Pribalova informace: informace pro uZivatele

NovoSeven 1 mg (50 KIU) prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoSeven 2 mg (100 KIU) prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoSeven 5 mg (250 KIU) prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoSeven 8 mg (400 KIU) prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

eptacogum alfa (activatum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate.

. Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi, zdravotni
sestie nebo lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této_pribalové informaci:

Co je pripravek NovoSeven a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NovoSeven pouZivat
Jak se pripravek NovoSeven pouzZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek NovoSeven uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace

AR ol .

Druha strana: Instrukce jak pouzivat NovoSeven

1. Co je pripravek NovoSeven a k ¢emu se pouziva

NovoSeven je krevni srazeci faktor. Je schopen vytvofit krevni srazeninu v misté krvaceni v piipadé,
ze vlastni srazeci faktory nefunguji.

NovoSeven se pouziva k 1écbé krvaceni a k prevenci zvySeného krvaceni po chirurgickych vykonech
nebo po 1&€be jinych zdvaznych stavi. VEasna 1écba pripravkem NovoSeven snizuje zdvaznost i dobu
krvaceni. Lécba je ucinna pro vSechny typy krvaceni, v¢etn€ krvaceni do kloubli. VEasnou lécbou se
snizuje nutnost hospitalizace a pocet zameskanych dnii v zaméstnani ¢i ve skole.

Pouziva se u danych skupin pacientti:

. jestlize mate vrozenou hemofilii a nereagujete normalng na lécbu faktorem VIII nebo IX
. jestlize mate ziskanou hemofilii

. jestlize mate nedostatek faktoru VII

. jestlize mate Glanzmannovu trombastenii (poruchu krevni srazlivosti) a toto onemocnéni

nemiize byt uc¢inné 1éCeno transfuzi krevnich desti¢ek nebo pokud krevni desticky nejsou
snadno k dispozici.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek NovoSeven pouZivat

NepouZzivejte pripravek NovoSeven:

. jste-li alergicky(4) na eptakog alfa (1éCiva latka v pfipravku NovoSeven) nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)
. jste-li alergicky(a) na mysi, kfecci nebo hovézi bilkoviny (naptiklad kravské mléko).

»  Pokud plati néco z vyse uvedené¢ho, NovoSeven neuzivejte. Pozadejte o radu lékare.



Upozornéni a opatieni
Pred 1é¢bou piipravkem NovoSeven se ujistéte, ze vas lékar vi, ze

. jste prave po provedeném chirurgickém zakroku

. nedavno jste utrpél(a) drtivé poranéni

. vasSe tepny jsou z divodu nemoci zizené (ateroskleroza)

. mate zvysSené riziko krevnich srazenin (trombdza)

. trpite zavaznym onemocnénim jater

. mate otravu krve

. pokud mate sklony k diseminované intravaskuldarni koagulaci (DIC, stav, kdy se krevni

srazeniny vytvoii v celém krevnim ob&hu), musite byt sledovan(a) obzvlast peclive.
»  Pokud se vas tyka néktery z téchto stavil, porad’te se pred aplikaci injekce s 1ékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek NovoSeven
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nepouzivejte NovoSeven soucasng s koncentrdty protrombinoveho komplexu nebo s rFXIII. Pokud
rovnéZ uzivate ptipravky obsahujici faktor VIII nebo IX, pohovoftte si 1ékafem, nez zacnete
NovoSeven uZivat.

ZkuSenosti s pouzivanim piipravku NovoSeven soucasné s 1éky nazyvanymi antifibrinolytika (jako
napiiklad kyselina aminokapronova nebo tranexamova), které¢ jsou rovnéz uzivany ke kontrole
krvaceni, jsou omezené. Pred pouzitim ptipravku NovoSeven soucasné s témito léky byste si mél(a)
pohovotit s 1ékafem.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€éhotnét, porad’te
se s Iékarem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Neexistuji studie u¢inku ptipravku NovoSeven na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Z 1ékaiského
hlediska vSak neni diivod domnivat se, zZe by vase schopnost fidit nebo obsluhovat stroje méla byt
ovlivnéna.

