Pribalova informace: informace pro uzivatele

Refixia 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Refixia 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Refixia 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Refixia 3 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

nonakog beta pegol

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. Mlizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

. Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafte.

. Tento pripravek 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 Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Refixia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Refixia pouzivat
Jak se ptipravek Refixia pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Refixia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Refixia a k ¢emu se pouzZiva

Co je pripravek Refixia

Ptipravek Refixia obsahuje 1é¢ivou latku nonakog beta pegol. Je to verze faktoru IX s dlouhodobym
ucinkem. Faktor IX je bilkovina, ktera je pfirozen¢ obsazena v krvi a pomaha zastavovat krvaceni.

K ¢emu se pripravek Refixia pouziva

Pripravek Refixia se pouziva k 1é¢bé a k prevenci krvaceni u pacientll ve vSech vékovych skupinach
s hemofilii B (vrozeny nedostatek faktoru I1X).

U pacientt s hemofilii B faktor IX chybi nebo neptisobi dostatecné. Piipravek Refixia nahrazuje tento
nedostatek nebo chybéjici faktor IX a umoziuje krvi vytvaiet srazeniny v misté krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Refixia pouzivat

Nepouzivejte pripravek Refixia

. jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
. jestlize jste alergicky(4) na kfecci bilkoviny.

Pokud si nejste jisty(a), zda pro Vas plati cokoli z vySe uvedeného, pfed pouzitim tohoto ptipravku se
porad’te se svym lékarem.



Upozornéni a opatieni

Sledovatelnost

Je dillezité si vést zaznamy o Cisle Sarze ptipravku Refixia. Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni
pripravku Refixia, poznamenejte si datum a ¢islo Sarze (uvedené na obalu za €. §.) a uloZte tyto
informace na bezpecné misto.

Alergické reakce a tvorba inhibitoru

Existuje vzacné se vyskytujici riziko, ze se u Vas vyskytne nahla a zavazna alergicka reakce (napf.
anafylakticka reakce) na pfipravek Refixia. Okamzité ukoncete aplikaci a kontaktujte 1ékare nebo
1ékatskou pohotovost v ptipad¢, ze se u Vas objevi znamky alergické reakce, jako jsou vyrazka,
koptivka, podlitiny, svédéni rozsahlych oblasti kiize, zarudnuti a/nebo otok rti, jazyka, obliceje nebo
rukou, potiZe s polykanim nebo dychanim, dusnost, sipani, tlak na prsou, bled4 a chladna pokozka,
zrychlena srde¢ni Cinnost a/nebo zavrat'.

Pfi téchto reakcich mtize byt nutné, aby Vam 1ékat poskytl okamzitou 1é¢bu. Vas 1ékai muze také
provést krevni test, aby zkontroloval, zda se u Vas nerozvinuly inhibitory faktoru IX (neutralizacni
protilatky) proti Vasemu léku, nebot’ inhibitory se mohou rozvinout spole¢né s alergickymi reakcemi.
Jestlize se u Vas takové inhibitory vytvotily, mtzete byt béhem dalsi 1é¢by faktorem IX vystaven(a)
vysSimu riziku nahlych a zavaznych alergickych reakci (napt. anafylaktické reakce).

Z duvodu rizika alergickych reakcei pti 1€cbé faktorem IX Vam musi byt pfipravek Refixia zpocatku
podavan ve zdravotnickém zafizeni nebo za ptitomnosti zdravotnickych pracovnikll v prostiedi, kde
lze v ptipade alergickych reakci poskytnout fadnou Iékatskou péci, pokud to bude nutné.

Okamzité informujte svého lékare, pokud se krvaceni nezastavi tak, jak jste ocekaval(a), nebo pokud
musite vyznamné zvyS$it mnoZzstvi ptipravku Refixia potiebné k tomu, aby se krvaceni zastavilo. Lékat
provede krevni test, aby zkontroloval, zda se u Vas nerozvinuly inhibitory (neutraliza¢ni protilatky)
proti pripravku Refixia. Riziko tvorby inhibitor( je nejvyssi u lidi, kteti dosud nebyli 1é€eni ptipravky
s faktorem IX, obvykle u malych déti.

Krevni sraZeniny
Informujte svého 1€karte, jestlize pro Vas plati kterykoli z nasledujicich bodt, protoze béhem 1écby
pripravkem Refixia existuje zvySené riziko krevnich srazenin:

. podstoupil(a) jste nedavno operaci,

. trpite jinym zavaznym onemocnénim, napi. onemocnénim jater, srdce nebo nadorovym
onemocnénim,

. mate rizikové faktory pro vznik onemocnéni srdce, napt. vysoky krevni tlak, jste obézni nebo
koutite.

