Nuwiq-

Recombinant human coagulation fact:

Prvni rekombinantni FVIII
z lidskych bunék

Nuwiq® je prvni rFVIIl produkovany v lidskych bunkach
bez chemické modifikace nebo fuze s jinymi proteiny *

Lidské bunky produkuji lidské proteiny =

o Neobsahuje zddné nehumanni epitopy**°
O Vysoka vazebna schopnost na von Willebrand{iv

1,35

faktor (VWF)
O Prokézana ochrana pred krvacenim pfi profylaxi *°
O Prakticka manipulace s 2,5ml predplnénou stfikackou
u véech velikosti baleni®
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Zkracena informace o pfipravku

NAZEV: Nuwiq 250 1U, Nuwig 500 IU, Nuwiq 1000 1U, Nuwig 2000 IU,
Nuwiqg 2500 IU, Nuwig 3000 IU a 4000 IU prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok SLOZENI: Jedna injekéni lahvi¢ka Nuwiq 250 IU / 500 IU
/1000 IU / 2000 IU / 2500 IU / 3000 IU / 4000 IU obsahuje nominalné
simoctocogum alfa 250 1U /500 IU / 1000 IU /2000 IU / 2500 IU / 3000
IU / 4000 IU lidského koagulaéniho faktoru VIII (rDNA). Po rekonstituci
obsahuje pfipravek nasledujici mnoZstvi simoctocogum alfa na 1 ml:
Nuwiqg 250 IU cca 100 IU/ml, Nuwiq 500 IU cca 200 1U/ml, Nuwig 1000
IU cca 400 1U/ml, Nuwiqg 2000 IU cca 800 IU/ml, Nuwiqg 2500 IU cca 1000
1U/ml, Nuwiq 3000 IU cca 1200 IU/ml a Nuwiq 4000 IU cca 1600 IU/ml.
Specifickd aktivita pfipravku je pfiblizné 9500 IU/mg proteinu.
INDIKACE: Lé¢ba a profylaxe krvaceni u pacient s hemofilii A (vrozeny
nedostatek faktoru VIII). Nuwiq Ize pouZit pro vSechny vékové skupiny.
DAVKOVANI A zPUSOB UZIVANI: Lé¢ba ma probihat pod dohledem
|ékare, ktery ma zkusSenosti s |[éCbou hemofilie. Monitorovani lécby:
V prubéhu lécby se doporuduje vhodné stanoveni hladin faktoru VIl
(fVINI) pro urceni velikosti davky a ¢etnosti podavani. Jednotlivi pacienti
se mohou lisit v odpovédi na fVIII, coZ se projevi odliSnymi polocasy
a dobami zotaveni. Divka zaloZzend na télesné hmotnosti muze
vyzadovat Upravu u pacientd s podvahou nebo nadvahou. Zejména
v pfipadé velkych chirurgickych zakrokd je pfesné sledovani substituéni
|écby koagulacni analyzou (plazmaticka aktivita fVIIl) zcela nezbytné.
Pokud se ke stanoveni aktivity fVIlIl ve vzorcich krve pouZiva
jednostupnovy koagulacni test in vitro na zakladé tromboplastinového
Casu (aPTT), vysledky plazmatické aktivity fVIII mohou byt vyrazné
ovlivnény jak typem reagencie pro stanoveni aPTT, tak i referen¢nim
standardem pouzZitym v testu. Mohou se také vyskytnout vyrazné
rozdily u vysledkd ziskanych jednostupriovym testem srazlivosti
na zakladé aPTT a chromogennim testem podle Evropského lékopisu.
To je zvlast dllezité pti zméné laboratofe a/nebo reagencii pouzitych
v testu. Davkovani: Davkovani zavisi na zavaznosti nedostatku fVIII,
