Schvaleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev. &.: 2018/04939-PRE
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2019/02301-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

NORMOSANG 25 mg/ml
infuzny koncentrat

Pudsky hemin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je NORMOSANG a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete NORMOSANG
3. Ako pouzivat NORMOSANG

4. Mozn¢ vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat NORMOSANG

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je NORMOSANG a na ¢o sa pouZiva

NORMOSANG obsahuje T'udsky hemin, latku pochadzajicu zludskej krvi. NORMOSANG sa
pouziva na lie¢Cbu nahlych atakov (prudkych zachvatov choroby), ktoré sa objavujil u pacientov
trpiacich aktitnou hepatalnou porfyriou; ochorenie je charakterizované nahromadenim latok v peceni
(vratane porfyrinov aich toxickych medziproduktov). Existuju tri typy hepatilnej porfyrie s
nasledujucimi odbornymi nazvami: akiitna intermitentnd porfyria, juhoafrickd porfyria a dedicna
koproporfyria. Toto nahromadenie latok vedie k vzniku priznakov tejto choroby vratane bolesti
(hlavne brucha, chrbta a stehien), nevol'nosti, vracania a zapchy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NORMOSANG

Nepouzivajte NORMOSANG
- ak ste alergicky na 'udsky hemin alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
. Pred liecbou NORMOSANGOM ma vas lekar potvrdit’ pritomnost’ ataku hepatalnej porfyrie
radom klinickych a biologickych kritérii:
- rodinna alebo osobna anamnéza (subor dajov o prekonanych ochoreniach);
- klinické priznaky;
- kvantitativne stanovenie kyseliny 5-aminolevulovej a porfobilinogénu (Specifickych
ukazovatel'ov choroby) v moci.

. Cim skér po nastupe ataku sa liecba NORMOSANGOM zaéne, o to vyssia je jej u¢innost’.
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. Nésledkom infuzii NORMOSANGU vymizne bolest’ brucha a iné gastrointestinalne (tykajuce
sa traviaceho traktu) priznaky obycajne do 2 — 4 dni. Neurologické (nervové) komplikacie —
paralyza (ochrnutie) a psychické poruchy — st liecbou menej ovplyvnené.

. Pocas celého obdobia liecby budete monitorovany (sledovany), pretoze zachvaty porfyrie su
Casto spojené s roznymi u¢inkami na srdce, krvny obeh a nervovu ststavu.

. Co nesmiete:

- robit ndhle zmeny vo vasom beZznom stravovani, najmé vynechavat jedlo na dlhé ¢asové
obdobia.

- uzivat lieky alebo latky, ako st estrogény (napr. peroralna hormonélna antikoncepcia),
barbituraty (lieky, ktoré vam pomozu zaspat,, a lieky niekedy pouzivané na liecbu epilepsie)
alebo steroidy (lieky podobné telesnym horménom), pretoze to méze vyvolat’ atak alebo ho
zhorsit.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom o liekoch alebo latkach, ktoré nesmiete uzivat’ (teraz
a v buducnosti).

. Aby sa zabranilo podrazdeniu zily, roztok bude podany infiziou do velkej Zily (krvnej cievy)
vasho ramena alebo do Zily vo vasej hrudi pocas aspoii 30 minut. Po podani infuzie bude Zila
preplachnuta fyziologickym roztokom (roztokom soli).

. Zilu pouzivani na podavanie infiizie moze zablokovat’ krvna zrazenina (stav znamy ako zilova
tromboza).

. Ak mate kanylu zavedenu dlhy ¢as, méze dojst’ k poskodeniu cievy a nasledne k neziaducemu
prechodu NORMOSANGU mimo cievu (extravazacii). Tento prechod méze spdsobit’ zmenu
farby koze.

° Vasa zdravotna sestra/vas lekar vam skontroluje kanylu pred podanim infazie a bude ju

pravidelne kontrolovat’ pocas inflzie, aby sa znizilo riziko extravazacie.
. Roztok podany infuziou méze dodat’ vasej krvi nezvyc€ajnt farbu.

. Aby sa zabranilo riziku nahromadenia zluc¢enin zeleza, NORMOSANG sa nema pouzivat’ ako
preventivna lieCba (t. j. lieCba na zabranenie) akatnych atakov.

