Pribalova informace: informace pro uZivatele

NovoEight 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoEight 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoEight 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoEight 1 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoEight 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
NovoEight 3 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

turoctocogum alfa (humanni koagulacni faktor VIII (rDNA))

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan 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 u¢inkd, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je NovoEight a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NovoEight pouZivat
Jak se NovoEight pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek NovoEight uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok wnE

1. Co je NovoEight a k ¢emu se pouZiva

NovoEight obsahuje 1é¢ivou latku turoktokog alfa, lidsky koagulaéni faktor VIII. Faktor VIII je
bilkovina, ktera je pfirozené obsazena v Krvi a pomaha pii tvorbé krevni srazeniny.

NoVvoEight se pouziva k 1é¢bé a k prevenci krvacivych piihod u pacientl s hemofilii A (vrozeny
nedostatek faktoru V1I1) a 1ze ho pouzivat ve vsech vékovych skupinach.

U pacientu s hemofilii A faktor VIII chybi nebo nefunguje dostate¢né. NovoEight nahrazuje tento
defekt nebo chybéjici faktor VIII a pomaha télu vytvaret srazeniny v misté krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete NovoEight pouZivat

Nepouzivejte NovoEight:

. jste-li alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
Vv bod¢ 6)

. jste-li alergicky(a) na ki'e¢éi bilkoviny.

Pokud plati néco z vySe uvedeného, NovoEight nepouzivejte. Nejste-li si jisty(a), se porad’te pied
pouzitim tohoto ptipravku s 1ékafem.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku NovoEight se porad’te se svym lékafem.

Existuje urcité riziko, ze se u Vas vzacné vyskytne anafylakticka reakce (nahla zavazna alergicka
reakce) na piipravek NovoEight. Casné znamky alergickych reakci jsou vyrazka, kopiivka, podlitiny,



svédéni ktize celého téla, otoky rtu a jazyka, dychaci potize, sipot, tlak na prsou, celkovy pocit nemoci
a zavrate.

Pokud se tyto piiznaky projevi, okamzité ukoncete podavani ptipravku a kontaktujte 1ékate.

Porad’te se s Iékafem, pokud se Vam zda, ze pti podani souc¢asné davky neni krvaceni pod kontrolou.
Mize k tomu byt ne¢kolik diivodi. U nékterych osob pouzivajicich tento 1é¢ivy pripravek mize dojit
ke vzniku protilatek proti faktoru VIII (také znamych jako inhibitory faktoru VIII). Inhibitory faktoru
VI ¢inni piipravek NovoEight méné G¢inny pti prevenci nebo kontrole krvaceni. Pokud k tomu
dojde, budete mozna potiebovat vyssi davku piipravku NovoEight nebo mize byt nutno piejit na jiny
ptipravek, aby doslo ke kontrole krvaceni. Abyste mél(a) krvaceni pod kontrolou, nezvysujte celkovou
davku ptipravku NovoEight bez porady s oSetfujicim 1ékafem. Pokud jste byl(a) diive 1écen(a)
ptipravky obsahujicimi faktor VIII, mé¢l(a) byste to oznamit 1ékari. Zvlaste, pokud u Vas doslo ke
vzniku inhibitort, protoze miize existovat vyssi riziko jejich op&tovného vzniku.

Tvorba inhibitori (protilatek) je zndmou komplikaci, k niz miize dojit b€hem 1écby vSemi ptipravky
s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pti vysokych hladinach, zabrafuji spravnému fungovani
1é¢by a vznik téchto inhibitori bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize u Vés nebo
Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem NovoEight, ihned informujte svého 1ékare.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek NovoEight
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se s 1ékarem pted pouzitim tohoto ptipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
NovoEight nema vliv na Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

NovoEight obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 30,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné
rekonstituované injekéni lahviéce. To odpovida 1,5 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu
sodiku potravou pro dospélého.

Oznamte 1ékafi, pokud dodrzujete dietu s kontrolovanym piijmem sodiku.

