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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

FACTOR VII NF Baxalta
Présok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

FACTOR VII NF Baxalta sa dodava ako lyofilizovany prasok s obsahom 600 IU! T'udského
koagula¢ného faktora VII v jednej lickovke.

Liek rozpusteny v 10 ml sterilnej vody na injekciu obsahuje priblizne 60 IU/ml (600 IU/10 ml)
Pudského koagula¢ného faktora.

Utinnost (IU) bola stanovena pomocou chromogénneho testu podl'a eurdpskeho lieckopisu a vo&i
medzinarodnému Standardu WHO pre koncentraty F VII.
Specificka aktivita liecka FACTOR VII NF Baxalta je > 2 U faktora VII/mg proteinu.

Rozpusteny liek obsahuje maximalne:
20IUF11/100IU F VII
ISIUFIX/100IUF VII

35IUF X/100IU F VII

Pomocné latky so znamym t¢inkom:
Factor VII NF Baxalta obsahuje priblizne 40 mg sodika v jednej lickovke. Okrem toho liek obsahuje
sodnu sol’ heparinu (max. 0,5 IU / IU F VII).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

Biely alebo mierne zafarbeny prasok alebo drobiva pevnd latka. Po rozpusteni ma roztok pH 6,5 — 7,5
a osmolaritu min 240 mosmol/kg, podava sa intravendzne.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
FACTOR VII NF Baxalta je indikovany na:

o Liecbu krvacavych stavov zapric¢inenych izolovanym vrodenym nedostatkom faktora VII

o Profylaxiu krvacania v situaciach, v ktorych uz krvacanie v minulosti nastalo, u pacientov s
izolovanym vrodenym nedostatkom faktora VII so zvySkovou hladinou faktora VII:C nizSou
ako 25 % normalnej hodnoty (0,25 U / ml).

o Liek neobsahuje detekovatel'né mnozstvo aktivovaného faktora VII, preto sa nema podavat’
u hemofilickych pacientov s inhibitorom (nie je to nahrada F VII a, ktory sa v tychto
pripadoch pouziva) .

U Uéinnost F VII bola stanovend voci medzindrodnej standarde WHO pre koncentrdty F VIL.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Liecba sa ma zacat’ len pod dohl'adom lekara, ktory ma dostatocné skusenosti s liecbou koagulaénymi
faktormi.

Pre zriedkavost’ tohto ochorenia st dostupné iba obmedzené idaje na klinické vyuzitie faktora VIIL.

Z tohto dévodu sa mdze dat’ iba vS§eobecny navod na davkovanie, avSak individualne potrebna davka
sa zisti na zdklade pravidelného stanovenia hladiny faktora VII v plazme a kontinualnym
monitorovanim klinického stavu pacienta.

Podavané mnozstvo lieku a frekvencia davok sa vzdy riadi podla individualnej klinickej odozvy.

Dévkovanie a trvanie substitu¢nej liecby zavisi od stupiia nedostatku faktora VII, od miesta a rozsahu
krvacania a klinického stavu pacienta. Vzt'ah medzi individualnou zvyskovou hladinou faktora VII a
sklonom ku klinickému krvacaniu je menej jasny ako u klasickej hemofilie.

Pocet podanych jednotiek faktora VII sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré su
odvodené od aktualneho standardu WHO pre lieky s obsahom faktora VII. Aktivita faktora VII

v plazme sa vyjadruje bud’ v percentach (v pomere k normalnej plazme) alebo v medzinarodnych
jednotkéach IU (v pomere k Medzinarodnému Standardu pre faktor VII v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora VII je ekvivalentna k mnozstvu faktora VII v 1 ml
normalnej l'udskej plazmy. Vypocet pozadovanej davky faktora VII vychadza z predpokladu, ze 1 U
faktora VII na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora VII v plazme o cca 1,9 % (0,019 IU/ml).

Potrebna davka sa stanovi pomocou nasledujiceho vzorca:

PozZadované jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x Ziadané zvySenie faktora VII (IU/ml) x 53*
{prevratena (recipro¢na) hodnota pozorovaného ,,recovery* (ml/kg)}
*(nakol’ko 1/0,019=52,6)

Ak je individualne ,,recovery® zname, jeho recipro¢na hodnota sa ma pouzit’ pre vypocet.