Porucha funkce ledvin (nefroticky syndrom)

U pacientt s hemofilii B s inhibitory faktoru IX a pfedchozim vyskytem alergickych reakci existuje
riziko, Ze po vysokych davkach faktoru IX ve vzacnych ptipadech dojde ke specifické poruse funkce
ledvin, které se tika ,,nefroticky syndrom®.

Problémy spojené s pouzitim katétru
Pokud mate centralni Zilni pfistupovy katétr (pomicka slouzici k podavani 1ékti, CVAD), miize u Vas
dojit k infekci nebo krevnim srazeninam v misté zavedeni katétru.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Refixia
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ 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 se svym lékatem diive, nez zacnete piipravek Refixia pouzivat.



Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Refixia nema Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Refixia obsahuje sodik

Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na injek¢ni lahvicku, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®. V ptipadé 1é¢by vice injek¢nimi lahvickami je tieba vzit v iivahu celkovy
obsah sodiku.

3. Jak se pripravek Refixia pouziva

Lécbu pripravkem Refixia Vam predepise 1ékar, ktery ma zkusSenosti s péci o pacienty s hemofilii B.
Vzdy pouzivejte tento piipravek pfesné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), jak
ptipravek Refixia pouzivat, porad’te se se svym lékarem.

Lékar Vam vypocte spravnou davku. Davka bude zaviset na Vasi t€lesné hmotnosti a ditvodu, proc¢
tento ptipravek pouzivate.

Prevence krvaceni

Obvykla dévka ptipravku Refixia je 40 mezinarodnich jednotek (IU) na kilogram télesné hmotnosti.
Podavé se kazdy tyden v jedné injekci. V zavislosti na Vasi pottebé mtze 1¢kat zvolit jinou davku ¢i
zm¢énit Cetnost podani injekce.

Lécéba krvaceni

Obvykla davka ptipravku Refixia je 40 mezinarodnich jednotek (IU) na kilogram télesné hmotnosti.
V zavislosti na mist¢ a zavaznosti krvaceni mtizete pottebovat vyssi davku (80 IU/kg) nebo injekce
navic. Porad’te se se svym lékatem, jakou davku a kolik injekci potfebujete.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Refixia se miize podavat détem a dospivajicim ve vSech vékovych skupinach. Davka u déti
a dospivajicich se rovnéz vypocitava na zaklade télesné hmotnosti a je stejna jako u dospélych.

Jak pripravek Refixia podavat

Pripravek Refixia je k dispozici jako prasek a rozpoustédlo, z nichz se pfipravuje roztok
(rekonstituce), ktery se aplikuje jako injekce do Zily. Vice informaci naleznete v Casti ,,Instrukce pro
pouziti ptipravku Refixia“.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Refixia, neZ jste mél(a)
Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Refixia, nez jste mel(a), kontaktujte svého lékare.

Okamzité informujte svého 1ékare, pokud musite vyznamné zvysit mnozstvi pfipravku Refixia
potfebné k tomu, aby se krvaceni zastavilo. Vice informaci naleznete v bod¢ 2 ,,Alergické reakce
a tvorba inhibitord*.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Refixia

Jestlize jste vynechal(a) davku, podejte si tuto opomenutou davku ihned, jak si na ni vzpomenete.
Nepodavejte si dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud si nejste jisty(a),
kontaktujte svého I1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Refixia
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probihajicim krvaceni nemusi dojit k jeho zastave. Neptestavejte piipravek Refixia pouzivat bez
porady s lékarem.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare.



4. Mozné neZadouci ucinky

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

Pfi pouzivani tohoto ptipravku muze dojit k alergickym reakcim.

Pokud dojde k nahlym a zdvaznym alergickym reakcim (napft. anafylaktickym reakcim), musi byt
aplikace okamzité ukoncena. Musite okamzit¢ kontaktovat 1ékate ¢i zachrannou sluzbu, pokud mate
¢asné znamky zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce), jako jsou:

. potize s polykanim ¢i dychaci obtize

. dusnost nebo sipani

. tisnivy pocit na prsou

. zarudnuti a/nebo otok rtd, jazyka, obliceje nebo rukou

. vyrazka, koptivka, podlitiny nebo svédéni

. bleda a chladna pokozka, zrychlena srdecni ¢innost a/nebo zavrat’ (nizky krevni tlak)

U déti, které nebyly diive 1é€eny léky s faktorem IX, se mohou Casto tvoftit (az u 1 z 10 pacientit)
inhibitory (viz bod 2). Pokud k tomu dojde, mtze 1€k ptestat spravné fungovat a miize se u Vaseho
ditéte objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém piipad¢ je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1ékare.