3. Jak se NovoEight pouzZiva

Lécbu pripravkem NovoEight Vam predepise 1¢kaft, ktery ma zkusenosti s péci o pacienty s hemofilii
A. Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyntl svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem.

Lékai Vam vypocte davku. Ta bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti a dtivodu, pro¢ tento pfipravek
pouzivate.

Prevence krvaceni

Obvykla davka je 20-50 mezinarodnich jednotek (IU) na kilogram t€lesné hmotnosti. Injekce se
aplikuje kazdé 2-3 dny. V nékterych piipadech, zvlast u mladsich pacientl, mohou byt zapotiebi
Cast&j$i podani nebo vyssi davky.

Lécba krvaceni

Davka pripravku NovoEight je vypoctena v zavislosti na Vasi télesné hmotnosti a hladinach faktoru
VIII, kterych je nutno dosahnout. Cilové hladiny faktoru VIII budou zaviset na zdvaznosti a misté, kde
doslo ke krvaceni.



Pouziti u déti a dospivajicich
NovoEight je mozno podavat détem bez ohledu na vek. U déti (do 12 let) mlize byt zapotiebi vyssich
davek nebo Castéjsich aplikaci. Dospivajici (od 12 let) mohou pouzivat stejné davky jako dospéli.

Jak pripravek NovoEight podavat
NovoEight se aplikuje jako injekce do Zily. Vice informaci naleznete v ¢asti ,,Instrukce pro pouziti
ptipravku NovoEight*.

Jestlize si aplikujete vice NovoEight, nez jste mél(a)
Jestlize jste si aplikoval(a) vice NovoEight, nez jste mél(a), oznamte to hned 1ékafi nebo navstivte
nemochnici.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek NovoEight
Jestlize jste vynechal(a) davku a nevite, jak ji nahradit, porad'te se s 1¢katem.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek NovoEight

Pokud prestanete piipravek NovoEight pouzivat, nejste chranén(a) proti krvaceni ¢i pfti jiz
probihajicim krvaceni nemusi dojit k jeho zastavé. Nepiestavejte NovoEight pouzivat bez porady
S lékatem.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pt pouzivani tohoto ptipravku mtze dojit k niZze uvedenym nezadoucim
ucinkim.

Pokud (velmi vzacné) dojde k nahlym zavaznym alergickym reakcim (anafylaktickym reakcim), musi
byt aplikace okamzité¢ ukoncena. Pokud mate nektery z nasledujicich ¢asnych ptiznakl, musite
okamzit¢ kontaktovat l1ékate:

. dychaci obtize, dusnost nebo sipot

. tlak na prsou

. otok rtd a jazyka

. vyrazka, koptivka, podlitiny nebo vyrazka po celém téle

. pocit zavraté nebo ztrata védomi

. nizky krevni tlak (bleda chladna pokozka, zrychlena srde¢ni ¢innost)

Zavazné priznaky jako potize s polykanim ¢i dychaci obtize a zarudly ¢i otekly oblicej nebo ruce
vyzaduji neodkladnou 1é¢bu.

Pokud u Vas dojde k zavaznym alergickym reakcim, 1ékai Vam mize zménit 1ék.

U déti, které nebyly diive 1éCeny 1éky s faktorem VI1I1, se mohou protilatky inhibitort (viz bod 2) tvofit
velmi ¢asto (vice nez 1 z 10 pacientil), avSak u pacientd, kteti byli dfive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez
150 dni 1é¢by), je riziko méné Casté (méné nez 1 ze 100 pacientti). Pokud k tomu u Vas nebo u Vaseho
ditéte dojde, mize 1€k piestat spravné fungovat a mize se u Vas nebo u Vaseho ditéte objevit
pretrvavajici krvaceni. V takovém piipad¢ je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékare.

