Pribalova informace: Informace pro uZivatele
NovoThirteen 2 500 1U prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
catridecacogum (rekombinantni koagula¢ni faktor XIII)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl ptfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek NovoThirteen a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NovoThirteen pouZivat
Jak se ptipravek NovoThirteen pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek NovoThirteen uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek NovoThirteen a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek NovoThirteen

Piipravek NovoThirteen obsahuje 1é¢ivou latku katridekakog, ktery je identicky s lidskym
koagula¢nim faktorem XIII, enzymem nezbytnym pro tvorbu krevnich srazenin. Pfipravek
NovoThirteen nahrazuje chybéjici faktor XIII a vytvari kolem poc¢atecni krevni srazeniny sit, ¢imz ji
pomaha stabilizovat.

K ¢emu se piipravek NovoThirteen pouziva
Piipravek NovoThirteen se pouziva v prevenci krvaceni u pacientt, kteti nemaji dostatek faktoru XIII
¢i kterym chybi ¢ast faktoru XIII (tzv. podjednotka A).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NovoThirteen pouZivat
Je dulezité, abyste pouzil(a) ptipravek NovoThirteen ihned po pfiprave.

NepouZzivejte pripravek NovoThirteen
. jestlize jste alergicky(a) na katridekakog nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Pokud si nejste jisty(4), pred pouzitim tohoto piipravku se zeptejte svého 1ékaie.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku NovoThirteen se porad’te se svym lékarem:

. pokud u vas existuje nebo nékdy existovalo vyssi riziko tvorby krevnich srazenin (trombdzy),
jelikoz ptipravek NovoThirteen mlize zvySovat zavaznost jiz existujici krevni srazeniny.

. pokud trpite nebo jste nékdy trpél(a) poskozenim jater.

OkamZité se obrat’te na svého lékare:
. pokud se u vas béhem 1é¢by piipravkem NovoThirteen projevi krvaceni spontanni a/nebo
vyzadujici 1é¢bu



. pokud se u vas projevi alergicka reakce na NovoThirteen. Pfiznaky mohou zahrnovat: kopiivku,
sveédéni, otoky, dychaci potize, nizky krevni tlak (bleda, chladna pokozka, rychly srde¢ni tep),
zavraté a poceni.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek NovoThirteen

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Nedoporucuje se uzivat ptipravek NovoThirteen spolecné s rekombinantnim koagula¢nim faktorem
Vlla (dalsi faktor srdzeni krve).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento pfipravek pouzivat.

NovoThirteen obsahuje sodik.
Tento lécivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, Ze je V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek NovoThirteen pouziva

Lécba by méla byt zahajena pod dohledem 1ékaie se zkusenostmi s 1é¢bou vzacnych krvacivych
poruch.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Pfed injekénim podanim piipravku NovoThirteen musite ptipravek rekonstituovat. Viz Instrukce pro
pouziti piipravku NovoThirteen.

Pripravek NovoThirteen se podava jako injekce do zily. Velikost davky zavisi na vasi télesné
hmotnosti. Obvykla davka pro prevenci krvaceni je 35 IU na kazdy kilogram télesné hmotnosti.
Injekce se aplikuji jednou mési¢né (kazdych 28 dnu = 2 dny).

Pokud dojde ke krvaceni, musite kontaktovat svého lékare, ktery rozhodne, zda je injekce potieba.
NovoThirteen nema byt podavan vyssi rychlosti nez 2 ml/min.

Na zakladé koncentrace roztoku piipravku NovoThirteen I1ze objem davky uréeny pro podani
(v mililitrech) vypocitat z nasledujiciho vzorce:
Objem davky v ml = 0,042 x vase té€lesna hmotnost v kilogramech.

MEI(a) byste uzivat pouze predepsanou davku, kterou vypodcetl vas 1ékaf pomoci tohoto vzorce,
pfi¢emz je nutno vzit v tvahu, Ze obvykla davka a koncentrace ptipravku NovoThirteen se 1isi od
davkovani a koncentrace jinych piipravki obsahujicich FXIII.

Lékar miize davku upravit, pokud to povazuje za nutné.

Pouziti u malych déti

U déti, jejichz t€lesna hmotnost je niz$i nez 24 kg, musi byt rekonstituovany ptipravek NovoThirteen
dale nafedén 6 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 0,9 %. To umozni podani davky
malym détem (vice informaci viz ,,Instrukce pro pouziti pfipravku NovoThirteen — Navod k nafedéni
rekonstituovaného piipravku NovoThirteen.

Objem davky rekonstituovaného piipravku NovoThirteen nafedéného 6 ml injekéniho roztoku
chloridu sodného o koncentraci 0,9 % lze vypocitat podle tohoto vzorce:

Objem davky v mililitrech = 0,117 x télesna hmotnost v kilogramech.

