciju

Eptakog alfa (aktivirani)



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo prije davanja injekcije lijeka.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im naškodi, čak i kada imaju iste simptome kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara.

	
	Sadržaj uputstva:

1. Šta je lijek NovoSeven( i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek NovoSeven(
3. Kako se upotrebljava lijek NovoSeven(
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek NovoSeven(
6. Dodatne informacije
Dodatno uputstvo: NovoSeven( Uputstvo o načinu primjene



	1. Šta je lijek NovoSeven( i čemu je namijenjen

	NovoSeven( je faktor koagulacije krvi. Djeluje tako što omogućava zgrušavanje krvi na mjestu krvarenja kada faktori zgrušavanja u samom organizmu ne djeluju. 

NovoSeven( se primjenjuje za liječenje epizoda krvarenja i za prevenciju krvarenja prilikom hirurških intervencija ili invazivnih procedura kod:
· osoba sa urođenom hemofilijom kod kojih se ne ispoljava uobičajen odgovor na faktore VIII ili IX (zbog prisustva inhibitora na faktore koagulacije VIII ili IX, ili kod pacijenata kod kojih postoji rizik od odgovora na injekcije faktora VIII ili IX odnosno imaju brz i značajan porast inhibitora na ove lijekove)

· osoba sa stečenom hemofilijom

· osoba sa nedostatkom faktora VII

· osoba sa Glanzmann-ovom trombastenijom (poremećaj krvarenja), kod kojih se u cilju efikasnog liječenja ne može primijeniti transfuzija trombocita.



	2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek NovoSeven(

	Lijek NovoSeven( ne smijete koristiti:

	· ukoliko ste alergični na neki od sastojaka lijeka NovoSeven(, ili
· ukoliko ste alergični na proteine miša, hrčka ili goveda.

	Kada uzimate lijek NovoSeven(, posebno vodite računa i obavezno obavijestite svog ljekara:

	· ako ste upravo imali hiruršku intervenciju 

· ako ste nedavno imali neku (kraš( ((crush() povredu
· ako su Vam arterije sužene uslijed oboljenja

· ako imate teško oboljenje jetre 

· ako imate ozbiljnu infekciju krvi.

Pacijente koji imaju predispoziciju za diseminovanu intravaskularnu koagulaciju (DIC, stanje u kome se u cirkulaciji stvaraju krvni ugrušci) treba sa posebnom pažnjom kontrolisati.

Ukoliko se ne uspostavi kontrola krvarenja, odmah se obratite ljekaru.

Ako se nešto od gore navedenog odnosi na Vas, saopštite to svom ljekaru prije davanja injekcije ovog lijeka.



	Istovremena primjena drugih lijekova 

	Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ukoliko uzimate ili ste skoro koristili bilo koje druge lijekove, uključujući i one izdate bez recepta. 

Istovremenu upotrebu lijeka NovoSeven® i koncentrata faktora koagulacije treba izbjegavati.

Iskustva u istovremenoj primjeni lijeka NovoSeven® sa drugim lijekovima koji se koriste da se smanji rastvaranje krvnih ugrušaka su ograničena. Ako uzimate takve lijekove treba da obavijestite svog ljekara prije primjene lijeka NovoSeven®.



	Trudnoća i dojenje

	Ako ste trudni ili dojite, posavetujte se sa svojim ljekarom prije nego što primijenite NovoSeven(.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka NovoSeven(  

	Ukoliko Vam je Vaš ljekar prethodno saopštio da imate nepodnošljivost na fruktozu, obratite se ljekaru prije primjene lijeka NovoSeven(.


	3. Kako se upotrebljava lijek NovoSeven(

	NovoSeven( treba ubrizgati intravenski. U slučaju teškog krvarenja NovoSeven( primjenjuje ljekar ili medicinska sestra u hirurškoj ambulanti ili bolnici. U slučaju epizoda krvarenja slabog ili srednjeg intenziteta, lijek Vam po potrebi može biti propisan da ga primijenite kod kuće.

Nemojte sami primjenjivati lijek duže od 24 časa, a da se ne posavjetujete sa svojim ljekarom:

· Svaki put kada primijenite NovoSeven(, što je prije moguće obavijestite o tome svog ljekara ili bolnicu, kako bi pratili Vaše stanje.