Mnozstvo a frekvencia podania sa maji vZdy zamerat’ na klinickt u¢innost’ v individualnom pripade.
To je mimoriadne dolezité v lieCbe nedostatku faktora VII, ked’Ze individualny sklon ku krvacaniu
striktne nesuvisi s hladinou faktora VII, ako bola stanovena v laboratérnych testoch. Davkovaci
interval musi byt prisposobeny kratkemu cirkula¢nému polcasu faktora VII priblizne 3-5 hodin. Ked’
sa FACTOR VII NF Baxalta podava intermitentne injekciou alebo infuziou, ¢asto st adekvatne
davkovacie intervaly 6-8 hod. V lie¢be krvacania pri nedostatku faktora VII sa vyzaduja nizsie cielové
hladiny deficitného faktora v pomere k aktivite v normalnej plazme ako pri klasickej hemofilii
(hemofilia A a B). NiZsie uvedena tabul’ka predstavuje navod na intermitentné podavanie injekciou
alebo infuziou, odvodeny na zéklade obmedzenych klinickych skusenosti. Medicinske dokazy
vychadzajtce z klinickych skusok G€innosti neexistuju.

Stupen krvacania / typ PoZadovana hladina Frekvencia davok (hod) /
chirurgického zakroku faktora VII trvanie liecby (dni)
1U/ml*
Mensie krvacanie Jedna davka
0,10 - 0,20
Vazne krvacanie 8 az 10 dni alebo do uplného
0,25 -0,40 zahojenia rany™**

Mensie chirurgické zakroky |0,20 — 0,30 Jedna davka pred operaciou
alebo ak je riziko krvacania
zjavné, do uplného zahojenia
rany*
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Vigcsie chirurgické zakroky | Pred operaciou > 0,50 8 az 10 dni alebo do uplného
Potom 0,25 — 0,45 zahojenia rany™*

* 1 IU/ml = 100 IU/dl = 100 % normalnej plazmy. Aktivita faktora VII v plazme sa vyjadruje bud’

v percentach (v pomere k normalnej plazme) alebo v medzinarodnych jednotkach IU (v pomere

k medzinarodnym Standardom faktora VII v plazme)

** vychadza z klinického postidenia v individualnom pripade, nizsie davky mézu byt postacujuce na
konci liecby, pokial’ sa dosiahne adekvatna hemostaza.

Intervaly davok sa musia prispdsobit’ kratkemu cirkulaénému pol€asu faktora VII (priblizne 3 az 5
hodin).

Ked’ sa musia udrziavat’ vysoké hladiny faktora VII po dlhSiu dobu, st potrebné 8-12 hodinové davky.

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje, aby bolo mozné odporucit’ podavanie FACTORa VII NF Baxalta
detom mladSim ako 6 rokov.

Sp6sob podavania

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6. Roztok sa ma podat’ intraven6zne. Roztok
podavajte pomaly (nie viac ako 2 ml za minutu).

4.3 Kontraindikacie

Faktor VII sa nesmie pouzivat’ u pacientov:
e s precitlivenost'ou na lieCivo alebo ktortikol'vek z pomocnych latok
e alergickych na heparin alebo ak maji v anamnéze trombocytopéniu indukovant heparinom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, mé sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

UPOZORNENIA

V suvislosti s podavanim liekov s obsahom faktora VII bol hlaseny vyskyt alergickych reakcii, vratane
anafylaktickej reakcie.
Alergické reakcie boli hlasené i v stvislosti s pouzitim FACTOR a VII NF Baxalta. (Pozri Cast’ 4.8)

Pacienti a/alebo ich opatrovatelia maji byt informovani o v€asnych priznakoch alergickych reakcii.
Ak sa tieto priznaky vyskytnu, maju okamzite prerusit’ podavanie a kontaktovat’ oSetrujiiceho lekara.

V pripade Soku musia byt’ dodrzané Standardné lekarske postupy pre liecbu Soku.
Nakol’ko faktor VII je liek vyrobeny z plazmy, obsahuje aj iné I'udské bielkoviny, ktoré sa bezne
v plazme nachadzaju.