na misté a rozsahu krvaceni a na klinickém stavu pacienta. LéCba dle
potieby: Vypocet pozadované davky fVIIl je zaloZzen na empirickém
poznatku, Ze 1 IU fVIII na 1 kg tél. hm. zvySuje plazmatickou aktivitu fVIII
o pfiblizné 2 % normalni aktivity nebo o 2 IU/dl. PoZadovana davka
se stanovi pomoci vzorcli: PoZadované jednotky = tél. hm. (kg) x
pozadované zvyseni fVIIl (%) (lU/dl) x 0,5 (IU/kg na 1 I1U/dl);
Predpokladané zvyseni faktoru VIl (% z normalni hodnoty) = podana
davkavIUx2/tél. hm. (kg). V pfipadé nasledného krvaceni aktivita fVIlI
nema poklesnout pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v %
normalni hodnoty nebo IU/dl) ve sledovaném obdobi. Tabulku pro
davkovani pfi krvacivych pfihodach nebo pfti chirurgickém zakroku viz
Uplny Souhrninformaci o pripravku. Profylaxe: Pfi dlouhodobé profylaxi
krvaceni u pacientl s tézkou hemofilii A je obvyklé davkovani 20 az 40
IU fVIII / 1 kg tél. hm. kazdé 2 aZ 3 dny, rezim lze upravit na zakladé
odpovédi na lécbu. V nékterych pripadech, zejména u mladsich
pacientt, mohou byt nutné kratsi intervaly davkovani nebo vyssi davky.
Pediatrickd populace: Davkovani je stejné u dospélych i déti
a dospivajicich, ale u déti a dospivajicich mohou byt nutné kratsi
intervaly mezi ddvkami a vys$si davky. ZpUsob podani: Pfipravek je uréen
kintravendznimu poddni. Doporucuje se podavat nejvyse 4 ml pfipravku
za minutu. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na |éCivou nebo
na kteroukoliv pomocnou latku. V¥ZNAMNE INTERAKCE: U pfipravku
nebyly provedeny 7adné studie interakci. HLAVNi NEZADOUCI UCINKY:
U pripravkd obsahujicich fVIII byly vzacné pozorovany hypersenzitivita
nebo alergické reakce (které mohou zahrnovat angioedém, paleni
a bodani v misté infuze, zimnici, zarudnuti, bolest hlavy, kopfivku,
hypotenzi, letargii, nauzeu, vyrazku, neklid, tachykardii, tlak na hrudi,
mravenceni, kopfivku véetné generalizované kopfivky, zvraceni, sipani),
které se mohou v nékterych pripadech rozvinout do zdvazné anafylaxe
(v€etné Soku). K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitord) muze
dojit u pacientd s hemofilii A, ktefi jsou Iéceni fVIII, véetné pripravku
Nuwig. Pokud se takové inhibitory objevi, projevi se tento stav jako
nedostatecnd klinickd odpovéd. V téchto pfipadech se doporucuje
kontaktovat specializované hemofilické centrum. Vyskyt hlavnich
neZddoucich ucinki podle cetnosti: Velmi ¢asté (dosud neléceni):
Inhibice fVIIl; Méné casté (drfive |éCeni): Inhibice fVIII pozitivni non-
-neutralizujici protilatky proti faktoru VIII; Casté: hypersenzitivita,
pyrexie; Méné cCasté: hemoragicka anémie, parastezie, bolest hlavy,
zavraté, vertigo, malatnost, dyspnoe, sucho v Ustech, bolesti zad, zdnét