· Ukoliko krvarenje nije pod kontrolom, neophodno je bolničko liječenje.

Doziranje

Vaš ljekar će Vam odrediti dozu lijeka na osnovu tjelesne mase i opšteg stanja.

Ako imate hemofiliju:

Uobičajena doza je 90 µg po kilogramu tjelesne mase, pri svakom ubrizgavanju. Odnosno, u određenim situacijama Vaš ljekar može preporučiti i jednu dozu od 270 μg po kilogramu tjelesne mase, međutim ne postoji kliničko iskustvo za primjenu ove doze kod starijih pacijenata.

Vanbolničko (kućno) liječenje ne bi trebalo da traje duže od 24 sata. 

Ako imate nedostatak faktora VII:

Uobičajena doza je 15 do 30 µg po kilogramu tjelesne mase, pri svakom ubrizgavanju.

Ako imate Glanzmann-ovu trombasteniju:
Uobičajena doza je 90 µg (u rasponu od 80 do 120 µg) po kilogramu tjelesne mase, pri svakom ubrizgavanju.

U slučaju primjene lijeka NovoSeven(
· Porazgovarajte sa svojim ljekarom o tome kada da primjenjujete injekcije i koliko dugo da ih koristite.

· Prvu dozu treba primijeniti što je prije moguće po započinjanju krvarenja.

· Vaš ljekar može da promijeni dozu.



	Ako ste uzeli više lijeka NovoSeven( nego što je trebalo



	Ukoliko ste uzeli veću dozu lijeka NovoSeven( nego što bi trebalo, odmah potražite savjet ljekara.


	Ukoliko ste propustili da ubrizgate injekciju lijeka NovoSeven®

	Ukoliko ste propustili da ubrizgate injekciju lijeka NovoSeven®, ili ukoliko želite da prekinete liječenje posavjetujte se sa ljekarom. 



	Priprema i ubrizgavanje rastvora za injekcije

Vidjeti detaljne instrukcije u dodatnom uputstvu o načinu primjene lijeka NovoSeven(.



	4. Moguća neželjena dejstva 

	Kao i svi drugi lijekovi, i NovoSeven® može da izazove neželjena dejstva, koja se ne moraju javiti kod svih osoba. 

Ozbiljna neželjena dejstva 
Reakcije preosjetljivosti su rijetko prijavljivane (između 1 na 10 000 i 1 na 1 000 doza).

Takođe, prijavljena su i sljedeća ozbiljna neželjena dejstva:

· Krvni ugrušci u arterijama koji dovode do srčanog udara ili šloga

· Krvni ugrušci u venama pluća, nogu ili na mjestu ubrizgavanja
· Krvni ugrušci u jetri uglavnom kod pacijenata sa oboljenjem jetre ili ukoliko se podvrgavaju operativnom zahvatu na jetri

· Anafilaktičke reakcije.

U velikoj većini prijavljenih slučajeva krvnih ugrušaka, pacijenti su imali sklonost za pojavu trombotičnih poremećaja zbog prethodnog postojanja faktora rizika.

Obavijestite svog ljekara ukoliko ste imali alergijske reakcije, jer se u tom slučaju mora obratiti posebna pažnja.

Manje ozbiljna neželjena dejstva 
Neželjena dejstva kao što su alergijske reakcije na koži, povišena tjelesna temperatura i slučajevi neadekvatnog odgovora na terapiju su povremeno zapaženi (između 1 na 1 000 i 1 na 100 doza).

Ispitivanja krvi koja ukazuju na promjene u funkcionalnosti jetre, kao i mučnina su rijetko prijavljivani (između 1 na 10 000 i 1 na 1 000 doza).

Obavijestite svog ljekara ukoliko primijetite neko neželjeno dejstvo, bilo da je navedeno u ovom uputstvu ili ne. 



	5. Kako čuvati lijek NovoSeven(

	· Čuvati van domašaja djece. 
· Lijek ne koristiti po isteku datuma roka upotrebe, naznačenog na spoljašnjoj i unutrašnjoj ambalaži. Naznačen datum podrazumeva važnost roka upotrebe do posljednjeg dana navedenog mjeseca.

· Prašak i rastvarač čuvati na temperaturi do 25°C.
· Prašak i rastvarač čuvati zaštićeno od svjetlosti.