. Ludsky hemin obsahuje zelezo. Niekedy sa moze stat’, Ze sa po niekol’kych rokoch liecby
opakovanymi infuziami NORMOSANGU nahromadi v tele Zelezo. Va3 lekar moZze z ¢asu na
¢as vykonat’ krvné testy, aby skontroloval hladinu Zeleza vo vasom tele.

. Medzi Standardné opatrenia na zabranenie infekcii z liekov vyrobenych z l'udskej krvi alebo
plazmy patri selekcia (vyber) darcov, vySetrenie darovanej krvi na Specifické markery
(ukazovatele) infekceii a ucinné kroky na inaktivaciu (potlacenie ti¢inku) a odstranenie virusov
pri vyrobe. Napriek tomu, ked’ sa podavaju lieky pripravené z I'udskej krvi alebo plazmy, riziko
prenosu pdvodcov infekcie nemozno Uplne vylucit'. Tyka sa to neznamych alebo nedavno
objavenych virusov a dal$ich patogénov.

. Uvedené opatrenia su povazované za u¢inné proti obalenym virusom, napr. HIV, HBV a HCV.

. Dérazne sa odporuca pri kazdom podani NORMOSANGU pacientovi zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze lieku, aby bolo mozné spitne zistit', ktora Sarza bola komu podana.
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Iné lieky a NORMOSANG

Neuzivajte lieky alebo latky, ako st estrogény (napr. peroralna hormonalna antikoncepcia), barbituraty
(lieky, ktoré vam pomozu zaspat, a lieky niekedy pouzivané na lieCbu epilepsie) alebo steroidy (lieky
podobné telesnym hormdénom), pretoze mézu vyvolat’ alebo zhorsit’ ataky.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Nie je zname, €i je pouzivanie tohto lieku pocas tehotenstva spojené s rizikom. Matky liecené tymto
liekom vSak porodili zdravé deti.

Ak ste tehotnd, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako vam bude NORMOSANG podany. Lekar
vam tento liek predpiSe, len ak to bude absolutne nevyhnutné.

Posobenie NORMOSANGU pocas dojcenia nebolo skimané. Ked'ze vel’a liekov prechadza do
materského mlieka, informujte lekara, ak dojcite, a poziadajte ho o radu pred podanim
NORMOSANGU. Lekar vam NORMOSANG predpise len vtedy, ak to bude absolitne nevyhnutné,
alebo vam poradi ukon¢it’ dojcenie.

NORMOSANG obsahuje etanol (alkohol). To sa ma vziat’ do ivahy, ak ste tehotna alebo dojcite.
Pozri Cast’ ,Dolezité informacie o niektorych zlozkach NORMOSANGU".

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
NORMOSANG nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozZkach NORMOSANGU

NORMOSANG obsahuje 11,78 objemovych % etanolu (alkohol), t. j. az do 1 000 mg v dennej davke
(jedna ampulka), ¢o zodpoveda 23,6 ml piva alebo 9,8 ml vina na denna davku.

To moéze skodit’ osobam trpiacim alkoholizmom. Je to tiez potrebné vziat’ do uvahy u tehotnych alebo
dojciacich zien, deti a vysoko rizikovych skupin, ako st pacienti s ochorenim pecene alebo epilepsiou.

Ak trpite jednym z vysSie uvedenych stavov, porad’te sa so svojim lekarom este predtym, ako vam
bude NORMOSANG podany.
3.  Ako pouzivatt NORMOSANG

NORMOSANG vam bude podany kvalifikovanym nemocni¢nym personalom len v nemocni¢nom
zariadeni.

Podana davka sa vypocita na zaklade vasej telesnej hmotnosti a je priblizne 3 mg na kg telesnej
hmotnosti na den, ale nie viac ako 250 mg (1 ampulka) denne. Toto vypocitané mnozstvo sa zriedi

s fyziologickym roztokom (0,9 % chlorid sodny) v sklenenej {T'asi a vytvori tmavo sfarbeny roztok.

Roztok bude podany infuziou do velkej zily (krvnej cievy) vasho ramena alebo do zily vo vasej hrudi
pocas aspoii 30 minut. Podand infiizia méze byt pri¢inou neobvyklého sfarbenia krvi.