Pouziti u déti a dospivajicich (s hmotnosti vyssi nez 24 kg)



U déti a dospivajicich mize byt NovoThirteen pouzivan stejné jako u dospélych jak pro prevenci
krvaceni, tak pro ptipad krvaceni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku NovoThirteen, nezZ jste mél(a)

Existuji omezené informace o predavkovani p¥ipravkem NovoThirteen. Zadny z hlasenych piipadt
nevykazoval zndmky onemocnéni. Pokud jste si aplikoval(a) vice ptipravku NovoThirteen nez jste
mél(a), obrat’te se na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek NovoThirteen
JestliZe jste na injekci ptipravku NovoThirteen zapomnél(a), sdélte to svému 1ékati. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek NovoThirteen

Pokud pftestanete pripravek NovoThirteen uzivat, nejste chranén(a) viuci krvaceni. Nepiestavejte
pouzivat ptipravek NovoThirteen, aniz byste se poradil(a) se svym lékafem. Vas 1ékat vam vysvétli,
co by se mohlo stat, piestanete-li s 1é¢bou, a probere s vami dal$i moznosti.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci icinky zahrnuji:
Casté: (postihuji az 1 pacienta z 10)

. Bolest hlavy (nejéastéjsi nezadouci ucinek)

. Bolest v misté aplikace injekce

. Bolest dolnich konéetin a pazi

. Zvysené mnozstvi malych proteinovych fragmentl vzniklych rozruSenim krevnich sraZzenin

. Pokles poctu nékterych typt bilych krvinek. To znamena, ze vase t€lo mize byt nachylnéjsi
k infekcim.

. Vznik protilatek proti faktoru XIII, jez nemaji zadny vliv na uéinek 1é¢ivého piipravku.

Nezadouci ufinky u déti
Nezadouci ucinky pozorované u déti jsou stejné jako nezadouci ¢inky pozorované rovnéz u
dospélych, avsak mohou byt u déti ¢astéjsi nez u dospélych.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

V této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezddoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlagenim nezadoucich u¢inktt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek NovoThirteen uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a vnéj§im obalu za
,Pouzitelné do*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pted mrazem.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranény pied svétlem.

Jakmile je pfipravek NovoThirteen pfipraven k injekci, musi byt okamzité pouzit.


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

Roztok je Ciry a bezbarvy. Nepouzivejte tento piipravek, pokud obsahuje ¢astice nebo je po
rekonstituci zabarveny.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek NovoThirteen obsahuje

. Lécivou latkou je catridecacogum (rekombinantni koagula¢ni faktor XI1I): 2 500 1U/3 ml. Po
rekonstituci odpovida koncentraci 833 1U/ml.

. Dalsimi slozkami v prasku jsou chlorid sodny, sachardza, polysorbat 20, histidin, kyselina
chlorovodikova (k upravé pH), hydroxid sodny (k Gpravé pH). Rozpoustédlo je voda
pro injekci.

Jak pripravek NovoThirteen vypada a co obsahuje toto baleni

NovoThirteen je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (2 500 IU prasku v injekéni
lahviéce a 3,2 ml rozpoustédla v injek¢ni lahviéee, S adaptérem na injekéni lahvicku).

Velikost baleni je po jedné injekéni lahvicce s praskem, 1 injek¢ni lahviéce s rozpoustédlem a

1 adaptéru na injek¢ni lahvicku.

Bily prasek a ¢iré a bezbarvé rozpoustédlo.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dansko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 08/2020

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



http://www.ema.europa.eu/

Instrukce pro pouZziti piipravku NovoThirteen

K rekonstituci a podani tohoto piipravku je zapotiebi nasledujici vybaveni: 10ml injekéni stiikacka
nebo injekéni stiikacka vhodné velikosti odpovidajici injekénimu objemu, alkoholové tampony,
ptibaleny adaptér na injekéni lahvicku a infuzni souprava (hadicka, motylkova jehla).

Injekéni lahvicka Injekéni lahvicka
S rozpoustédlem s praskem

Plastové vicko Plastové vicko

(bilé) (oranzové)
Pryzova Pryzova zatka
zatka

Adaptér na injeké¢ni

lahvic¢ku
Ochranné __/~ Trn
vicko | 1.\ ml
V. i mln
Ochranny papir ‘ — Hrot

Priprava roztoku

Vzdy pouzivejte aseptickou techniku. Nez za¢nete, umyjte si ruce. Zahtejte injekcni lahvicky

s praSkem a rozpoustédlem na teplotu nepievysujici 25 °C drzenim lahvi¢ky v ruce tak dlouho, dokud
nebude mit stejnou teplotu jako ruka. Sejméte plastova vicka z obou injekénich lahvicek. Pokud jsou
vicka uvolnénd nebo chybi, injekéni lahvicky nepouzivejte. Oc€istéte pryZove zatky na injek¢nich
lahvickach alkoholovymi tampony a nechejte je pied pouzitim oschnout.