· Lijek ne zamrzavati, da bi se spriječilo oštećenje bočice sa rastvaračem.

· Iako je NovoSeven® stabilan 24 sata nakon rekonstitucije, pripremljen rastvor lijeka trebalo bi upotrebiti jednokratno da bi se izbjegla infekcija. Ukoliko lijek ne upotrijebite odmah nakon rekonstitucije, bočicu na kojoj se još uvek nalazi špric čuvajte u frižideru na 2°C – 8°C najduže 24 sata. Pripremljen rastvor ne 
čuvati bez prethodnog savjeta ljekara.

	Rok upotrebe

	Rok upotrebe lijeka u originalnoj ambalaži je 3 godine, ukoliko se čuva na temperaturi ispod 25°C.

	6. Dodatne informacije

	Šta sadrži lijek NovoSeven(

	· Aktivna supstanca je rekombinantni faktor koagulacije VIIa (aktivirani eptakog alfa).

· Ostali sastojci u prašku su natrijum hlorid; kalcijum hlorid, dihidrat; glicilglicin; polisorbat 80; manitol; saharoza; metionin; hlorovodonična kiselina; natrijum hidroksid. Sastojci rastvarača su histidin, hlorovodonična kiselina, natrijum hidroksid i voda za injekcije.

Prašak za pripremu rastvora za injekciju sadrži: 1 mg/bočici (odgovara 50 Ki.j./bočici) ili 5 mg/bočici (odgovara 250 Ki.j./bočici).

Nakon rekonstitucije 1 ml rastvora sadrži 1 mg eptakog alfa (aktiviranog).

1 Ki.j. odgovara 1000 i.j. (internacionalnih jedinica).



	Kako izgleda lijek NovoSeven( i sadržaj pakovanja

	Bočica sa liofilizatom sadrži prašak bijele boje, a bočica sa rastvaračem sadrži bistar, bezbojan rastvor. Pripremljeni rastvor za injekciju nakon rekonstitucije je bezbojan. Ne koristite rekonstituisani rastvor ukoliko se u njemu mogu uočiti formirane čestice ili promjena boje.

Svako pakovanje lijeka NovoSeven( sadrži:

· 1 bočicu sa praškom bijele boje za pripremu rastvora za injekciju

· 1 bočicu sa rastavaračem za rekonstituciju

Pakovanja lijeka: 1 mg (50 Ki.j.) i 5 mg (250 Ki.j.).

Jačina lijeka označena je na spoljašnjem pakovanju.



	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole za stavljanje u promet:

Novo Nordisk Pharma Operations A/S, Danska – Predstavništvo Crna Gora, Podgorica

Ulica Pilota Cvetkovića i Milojevića 7, 5/17

81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Novo Nordisk A/S

Novo Allè

DK-2880 Bagsvaerd, Danska



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Maj 2012

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno, se može izdati i uz recept, u cilju nastavka terapije kod kuće, što mora biti naznačeno i ovjereno na poleđini recepta

	Broj i datum dozvole:

	NovoSeven( 1 mg (50 Ki.j.) O.br. 2030/12/28 – 1138 od 15.05.2012. godine 
NovoSeven( 5 mg (250 Ki.j.) O.br. 2030/12/29 – 1139 od 15.05.2012. godine

	Posebne mjere uništavanja neupotrebljenog lijeka ili ostataka lijeka

	Lijek se mora uništiti u skladu sa važećim lokalnim zakonskim propisima.

	NovoSeven( je zaštićeni naziv u vlasništvu Novo Nordisk Health Care AG, Švajcarska

(2012

Novo Nordisk A/S

	NovoSeven( Uputstvo o načinu primjene
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Pripremanje rastvora

Operite ruke. Prilikom rekonstitucije bočice sa NovoSeven( praškom i rastvaračem temperirati na sobnu temperaturu. Uklonite zaštitne plastične kapice sa obije bočice. Ako su kapice olabavljene ili nedostaju, bočice se ne smiju upotrijebiti. Očistite gumene zatvarače na bočicama medicinskim tupferima natopljenim alkoholom i ostavite da se osuše prije upotrebe. Koristite špric za jednokratnu upotrebu odgovarajuće veličine i adapter za bočicu, iglu za prenošenje rastvarača (20-26 G) ili drugo odgovarajuće medicinsko sredstvo.

