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Vestule veselibas apriipes specialistam @

Informacija par iespéjamam tirdznieciba pieejamo zalu NovoSeven® (aktivéts alfa
eptakogs) 1 mg un 2 mg kvalitates nepilnibam

Cien. veselibas apriipes specialist!

Novo Nordisk Latvia SIA p&c vienoSanas ar Zalu valsts agentliru v&las Jus informét par
talakmingto:
Novo Nordisk Latvia SIA ir kluvis zinams par zalu NovoSeven® 1 mg un 2 mg kvalitates

nepilnibam. Novo Nordisk ir atklati vienas NovoSeven® 1 mg un 2 mg razosanas linijas
darbibas traucgjumi.

Kopsavilkums un pamatinformacija

e NovoSeven® ir rekombinants aktivizéts VII faktors, kas tiek lietots
dzivibai bistamas vai asinoSanas novérSanai pacientiem, kam ir retas ar
asinoS$anu saistitas patologijas vai médz biit smaga asinoSana, un smagas
pécdzemdibu asinoSanas novérSanai, kad hemostazes sasniegSanai
nepietiek tikai ar dzemdi tonizgjoso Iidzeklu lietosanu. Novo Nordisk A/S
piegada 4 stiprumu NovoSeven® —1, 2, 5 un 8 mg.

e Ar razoSanas liniju saistitas problémas dgl ir iesp&jams nepietickams dazu
NovoSeven® 1 mg un 2 mg stipruma flakonu pildijums. Iesp&jamiba, ka
pacienti sanems inflizijas no NovoSeven® 1 mg un 2 mg sérijam ar
nepietickamu flakonu pildijumu, ir loti maza. Péc uzpnémuma Novo
Nordisk notikusas NovoSeven® mediciniskas un pacientu drosibas
verteéSanas rezultatiem ir secinats, ka arst€Sana ar nepilnam devam
joprojam bis iedarbiga, un, ka nev€lamas sekas veselibai ir maz
iesp&jamas.

Svariga informacija par zalu nozimeéSanu

Péc uznémuma Novo Nordisk notikusas NovoSeven® mediciniskas un pacientu dro§ibas
vértésanas rezultatiem saistiba ar, iesp&jams, daziem nepilnigi piepilditiem NovoSeven® 1 mg
un 2 mg flakoniem, ir secinats, ka arst€Sana ar nepilnigi iepilditam devam joprojam bis
iedarbiga, un, ka nevélamas sekas veselibai ir maz iesp&jamas.



Iespgjamiba, ka pacients sanems nepietickami piepildita flakona saturu, ir loti maza, jo
razoSanas laika ir notikuSas plaSas manualas parbaudes, tade]l lielaka nepilnigi piepildito
flakonu dala ir atklata un pirms sérijas izlaiSanas iznemta.

Pamatojoties uz informaciju par NovoSeven® lietoanu, pacientiem ir nepiecie$ama kliniska
uzraudziba. Informacija par NovoSeven® lietoSanu ieteiktds hemostazes sasniegSanai péc
nepiecieSamibas jaievada atkartotas So zalu devas.

Hemofilijas slimnieki, kuru asinis ir inhibitori (HPwI): saskana ar NovoSeven® zalu
apraksta noradito, ar 2—3 stundu starplaikiem jaizdara tris injekcijas pa 90 ng/kg kermena
masas, lidz ir sasniegta adekvata hemostaze vai var ar1 viena reizé veikt vienu injekciju pa
270 pg/kg kermena masas. Sadas devas sasniegsanai 1 mg vai 2 mg flakonu saturs parasti var
bt jaapvieno ar citu ta pasa vai lielaka stipruma flakonu saturu. Tas attiecas arT uz maziem
bérniem, turklat plasas asinoSanas novérSana ietver zalu vairakkartigu ievadiSanu, lidz
asinoSana ir apturéta. Tas nozimé&, ka nepietickami lielu devu ievadiSanas iesp&jamiba
nepietiekami piepilditu flakonu del kopuma ir loti maza, jo arstéSanai ir nepieciesami vairaki
flakoni.