U pripravku Refixia se mohou objevit nasledujici neZadouci u¢inky:

Casté neZzadouci iginky (mohou se projevit a7 u 1 pacienta z 10)

. alergické reakce (precitlivélost). Takova reakce se mize vyvinout do zdvazné formy a mize byt
zivot ohrozujici (anafylaktické reakce)

. svédéni (pruritus)

. kozni reakce v misté vpichu

. pocit na zvraceni (nauzea)

. pocit velké tnavy

. vyrdzka

. Déti, které nebyly diive 1éCeny léky s faktorem IX: neutralizacni protilatky (inhibitory),
anafylaktické reakce.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se projevit az u 1 pacienta ze 100)
. buseni srdce (palpitace)
. navaly horka

HlaSeni nezadoucich ucinki

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

v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci
ucinky mutzete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich t¢inkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink mizete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Refixia uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte ptipravek Refixia po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, na Stitku injekcni
lahvicky a §titku predplnéné injekéni stiikacky za ,,Pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.


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

Pripravek Refixia mize byt vyjmut z chladni¢ky na maximalni dobu 1 roku a uchovavan pfi pokojové
teploté (do 30 °C). Zaznamenejte si prosim na krabi¢ku datum, kdy jste pripravek Refixia vyjmul(a)

z chladnicky a zacal(a) jej uchovavat pii pokojové teploté. Tato nova doba pouzitelnosti nesmi

v zadném piipadé piekrocit piivodni dobu pouzitelnosti uvedenou na vnéjsi krabicce. Pokud jste 1¢k
nepouzil(a) pfed uplynutim nové doby pouZitelnosti, je nutné jej zlikvidovat. Po uchovavani pti
pokojové teploté se pripravek nesmi vracet zpét do chladnicky.

Aplikujte injekci ihned po piiprave roztoku (po rekonstituci). Nemtzete-li ptipravek pouzit okamzité,
pouzijte ho béhem 24 hodin, pokud byl uchovavan v chladnicce pii teploté 2 °C — 8 °C, nebo
béhem 4 hodin, pokud byl uchovavan mimo chladnicku pti maximalni teploté 30 °C.

Prasek v injeké¢ni lahvicce je bily az témér bily. Prasek nepouZivejte, pokud ma jinou barvu.

Ptipraveny roztok je ¢iry a bezbarvy az mirn¢ nazloutly. Nepouzivejte pfipraveny roztok, pokud si
vS§imnete, Ze obsahuje Castice nebo je zabarveny.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Refixia obsahuje

. Lécivou latkou je nonakog beta pegol (pegylovany lidsky koagulaéni faktor IX (rDNA)). Jedna
injekéni lahvicka piipravku Refixia obsahuje 500 IU, 1 000 IU, 2 000 IU nebo 3 000 TU
nonakogu beta pegolu, coz odpovida ptiblizné 125 [U/ml, 250 [U/ml, 500 IU/ml nebo
750 IU/ml po rekonstituci v histidinovém rozpoustédle.

. Dalsimi slozkami v prasku jsou chlorid sodny, histidin, sachar6za, polysorbat 80, mannitol,
hydroxid sodny a kyselina chlorovodikova. Viz bod 2 ,,Refixia obsahuje sodik®.

. Slozky ve sterilnim rozpoustédle jsou histidin, voda pro injekci, hydroxid sodny a kyselina
chlorovodikova.

Jak pripravek Refixia vypada a co obsahuje toto baleni

. Pripravek Refixia je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (500 IU, 1 000 IU,
2 000 IU nebo 3 000 IU prasku v injekéni lahvicee a 4 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni
sttikaCce, ndstavec pistu a adaptér injekéni lahvicky — velikost baleni po 1).

. Prések je bily az téméf bily a rozpoustédlo je Ciré a bezbarvé.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Novo Nordisk A/S

Novo Allé
DK-2880 Bagsverd, Dansko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2023

Dalsi zdroje informaci

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



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

Instrukce pro pouziti pripravku Refixia

Pted pouzitim piipravku Refixia si pecliveé prectéte tyto instrukce.

Pripravek Refixia je dodavan jako prasek. Pfed podanim musi byt roztok pfipraven (rekonstituovan)
pomoci rozpoustédla, které je dodavano v injekeni stiikacce. Rozpoustédlo je roztok histidinu.
Rekonstituovany roztok musi byt aplikovan do zily (intravenozni (i.v.) injekce). Toto baleni

obsahuje potfebné vybaveni, které poslouzi k rekonstituci a aplikaci ptipravku Refixia.