-

_— x J

Pripravek se rekonstituuje pomoci piibaleného adaptéru na injekéni lahvicku.

Sundejte z adaptéru na injekéni lahvicku ochranny papir, avsak adaptér ponechte v obalu (ochranném
vicku). Ptipojte adaptér injekéni lahvicky k lahvicce s rozpoustédlem (voda pro injekci). Davejte
pozor, abyste se nedotkl(a) hrotu na adaptéru na injekéni lahvicku.

Jakmile jej pfipojite, odstrante z adaptéru injekéni lahvicky ochranné vicko.



Natahnéte vzduch do stiikacky vytazenim pistu, a to v takovém mnozstvi, které odpovida celkovému
mnozstvi rozpoustédla v injekéni lahvicee s rozpoustédlem.

Nasroubujte pevné injekéni stiikacku na adaptér na injekéni lahvicce s rozpoustédlem. StlaCenim pistu
vytlacte vzduch do injekeni lahvicky, dokud nepocitite zietelny odpor.

Drzte stiikacku s injek¢ni lahvickou s rozpoustédlem dnem vzhiru. Vytazenim pistu natadhnéte
rozpoustédlo do injek¢ni stiikacky.



Nasad’te adaptér, ktery je stale ptfipojen k injek¢ni stfikacce, na injek¢ni lahvicku s praskem. Drzte
injekéni stiikacku lehce naklonénou s injekéni lahvickou smétujici dold. Pomalym stisknutim pistu
vstiiknéte rozpoustédlo do injekeni lahvicky s praskem. Ujistéte se, ze proud rozpoustédla nesméetuje
pfimo na prasek. Mohlo by to zpiisobit napénéni.

A

Jemnym krouzenim injek¢éni lahvi¢kou rozpust'te vSechen prasek. Injekéni lahvi¢kou netiepejte, mohlo
by to zplisobit napénéni.

NovoThirteen musi byt pied aplikaci vizualn€ zkontrolovan, zda neobsahuje jakékoliv cizorodé
¢asteCky hmoty nebo zda neni zabarven. Pokud ano, nepouZzivejte ho.

Rekonstituovany NovoThirteen je ¢iry bezbarvy roztok.

Pokud je zapotiebi vétsi davky, opakujte postup v samostatné injekeni stiikacce, dokud nebude

k dispozici pozadovana davka.

Dulezité upozornéni
Jakmile je ptipravek NovoThirteen piipraven k injekci, musi byt okamzité pouzit.




V piipadé, Ze je zapotiebi nafedit rekonstituovany piipravek NovoThirteen, postupujte podle navodu
Vv bod¢ ,,Natedéni rekonstituovaného piipravku injekénim roztokem chloridu sodného 0 koncentraci
0,9 %*.

e

Pred otoc¢enim stiikacky dnem vzhtiru se ujistéte, Ze je pist zcela zatlaceny dovnitt (pist mlze byt
tlakem v injekéni lahvicee vytlacen ven). Drzte stiikacku s injekéni lahvickou dnem vzhiru
a vytazenim pistu natdhnéte mnozstvi vypocitané pro injekci.

-

Odsroubujte adaptér s prazdnou injekéni lahvickou.

Pipravek je nyni pfipraven k injekci do Zily. Dodrzujte postup aplikace injekce doporuc¢eny vasim
lékatem.

Po aplikaci

Injekeni stiikacku, adaptér na injekéni lahvicku, infuzni soupravu a injek¢ni lahvicky bezpecné
zlikvidujte. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.



Navod k nafedéni rekonstituovaného piipravku NovoThirteen

K natfedéni rekonstituovaného ptipravku NovoThirteen je zapotfebi nasledujici vybaveni: injek¢ni
lahvicka obsahujici injekéni roztok chloridu sodného koncentraci 0,9 %, 10ml injekéni stiikacka a
alkoholové tampony.

Obecny navod k nafedéni

Nafedéni je tiecba provadét za dodrzeni aseptickych postupt.

Do 10ml injekéni stiikacky opatrné natdhnéte presné 6 ml injekéniho roztoku chloridu sodného 0
koncentraci 0,9 %.

Do injekéni lahvicky s rekonstituovanym piipravkem NovoThirteen pomalu vstiiknéte 6 ml injekéniho
roztoku chloridu sodného 0 koncentraci 0,9 %.

Jemnym krouzenim injek¢ni lahvickou roztok promichejte.

Naredény roztok je iry a bezbarvy. Roztok zkontrolujte, zda neobsahuje pevné ¢astice ¢i zda neni
zabarveny. Pokud ano, zlikvidujte je;j.

Po nafedéni ptejdéte ke kroku H.
Vsechen zbyly nafedény ptipravek musi byt okamzité zlikvidovan.

V ptipadé jakychkoliv otdzek pozadejte o radu Iékare ¢i zdravotni sestru.



