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Pisomna informacia pre pouzivatela
FACTOR VII NF Baxalta
Préasok a rozpustadlo na injekény roztok
Ludsky koagulac¢ny faktor VII

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej infomacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FACTOR VII NF Baxalta a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete FACTOR VII NF Baxalta
Ako pouzivat FACTOR VII NF Baxalta

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FACTOR VII NF Baxalta

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je FACTOR VII NF Baxalta a na ¢o sa pouZiva

FACTOR VII NF Baxalta patri do skupiny liekov, ktora sa nazyva antihemoragika, faktor zraZania
krvi VIL.

FACTOR VII NF Baxalta sa pouziva na liecbu porich krvacania spdsobenych izolovanym
nedostatkom faktora VII (vrodena porucha, ked’ chyba len faktor VII) a na prevenciu portch krvacania
sposobenych izolovanym nedostatkom faktora VII spojenym s anamnézou krvacania a zvySkovou
hladinou faktora VII:C niz8§ou ako 25 % normalnej hodnoty (0,25 IU / ml).

Liek neobsahuje aktivovany faktor VII a nema sa pouzit’ u hemofilickych pacientov s inhibitorom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FACTOR VII NF Baxalta

Nepouzivajte FACTOR VII NF Baxalta

- ak ste alergicky na 'udsky koagula¢ny faktor alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate zvySené riziko trombozy alebo diseminovanej intravaskularnej koagulécie (#vorba
krvnych zrazenin alebo v zavaznych pripadoch rozsirenie krvnych zrazenin v celom tele)

- ak ste alergicky na heparin alebo ste mali trombocytopéniu vyvolan(i heparinom (zniZenie poctu
krvnych dosticiek v suvislosti s liecbou heparinom)

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat FACTOR VII NF Baxalta, obrat’te sa na svojho lekara.

Vas lekar vas ma informovat ako rozpoznat, ze mate alergicki reakciu amad sa rozhodnut
o najvhodnejsej lieCbe tychto priznakov.
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Ak sa vyskytne reakcia alergického (hypersenzitivna) alebo anafylaktického typu (zdvaznd nahla
alergicka reakcia), okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

V pripade Soku (celkovy, zivot ohrozujuci stav s priznakmi, ako napr. zavrat alebo dokonca strata
vedomia), ma vas lekar pouzit’ Standardni metodu liecby Soku.

FACTOR VII, ako derivat plazmy, obsahuje aj iné 'udské bielkoviny.

Ked su lieky vyrobené zludskej krvi alebo plazmy, dodrziavaju sa urCité opatrenia, aby sa
minimalizovalo riziko prenosu infekénych agensov krvnou cestou. Tieto opatrenia predstavuju
starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo vylucenie tych, ktori moézu prenasat
infekcie a testovanie kazdej darovanej krvi azmieSanej plazmy so zameranim sa na znamky
virusov/infekcii. Vyrobcovia tychto liekov zahffiaji do procesu spracovania krvi a plazmy aj kroky na
inaktivaciu (zneSkodnenie) alebo odstranenie virusov. Napriek tymto opatreniam nie je mozné tplne
vylucit moznost’ prenosu infekcie, ked’ sa podavaju lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy. Plati
to aj pre nezname alebo novoobjavené virusy alebo iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za efektivne v prevencii voci infekciam, ktoré vyvolavaji obalené
virusy, ako je virus 'udskej imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy typu B (HBV) a virus hepatitidy
typu C (HCV) a neobaleny virus hepatitidy typu A (HAV).

Prijaté opatrenia m6zu mat’ obmedzenu tc¢innost’ na neobalené virusy ako je parvovirus B19.

Infekcia parvovirusom B19 méze byt zavazna pre tehotné zeny (fetdlna infekcia) a pre pacientov
s imunodeficienciou alebo zvySenou tvorbou cervenych krviniek (napr. hemolyticka anémia). Pozri
Cast’ 4.6.

Ak pravidelne alebo opakovane dostavate lieky s obsahom faktora VII ziskaného z l'udskej plazmy,
vas lekdr vam méze odporucit’ zvazit vhodné oc¢kovanie proti hepatitide A a B.

Dorazne sa odportca, aby sa pri kazdom podani liecku FACTOR VII NF Baxalta pacientovi
zaznamenal ndzov a ¢islo Sarze lieku.

U niektorych pacientov, ak st lie¢eni lickom FACTOR VII NF Baxalta alebo inym liekom s obsahom
faktora VII existuje riziko tvorby krvnych zrazenin (tromboza alebo diseminovana intravaskularna
koagulacia) apreto mate byt starostlivo sledovany na priznaky asymptémy intravaskularnej
koagulacie alebo tromboézy. Kvoli tomuto riziku ma vam lekar venovat’ zvySenu pozornost, ak mate
v anamnéze ischemicku chorobu srdca, ochorenie pecene alebo ste aktualne po operacii alebo mate
zvysené riziko tromboembolickych prihod alebo diseminovanej intravaskularnej koagulacie. Zvysena
pozornost’ sa ma venovat’ novorodencom.