Po podani infuzie bude Zila preplachnuta fyziologickym roztokom.
Obycajne dostanete jednu infuziu za den pocas Styroch dni.

Ak priznaky po prvom nasadeni lieCby neustupia, vas lekar sa méze vynimocne rozhodnut’ liecbu
zopakovat'.
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AK dostanete viac NORMOSANGU, ako mate
Ak ste dostali viac NORMOSANGU, ako ste mali, va§ lekar vas bude lieCit, aby sa zabranilo
vedl'ajsim u¢inkom.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
- Horucka a zavazné alergické reakcie (vyrazky, opuch jazyka) vratane anafylaktoidnej reakcie sa
mozu zriedkavo objavit’.

Anafylaktoidné reakcie st nahle a potencidlne zivot ohrozujuce reakcie, ktoré sa mozu zriedkavo
objavit’. Ak trpite priznakmi, ako je opuch tvare, dychavi¢nost, pocit tiesne na hrudniku, zrychleny
srdcovy tep (tachykardia), nizky tlak krvi, zihl'avka, spontanna strata vedomia (spdsobena
nedostatoénym mnozstvom krvi v mozgu), infiizia sa musi zastavit’ a ihned’ sa musi privolat’ lekar.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- Po opakovani lieCby je mozné, ze pristup k zilam na vasom ramene bude horsi, ¢o moze
znamenat’, ze bude potrebné umiestnit trubicu do zily v hrudniku.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- Aksaliek podé do malej zily, moze to sposobit’ bolest’ a zapal.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- Po opakovanej lieCbe sa v priebehu niekol’kych rokov mdze zvysit mnozstvo zliceniny zeleza
(nazyvanej feritin) v krvi. NORMOSANG sa preto nema pouzivat’ ako preventivna liecba (liecba
na predchadzanie ochoreniu) nahlych atakov.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

- Bolest hlavy.

- Zilova trombéza (tvorba zrazenin v periférnej alebo centralnej Zile) vratane trombozy v mieste
injekcie.

- Presakovanie infiizie do okolitého tkaniva (extravazacia).

- Poskodenie koze (nekréza).

- ZacCervenanie koze v mieste injekcie (erytém v mieste injekcie).

- Svrbenie v mieste injekcie (pruritus v mieste injekcie).

- ZvySenie hladiny kreatininu (latky vylu¢ovanej oblickami) v krvi.

- Zmena farby koze.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie i€inky moZete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat NORMOSANG

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku ampulky a Skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte ampulku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po zriedeni sa ma roztok pouzit’ do 1 hodiny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NORMOSANG obsahuje

- Liecivo je l'udsky hemin (25 mg/ml). Ampulka s objemom 10 ml obsahuje 250 mg l'udského
heminu. Po zriedeni jednej 10 ml ampulky v 100 ml 0,9 % roztoku chloridu sodného obsahuje
pripraveny roztok 2 273 mikrogramov l'udského heminu v 1 ml.

- Dalsie zlozky s arginin, etanol (96 %), propylénglykol a voda na injekciu.

Ako vyzera NORMOSANG a obsah balenia
NORMOSANG sa dodava ako infazny koncentrat (ampulky s objemom 10 ml — balenie so 4 kusmi).
NORMOSANG je tmavo sfarbeny roztok, tmavé sfarbenie pretrva aj po jeho zriedeni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

RECORDATI RARE DISEASES, Immeuble ,,Le Wilson*, 70 avenue du Général de Gaulle, F-92800
Puteaux, Francuzsko

Vyrobca:
RECORDATI RARE DISEASES, Immeuble ,,Le Wilson*, 70 avenue du Général de Gaulle, F-92800

Puteaux, Francuzsko
RECORDATI RARE DISEASES, Eco River Parc, 30 rue des Peupliers, 92000 Nanterre, Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

NORMOSANG — Belgicko / Cyprus / Ceska republika / Dansko / Estonsko / Finsko / Francuzsko /
Grécko / Holandsko / Island / frsko / Litva / Loty$sko / Luxembursko / Madarsko / Malta / Nemecko /
Noérsko / Portugalsko / Rakusko / Slovenska republika / Slovinsko / Spanielsko / Svédsko / Taliansko /
Vel’ka Britania

Humaan hemine Orphan Europe — Pol'sko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2021.