NovoSeven obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekci, to znamena, ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek NovoSeven pouziva

Prasek NovoSeven musi byt rekonstituovan v piilozeném rozpoustédle a aplikovan do zily. Podrobny
popis viz druha strana této piibalové informace.

Pokud se léCite sam(sama)

Zahajte 1é¢bu co nejdiive, jak jen to bude mozné, nejlépe do 2 hodin.

. V piipadé mirného nebo sttedniho krvaceni byste mél(a) lécbu zah4jit sdm(sama) co nejdiive,
jak jen to bude mozné, nejlépe doma.
. V piipadé zavazného krvaceni musite kontaktovat 1€¢katre. Tézké krvaceni je obvykle 1é¢eno

v nemocnici. Cestou tam si miZete sdm(sama) aplikovat prvni davku.

Domaci 1é¢ba nesmi trvat déle nez 24 hodin bez konzultace s 1ékafem
. Pti kazdém uziti NovoSeven oznamte tuto skute¢nost pii nejblizsi piileZitosti 1ékafi nebo
nemocnici.



. Pokud se krvaceni nepodaii dostat pod kontrolu béhem 24 hodin, kontaktujte okamzité 1ékare.
Pravdépodobné budete potiebovat nemocniéni 1é¢bu.

Davkovani

Prvni davka ma byt podana co nejdiive, jakmile to bude mozné po zacatku krvaceni. Promluvte si

s Iékafem o tom, kdy si mate aplikovat injekce a jak dlouho v aplikaci pokracovat.

Lékat vam stanovi davku na zaklad¢ vasi t€lesné hmotnosti, stavu a typu krvaceni. Aby bylo dosazeno
co nejlepsich vysledkil, dodrzujte peclivé stanovenou davku. Lékat mize davku zménit.

Jestlize mate hemofilii

Obvykla davka je 90 mikrogramil na kazdy kilogram vasi hmotnosti. Podani injekce mtzete opakovat
kazdé 2-3 hodiny, dokud neni krvaceni pod kontrolou.

Lékat vam muze doporucit jednorazovou davku 270 mikrogramt na kazdy kilogram vasi hmotnosti.
Neexistuji klinické zkuSenosti s podanim této jednorazové davky u pacientii nad 65 let.

Jestlize mate nedostatek faktoru VII
Obvykla davka je 15 az 30 mikrogramt na kazdy kilogram vasi hmotnosti v kazdé injekei.

Jestlize mate Glanzmannovu trombastenii
Obvykla davka je 90 mikrogrami (rozmezi je 80 az 120 mikrogramil) na kazdy kilogram vasi
hmotnosti v kazdé injekci.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku NovoSeven, neZ jste mél(a)
Jestlize jste si aplikoval(a) pfilis velkou davku, porad’te se okamzité s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek NovoSeven
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat NovoSeven nebo pokud chcete ukoncit 1éCbu, poradte se s 1ékaiem.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Vzacné (mohou se projevit az u 1 z 1 000 lécenych prihod)

. Alergické reakce, reakce precitlivélosti nebo anafylaktické reakce. Pfiznaky mohou zahrnovat
vyrazku, svédéni, zarudnuti a koptivku, sipani nebo dychaci obtize, pocit maldtnosti nebo
zavrat¢ a tézké otoky rtli nebo hrdla ¢i v misté vpichu.

. Krevni srazeniny v srde¢nich tepnach (jez mohou vést k infarktu myokardu nebo anginé
pectoris), v mozku (jeZ mohou vést k cévni mozkové ptihod€) nebo ve stieve ¢i ledvinach.
Ptiznaky mohou zahrnovat silnou bolest na prsou, dusnost, pocit zmatenosti, potize s mluvenim
¢i pohybem (paralyza) nebo bolest v oblasti bficha.

Mén¢ Casté (mohou se projevit az u 1 ze 100 lécenych prihod)

. Krevni srazeniny v zilach plic, dolnich koncetin, jater, ledvin nebo v misté vpichu injekce.
Ptiznaky mohou zahrnovat dychaci obtize, zarudnuti a bolestivy otok dolnich koncetin a bolest
v oblasti biicha.