Substitucna liecba ludskym faktorom VII (vratane FACTOR VII NF) méze viest k tvorbe
cirkulujucich protilatok inhibujucich faktor VII. Ak sa tieto inhibitory vyskytnu, prejavi sa to ako
nedostato¢na klinicka odpoved..

Pediatricka populacia

Liek sa mé pouzivat s opatrnostou u detskych pacientov mladSich ako 6 rokov, pretoze pre tito
skupinu pacientov existuju len obmedzen¢ klinické udaje.

Iné liecky a FACTOR VII NF Baxalta
V sucasnosti nie st zndme ziadne interakcie s inymi liekmi. Napriek tomu, ak uZivate alebo ste
v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky

predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak dostavate vysoké davky faktora VII, vas lekdr ma vziat' do uvahy obsah heparinu pri testoch
zrazanlivosti krvi.

FACTOR VII NF Baxalta a jedlo a napoje

V suvislosti s jedlom nie st Ziadne $pecialne odportcania pri podavani FACTORa VII NF Baxalta.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento lick. Vas lekar sa rozhodne, ¢i sa lick FACTOR
VII NF Baxalta moze pouzit.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
FACTOR VII NF Baxalta nem4 ziaden vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Factor VII NF Baxalta obsahuje sodik a heparin

Sodik

Tento liek obsahuje priblizne 40 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej/stolovej soli) na jednu
lickovku. To zodpoveda 2% odpori¢aného maximalneho denného prijmu sodika Vv strave
u dospelych.

Heparin

Mobze sposobit’ alergické reakcie a znizeny pocet krviniek, ¢o moze mat vplyv na zrazanie krvi.
Pacienti s anamnézou alergickych reakcii vyvolanych heparinom by sa mali vyhnut' pouzivaniu liekov
obsahujucich heparin.

3. Ako pouzivat’ FACTOR VII NF Baxalta

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara.

FACTOR VII NF Baxalta je ureny na intraven6zne podanie (vstreknutie do zily). Podava sa pod
dohl'adom lekara alebo iného zdravotnickeho pracovnika so skiisenost'ami s tymto typom liecby a ked’
je mozné sledovanie hladiny faktora VII. Davka sa m6ze menit’ v zavislosti od vasho celkového stavu
a telesnej hmotnosti.

Davkovanie

Déavka, frekvencia podéavania a trvanie liecby zavisia od zadvaznosti ochorenia ako aj celkového stavu.
Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora VII je ekvivalentna k mnozstvu faktora VII v 1 ml
normalnej 'udskej plazmy. Vypocet pozadovanej davky faktora VII vychddza z predpokladu, ze 1 IU
faktora VII na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora VII v plazme o cca 1,9 % ( 0,019 IU/ml)
Potrebna davka sa stanovi pomocou nasledujiceho vzorca:

PoZadované jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x Ziadané zvySenie F VII (IU/ml) x 53*(reciprocne
pozorované znovunadobudnutie ml/kg)

*(ako 1/0,019=52,6)
Ak je znamy individualny obrat/zisk/recovery jeho hodnota sa ma pouzit’ pre vypocet.
Nasledujuca tabul’ka je urena len pre vasho lekara a je pomockou pre dosiahnutie minimalnych hladin

faktora VII v krvi. V menovanych pripadoch krvacania, aktivita faktora VII nemd klesnut pod
uvedenu hladinu (v % normalnej hodnoty) pocas zodpovedajuceho obdobia.
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Stupeii krvacania / typ PoZadovana hladina Frekvencia davok (hod) /

chirurgického zikroku faktora VIIIU/ml* trvanie liecby (dni)

MensSie krvacanie 0,10-0,20 Jedna davka

Vazne krvacanie 0,25 -0,40 8 az 10 dni alebo do uplného
zahojenia rany™**

Mensie chirurgické zékroky |0,20 — 0,30 Jedna davka pred operaciou

alebo ak je riziko krvacania
zjavné, do Uplného zahojenia

rany**
Vicsie chirurgické zakroky | Pred operaciou > 0,50 8 az 10 dni alebo do uplného
Potom 0,25 — 0,45 zahojenia rany™**

* 1 IU/ml = 100 IU/dl = 100 % normalnej plazmy. Aktivita faktora VII v plazme sa vyjadruje bud’
v percentdch (v pomere k normalnej plazme) alebo v medzinarodnych jednotkdch IU ( v pomere
k medzinarodnym Standardom faktora VII v plazme)
** vychadza z klinického postdenia v individudlnom pripade, nizSie davky mozu byt postacujice na
konci liec¢by, ked’ sa dosiahne adekvatna hemostaza.