Budete také potebovat infuzni soupravu (hadicky a motylkovou jehlu), sterilni alkoholové
tampony, kousky gazy a naplasti. Tyto naleZitosti nejsou soucasti baleni pripravku Refixia.

Toto vybaveni nepouzivejte bez prisluSného proskoleni lékafem nebo zdravotni sestrou.

ViZdy si umyjte ruce a ujistéte se, Ze pracovni plocha je Cista.

Pii priprave a aplikaci ptipravku ptimo do Zily je dllezité pouZivat Cistou a choroboplodnych
zarodki prostou (aseptickou) techniku. Nespravna technika mtze zptsobit proniknuti
choroboplodnych zarodk 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 noveé baleni.
Vybaveni nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Pouzijte misto néj nové baleni. Doba
pouzitelnosti je vyznacena na krabicce, injek¢ni lahvicce, adaptéru injekeni lahvicky a na
predplnéné injekeni stiikacce.

Vybaveni nepouZivejte, pokud mate podezieni, Ze je kontaminovano. PouZzijte misto néj nové
baleni.

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

Vybaveni je ur¢eno pouze pro jednorazové pouZiti.

Obsah

Baleni obsahuje:

. 1 injekeni lahvicku s praskem Refixia

. 1 adaptér na injek¢ni lahvicku

. 1 pfedplnénou injekéni stiikacku s rozpoustédlem

. 1 nastavec pistu (umistény pod injekéni stiikackou)




Piehled

Injekéni lahvicka s praskem Refixia

Plastové  Pryzova zatka
vicko (pod plastovym
vickem)

Adaptér na injek¢ni lahvi¢ku

Ochranné vicko

Trn Ochranny
(pod ochrannym papir
papirem)

Piedplnéna injekéni stfikacka s rozpoustédlem

Hrot injekéni stiikacky Pist
(pod vickem injekéni
stifkacky) Stupnice

Vicko injekéni
stiikacky




Zavit

Nastavec pistu

Sirsi
konec

1. Piiprava injek¢ni lahvic¢ky a injekéni
stiikacky

Vezméte si potiebny pocet baleni
pripravku Refixia.

Ovérte si datum doby pouZitelnosti.

Ovérte nazev, silu a barvu baleni, abyste
se ujistil(a), Ze obsahuje spravny
pripravek.

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

Vyjméte z krabicky injekéni lahvicku,
adaptér injekéni lahvicky a predplnénou
injekéni stiikacku. Nastavec pistu zatim
ponechte v krabicce.

Ohfi'ejte injekéni lahvicku

a piredplnénou injekéni stiikacku na
pokojovou teplotu. Muzete to udélat tak,
ze je podrzite v ruce, dokud nemayji
stejnou teplotu jako Vase ruce.

Jiné zpisoby ohi*ati injek¢ni lahvicky
a predplnéné injekéni stiikacky
nepouZzivejte.
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Odstraiite plastové vicko z injek¢ni
lahvicky. Pokud je plastové vicko
uvolnéné nebo chybi, injek¢ni lahvicku
nepouzivejte.

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

Nedotykejte se pryZzové zatky prsty,
abyste nezanesl(a) infekci.




2. Pripojeni adaptéru injek¢ni lahvicky

. Sejméte ochranny papir z adaptéru
injekéni lahvicky.

Pokud ochranny papir neni zcela
prilepen nebo je protrZeny, adaptér
injekéni lahvi¢ky nepouzivejte.

Adaptér injekéni lahvi¢ky nevyndavejte
z ochranného vi¢ka pomoci prsti.
Pokud byste se dotkl(a) trnu adaptéru
injek¢ni lahvicky, mohla by se z Vasich
prstt pfenést infekce.

. PoloZte injekéni lahvicku 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¢éni lahvicky.

D
.-"f_ T
J
‘ .'{J/;:'{:::_;f_ 4
J |

. Lehce stisknéte ochranné vicko mezi
palcem a ukazovackem, jak je znazornéno
na obrazku.

Sejméte ochranné vicko z adaptéru
injekéni lahvicky.

Pfi odstranovani ochranného vicka dejte
pozor, abyste nenadzvedl(a) adaptér
injekéni lahvicky.

3. Nasazeni nastavce pistu na injekéni
stiikac¢ku

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

. Okamzité nastavec pistu nasSroubujte po
sméru hodinovych ruc¢ic¢ek na pist uvnitt
predplnéné injekéni strikacky, dokud
nepocitite odpor.