Na predchadzanie prenosu infekénych ochoreni prostrednictvom pripravkov vyrobenych z l'udskej
krvi alebo plazmy sa vykonava rad Standardnych opatreni, ako je vyber darcov, kontrola jednotlivych
odberov krvi a zmieSanej plazmy na $pecifické markery infekcie ako aj zaradenie efektivnych
postupov na inaktivaciu/odstranenie virusov do vyroby tychto pripravkov. Napriek tomu nie je mozné
uplne vylucit moznost’ prenosu infekénych agensov pri podani liekov pripravenych z l'udskej krvi
alebo plazmy. Plati to aj pre nezname alebo novoobjavené virusy a iné patogény.
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Vykonané opatrenia sa povazuju za efektivne v prevencii vo¢i infekciam, ktoré vyvolavaji obalené
virusy, ako je virus 'udskej imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy typu B (HBV) a virus hepatitidy
typu C (HCV) a neobaleny virus hepatitidy typu A (HAV).

Prijaté opatrenia nemusia byt’ dostato¢né v pripade infekcie niektorymi neobalenymi virusmi ako je
parvovirus typu B19. Infekcia parvovirusom B19 méze byt obzvlast’ nebezpecna pre tehotné zeny
(infekcia plodu), pre pacientov s imunodeficitom a pre pacientov so zvysenou tvorbou ¢ervenych
krviniek (napr. hemolyticka anémia). Pozri ¢ast’ 4.6.

Ak pacienti pravidelne alebo opakovane dostavaju lieky s obsahom faktora VII ziskaného z 'udske;
plazmy, na mieste je vhodné ockovanie (hepatitida A a B).

Liecba liekom s obsahom I'udského koagulaéného faktora VII je spojena s rizikom trombdzy, embolie
a diseminovanej intravaskularnej koagulécie. Pri podavani licku FACTOR VII NF Baxalta boli
hlasené trombo6zy mozgovych zil, hlboké zilové trombozy a tromboflebitida. Pacienti, ktorym sa
podava l'udsky koagula¢ny faktor VII maju byt starostlivo sledovani, ¢i sa u nich neobjavuju priznaky
a zndmky diseminovanej intravaskularnej koagulacie alebo tromboembolizmu.

Kwvéli riziku tromboembolickych komplikacii pri podavani koncentratov 'udského koagulacného
faktora VII sa ma venovat’ zvySena pozornost’ pacientom s anamnézou ischemickej choroby srdca,
pacientom s ochorenim pecene, pacientom v perioperacnom obdobi, novorodencom alebo inym
pacientom s rizikom tromboembolickych prihod alebo diseminovanej intravaskuldrnej koagulacie. V
kazdej z tychto situacii je treba zvazit’ potencialny uzitok liecby lickom FACTOR VII NF Baxalta
oproti riziku tychto komplikécii.

Substitu¢na liecba l'udskym faktorom VII (vratane FACTORa VII NF Baxalta) mo6ze viest k tvorbe
cirkulujucich protilatok inhibujucich faktor VII, o sa prejavi ako nedostato¢na klinicka odpoved’ na
liecbu.

Obsah sodika

FACTOR VII NF Baxalta obsahuje priblizne 40 mg sodika na jednu liekovku, ¢o zodpovedd 2%
WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelt osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname Ziadne interakcie 'udského koagula¢ného faktora VII s inymi liekmi.

Interakcie s laboratornymi testami:

Ak sa u pacientov dostavajtcich vysoké davky FACTORa VII NF Baxalta vykonavaju testy zrazania
krvi, ktoré su citlivé na heparin, ma sa vziat’ do tivahy heparin, ktory je sti¢ast'ou lieku.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Nie st k dispozicii zZiadne adekvatne idaje o podavani FACTORa VII NF tehotnym a dojc¢iacim
Zenam, preto sa maju u nich starostlivo zvazit’ potencialne rizika a podavat’ FACTOR VII NF len ked’
je to nevyhnutné .

Pre informacie ohl'adom infekcie parvovirusom B19 pozri Cast 4.4.

Vplyv FACTORA VII NF Baxalta na plodnost’ nebola sledovana v kontrolovanych klinickych
Stadiach.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neboli zistené Ziadne vplyvy na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
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Neziaduce ucinky zaloZené na hlaseniach z klinickych $tudii a postmarketingovych skusenosti
pre Factor VII NF.