. Nedostate¢ny [éCebny ucinek i snizenad odezva na lécbu.

»  Jestlize zaznamenate tyto zavazné nezadouci ucinky, vyhledejte okamzité 1ékatrskou pomoc.
Vysvétlete, Ze jste pouzil(a) NovoSeven.

Upozornéte 1ékare, jestlize se u vas jiz dfive objevila alergicka reakce, protoze mozna budete muset
byt peclivéji sledovan(a). Ve velké vétsiné zaznamenanych pripadd krevnich srazenin byli pacienti
nachylni k tvorbé krevnich srazenin.



Dalsi vzacné nezadouci ucinky
(mohou se projevit az u 1 z 1 000 lécenych prihod)

. Pocit na zvraceni (pocit nevolnosti)
. Bolest hlavy
. Zmény nékterych jaternich a krevnich testi

DalSi méné casté neZadouci ucinky

(mohou se projevit az u 1 ze 100 lécenych prihod)

. Alergické kozni reakce véetné vyrazky, svédéni a koprivky
. Horecka

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky mutzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcink
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek NovoSeven uchovavat

. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na a krabicce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

. Uchovavejte prasek i rozpoustédlo pri teploté do 25 °C

. Chrante prasek i rozpoustédlo pied svétlem

. Chrarite pred mrazem

. Pouzijte NovoSeven bezprosttedne po rozpusteéni prasku v rozpoustédle, abyste se vyhnul(a)

infekci. Nemizete-li ho pouzit okamzité po rozpusténi, mel(a) byste ho uchovavat v injek¢ni
lahvicce se stale pripojenym adaptérem injek¢ni lahvicky i s pfipojenou injekéni stiikackou
v chladnicce pfi 2 °C az 8 °C, ne vSak déle nez 24 hodin. Ptipraveny roztok pitipravku chrarite
pred mrazem a pied svétlem. Roztok neuchovavejte bez predchozi porady s I€kaiem nebo
zdravotni sestrou.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ive piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co NovoSeven obsahuje

. Lécivou latkou je eptacogum alfa (activatum) (aktivovany eptakog alfa)

. Pomocnymi latkami v prasku jsou chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, glycylglycin,
polysorbat 80, mannitol, sacharoza, methionin, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny.
Pomocnymi latkami v rozpoustédle jsou histidin, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny,
voda pro injekci.

Prasek pro ptipravu injekéniho roztoku obsahuje: 1 mg/injekéni lahvicka (coz odpovida

50 KIU/injekéni lahvicka), 2 mg/injekeéni lahvicka (coz odpovida 100 KIU/injekéni lahvicka),

5 mg/injekeni lahvicka (coz odpovida 250 KIU/injekéni lahvicka) nebo 8 mg/injekeni lahvicka (coz
odpovida 400 KIU/injek¢ni lahvicka).

Po rekonstituci obsahuje 1 ml roztoku eptacogum alfa (activatum) 1 mg.

1 KIU odpovida 1 000 IU (International Units).

Jak NovoSeven vypada a co obsahuje toto baleni


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Injekeni lahvicka s praskem obsahuje bily prasek a piedplnénd injek¢ni stiikacka obsahuje Ciry
bezbarvy roztok. Rekonstituovany injekéni roztok je bezbarvy. Rekonstituovany roztok nepouzivejte,
pokud jsou patrny nerozpustné ¢astice ¢i zbarveni.

Jedno baleni piipravku NovoSeven obsahuje:

. 1 injek¢ni lahvic¢ku s bilym praskem pro pfipravu injekéniho roztoku
. 1 adaptér na injekéni lahvicku

. 1 ptedplnénou injekéndi stiikacku s rozpoustédlem pro rekonstituci

. 1 néstavec pistu

Velikost baleni: 1 mg (50 KIU), 2 mg (100 KIU), 5 mg (250 KIU) a 8 mg (400 KIU).
Velikost vaseho baleni je vyznacena na vnéjsi krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 06/2021

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé ptipravky http://www.ema.europa.eu



http://www.emea.europa.eu/

Instrukce pro pouziti piipravku NovoSeven

PRED POUZITIM PRIPRAVKU NOVOSEVEN SI PECLIVE PRECTETE TYTO INSTRUKCE
NovoSeven je dodavan jako prasek. Pred podanim (aplikaci) musi byt rekonstituovan v rozpoustédle, které je
dodavano v injekéni stiikac¢ce. Rozpoustédlo je roztok histidinu. Rekonstituovany NovoSeven musi byt
aplikovan do Zily (intravendzni injekce). Toto baleni obsahuje potfebné vybaveni, které poslouzi k rekonstituci

a aplikaci NovoSeven.