Casté nezadouci ucinky (mohou se projevit az u 1 pacienta z 10)
. krevni testy ukazuji na zmény ve funkci jater
. reakce v misté aplikace injekce (zarudnuti a svédéni)



Casté nezadouci icinky (mohou se projevit aZ u 1 pacienta z 10) u pacientii d¥ive nelé¢enych 1éky
obsahujicimi faktor VIII

. zarudnuti kuze

. zanét zil

. krvaceni do oblasti kloubud

. krvaceni do svalové tkané

. kasel

. zarudnuti kolem mista zavedeni katetru
. zvraceni.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)

. pocit unavy

. bolest hlavy

. pocit zavrati

. potize se spanim (nespavost)
. zrychleny srdecni tep

. zvyseni krevniho tlaku

. vyrazka

. horecka

. navaly horka

. svalova ztuhlost

. bolest svali

. bolest v nohou a pazich

. otoky dolnich koncetin a chodidel
. onemocnéni kloubt

. modfiny

. srdeCni zachvat.

NeZadouci ucinky u déti a dospivajicich
Nezadouci ucinky pozorované u déti a dospivajicich jsou shodné s nezadoucimi G¢inky pozorovanymi
u dospélych.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také p¥imo prostiednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim neZzadoucich
ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek NovoEight uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce, na stitku injekéni
lahvicky a stitku predplnéné injekéni stiikacky za ,,Pouzitelné do*. Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chraiite pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Pted rozpusténim mtize byt NovoEight uchovavan pii:

. pokojové teploté (< 30 °C) po jedno obdobi nepiesahujici 9 mésict
nebo
. vy$8i nez pokojové teploté (30 °C az do 40 °C) po jedno obdobi nepiesahujici 3 mésice.


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

Jakmile byl pfipravek jednou vyjmut z chladni¢ky, nesmi tam jiz byt vracen zpét.
Poznacte si prosim na krabicce datum zahajeni a teplotu, pii které piipravek uchovavate.
Jakmile byl NovoEight rozpustén, ma byt pouzit okamzité. Nemuzete-1i ho pouzit okamzité po

rekonstituci, mate ho pouzit béhem:
. 24 hodin pfi uchovavani pii teploté 2 °C — 8 °C

. 4 hodin pti uchovavani pii teploté¢ < 30 °C u piipravku, ktery byl uchovavan jedno obdobi
nepfesahujici 9 mésict pii pokojové teploté (< 30 °C)
. 4 hodin pti uchovavani pii teploté¢ az do 40 °C u ptipravku, ktery byl uchovavan jedno obdobi

nepiesahujici 3 mésice pti vyssi nez pokojové teploté (30 °C az do 40 °C)

Rekonstituovany piipravek uchovavejte v injekéni lahvicce. Nepouzije-li se piipravek okamzité,
nemusi byt jiZ sterilni a mize zpasobit infekci. Roztok neuchovavejte bez predchozi porady s 1ékafem.

Prasek v injekéni lahvicce je bily nebo lehce nazloutly. Prasek nepouzivejte, pokud ma jinou barvu.

Pripraveny roztok je ¢iry az lehce opalescentni. Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je
zakaleny nebo obsahuje viditelné Castice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co NovoEight obsahuje

- Lécivou latkou je turoctocogum alfa (humanni koagulaéni faktor VIII (rDNA)). Jedna injekéni
lahvicka s ptipravkem NovoEight obsahuje 250, 500, 1 000, 1 500, 2 000 nebo 3 000 1U
turoktokogu alfa.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, sacharosa, polysorbat 80, chlorid sodny, methionin, dihydrat
chloridu vapenatého, hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova.

- Pomocné latky v rozpoustédle jsou chlorid sodny a voda pro injekci.

Po rekonstituci v pfiloZzeném rozpoustédle (roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) pro injekce)
obsahuje ptipraveny injekéni roztok 62,5 1U, 125 1U, 250 1U, 375 U, 500 IU nebo 750 1U
turoktokogu alfa v ml (v zavislosti na sile turoktokogu alfa tj. 250, 500, 1 000, 1 500, 2 000 nebo
3000 IU).