Frekvencia bola vyhodnotena pomocou nasledujucich kritérii: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), menej casté (=1/1000 az <1/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1000) a vel'mi zriedkavé

(< 1/10 000)

Nasledujuce neziaduce ucinky boli zistené v klinickej $tadii u 57 detskych a dospelych pacientov s
vrodenym nedostatkom F VII, ktori dostdvali koncentrat F VII na zastavenie krvicania pocas epizod
akutneho krvacania, na prekrytie opera¢ného vykonu a na dlhodobu profylaxiu krvacavych epizod.
Pocas trvania Studie bolo 8234 dni podavania koncentratu faktora VII.

Nasledujuca tabulka obsahuje neziaduce uc¢inky hlasené v klinickych stadiach a neziaduce tc¢inky
hlasené z postmarketingového sledovania, reakcie st uvedené podl'a triedy organovych systémov
(SOC) podl'a MedDRA a podla uprednostnenych vyrazov v poradi podl'a klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | VedPajsi ucinok Frekvencia
Poruchy krvi a lymfatického Inhibicia faktora VII (tvorba Nezname
systému protilatok proti faktoru VII)
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivna reakcia Nezname
Psychické poruchy Stav zmétenosti Nezname
Nespavost’ Nezname
Nepokoj Nezname
Poruchy nervového systému Trombo6za mozgovych Zzil Nezname
Zavraty Nezname
Abnormalne pocity® Nezname
Bolest’ hlavy Nezname
Poruchy srdca a srdcovej Nepravidelny tlkot srdca Nezname
¢innosti Nizky krvny tlak Neznédme
Poruchy ciev Zacervenanie Casté?®
Krvna zrazenina najcastejSie Nezname
v nohe, ktora spdsobuje bolest’,
opuch alebo zacervenanie
Tromboéza a zapal povrchovych | Nezname
zil
Navaly tepla Nezname
Poruchy dychacej ststavy, Tazkosti s dychanim a piskot Nezname
hrudnika a mediastina Skratenie dychu Nezname
Poruchy gastrointestinalneho Hnacka Nezname
traktu Nevolnost’ Nezname
Poruchy koze a podkozného Vyrazka Casté®
tkaniva Svrbenie Nezname
Celkové poruchy a reakcie Horucka Casté?
v mieste podania Bolesti na hrudi Casté?
Abnormélne pocity® Casté?®
Pocit nepohodlia v hrudi Nezname

2Frekvencia pre pacienta je zaloZena na pocte pacientov, u ktorych sa vyskytol neziaduci G¢inok
a ktoré lekar posudil ako prinajmensom suvisiace a st povaZzované spolo¢nostou Baxter za

prinajmensom suvisiace s liecbou.

® Abnormalne pocity doslovne zahfia hlaseny termin zmétenost’ v hlave.

Neziaduce ucinky hlasené z postmarketingového sledovania, ktoré boli takisto zaznamenané u liekov

tejto skupiny:

Alergické reakcie alebo reakcie anafylaktického typu
Boli pozorované v zriedkavych pripadoch.
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Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
V zriedkavych pripadoch bolo pozorované zvysenie telesnej teploty.
Hlasena bola zihl'avka a vracanie.

Poruchy ciev

Zriedkavo sa mézu vyskytnut’ tromboembolické prihody po podani 'udského koagulacného faktora
VII (pozri ¢ast’ 4.4.).

Hlasené boli cievna mozgova prihoda, srdcovy infarkt, arteridlna trombdza, krvné zrazenina v plicach,
ktora spdsobuje bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost’ a krvné zrazeniny v inych lokalizaciach.