Budete také potiebovat aplikacni sadu (hadicky a motylkovou jehlu, sterilni alkoholové tampony, kousky gazy
a naplasti). Tyto pomticky nejsou soucasti baleni ptipravku NovoSeven.

Toto vybaveni nepouZivejte bez prisluSného proskoleni lékaifem nebo zdravotni sestrou.

Vidy si umyjte ruce a zajistéte, aby pracovni plocha byla cista.

Kdyz ptipravujete a podavate 1€k, ktery je urcen k aplikaci pfimo do Zily, je dtlezité, abyste pouzil(a) ¢istou a
choroboplodnych zarodki prostou (aseptickou) techniku. Nevhodné technika mtize zptisobit proniknuti
choroboplodnych zarodkl do krve a infekei.

Krabicku s vybavenim neotevirejte, dokud nejste piipraven(a) ho pouZit.

Vybaveni nepouZivejte, pokud upadlo nebo pokud je poskozené. Pouzijte misto n¢j nové baleni.

Vybaveni nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Pouzijte misto néj nové baleni. Doba pouzitelnosti je
vyznacena na krabiCce, injek¢ni lahvicce, adaptéru injekéni lahvicky a na pfedplnéné injekéni stiikacce za
,,Pouzitelné do*.

Vybaveni nepouZivejte, pokud mate podezi‘eni, Ze je kontaminovano. PouZijte misto néj nové baleni.

Zadnou ze souéasti vybaveni nevyhazujte, dokud nedokondite aplikaci injekéniho roztoku.

Vybaveni je pro urceno pouze pro jednorazové pouZiti.

Obsah

Baleni obsahuje:

. 1 injekéni lahvic¢ku s praskem NovoSeven

. 1 adaptér na injek¢ni lahvicku

. 1 pfedplnénou injekeni sttikacku s rozpoustédlem

. 1 nastavec pistu (umistény pod injekéni stiikackou)




Piehled
Injekéni lahvicka s praskem
NovoSeven

Plastové vicko

Pryzova zatka
(pod plastovym vi¢kem)

Adaptér na injekéni
lahvic¢ku

Ochranné vicko

Trn Ochranny
(pod ochrannym papirem)  papir

Piedplnéna injekéni
stiikacka s rozpoustédlem
Hrot injekeni stiikacky Pist
(pod vickem injek¢ni S .
stitkacky) tupnice

Vicko injekéni

stiikacky
Nastavec pistu
Zavit
Sirsi konec
L i

1. Priprava injekéni lahvicky a stfikacky

. Vezméte si pocet baleni NovoSeven, ktery
potiebujete.

. Ovérte si datum doby pouZitelnosti.




Ovérte nazev, silu a barvu baleni, abyste se
ujistil(a), ze obsahuje spravny piipravek.

Umyjte si ruce a peclive je osuste ¢istym
ru¢nikem ¢i elektrickym vysouSeCem.

Vyjmeéte z krabicky injek¢ni lahvicku, adaptér
injek¢ni lahvicky a predplnénou injekéni
stiikacku. Nastavec pistu zatim ponechte

v krabicce.

Ohfiejte injekéni lahvicku a predplnénou
injekéni stfikacku na pokojovou teplotu
(av8ak ne nad 37 °C); napiiklad tak, Ze je
podrzite v dlanich, dokud nebudou mit stejnou
teplotu jako vase ruce.

Jiné zpisoby ohrati injekcni lahvicky a
predplnéné injekcni stiikacky nepouZivejte.
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Odstraiite plastové vicko z injekéni lahvicky.
Pokud je vicko uvolnéné nebo chybi, injekéni
lahvi¢ku nepouZivejte.