Jak NovoEight vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek NovoEight je prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Jedno baleni pfipravku NovoEight
obsahuje injekéni lahvicku s bilym nebo lehce nazloutlym praskem, predplnénou injekéni stiikacku o
objemu 4 ml s ¢irym bezbarvym roztokem, nastavec pistu a adaptér injek¢ni lahvicky.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10/2020

Dalsi zdroje informaci

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



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

Instrukce pro pouziti pripravku NovoEight

PRED POUZITIM PRIPRAVKU NOVOEIGHT SI PECLIVE PRECTETE TYTO INSTRUKCE
NovoEight je dodavan jako prasek. Pfed podanim (aplikaci) musi byt rekonstituovan Vv rozpoustédle,
které je dodavano v injekéni stiikacce. Rozpoustédlo je roztok chloridu sodného o koncentraci

9 mg/ml (0,9%). Rekonstituovany NovoEight musi byt aplikovan do zily (intravendzni injekce). Toto
baleni obsahuje potfebné vybaveni, které poslouZzi k rozpusténi a aplikaci ptipravku NovoEight.

Budete také potiebovat infuzni soupravu (infuzni set a jehlu s ktidélky), sterilni alkoholové tampony,
kousky géazy a naplasti. Tyto pomucky nejsou soucasti baleni ptipravku NovoEight.

Toto vybaveni nepouzivejte bez prislusného proskoleni lékafem nebo zdravotni sestrou.
Vidy si umyjte ruce a ujistéte se, Ze pracovni plocha je ista.

Pii ptiprave injekce a aplikaci 1éku piimo do zily je dilezité pouZivat ¢istou a mikrobi prostou
(aseptickou) techniku. Nespravna technika muze zanést do krve infekci.

Krabi¢ku 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 s praskem, adaptéru injekeni lahvicky a na

predplnéné injekéni stiikacce za ,,Pouzitelné do*.

Vybaveni nepouzZivejte, pokud mate podezi‘eni, Ze je kontaminovano. PouZzijte misto néj nové
baleni.

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

Vybaveni je uréeno pouze K jednorazovému podani.

Obsah

Baleni obsahuje:

. 1 injek¢ni lahvicku s praskem NovoEight

. 1 adaptér injekéni lahvicky

. 1 piedplnénou injekeni stiikacku s rozpoustédlem

. 1 néstavec pistu (umistény pod injekéni stiikackou)




Pi‘ehled

Injekéni lahvicka s praskem
NovoEight

Plastové vicko

Adaptér injekéni lahvicky
Ochranné vicko
Pryzova zatka
(pod plastovym vickem)

Trn Ochranny
(pod ochrannym papirem) ~ Papir

Piedplnéna injekéni stiikacka s rozpoustédlem
Hrot injekéni
stiikacky Pist
(pod vickem

injekéni stiikagky) StuPnice

Nastavec pistu

Zavit Horni Siroky
‘ konec
p I
|
Ochranné vicko
injekénti stiikacky
1. Priprava injekéni lahvi€ky a injekéni
stiikacky
Vezméte si potiebny pocet baleni ’
pripravku NovoEight. e
Ovérte si datum doby pouZitelnosti. K /- //( }\ \i\
| / ( /? )
Ovéfte nazev, silu a barvu baleni, abyste ,L/’ N
se ujistil(a), ze obsahuje spravny piipravek. fh 5\\
// \

Umyjte si ruce a peclivé je osuste Cistym -
rucnikem ¢i elektrickym vysousecem.

Vyjméte z krabi¢ky injekéni lahvicku,
adaptér injek¢ni lahvicky a pfedplnénou
injekéni stiikacku. Nastavec pistu zatim
ponechte v krabicce.

Zahrejte injekéni lahvicku

a piredplnénou injekéni stifikacku na
pokojovou teplotu. Mizete to udélat tak,
Ze je podrzite v ruce, dokud nemaji stejnou
teplotu jako vase dlané.

Jiné zpisoby ohriati injekcni lahvicky
a predpInéné injekeni strikacky
nepouZivejte.




. Odstraiite plastové vicko z injek¢ni
lahvi¢ky. Pokud je vicko uvolnéné nebo
chybi, injekéni lahvicku nepouZivejte.

. PryZovou zatku ocistéte sterilnim
alkoholovym tamponem a nechte ji pred
pouzitim nékolik sekund na vzduchu
oschnout, abyste zajistil(a) co mozna
nejvyssi sterilitu.