Davkovacie intervaly musia byt prisposobené kratkemu cirkulaénému polcasu faktora VII, ktory
predstavuje priblizne 3-5 hodin.

Ked sa musi udrziavat vysoka hladina FACTORA VII NF Baxalta pocas dlhsieho obdobia su
potrebné davkovacie intervaly 8-12 hod.

Sposob podavania

FACTOR VII NF Baxalta sa ma podat’ intraven6znou injekciou po rozpusteni v sterilnej vode na
injekciu. Dorazne sa odporuca, aby sa pri kazdom podani licku FACTOR VII NF Baxter pacientovi
zaznamenal nazov a Cislo Sarze lieku.

FACTOR VII NF Baxalta sa ma rozpustit’ v sterilnej vode na injekciu, ktora je sucast'ou balenia lieku,
a za pouzitia pribalenych pomocok. Ak cez zilovy pristup dostavate este iné lieky, zilovy pristup sa
musi pred apo podani lieckn FACTOR VII NF Baxalta preplachnut’ vhodnym roztokom, napr.
fyziologickym roztokom.

Rozpusteny roztok ma byt’ ¢iry alebo mierne opalizujici. Ak je zakaleny alebo obsahuje Castice, ma sa
znehodnotit’.

Rozpusteny roztok sa ma podat’ okamzite vnutrozilovou injekciou.
Podrobny niavoed na pripravu roztoku

1. Zohrejte neotvorent liekovku s rozpstadlom na teplotu miestnosti (max. 37 °C) v dlaniach trenim.
2. Odstrante kryty z liekoviek s koncentratom a s rozpustadlom (obr. A) a oistite zatky.

3. Otocenim a tahom odstraiite ochranny kryt z jedného konca obojstrannej ihly (obr. B). Odkryty hrot
ihly zapichnite cez gumovu zatku do injekénej liekovky s rozptastadlom (obr. C).

4. Odstrante ochranny kryt z druhého konca obojstrannej ihly a dajte pozor aby ste sa ho nedotkli.

5. Prevratte liekovku s rozpustadlom nad liekovku s koncentratom a zapichnite volny koniec
obojstrannej ihly cez gumovu zatku liekovky s koncentratom (obr. D). Vakuum v liekovke nasaje
rozpustadlo.

6. Odpojte obe lickovky vytiahnutim ihly z liekovky s koncentratom (obr. E). Rozpustenie sa urychli
jemnym mieSanim alebo tocenim.

7. Po Gplnom rozpusteni koncentratu zapichnite prilozeni odvzdusnovaciu ihlu (obr. F), vzniknuta
pena sa strati. Vytiahnite odvzdusnovaciu ihlu.

Injekcia
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1. ToCenim a tahom odstrante ochranny kryt z prilozenej ihly s filtrom a nasad’te ju na sterilnu
jednorazovu striekacku. Natiahnite roztok do striekacky (obr. G).

2. Odpojte ihlu s filtrom od striekacky a roztok aplikujte pomaly (max. rychlost’ injekcie 2 ml/min)
intravenozne, cez prilozenu infuznu supravu s kridlovym adaptérom (alebo cez prilozenu jednorazovi
ihlu).

3. Pri liecbe v doméacom prostredi sa uistite, Ze pouzité ihly a striekacky ste opét’ vratili do Skatule so
stupravou na rozpustanie, ktora vrat'te na Specializované pracovisko, ktoré koagulacné faktory vydava.

Vsetok nespotrebovany roztok, prazdne liekovky a pouzité ihly a striekacky sa musia znehodnotit’
podrla predpisov.

!
-

obr. A obr.B obr. C obr.D obr. E obr. F obr. G

-,

Ak si podate/dostanete viac liecku FACTOR VII NF Baxalta, ako mate
Odporuca sa dodrziavat’ velkost' dadvok a frekvenciu podavania, ako odporucal vas lekar. Ak ste
dostali viac licku FACTOR VII NF Baxalta ako ste mali, okamzite informujte vasho lekara.

AKk si zabudnete podat’ FACTOR VII NF Baxalta
Nepodavajte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanii davku a pokracujte v pravidelnych
intervaloch, ako predpisal lekar.

Ak si prestanete podavat’/dostavat’ FACTOR VII NF Baxalta
Nerozhodujte o ukonceni podavania lieku FACTOR VII NF Baxalta bez predchadzajucej konzultacie
s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedl'ajsie uéinky boli pozorované (alebo sa mézu vyskytnat’) u pacientov, ktori dostavaju
FACTOR VII NF.