PryZovou zatku o¢istéte sterilnim
alkoholovym tamponem a nechte ji pted
pouzitim n¢kolik sekund na vzduchu oschnout,
abyste zajistil(a) co mozna nejvyssi sterilitu.

PryZové zatky se nedotykejte prsty, abyste
nezanesl(a) infekci.
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. Pfipojeni adaptéru injekéni lahvicky

Sejméte ochranny papir z adaptéru injekéni
lahvicky.

Pokud ochranny papir neni zcela prilepen
nebo je protrZeny, adaptér injek¢éni lahvicky
nepouzivejte.

Adaptér injekéni lahvi¢ky nevyndavejte
z ochranného vicka pomoci prsti. Pokud
byste se dotkl(a) trnu adaptéru injekcni
lahvi¢ky, mohla by se z vaSich prsti prenést
infekce.

PoloZte injekéni lahvicku na hladky a pevny
povrch

Otocte ochranné vicko a nasad’te adaptér na
injekéni lahvicku.

Jakmile je jednou adaptér nasazen,
neodstraiujte jej z injek¢ni lahvicky.




. Lehce stisknéte ochranné vicko mezi palcem a

ukazovackem, jak je znadzornéno na obrazku. D/ o f])\ a
Sejméte ochranné vicko z adaptéru injekéni \\ﬁ '.L'-i-j,.-' [
lahvicky. L A

| AT
Pii odstraniovani ochranného vicka dejte pozor, i
abyste nenadzvedl(a) adaptér injek¢éni
lahvicky.

3. Nasazeni nastavce pistu na injek¢ni stfikacku

. Pevné uchopte nastavec pistu za Sir$i konec a
vyjméte ho z krabicky. Nedotykejte se boki
nebo zavitu na nastavci pistu. Pokud byste se
dotkl(a) bokti nebo zavitu, mohla by se z vasich
prsti pienést infekce.

Okamzité nastavec pistu naSroubujte po sméru
hodinovych rucicek na pist uvnitf predplnéné
injekeni strikacky, dokud nepocitite odpor.

. Odstrafite ochranné vicko z injek¢ni stiikacky
ohnutim smérem dolu tak, aby se porusila
perforace.

Dbejte, abyste se nedotkl(a) hrotu injek¢ni - 4
stfika¢ky pod ochrannym vi¢kem. Pokud e
byste se dotkl(a) hrotu injek¢ni stiikacky, mohla p EE
by se z vasich prstii prenést infekce. L

Pokud je ochranné vi¢ko uvolnéné nebo
chybi, piredplnénou injek¢ni stiika¢ku
nepouzivejte.

. NaSroubujte pFedplnénou injekéni stfikacku | |[5)
bezpec¢né na adaptér injekéni lahvicky, dokud
nepocitite odpor.

4. Rekonstituce prasku v rozpoustédle

. DrZte piedplnénou injekéni stiikacku lehce
naklonénou s injekéni lahvickou smétujici
dola.

. Stisknutim nastavce pistu vstiiknéte

rozpoustédlo do injekéni lahvicky.

. Nechte nastavec pistu zcela stlaceny a
jemnym krouZenim injek¢ni lahvickou
rozpust'te v§echen prasek.

Injekéni lahvickou neti‘epejte, mohlo by to
zpuisobit napénéni.




. Rekonstituovany roztok zkontrolujte. Musi
byt bezbarvy. Pokud obsahuje ¢astecky
hmoty nebo ma jinou barvu, nepouZivejte ho.
Pouzijte misto toho nové baleni.

Abyste zabranil(a) infekci, pouZijte rekonstituovany roztok NovoSeven ihned po piipravé.

Pokud ho nemiiZete pouZzit ihned, piectéte si na druhé strané této ptibalové informace bod 5 Jak pripravek
NovoSeven uchovavat. Bez porady s 1ékafem ¢i zdravotni sestrou rekonstituovany roztok dale neuchovavejte.

)

Pokud pro svou davku potfebujete vice nez jednu injekéni lahvic¢ku, opakujte kroky A az J s dalSimi injekénimi
lahvickami, adaptéry injek¢nich lahvicek a predplnénymi injek¢énimi stfikackami, dokud nedosahnete
pozadované davky.

. Ponechte nastavec pistu zcela stlaceny.

. Otocte injekéni stiikacku tak, aby nasazena
injek¢éni lahvicka byla dnem vzhtru.

. Uvolnéte nastavec pistu a nechte ho
samovolné vratit se zpét. Tim se
rekonstituovany roztok natahne do injekcni
stiikacky.

. Lehkym vytaZenim nastavce pistu smérem
dolii pak zajistite, ze se do injekéndi stiikacky
natahne vSechen rekonstituovany roztok.

. V ptipadg, Ze potiebujete pouze ¢ast
rekonstituovaného roztoku, pouzijte stupnici na
injekeni stiikacce, abyste si ovéEfil(a), Ze jste
natahl(a) tolik roztoku, kolik vam doporugil
1€kar ¢i zdravotni sestra.

. Pokud se kdykoliv vyskytne v injekéni stiikacce
prilis vzduchu, vytlacte ho zpét do injekéni
lahvicky.

. Zatim co drzite injek¢ni lahvicku dnem vzhtru,
jemné poklepejte na injekéni stiikacku, aby
se vzduchové bubliny nashromazdily nahofte.

. Pomalu zatlacte na nastavec pistu, dokud
vSechny vzduchové bubliny neuniknou.
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. Odsroubujte adaptér s injekcni lahvickou.

. Dbejte, abyste se nedotkl(a) hrotu injek¢ni
stfika¢ky. Pokud byste se dotkl(a) hrotu
injekéni stiikacky, mohla by se z vasich prsti
prenést infekce.

Aplikace NovoSeven pomoci piredplnéné injekéni stiikacky za pouZiti bezjehlovych spojek
k intravenéznim (i.v.) katetrim

Upozornéni: Predplnéna injek¢ni stfikacka je zhotovena ze skla a je kompatibilni se standardnimi spoji luer-
lock. Nékteré bezjehlové spojky s vnitinim hrotem jsou s predplnénymi injekénimi stfikackami nekompatibilni.
Tato nekompatibilita mize zabranit aplikaci 1éku a/nebo mize zplisobit poskozeni bezjehlové spojky.

Dodrzujte navod pro pouziti bezjehlové spojky. Podani pomoci bezjehlovych spojek mize vyzadovat natazeni
rekonstituovaného roztoku do standardni 10ml sterilni plastové injekéni stfikacky luer-lock. Tento krok ma byt
proveden hned po kroku popsaném v bodé¢ J.

5. Aplikace rekonstituovaného roztoku

NovoSeven je nyni pripraven k aplikaci do zily.

. Aplikujte rekonstituovany roztok dle instrukci 1ékate ¢i zdravotni sestry.
. Aplikujte pomalu v prib¢hu 2 aZ 5 minut.

Aplikace roztoku centralnim ven6znim piistupovym zatizenim (CVAD) jako jsou naptiklad centralni Zilni
katetr nebo podkozni port:

. Vzdy pracujte ¢isté a pouzijte choroboplodnych zarodki prostou (aseptickou) techniku. Dodrzujte
instrukce pro spravné pouzivani bezjehlové spojky a CVAD, které vam poskytl 1ékat nebo zdravotni
sestra.

. Aplikace pomoci CVAD muze vyZadovat pouziti sterilni 10ml plastové injekéni stiikacky pro natazeni

rekonstituovaného roztoku.
. Pokud hadicky CVAD pottebuji pred aplikaci ptipravku NovoSeven nebo po ni proplachnout, pouzijte
injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml.

Zlikvidovani odpadu

. Po aplikaci bezpe¢né zlikvidujte injek¢ni
stiikacku s aplikacni sadou, injek¢ni lahvicku
s adaptérem, veskery nepouzity NovoSeven a
ostatni odpad dle instrukci 1ékate ¢i zdravotni
sestry.

. Nevyhazujte do bézného domaciho odpadu.

Pred likvidaci pouZité vybaveni nerozebirejte.

Pouzité vybaveni znovu nepouZivejte.
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