Bezpecnost’ v stivislosti s prenosnymi agens, pozri ¢ast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pouzitie vysokych davok lickov s obsahom faktora VII (lieky s protrombinovym komplexom) st
spojené s pripadmi infarktu myokardu, diseminovanej intravaskularnej koagulacie, zilovej trombozy
a plicnej embolie. Predavkovanie je spojené so zvySenym rizikom rozvoja tromboembolickych
komplikacii a diseminovanej intravaskularnej koagulopatie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Koagula¢ny faktor VII
ATC kod: B02BD05

Ludsky koagula¢ny faktor VII je vitamin K-dependentny koagula¢ny faktor, pritomny v normalnej
I'udskej plazme. Je to glykoprotein s jednoduchym retazcom s molekulovou hmotnost'ou priblizne
50 000 daltonov. Faktor VII je zymogén aktivnej serinovej proteazy faktora Vlla, ktorym sa spusta
vonkaj$ia koagula¢na draha. Komplex tkanivovy faktor - faktor VIla aktivuje koagulacné faktory IX
a X, pri¢om sa tvoria faktory [Xa a Xa. Pokracovanim koagula¢nej kaskady sa tvori trombin,
fibrinogén sa konvertuje na fibrin a vytvara sa hemostaticka zatka. Normdalna tvorba trombinu je tiez
nevyhnutne dblezita pre funkciu trombocytov ako sti¢ast’ primarnej hemostazy. Vrodeny nedostatok
faktora VII je autozomalne recesivna porucha. Podanie I'udského faktora VII zabezpeci zvySenie
plazmatickej hladiny faktora VII a m6ze do¢asne korigovat’ poruchu koagulacie u pacientov

s nedostatkom faktora VII.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znom podani lieku Factor VII NF Baxalta je odhadované znovu ziskanie koagulacie in
vivo priblizne 60 - 100 % s priemernym pol¢asom priblizne 3 az 5 hodin. Nizsie uvedena tabul’ka
obsahuje vysledky farmakokinetickej Studie ,,Recovery a pol¢as parou zahrievanych koncentratov
faktora VII“? vratane farmakokinetickych tidajov o relativnom recovery (incremental recovery IR),
plochy pod krivkou (area under the curve AUC), stredny ¢as posobenia (mean residence time MRT),

2 Referencie:
Rivard GE, Kovac 1., Kunschak M., Thoene P. and the Factor VII Study Group. Clinical Study of Recovery and
Half Life of Vapor-Heated Factor VII Concentrate. Transfusion 1994, 34 (11):975-979

W. Engl. Statistical Report for the Clinical Study of Recovery and Half Life of Factor VII Concentrate (Human)
IMMUNO, Vapor Heated dater Aug 25, 2006.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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klirens (C1), distribu¢ny objem steady state (Vss), pol¢as (half life HL) ako pre inicialnu fazu (HL1) aj
pre eliminéciu (elimination half life HL2).

Vysledky:

IR AUC MRT Cl Vss HL HL1 HL2
Min 1,6 1,9 3,8 100 503 2,7 0,21 2,5
Q1 1,7 3,9 5,5 206 1345 3,8 0,68 2,7
Median | 1,9 4,3 6,9 326 1893 4,8 1,19 3,1
Q3 3,0 7,2 7.4 396 3377 5,1 1,87 53
Max 3.4 9,8 15,1 531 6410 10,5 2,79 10,8
53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Ludsky koagula¢ny faktor VII (obsiahnuty vo FACTOR VII NF Baxalta) je normalnou zlozkou
Pudske;j

plazmy a uc¢inkuje tak isto ako endogénny faktor VIL

Testovanie jedinej davky je nevyznamné, nakol’ko vyssie davky vedu k predavkovaniu. Testovanie
toxicity opakovanych davok na zvieratach je nepouzitel'né kvoli interferencii s protilatkami tvoriacimi
sa proti heteroldognemu proteinu.

Nakol'ko klinickd skusenost’ neposkytla ani ndznak onkogénnych a mutagénnych uc¢inkov l'udského
koagula¢ného faktora VII, experimentalne studie, zvlast na heterolognych druhoch sa nepovazuju za
potrebné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok:

Natriumcitrat dihydrat

chlorid sodny

sodné sol’ heparinu < 0,5 IU/IU F VII

Rozpustadlo:
sterilna voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi vratane heparinu.
Ma sa pouzit’ len priloZzend injekEna suprava, pretoze moze dojst’ k zlyhaniu liecby v dosledku
adsorpcie I'udského faktora VII na vnutornom povrchu injekénej stupravy.