. Pryzové zatky se prsty nedotykejte,
abyste nezanesl(a) infekci.

2. Pripojeni adaptéru injekcni lahvicky

. Sejméte ochranny papir z adaptéru
injek¢ni lahvicky.

Pokud ochranny papir neni zcela
zataveny nebo je protrZeny, adaptér
injekéni lahviéky nepouZzivejte.

Adaptér injekéni lahvicky nevyndavejte
prsty z ochranného vi¢ka. Pokud byste se
dotkl(a) trnu adaptéru injekéni lahvicky,

mohla by se z Vasich prstl penést infekce.

. PoloZte injekéni lahvi¢ku na hladky
a pevny povrch.

. Otocte ochranné vicko a nasad’te adaptér
na injek¢ni lahvicku.

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

. Lehce stisknéte ochranné vi¢ko mezi
palcem a ukazovackem, jak je znazornéno
na obrazku.

Sejméte ochranné vicko z adaptéru
injek¢ni lahvicky.

Pti odstranovani ochranného vicka dejte
pozor, abyste nenadzvedl(a) adaptér
injeké¢ni lahvicky.

3. Nasazeni nastavce pistu na injek¢ni
stiikacku

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

. Okamzité nastavec pistu nasSroubujte po
sméru hodinovych ru¢i¢ek na pist uvnitf
predplnéné injekéni stiikacky, dokud
nepocitite odpor.




. Odstraiite ochranné vicko z predplnéné
injekéni stiikacky ohnutim smérem dolt
tak, aby se porusila perforace. -

Dbejte, abyste se nedotkl(a) hrotu g‘_’f 0 @
injekéni stfikac¢ky pod ochrannym : ‘
vickem. Pokud byste se dotkl(a) hrotu
injekéni stiikacky, mohla by se z Vasich
prstii prenést infekce.

Pokud je ochranné vicko uvolnéné nebo
chybi, piedplnénou injekéni stiikacku
nepouzivejte.

. Nasroubujte pi‘edplnénou injekéni
stiikac¢ku bezpecné na adaptér injekcni
lahvicky, dokud nepocitite odpor.

4. Rekonstituce prasku v rozpoustédle

. DrZte piredplnénou injekéni stiikacku
lehce naklonénou s injek¢ni lahvickou
smetujici dold.

. Stisknutim nastavce pistu vstiiknéte
vSechno rozpoustedlo do injekéni lahvicky.

. Nechte nastavec pistu zcela stlaéeny
a jemnym krouZenim injek¢ni lahvickou
rozpust'te vSechen prasek.

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

. Pripraveny roztok zkontrolujte. Musi byt f.
¢iry az lehce opalescentni (mirn¢ zakaleny). =
Pokud obsahuje ¢asteCky hmoty nebo ma jinou
barvu, nepouzZivejte ho. Pouzijte misto toho

nové baleni. ‘tﬂ ’

Doporucuje se pouZit NovoEight okamzité po rekonstituci. Je to z toho divodu, Ze uchovavany
pripravek uz nemusi byt sterilni a mize zptsobit infekci.

Pokud rekonstituovany roztok piipravku NovoEight nemiiZete pouzit ihned, je tfeba ho pouzit
béhem 4 hodin, pokud byl uchovavan pii pokojové teploté nebo az do 40 °C a béhem 24 hodin, pokud

byl uchovavan pii teploté 2 °C — 8 °C. Rekonstituovany ptipravek uchovavejte v injekéni lahvicce.

Rekonstituovany roztok nezmrazujte ani ho neuchovavejte v injekéni stiikacce.
Bez doporuceni lékaie roztok neuchovavejte.

Rekonstituovany roztok chraiite pi‘ed pfimym sluneénim svétlem.