. Odstrarite ochranné vi¢ko z predplnéné
injekéni stiikacky ohnutim smérem dolt
tak, aby se porusila perforace. -

. Dbejte, abyste se nedotkl(a) hrotu E: 3 “ %
injekéni stiikacky pod vickem injekéni ; §-

stfikacky. Pokud byste se dotkl(a) hrotu

injekéni stiikacky, mohla by se z Vasich
prsti pienést infekce.

Pokud je vicko injek¢ni stiikacky
uvolnéné nebo chybi, pfedplnénou
injekéni stiikacku nepouZzivejte.

. Nasroubujte predplnénou injekéni
stfikacku bezpecné na adaptér injekéni
lahvicky, dokud nepocitite odpor.

4. Rekonstituce prasku v rozpoustédle

. DrZte piedplnénou injekéni stiikacku
lehce naklonénou s injek¢ni lahvickou
smeétujici dola.

. Stisknutim nastavce pistu vstiiknéte
v§echno rozpoustédlo do injek¢ni
lahvicky.

. Nechte nastavec pistu zcela stlac¢eny
a jemnym KrouZenim injek¢ni lahvi¢kou _
rozpust'te v§echen prasek.

Injekéni lahvickou neti‘epejte, mohlo by /].; e&’ “‘]’3
to zpiisobit napénéni. |

. Rekonstituovany roztok zkontrolujte.
Musi byt ¢iry a bezbarvy az mirné
nazloutly a nesmi obsahovat viditelné
castice. Pokud si v§imnete ¢astic nebo
zabarveni, nepouZivejte ho. Pouzijte
misto toho nové baleni.

Pripravek Refixia se doporucuje pouzit okamzité po rekonstituci. Je to z toho diivodu, ze
uchovavany piipravek uz nemusi byt sterilni a muze zpasobit infekci.

Pokud rekonstituovany roztok pripravku Refixia nemiuZete pouZit ihned, je tfeba ho pouzit
behem 4 hodin, pokud byl uchovavan pti pokojové teploté (do 30 °C), a béhem 24 hodin, pokud byl
uchovavan v chladnicce (2 °C — 8 °C). Rekonstituovany ptipravek uchovavejte v injek¢ni lahvicce.

Rekonstituovany roztok pripravku Refixia chraiite pfed mrazem a neuchovavejte ho
v injekéni strikacce.

10




Rekonstituovany roztok piipravku Refixia chraiite pred pfimym slune¢nim svétlem.

®

Pokud pro svou davku potiebujete vice nez jednu injekeni lahvicku, opakujte kroky A az J s dal$imi
injek¢énimi lahvickami, adaptéry injekenich lahvicek a predplnénymi injek¢énimi stfikackami, dokud
nedosahnete pozadované davky.

. Ponechte nastavec pistu zcela stlaceny.

. Otocte injekéni stiikacku tak, aby
nasazend injek¢ni lahvicka byla dnem
vzhtiru.

. Uvolnéte nastavec pistu a nechte ho

vratit se samovolné zpét. Tim se
rekonstituovany roztok natahne do
injekeni stiikacky.

. Lehkym vytaZenim nastavce pistu
smérem dolu pak zajistite, Ze se do
injekéni stiikacky natahne ptipraveny
roztok.

. V pripadé, Ze potirebujete pouze Cast
obsahu injek¢ni lahvicky, pouZijte
stupnici na injek¢ni stiikacce, abyste si
ovéril(a), Ze jste natahl(a) tolik
vzniklého roztoku, kolik Vam doporucdil
lékart ¢i zdravotni sestra.

Pokud se kdykoliv vyskytne v injekéni
sttika¢ce vzduch, vytlacte ho zpét do
injek¢ni lahvicky.

. Zatimco drzite injek¢ni lahvicku dnem
vzhiiru, jemné poklepejte na injekéni
stfikacku, aby se vzduchové bubliny
nashromazdily nahote.

. Pomalu zatlacte na nastavec pistu,
dokud vSechny vzduchové bubliny
neuniknou.

. Odsroubujte adaptér s injek¢éni
lahvickou.

. Dbejte, abyste se nedotkl(a) hrotu
injekéni stiikacky. Pokud byste se =
dotkl(a) hrotu injekéni stiikacky, mohla —
by se z Vasich prstd pfenést infekce. i

5. Aplikace rekonstituovaného roztoku

Pripravek Refixia je nyni pfipraven k aplikaci do Zzily.
. Aplikujte pripraveny roztok dle instrukci 1ékate ¢i zdravotni sestry.
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. Aplikujte pomalu v pribéhu 1 aZ 3 minut.
. Nemichejte ptipravek Refixia se Zadnymi dal$imi intravendznimi infuzemi ¢i pfipravky.

Aplikace piipravku Refixia za pouZiti bezjehlovych spojek k intravenéznim (i.v.) katétriim

Upozornéni: Predplnénd injekeni stiikacka je zhotovena ze skla a je kompatibilni se standardnimi
spoji luer-lock. Nékteré bezjehlové spojky s vnitinim hrotem jsou s pfedplnénymi injek¢nimi
sttikackami nekompatibilni. Tato nekompatibilita mize zabranit aplikaci pfipravku a/nebo miize
zpusobit poskozeni bezjehlové spojky.

Aplikace roztoku centralnim vendznim pfistupovym zatizenim (CVAD), jako jsou napiiklad
centralni zilni katétr nebo podkozni port:

. Pouzivejte ¢istou a choroboplodnych zarodki prostou (aseptickou) techniku. Dodrzujte
instrukce pro spravné pouzivani spojky a CVAD, které Vam poskytl 1ékat nebo zdravotni
sestra.

. Aplikace pomoci CVAD muze vyzadovat pouziti sterilni 10ml plastové injekent stiikacky pro

natazeni rekonstituovaného roztoku. To ma byt provedeno ihned po kroku J.
. Pokud hadi¢ky CVAD potiebuji pted aplikaci ptipravku Refixia nebo po ni proplachnout,
pouzijte injek¢ni roztok chloridu sodného 9 mg/ml.

Zlikvidovani odpadu

= ED
. Po aplikaci bezpe¢né zlikvidujte veskery /* ( (]
nepouzity roztok piipravku Refixia, 3 =
injekéni stiikacku s infuzni soupravou, '
injek¢éni lahvicku s adaptérem a ostatni
odpad dle instrukei [ékarnika.

Nevyhazujte do bézného domaciho
odpadu.

Pied likvidaci pouZité vybaveni nerozebirejte.

PouzZité vybaveni znovu nepouZivejte.
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	Příbalová informace: informace pro uživatele
	Refixia 500 IU prášek a rozpouštědlo pro injekční roztok
	Refixia 1 000 IU prášek a rozpouštědlo pro injekční roztok
	Refixia 2 000 IU prášek a rozpouštědlo pro injekční roztok
	Refixia 3 000 IU prášek a rozpouštědlo pro injekční roztok
	nonakog beta pegol
	Tento přípravek podléhá dalšímu sledování. To umožní rychlé získání nových informací o bezpečnosti. Můžete přispět tím, že nahlásíte jakékoli nežádoucí účinky, které se u Vás vyskytnou. Jak hlásit nežádoucí účinky je popsáno v závěru bodu 4.
	Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat, protože obsahuje pro Vás důležité údaje.
	Co naleznete v této příbalové informaci:
	1. Co je přípravek Refixia a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Refixia používat
	3. Jak se přípravek Refixia používá
	4. Možné nežádoucí účinky
	5. Jak přípravek Refixia uchovávat
	6. Obsah balení a další informace
	1. Co je přípravek Refixia a k čemu se používá
	Co je přípravek Refixia
	Přípravek Refixia obsahuje léčivou látku nonakog beta pegol. Je to verze faktoru IX s dlouhodobým účinkem. Faktor IX je bílkovina, která je přirozeně obsažena v krvi a pomáhá zastavovat krvácení.
	K čemu se přípravek Refixia používá
	Přípravek Refixia se používá k léčbě a k prevenci krvácení u pacientů ve všech věkových skupinách s hemofilií B (vrozený nedostatek faktoru IX).
	U pacientů s hemofilií B faktor IX chybí nebo nepůsobí dostatečně. Přípravek Refixia nahrazuje tento nedostatek nebo chybějící faktor IX a umožňuje krvi vytvářet sraženiny v místě krvácení.
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Refixia používat
	Nepoužívejte přípravek Refixia
	• jestliže jste alergický(á) na léčivou látku nebo na kteroukoli další složku tohoto přípravku (uvedenou v bodě 6),
	• jestliže jste alergický(á) na křeččí bílkoviny.
	Pokud si nejste jistý(á), zda pro Vás platí cokoli z výše uvedeného, před použitím tohoto přípravku se poraďte se svým lékařem.
	Sledovatelnost
	Je důležité si vést záznamy o čísle šarže přípravku Refixia. Pokaždé, když dostanete nové balení přípravku Refixia, poznamenejte si datum a číslo šarže (uvedené na obalu za č. š.) a uložte tyto informace na bezpečné místo.
	Alergické reakce a tvorba inhibitorů
	Existuje vzácně se vyskytující riziko, že se u Vás vyskytne náhlá a závažná alergická reakce (např. anafylaktická reakce) na přípravek Refixia. Okamžitě ukončete aplikaci a kontaktujte lékaře nebo lékařskou pohotovost v případě, že se u Vás objeví zná...
	Při těchto reakcích může být nutné, aby Vám lékař poskytl okamžitou léčbu. Váš lékař může také provést krevní test, aby zkontroloval, zda se u Vás nerozvinuly inhibitory faktoru IX (neutralizační protilátky) proti Vašemu léku, neboť inhibitory se moho...
	Z důvodu rizika alergických reakcí při léčbě faktorem IX Vám musí být přípravek Refixia zpočátku podáván ve zdravotnickém zařízení nebo za přítomnosti zdravotnických pracovníků v prostředí, kde lze v případě alergických reakcí poskytnout řádnou lékařs...
	Okamžitě informujte svého lékaře, pokud se krvácení nezastaví tak, jak jste očekával(a), nebo pokud musíte významně zvýšit množství přípravku Refixia potřebné k tomu, aby se krvácení zastavilo. Lékař provede krevní test, aby zkontroloval, zda se u Vás...
	Krevní sraženiny
	Informujte svého lékaře, jestliže pro Vás platí kterýkoli z následujících bodů, protože během léčby přípravkem Refixia existuje zvýšené riziko krevních sraženin:
	Porucha funkce ledvin (nefrotický syndrom)
	U pacientů s hemofilií B s inhibitory faktoru IX a předchozím výskytem alergických reakcí existuje riziko, že po vysokých dávkách faktoru IX ve vzácných případech dojde ke specifické poruše funkce ledvin, které se říká „nefrotický syndrom“.
	Problémy spojené s použitím katétru
	Pokud máte centrální žilní přístupový katétr (pomůcka sloužící k podávání léků, CVAD), může u Vás dojít k infekci nebo krevním sraženinám v místě zavedení katétru.
	Další léčivé přípravky a přípravek Refixia
	Informujte svého lékaře o všech lécích, které užíváte, které jste v nedávné době užíval(a) nebo které možná budete užívat.
	Těhotenství a kojení
	Pokud jste těhotná nebo kojíte, domníváte se, že můžete být těhotná, nebo plánujete otěhotnět, poraďte se se svým lékařem dříve, než začnete přípravek Refixia používat.
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Přípravek Refixia nemá žádný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.
	Refixia obsahuje sodík
	Tento přípravek obsahuje méně než 1 mmol (23 mg) sodíku na injekční lahvičku, to znamená, že je v podstatě „bez sodíku“. V případě léčby více injekčními lahvičkami je třeba vzít v úvahu celkový obsah sodíku.
	3. Jak se přípravek Refixia používá
	Léčbu přípravkem Refixia Vám předepíše lékař, který má zkušenosti s péčí o pacienty s hemofilií B. Vždy používejte tento přípravek přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), jak přípravek Refixia používat, poraďte se se svým lékařem.
	Lékař Vám vypočte správnou dávku. Dávka bude záviset na Vaší tělesné hmotnosti a důvodu, proč tento přípravek používáte.
	Prevence krvácení
	Obvyklá dávka přípravku Refixia je 40 mezinárodních jednotek (IU) na kilogram tělesné hmotnosti. Podává se každý týden v jedné injekci. V závislosti na Vaší potřebě může lékař zvolit jinou dávku či změnit četnost podání injekce.
	Léčba krvácení
	Obvyklá dávka přípravku Refixia je 40 mezinárodních jednotek (IU) na kilogram tělesné hmotnosti. V závislosti na místě a závažnosti krvácení můžete potřebovat vyšší dávku (80 IU/kg) nebo injekce navíc. Poraďte se se svým lékařem, jakou dávku a kolik i...
	Použití u dětí a dospívajících
	Přípravek Refixia se může podávat dětem a dospívajícím ve všech věkových skupinách. Dávka u dětí a dospívajících se rovněž vypočítává na základě tělesné hmotnosti a je stejná jako u dospělých.
	Jak přípravek Refixia podávat
	Přípravek Refixia je k dispozici jako prášek a rozpouštědlo, z nichž se připravuje roztok (rekonstituce), který se aplikuje jako injekce do žíly. Více informací naleznete v části „Instrukce pro použití přípravku Refixia“.
	Jestliže jste použil(a) více přípravku Refixia, než jste měl(a)
	Jestliže jste použil(a) více přípravku Refixia, než jste měl(a), kontaktujte svého lékaře.
	Okamžitě informujte svého lékaře, pokud musíte významně zvýšit množství přípravku Refixia potřebné k tomu, aby se krvácení zastavilo. Více informací naleznete v bodě 2 „Alergické reakce a tvorba inhibitorů“.
	Jestliže jste zapomněl(a) použít přípravek Refixia
	Jestliže jste vynechal(a) dávku, podejte si tuto opomenutou dávku ihned, jak si na ni vzpomenete. Nepodávejte si dvojnásobnou dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku. Pokud si nejste jistý(á), kontaktujte svého lékaře.
	Jestliže jste přestal(a) používat přípravek Refixia
	Pokud přestanete přípravek Refixia používat, nejste nadále chráněn(a) proti krvácení či při již probíhajícím krvácení nemusí dojít k jeho zástavě. Nepřestávejte přípravek Refixia používat bez porady s lékařem.
	Máte-li jakékoli další otázky týkající se používání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře.
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Při používání tohoto přípravku může dojít k alergickým reakcím.
	Pokud dojde k náhlým a závažným alergickým reakcím (např. anafylaktickým reakcím), musí být aplikace okamžitě ukončena. Musíte okamžitě kontaktovat lékaře či záchrannou službu, pokud máte časné známky závažné alergické reakce (anafylaktické reakce), j...
	• potíže s polykáním či dýchací obtíže
	• dušnost nebo sípání
	• tísnivý pocit na prsou
	• zarudnutí a/nebo otok rtů, jazyka, obličeje nebo rukou
	• vyrážka, kopřivka, podlitiny nebo svědění
	• bledá a chladná pokožka, zrychlená srdeční činnost a/nebo závrať (nízký krevní tlak)
	U dětí, které nebyly dříve léčeny léky s faktorem IX, se mohou často tvořit (až u 1 z 10 pacientů) inhibitory (viz bod 2). Pokud k tomu dojde, může lék přestat správně fungovat a může se u Vašeho dítěte objevit přetrvávající krvácení. V takovém případ...
	U přípravku Refixia se mohou objevit následující nežádoucí účinky:
	Časté nežádoucí účinky (mohou se projevit až u 1 pacienta z 10)
	• alergické reakce (přecitlivělost). Taková reakce se může vyvinout do závažné formy a může být život ohrožující (anafylaktické reakce)
	• svědění (pruritus)
	• kožní reakce v místě vpichu
	• pocit na zvracení (nauzea)
	• pocit velké únavy
	• vyrážka
	• Děti, které nebyly dříve léčeny léky s faktorem IX: neutralizační protilátky (inhibitory), anafylaktické reakce.
	Méně časté nežádoucí účinky (mohou se projevit až u 1 pacienta ze 100)
	• bušení srdce (palpitace)
	• návaly horka
	Hlášení nežádoucích účinků
	5. Jak přípravek Refixia uchovávat
	Uchovávejte tento přípravek mimo dohled a dosah dětí.
	Nepoužívejte přípravek Refixia po uplynutí doby použitelnosti uvedené na krabičce, na štítku injekční lahvičky a štítku předplněné injekční stříkačky za „Použitelné do:“. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.
	Uchovávejte v chladničce (2  C – 8  C). Chraňte před mrazem. Uchovávejte injekční lahvičku v krabičce, aby byl přípravek chráněn před světlem.
	Přípravek Refixia může být vyjmut z chladničky na maximální dobu 1 roku a uchováván při pokojové teplotě (do 30  C). Zaznamenejte si prosím na krabičku datum, kdy jste přípravek Refixia vyjmul(a) z chladničky a začal(a) jej uchovávat při pokojové tepl...
	Aplikujte injekci ihned po přípravě roztoku (po rekonstituci). Nemůžete-li přípravek použít okamžitě, použijte ho během 24 hodin, pokud byl uchováván v chladničce při teplotě 2  C – 8  C, nebo během 4 hodin, pokud byl uchováván mimo chladničku při max...
	Prášek v injekční lahvičce je bílý až téměř bílý. Prášek nepoužívejte, pokud má jinou barvu.
	Připravený roztok je čirý a bezbarvý až mírně nažloutlý. Nepoužívejte připravený roztok, pokud si všimnete, že obsahuje částice nebo je zabarvený.
	Nevyhazujte žádné léčivé přípravky do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak naložit s přípravky, které již nepoužíváte. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.
	6. Obsah balení a další informace
	Co přípravek Refixia obsahuje
	Jak přípravek Refixia vypadá a co obsahuje toto balení
	Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
	Novo Nordisk A/S
	Novo Allé
	DK-2880 Bagsværd, Dánsko
	Tato příbalová informace byla naposledy revidována 11/2023
	Další zdroje informací
	Podrobné informace o tomto léčivém přípravku jsou k dispozici na webových stránkách Evropské agentury pro léčivé přípravky na adrese http://www.ema.europa.eu.