Trieda organovych systtmov | VedPajsi ii¢inok Frekvencia
Poruchy krvi a lymfatického | Inhibicia faktora VII (tvorba | Nezname
systému protilatok proti faktoru VII)
Poruchy imunitného systému Hypersenzitivna reakcia Nezname
Psychické poruchy Stav zmétenosti Nezname
Nespavost’ Nezname
Nepokoj Nezname
Poruchy nervového systému Trombo6za mozgovych Zzil Nezname
Zavraty Nezname
Abnormalne pocity Nezname
Bolest’ hlavy Nezname
Poruchy  srdca  asrdcovej | Nepravidelny tlkot srdca Nezname
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¢innosti Nizky krvny tlak Nezname
Poruchy ciev Zacervenanie Casté®
Krvnd zrazenina najcastejSie | Nezname
v nohe, ktord spdsobuje bolest’,
opuch alebo zacervenanie
Tromboza a zapal povrchovych | Nezname
zil
Navaly tepla Nezname
Poruchy  dychacej ststavy, | Tazkosti s dychanim a piskot Nezname
hrudnika a mediastina Skratenie dychu Nezname
Poruchy  gastrointestindlneho | Hnacka Nezname
traktu Nevolnost’ Nezname
Poruchy koze apodkozného | Vyrazka Casté?
tkaniva Svrbenie Nezndme
Celkové  poruchy areakcie | Hortcka Casté?
v mieste podania Bolesti na hrudi Casté?
Abnormalne pocity Casté®
Pocit nepohodlia v hrudi Nezname

* Abnormalne pocity zahfnaju doslovne hlaseny pojem, zméitenost v hlave.

Frekvencie sa hodnotili podl'a nasledujuceho pravidla:

Vel'mi casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 0s6b
Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb
Nezname: (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)

Nasledujuce vedlajsie uCinky st na zadklade hlaseni z postmarketingovych sktisenosti s liekmi
rovnakej triedy

Reakcie alergického alebo anafylaktického typu
Boli pozorované v zriedkavych pripadoch.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
V zriedkavych pripadoch bola pozorovana zvySena telesna teplota.
Hlasena bola zihl'avka a vracanie.

Poruchy ciev

Po podani I'udského koagulacného faktora VII sa mézu zriedkavo vyskytnat’ tromboembolické prihody
Hlasené boli cievna mozgova prihoda, srdcovy infarkt, arterialna tromboza, krvna zrazenina v pl'icach,
ktora spdsobuje bolest’ na hrudniku a dychavi¢nost’ a krvné zrazeniny v inych lokalizaciach.

Bezpecnost’ v suvislosti s prenosnymi agens, pozri Cast 2: Budte zvlast' opatrny pri pouzivani
FACTOR VII NF Baxalta.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ FACTOR VII NF Baxalta

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 az 8 °C. Nezamrazujte.

Liekovku uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Rozpusteny liek sa ma okamzite podat’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co FACTOR VII NF Baxalta obsahuje

Liecivo je 'udsky koagulacny faktor VII (600 IU / liekovka)

Prasok:
Liecivo je 'udsky koagula¢ny faktor VII
DalSie zlozky su: chlorid sodny, natriumcitrat dihydrat, sodna sol’ heparinu

Rozpustadlo:
Sterilnéd voda na injekciu

Rozpusteny liek obsahuje maximalne 20 IU F II / 100 IU F VII, max. 15 IU F IX / 100 IU F VII
amax.35TUF X /100U F VII

Ako vyzera FACTOR VII NF Baxalta a obsah balenia

FACTOR VII NF Baxalta sa dodava ako prasok a rozpustadlo (sterilnd voda na injekciu) na injekény
roztok a je to biely alebo mierne zafarbeny prasok alebo drobiva pevna latka. Po rozpusteni je roztok
bezfarebny alebo bledozIty az bledohnedy a bez obsahu vidite'nych Castic.

FACTOR VII NF Baxalta je dostupny ako lyofilizovany prasok s obsahom 600 IU v liekovkach
arozpusta sa v 10 ml sterilnej vody na injekciu.

FACTOR VII NF Baxalta sa dodava v jednodavkovych liekovkach zo skla typu II s gumovou zétkou.
Rozpustadlo sa dodava v jednodavkovych liekovkach zo skla typu I s gumovou zatkou. Kazdé balenie
tiez obsahuje supravu na rozpustanie a aplikaciu, ktort tvori: 1 jednorazova ihla, 1 jednorazova
strickaCka, 1 prenosova ihla, 1 filtracnd ihla, 1 odvzdusiovacia ihla a 1 infuzna stGprava s kridlovym
adaptérom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2022.
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk



