Baxter

PRIAMA INFORMACIA ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKOM TYKAJUCA SA LIEKU FACTOR VII NF
BAXTER, PRE ZABRANENIE MOZNYM OMYLOM V DAVKOVANI.

V Bratislave 9. 11. 2015

Vec: Factor VII NF Baxter (koagulaény faktor VII) nepresnost v SPC a PIL.

VaZena pani doktorka, vazeny pan doktor,

Aby sa predislo nepresnosti v ddvkovani lieku Factor VII NF spoloénost Baxter spolu so Statnym
ustavom pre kontrolu lie€iv by Vas chcel informovat o nasledujicom:

ZHRNUTIE

e Vsa¢asnom SPC a PIL bola identifikovana chyba vo vypoéte déavky.

e Vypocet na zaklade su¢asného vzorca ma za nasledok prili§ nizku davku pri pouziti IU/ml
ako je uvedené v informacii o lieku. '

e Zmena na Upravu vzorca bola podané na SUKL a spravny vzorec bude v novom
schvalenom SPC a PIL.

DALSIE INFORMACIE

Liek Factor VII NF je indikovany na liecbu krvacavych stavov zapri¢inenych izolovanym vrodenym
nedostatkom faktora VIl a na profylaxiu krvdcanie v situdciach, v ktorych uz krvacanie v minulosti
nastalo, u pacientov s izolovanym vrodenym nedostatkom faktora VIl so zvyskovou hladinou
faktora VII.

Spravny vzorec:

Jedna medzindrodna jednotka aktivity (1U) faktora VIl je ekvivalentnd k mnoZstvu faktora VIl v 1
ml normdlnej ludskej plazmy. Vypocet poZadovanej davky faktora VIl vychddza z predpokladu, ze
1 U faktora VII na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora VIl v plazme o cca 1,9 % (0,019
IU/ml).

»poZadované jednotky = telesnd hmotnost (kg) x Ziadané zvy3enie faktora VII (IU/ml) x 53*
{prevratena (reciproc¢nd) hodnota pozorovaného ,recovery” (ml/kg)}

*(nakolko 1/0,019=52,6)

PouZitie nespravneho vzorca modie viest k poddavkovaniu. Avéak klinické tdaje pre podporu
vzorca na vypocitanie presnej davky, ktora by mala byt podavand pacientovi nie si dostupné
a preto davka a frekvencia poddvania ma byt vidy upravend smerom ku klinickej Géinnosti lieku
a bezpelnosti pre pacienta. Liecba ma byt individudlna ukaidého pacienta v zavislosti od

Baxter Slovakia s.r.o.
Dubravska cesta 2, 841 04 Bratislava, Slovak Republic
T:+421232101150 F:+421232101166



Baxter

zédvainosti ochorenia. Ak je liek Factor VII NF predpisany apoddvany vdavke na zaklade
individudlnej klinickej odozvy, riziko poddavkovania pre pacienta by malo byt minimalizované.

V stvislosti s poddavkovanim neboli hlasené Ziadne neZiaduce G¢inky kvéli chybe vo vzorci.
HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCI UCINOK

Prosim, pokradujte v hlaseni neZiaducich uginkov priamo na adresu: Stitneho ustavu pre
kontrolu lieéiv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08
Bratislava 26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, internetova
stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk .

Podozrenie na neZiaduci uéinok mézete hlasit aj priamo na kontaktnu osobu v spolocnosti
Baxter.

KONTAKTNE UDAJE

Ak mate akékolvek otdzky alebo zaujem dalsie informdcie, obratte sa, prosim, na nizsie uvedené
kontakty.

S pozdravom,
T \(«g
Mgr. Linda Bystricka PharmDr. Maria*Kirfiakova
Medical Affairs Manager RA /PhV manager
T.:+421 23210 1168 T.:+4212 32101159
F:+421 2 3210 1166 F:+421 2 32101166
linda bystricka@baxter.com maria_kirnakova@baxter.com
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