A

Uklonite zaštitnu papirnu naljepnicu sa adaptera za bočicu bez vađenja adaptera iz zaštitne ambalaže. Postavite adapter na bočicu sa rastvaračem. Nakon postavljanja adaptera na bočicu, uklonite zaštitnu ambalažu. Vodite računa da ne dodirnete vrh adaptera. Ukoliko koristite iglu za prenošenje rastvarača, iglu izvadite iz pakovanja, ne skidajući pri tom zaštitni poklopac. Zavrnite iglu čvrsto na špric.
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B

Izvucite klip da biste u špric uvukli onu količinu vazduha koja odgovara zapremini rastvarača koji se nalazi u bočici (ml odgovara cc na špricu)
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C

Zavrnite špric čvrsto na adapter koji je već postavljen na bočicu sa rastvaračem. Ukoliko koristite iglu za prenošenje rastvarača, uklonite zaštitni poklopac i probadanjem gumenog zatvarača uvucite iglu u bočicu sa rastvaračem, vodeći računa da se ne dodirne vrh igle. Ubrizgajte vazduh u bočicu, pritiskajući klip dok ne osjetite otpor.
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D

Bočicu u kojoj se nalazi rastvarač sa špricem držati okrenutu naopako. Ukoliko koristite iglu za prenošenje rastvarača, voditi računa da se vrh igle obavezno nalazi u rastvaraču. Povlačenjem klipa uvući rastvarač u špric. 
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E 

Uklonite praznu bočicu sa rastvaračem. Ukoliko koristite adapter za bočicu, špric odvojite od bočice. 

[image: image6.png]



F 

Namjestite špric sa adapterom za bočicu, ili iglu za prenošenje rastvarača na bočicu sa praškom. Ukoliko koristite iglu za prenošenje rastvarača, iglom probodite gumeni zatvarač kroz središte. Držite špric spojen sa bočicom u blago iskošenom položaju, tako da je bočica okrenuta nadolje. Laganim pritiskanjem klipa ubrizgajte rastvarač u bočicu sa praškom, vodeći računa da mlaz ne bude usmjeren direktno na NovoSeven( prašak da bi se izbjeglo stvaranje pjene. 
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G

Kružnim pokretima pažljivo okretati bočicu, sve dok se prašak potpuno ne rastvori. Bočicu ne mućkati, jer bi to uzrokovalo stvaranje pjene. Provjerite rastvor na prisustvo čestica, ili promjenu boje, ukoliko je to slučaj ne koristiti ga. Rekonstituisani NovoSeven( je bistar i bezbojan rastvor. Adapter, odnosno iglu za prenošenje ostaviti postavljene na bočici.
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Iako je pripremljeni rastvor lijeka stabilan 24 sata, NovoSeven( je najbolje upotrijebiti odmah nakon pripreme da bi se izbjegla infekcija. Ako rastvor ne upotrijebite odmah nakon pripreme, bočicu spojenu sa špricem čuvajte u frižideru na temperaturi 2°C – 8°C ne duže od 24 sata. Pripremljen rekonstituisan rastvor ne čuvati bez prethodne konsultacije sa ljekarom.

Ubrizgavanje rastvora

H

Uvjerite se da je klip potpuno uvučen prije okretanja šprica naopako (može se izvući pod pritiskom u špricu). Ukoliko koristite iglu za prenošenje rastvarača, vodite računa da se vrh igle obavezno nalazi u rastvaraču. Držite špric sa bočicom naopako i izvlačenjem klipa rastvor prebacite u špric.
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I 

Ukoliko koristite adapter za bočicu, odvrnite ga sa prazne bočice. Ako koristite iglu za prenošenje rastvarača, izvucite iglu iz bočice, vratite poklopac na iglu i zajedno sa poklopcem je odvrnite sa šprica.
NovoSeven( je na taj način pripremljen za ubrizgavanje. Primijenite uobičajen postupak za ubrizgavanje prema instrukcijama dobijenim od strane medicinskog osoblja.
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J 

Upotrebljeni špric, bočice, kao i neiskorišćeni lijek ili ostatak materijala treba bezbjedno odbaciti prema uputstvu dobijenom od strane medicinskog osoblja.
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