®

Pokud pro svou davku potfebujete vice nez jednu injekéni lahvicku, opakujte kroky A az J s dalSimi
injek¢énimi lahvickami, adaptéry injek¢nich lahvicek a predplnénymi injekénimi stfikackami, dokud
nedosahnete pozadované davky.
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. Ponechte nastavec pistu zcela stlaceny.
—
. Otocte injekéni stiikacku tak, aby g
nasazend injek¢ni lahvicka byla dnem [ ]
vzhuru. — _gj)
/ e -
. Uvolnéte nastavec pistu a nechte ho § Nz a Nt
samovolné vratit se zpét. Tim se

pripraveny roztok natdhne do injekéni _J J

stiikacky. / Vi ‘
- o

. Lehkym vytaZenim nastavce pistu
smérem dolu pak zajistite, Ze se do L )
injek¢ni stiikacky natahne vSechen
pripraveny roztok.

§
y

Iz

{F

. V pripadé, Ze potiebujete pouze ¢ast
obsahu injek¢ni lahvicky, pouZijte
stupnici na injek¢ni stfikacce, abyste si
ovéril(a), Ze jste natahl(a) tolik vzniklého
roztoku, kolik Vam doporudil 1ékar ¢i
zdravotni sestra.

Pokud se kdykoliv vyskytne v injekéni
sttikacce prili§ vzduchu, vytlacte ho zpét
do injekeni lahvicky.

. Zatimco drzite injek¢ni lahvicku dnem
vzhlru, jemné poklepejte na injek¢éni
stiikacku, aby se vzduchové bubliny
nashromdzdily nahote.

. Pomalu zatla¢te na nastavec pistu, dokud
vSechny vzduchové bubliny neuniknou.

s -

. OdSroubujte adaptér s injek¢ni _
lahvi¢kou. [ | ‘

. Dbejte, abyste se nedotkl(a) hrotu @ il
injekéni stikacky. Pokud byste se B O
dotkl(a) hrotu injekéni sttikacky, mohla by | | "5’\
se z Vasich prstu prenést infekce.

5. Aplikace pripraveného roztoku
NovoEight je nyni pfipraven k aplikaci do Zily.
. Aplikujte pripraveny roztok dle instrukci Iékafe Ci zdravotni sestry.

. Aplikujte pomalu v prabéhu 2 az 5 minut.
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. Nemichejte NovoEight se zadnymi dal§imi intraven6znimi infuzemi ¢i 1éky.
Aplikace NovoEight za pouziti bezjehlovych spojek K intravenéznim (i.v.) katetrim

Upozornéni: predplnéna injekéni stiikacka je zhotovena ze skla a je kompatibilni (slucitelna) se
standardnimi spoji luer-lock. Nékteré bezjehlové spojky s vnitinim hrotem jsou s predplnénymi
injek¢énimi stiikackami nekompatibilni. Tato nekompatibilita mize zabranit aplikaci 1éku a/nebo mize
zpusobit poskozeni bezjehlové spojky.

Aplikace roztoku centralnim vendznim pfistupovym zaiizenim (CVAD) jako jsou napfiklad centralni
zilni katetr nebo podkozni port:

. Vzdy pracujte Cisté a pouzijte choroboplodnych zarodki prostou (aseptickou) techniku.
Dodrzujte instrukce pro spravné pouzivani spojky a CVAD, které Vam poskytl 1€kaf nebo zdravotni
sestra.

. Aplikace pomoci CVAD muze vyzadovat pouziti sterilni 10ml plastové injek¢ni stiikacky pro
natazeni rekonstituovaného roztoku. To ma byt provedeno ihned po kroku J.

. Pokud hadi¢ky CVAD potiebuji pted aplikaci pfipravku NovoEight nebo po ni proplachnout,
pouzijte injekéni roztok chloridu sodného 9 mg/ml.

Zlikvidovani odpadu

. Po aplikaci bezpe¢né zlikvidujte veskery s ) =
nepouzity roztok ptipravku NovoEight, ,/é T (
injekéni stiikacku s infuzni soupravou, =
injekéni lahvicku s adaptérem a ostatni VP
odpad dle instrukci lékarnika. )

Nevyhazujte do bézného domaciho odpadu.

Pred likvidaci pouZité vybaveni nerozebirejte.

Pouzité vybaveni znovu nepouZivejte.
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