v misté vpichu, bolest v misté vpichu. Pediatrickd populace: Cetnost,
typ a zdvaznost nezadoucich Ucink( u déti a dospivajicich se ocekavaji
shodné jako u dospélych. UPOZORNENI: Hypersenzitivita: Stejné jako
u jinych intravendzné podévanych proteinovych ptipravkd jsou mozné
hypersensitivni reakce alergického typu. Nuwiq obsahuje stopovd
mnozstvi proteinu lidské hostitelské buriky jinych nez fVIll. Pacienti maji
byt pouceni o Casnych znamkach hypersenzitivity, vcetné vyrazky,
generalizované kopfivky, tlaku na hrudi, sipotu, hypotenze a anafylaxe,
stejné jako o tom, Ze vyskytnou-li se priznaky hypersenzitivity, maji
neprodlené prerusit uzivani pripravku a navstivit Iékare. Inhibitory:
Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitord) fVIII je zndmou komplikaci
|é¢by jedincl s hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny
IgG zamérené proti prokoagulac¢ni aktivité fVIII. Riziko vzniku inhibitor(
souvisi se zavaznosti onemocnéni i s expozici fVIII, pficemz toto riziko je
nejvy$si béhem prvnich 20 dnd expozice. Vzacné mohou inhibitory
vzniknout po prvnich 100 dnech expozice. Po prevedeni drive |éCenych
pacientl s vice nez 100 dny expozice a vznikem inhibitor( v pfedchozi
anamnéze z jednoho pripravku faktoru VIII na jiny byly zaznamenany
ptripady rekurence inhibitord (nizkého titru). Proto se pfi jakémkoliv
pfevodu na jiny pfipravek doporucuje vsSechny pacienty peclivé
sledovat, zda se u nich inhibitory znovu neobjevi. Klinicky vyznam
vzniku inhibitor( bude zaviset na titru inhibitoru, pfi¢emz inhibitory
nizkého titru, které jsou kratkodobé ptitomny nebo zlstavaji trvale
na nizkém titru, pfedstavuji mensiriziko nedostatecné klinické odpovédi
nez inhibitory vysokého titru. Obecné plati, Ze vSichni pacienti l1éCeni
pripravky s fVIII musi byt peclivé sledovani s ohledem navznik inhibitord
pomoci pfislusnych klinickych pozorovani a laboratornich testl. Pokud
neni dosazeno ocekavanych hladin aktivity fVIIl v plazmé nebo pokud
neni krvaceni patficnou davkou zvladnuto, je treba provést test
na pfitomnost inhibitoru. U pacientl s vysokymi hladinami inhibitoru
nemusi byt terapie fVIII uc¢inna a je tfeba zvazit jiné moznosti 1éCby.
Lécba takovych pacientd ma byt vedena |ékafi se zkusenostmi v péci
o pacienty s hemofilii a s inhibitory faktoru VIII. Kardiovaskularni
prihody: U pacientt se stavajicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory
muze substitucni lé¢ba fVIII zvysit kardiovaskularni riziko. Komplikace
zplsobené katétrem: Pokud je potfeba pouzit centrdini Zilni vstup
(CVAD), ma byt zvdZeno riziko komplikaci souvisejicich s CVAD, véetné
lokdlniinfekce, bakteriémie a trombdzy v misté vstupu katétru. Darazné
se doporucuje vzdy pfi podani pripravku pacientovi zaznamenat nazev
a Cislo Sarze pfripravku, aby bylo zachovano spojeni mezi pacientem
a Cislem sarze pripravku. Pediatrickd populace: Uvedena upozornéni
a bezpecnostni pokyny se vztahuji jak na dospélé, tak na déti
a dospivajici. Pokyny vztahujici se k pomocné latce (obsah sodiku):
Ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v 1 injekéni
lahvicce. V zavislosti na télesné hmotnosti a davkovani by mél pacient
obdrzet vice nez jednu injekéni lahvicku. To je tfeba vzit v Uvahu
upacientdnadietésnizkym obsahem sodiku. PODMINKY UCHOVAVANI:
Uchovdvejte v chladnicce (2-8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte
injek¢ni lahvicku v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chrdnén pred
svétlem. Doba pouZitelnosti neoteviené injekéni lahvic¢ky jsou 2 roky.
Béhem doby pouZitelnosti mize byt pFipravek uchovavan pfi pokojové
teploté (do 25 °C) po nepretrzitou dobu nepresahujici 1 mésic. Jakmile
byl pfipravek jednou vyjmut z chladnicky, nesmi tam byt vracen zpét.
Oznacte proto na krabi¢ce datum, kdy jste pripravek zacali uchovavat
pfi pokojové teploté. Po rekonstituci je prokazana chemicka a fyzikdIni
stabilita po dobu 24 hodin pfi uchovdvani pfi pokojové teploté.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouZit okamzité
po rekonstituci. Rekonstituovany pripravek uchovavejte pfi pokojové
teploté. Po rekonstituci chrarite pfed mrazem. DRZITEL ROZHODNUTI
O REGISTRACI: Octapharma AB, Lars Forssells gata 23, 112 75
Stockholm, Svédsko DATUM  SCHVALENi/POSLEDNi  REVIZE:
22.7.2014/27.8.2019 VYDEJ A HRAZENI: PFipravek je pouze na lékaisky
predpis, hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni informace
o vysi a podminkach Uhrady viz http://www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-
-a-pzlu-hrazenych-ze-zdrav-pojisteni. Pfed predepsanim pripravku
se prosim seznamte s Uplnou verzi Souhrnu informaci o pfipravku.
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