Iegiita hemofilija (AH): ieteicama sakotngja deva ir 90 pg/kg kermena masas. Péc pirmas
devas ievadiSanas nakamas injekcijas péc nepiecieSsamibas var izdarit ar 2-3 stundu
starplaikiem. P& hemostazes sasniegSanas tik ilgi, kamér tiek uzskatits, ka arste€Sana ir
nepiecieSama, devu ievadiSanas starplaikus var pakapeniski pagarinat Iidz 4, 6, 8 vai 12
stundam. Ta ka iegtita hemofilija skar pieaugusos, tas arst€Sana ar ir saistita ar vairaku, tostarp
1 mg un 2 mg flakonu satura apvienoSanu, lai sasniegtu adekvatu terapeitisko devu un biitu
iesp&jamas atkartotas infuzijas. Tas nozZimg, ka viena, iesp&jams, nepilnigi piepildita 1 mg vai
2 mg flakona kliniska ietekme uz kopgjo terapeitisko devu ir minimala.

Glancmana trombasténija (GT): GT arstéSanas pamata ir NovoSeven® spgja aktivizéat
trombocitus. leteicama deva asinoSanas epizoZu partraukSanai un asinoSanas profilaksei
pacientiem, kam paredz&tas kirurgiskas operacijas vai invazivas procediras, ir 90 pg (80—
120 pg) uz kilogramu kermena masas ar divu (1,5-2,5) stundu starplaikiem. Efektivas
hemostazes nostiprinasanai ir nepiecieSamas vismaz tris devas. Tas nozimée, ka vairaku flakonu
satura apvienoSana un (vai) atkartota zalu ievadiSana nodroSinas adekvatu kopgjo terapeitisko
devu pat tad, ja viens 1 mg vai 2 mg flakons biis bijis piepildits nepietickami.

VII faktora deficits (F7D): asinoSanas epizozu partraukSanai un asino$anas profilaksei
pacientiem, kam paredzgtas kirurgiskas operacijas vai invazivas procediiras, ieteicamais devu
diapazons ir 15-30 pg/kg kermena masas ik péc 4-6 stundam lidz hemostazes sasnieg$anai.
Devas un injekciju biezums japielago individuali. Lai gan tadel, ka ir ieteikta mazaka deva, var
nebiit jaapvieno vairaku flakonu saturs, arst€Sanai joprojam parasti ir nepiecieSamas vairakas
injekcijas, un tas nozimé, ka adekvata terapeitiska deva tiek nodroSinata pat tad, ja viens 1 mg
vai 2 mg flakons nav pietickami piepildits.

Smaga pécdzemdibu asino$ana (SPPH): asinoSanas novérsanai ieteicamo devu diapazons ir
60-90 pg/kg kermena masas, un devas jaievada intravenozu bolus injekciju veida. Koagulanta
maksimala aktivitate ir sagaidama p&c 10 miniiteém. Atkariba no konkrétas pacientes kliskas
atbildes reakcijas otru devu var ievadit pec 30 miniiteém. Ta ka peécdzemdibu asinoSana rodas
pieaugusam sievieteém, sPPH arsteéSana parasti ir saistita ar vairaku flakonu satura apvienoSanu,



tad€] viena iesp&jami nepiepildita 1 mg vai 2 mg flakona izmanto$anas kliniska ietekme ir loti
maza.

Aicinajums zinot

Par nevélamajam blakusparadibam un arsté$anas kliidam saistiba ar NovoSeven® lietosanu
jazino Novo Nordisk Latvia SIA vai viet&jai kompetentajai iestadei.

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietn€ www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blakném” vai skengjot zemak att€loto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Sis zales ir biologiskas izcelsmes, tapéc, zinojot par blakném, janorada zalu originalnosaukums
un serijas numurs.

Uznémuma(-u) kontaktinformacija

Papildus informaciju var sanemt, sazinoties ar Novo Nordisk Latvia SIA: K. Ulmana gatve
119, Marupe, Marupes novads, LV-2167, Tel: +371 6725 7577; Fakss: +371 6725 6410; e-
pasts: infolv@novonordisk.com.

Zino$ana par blakusparadibam un arst€Sanas kludam: tel: +371 28618262; e-pasts: safety-
latvia@novonordisk.com

Ar cienu,

Girts Vinnins

Novo Nordisk Latvia SIA
Direktors
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