6.3 Cas pouZitePnosti

Cas pouzitelnosti lyofilizovaného FACTOR VII NF Baxalta je 3 roky.
Po rozpusteni sa FACTOR VII NF Baxalta musi podat’ ¢o mozno najrychlejsie, nakol’ko neobsahuje
ziadne konzervacné latky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote 2 °C az 8 °C (v chladnicke).
Nezmrazujte. Uchovavajte v origindlnom baleni, v ktorom je pripravok chraneny pred svetlom.

Nepouzivajte po uplynuti Casu pouziteI'nosti vyznacenom na obale.
Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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FACTOR VII NF Baxalta sa doddva ako lyofilizovany prasok v liekovkéach s obsahom 600 IU, uréeny
na rozpustenie v 10 ml sterilizovanej vody na injekciu.

FACTOR VII NF Baxalta sa doddva v jednodévkovych liekovkach zo skla typu Il s gumovou zatkou.
Rozpustadlo sa doddva v jednodavkovych liekovkach zo skla typu I s gumovou zatkou. Kazdé balenie
tiez obsahuje stipravu na rozpustanie a aplikaciu, ktoru tvori: 1 jednorazova ihla, 1 jednorazova
striekacka, 1 prenosova ihla, 1 filtracna ihla, 1 odvzdusnovacia ihla a 1 infuzna stiprava s kridlovym
adaptérom.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Factor VII NF Baxalta rozpustite tesne pred pouzitim. Ak sa podava ako infiizia, ma sa pouzit’ len
priloZena infuzna suprava.

Rozpustenie lyofilizovanej substancie:

1. Zohrejte neotvorenu lickovku s rozpustadlom na teplotu miestnosti (max. 37 °C).

2. Odstrante kryty z liekoviek s koncentratom a s rozpustadlom (obr. A) a oistite zatky.

3. Otocenim a tahom odstraiite ochranny kryt z jedného konca obojstrannej ihly (obr. B). Odkryty hrot
ihly zapichnite cez gumovu zatku do injekénej liekovky s rozpustadlom (obr. C).

4. Odstrante ochranny kryt z druhého konca obojstrannej ihly a dajte pozor aby ste sa ho nedotkli.

5. Prevrat'te liekovku s rozpustadlom nad liekovku s koncentratom a zapichnite vol'ny koniec
obojstrannej ihly cez gumovt zatku liekovky s koncentratom (obr. D). Vakuum v liekovke nasaje
rozpustadlo.

6. Odpojte obe lickovky vytiahnutim ihly z liekovky s koncentratom (obr. E). Rozpustenie sa urychli
jemnym mieSanim alebo tocenim.

7. Po uplnom rozpusteni koncentratu zapichnite priloZzenti odvzdusnovaciu ihlu (obr. F), vzniknuta
pena sa strati. Vytiahnite odvzdusnovaciu ihlu.

obr. A obr. B obr. C obr. D obr. E obr. F obr. G

Injekcia:

1. To¢enim a tahom odstraite ochranny kryt z prilozenej ihly s filtrom a nasad’te ju na steriln
jednorazovu striekacku. Natiahnite roztok do striekacky (obr. G).

2. Odpojte ihlu s filtrom od striekacky a roztok aplikujte pomaly (max. rychlost injekcie 2 ml/min)
intravenozne, cez priloZzent infuznu stpravu s kridlovym adaptérom (alebo cez prilozenu jednorazovi
ihlu).

3. Pri liecbe v domacom prostredi sa uistite, ze pouzité ihly a striekacky ste opét’ vratili do Skatule so
stupravou na rozpustanie, ktora vratte na Specializované pracovisko, ktoré koagulacné faktory vydava.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

Farba roztoku sa méze lisit’ od bezfarebnej po bledozlth az po bledohnedu. NepouZzivajte roztoky ktoré
su zakalené alebo obsahuju usadeniny. Rozpusteny liek sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’ na
obsah Castic alebo zmeny zafarbenia.

Rozpusteny roztok sa musi pouzit’ ihned’.

Dorazne sa odporuca pri kazdom podani Faktora VII NF zaznamenat’ meno a Sarzu produktu, aby sa
vedela konkrétnemu pacientovi priradit’ prislusna Sarza lieku.



Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2020/05383-Z1B

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

8. REGISTRACNE CISLO

16/0118/81-C/S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE / PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 30. marca 1981

Datum posledného predlzenia registracie: 6. marca 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

April 2021

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk



