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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nonafact 100 TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Nonafact yra 100 TV/ml (500 TV/5 ml arba 1000 TV/10 ml) Zmogaus kreséjimo IX faktoriaus, kai
paruo§imui naudojama atitinkamai 5 arba 10 ml injekcinio vandens.

Kiekviename buteliuke yra 500 TV arba 1000 TV Zmogaus kreséjimo IX faktoriaus.

Preparato stiprumas (TV) nustatytas bandymais, atitinkanciais bandymy metodika, nurodyta Europos
farmakopéjoje. Specifinis Nonafact aktyvumas yra maziausiai 200 TV/mg baltymo.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. \&
3. FARMACINE FORMA Q(b'
Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Balti milteliai. QK
N
4.  KLINIKINE INFORMACLJA \§\
N
4.1 Terapinés indikacijos A@'

Ligoniy, serganciy hemofilija B (igimtu IX,f\&iaus trikumu), kraujavimo gydymas ir profilaktika.

4.2 Dozavimas ir vartojimo met@%o

X
Dozavimas @\6

Gydymas pradedamas vad ant gydytojui, turin¢iam hemofilijos gydymo patirties.

Dozé ir pakaitinés t & trukmé priklauso nuo IX faktoriaus trikumo laipsnio. Kiti dozg ir trukme
lemiantys Veiksnia% kraujosruvos dydis ir vieta, ligonio klinikin¢ buklé.

Skiriamas IX faktoriaus vienety skaicius iSreiSkiamas tarptautiniais vienetais (TV) pagal dabartinj IX
faktoriaus koncentracijos standarta, patvirtinta PSO. IX faktoriaus aktyvumas plazmoje iSreiskiamas
arba procentais (lyginant su sveiko zmogaus plazma), arba tarptautiniais vienetais (lyginant su
tarptautiniu IX faktoriaus plazmoje standartu).

Vienas [X faktoriaus aktyvumo tarptautinis vienetas (TV) atitinka IX faktoriaus kieki, nurodyta
tarptautiniame II, VII, IX ir X faktoriy Zmogaus plazmoje standarte (patvirtintame PSO), ir yra
apytikriai lygus IX faktoriaus kiekiui 1 ml sveiko zmogaus kraujo plazmos. Reikalingos dozés
apskaiCiavimas remiasi empiriniais duomenimis, rodanciais, kad, skiriant viena [X faktoriaus
tarptautini vieneta kilogramui kiino svorio, plazmos IX faktoriaus aktyvumas padidéja 1,1 %
normalaus aktyvumo. Reikalinga doz¢é nustatoma, naudojant Sia formule:

Reikiamas vienety kiekis = kiino svoris (kg) x siekiamas IX faktoriaus padidéjimas (%) (TV/dl)
x 0,9.



Kiek preparato skirti ir kaip daznai ji skirti visuomet sprendziama jvertinus preparato klinikini
veiksminguma gydant kiekviena konkrety ligoni. IX faktoriaus preparatus retai reikia skirti vartoti
dazniau kaip 1 karta per diena.

Esant toliau nurodytiems kraujavimo atvejams, IX faktoriaus aktyvumas (normalaus aktyvumo % arba
TV/dl) atitinkamu laikotarpiu turi biiti nemaZesnis nei nurodytas plazmos aktyvumo lygis. Nustatant
dozg kraujavimo ar chirurginés operacijos atvejais, galima vadovautis lenteléje pateikiamais
duomenimis:

Kraujavimo sunkumo laipsnis arba  Reikiamas [X Infuzijy kartojimo daznis (valandos)

chirurginés procediiros apimtis faktoriaus ir gydymo trukmé (dienos)
kiekis (% arba
TV/dl)
Kraujavimas
Ankstyvos hemartrozeés, 20-40 Kartojama kas 24 valandas. Gydymo
kraujavimas | raumentis, trukmé — maziausiai 1 diena, kol
kraujavimas i§ burnos i8nyks kraujavimo sukelt
skausmas ar ligonis pa&@ks.

Ryskesnés hemartrozés, 30-60 Infuzijos kartoja s 24
kraujavimas | raumenis arba valandas 3 — 4 dicfids ar ilgiau, kol
hematomos praeis skaus@ iminé negalia.
Gyvybei gresiantis kraujavimas 60-100 Laiko tarp infuziju — nuo 8 iki

u, gydymas tesiamas tol,
aeina pavojus gyvybei.

+ Cn
Chirurginés procediiros @, -
Mazos apimties 30-6 A Kas 24 valandas, maziausiai 1 diena,
(taip pat ir danty traukimas) kol ligonis pasveiks.
X0

@— 100 Laiko tarpas tarp infuziju — nuo 8 iki
«N{pries ir po 24 valanduy, kol tinkamai sugis
. 6 P p zaizda, po to — dar maziausiai 7

Didelés apimties

Q)\ operacijos) dienas, palaikant IX faktoriaus
KQ aktyvuma nuo 30 % iki 60 %
ﬂ@ (TV/dl).

N4
Gydymo metu sva %kamai nustatyti [X faktoriaus lygi, kadangi tik taip galima parinkti skirting
vaisto dozg ir kartotiniy infuzijy daznj. Didelés apimties chirurginiy procediiry atvejais ypac¢ svarbu
nuolatos tiksliai vertinti pakaitinés terapijos poveiki, tiriant kre$¢jima (plazmos IX faktoriaus
aktyvuma). Kiekvieng ligoni IX faktorius gali veikti skirtingai: gali skirtis in vivo iSsilaikantis lygis ir
pusings eliminacijos periodo trukmé.

Ligoniams, sergantiems sunkia hemofilija B, ilgalaikei kraujavimu profilaktikai IX faktoriaus gali buti
skiriama nuo 20 iki 40 TV kilogramui ktino svorio kas 3 — 4 dienas.
Kai kada, ypac¢ jauniems ligoniams, gali tekti skirti didesnes dozes arba infuzijas kartoti dazniau.

Vaikams
Nonafact saugumas ir efektyvumas jaunesniems nei 6 mety vaikams nenustatytas. Nepakanka
duomenuy, leidzian¢iy rekomenduoti Nonafact gydyti vaikus, jaunesnius kaip 6 metai.

Ligonius reikia nuolatos tirti siekiant i$siaiskinti, ar neatsiranda IX faktoriaus inhibitoriy. Jei
nepasiekiamas laukiamas plazmos IX faktoriaus aktyvumo lygis arba, skiriant tinkama dozg,
nepavyksta sustabdyti kraujavimo, reikia istirti, ar neatsirado IX faktoriaus inhibitoriy. Ligoniuy,



kuriems nustatomi auksti IX faktoriaus inhibitoriy titrai, gydymas IX faktoriumi gali biiti neefektyvus,
todél gali tekti svarstyti kitokio gydymo galimybe.

Tokius ligonius gali gydyti tik gydytojai, turintys hemofilija serganciy ligoniu gydymo patirtj (taip pat
7r. 4.4 skyriu).

Vartojimo metodas
Vaistas SvirkS¢iamas | vena. Rekomenduojama, kad infuzijos greitis buity ne didesnis kaip 2 ml/min.
Nurodymai, kaip paruosti vaistini preparata pries ji skiriant, pateikti 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medZziagai arba bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.
- Padidéjgs jautrumas peliy baltymams.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir kiekvienas { vena leidziamas baltyminis vaistas, §is preparatas gali sukelti alerginio tipo
padidéjusio jautrumo reakcijas. Vaiste yra peliy baltymuy pédsaky. Ligoni privalu informuoti apie
ankstyvuosius padidéjusio jautrumo reakcijos pozymius: dilgéling, spaudirnq‘ksﬁkje, $vokstima,
sumazgjusi kraujospiidi, anafilaksija. Atsiradus Siems simptomams, ligoniarpb 1 biiti patarta tuojau
pat nutraukti vaisto vartojima ir kreiptis { savo gydytoja. \

Ivykus Sokui, turi biiti taikomas Siuolaikinis standartinis Soko gydymaQ(b'

Kadangi istoriskai gydymas IX faktoriaus kompleksiniais konce@?is siejamas su tromboemboliniy
komplikacijy atsiradimu ir §iy komplikaciju pavojus yra didesais, haudojant mazZesnio grynumo
preparatus, preparatai, turintys IX faktoriy, gali bati pa\@oniams, kuriems yra fibrinolizes
pozymiu, ir ligoniams, kuriems yra diseminuoto intrakr yslinio kraujo kresé¢jimo sindromas
(DIK). Kai kuriems ligoniams gali i$sivystyti trombo‘z& komplikacijos; skiriant §j vaista ligoniams,
sergantiems kepeny ligomis, ligoniams po operacij @auj agimiams, ligoniams, kuriems dazniau gali
i§sivystyti trombozés arba DIK, taikant tinkam ﬁloginius tyrimus biitina kliniskai stebéti, ar
neatsiranda ankstyvuyju trombozinés arba iSgikwmofimo koaguliopatijos poZymiy. Bet kuriuo i$ minétuju
atvejy bitina jvertinti gydymo Nonafact n@ ir $iy komplikacijy keliama rizika.

- S
Siekiant i§vengti infekcijos, gydamtiedicininiais preparatais, pagamintais i§ zmogaus kraujo ar
plazmos, taikomos standartiné onés, jskaitant donory atranka, kiekvienos duotos dozés ir
plazmos miSiniy tyrima dé 1finiy infekcijos Zymekliy bei veiksmingy virusy inaktyvavimo /
Salinimo metody taiky myboje. Nepaisant to, kai gydoma medicininiais preparatais, pagamintais
i§ zmogaus kraujo ar: o0s, negalima visiskai atmesti galimybés, kad bus perduotas uzkratas. Tai
taikytina ir nezino s ar naujai atrastiems virusams bei kitiems patogenams.

Laikoma, kad taikomos priemonés yra veiksmingos prie$ apvalkalétuosius virusus (pvz., ZIV, HBV ir

HCYV) bei neapvalkalétuosius HAV ir parvovirusa B19.

Ligonius, reguliariai ar pakartotinai gydomus i§ plazmos gautais IX faktoriaus koncentratais, sitiloma
tinkamai vakcinuoti nuo hepatity A ir B.

Primygtinai rekomenduojama kiekviena karta, duodant ligoniui Nonafact, registruoti produkto
pavadinima ir serijos numeri, kad biity galima susieti pacienta ir produkto serija.

Po kartotinio gydymo Nonafact ligonius reikia istirti, siekiant i§siaiskinti, ar neatsirado
neutralizuojanciy antikiiniy (inhibitoriy); antikiiniy kiekis nustatomas Bethesda vienetais (BV),
naudojant tinkamus biologinius tyrimus.

Literatiiroje yra duomeny, rodanciy rysj tarp IX faktoriaus inhibitoriy atsiradimo ir alerginiy reakcijy.
Todél jei ligoniui pasireiskia alerginé reakcija, reikia atlikti inhibitoriy nustatymo tyrima. Reikia
pastebéti, kad IX faktoriaus inhibitoriy turintiems ligoniams labiau gresia anafilaksija ir jos pasekmés,
kai jie gydomi IX faktoriumi.



Gydant IX faktoriaus koncentratais, gali biiti sukelta alerginé reakcija. Todél, gydan¢iam gydytojui
nusprendus, gydymas [X faktoriumi turi biiti pradedamas tik tada, kai ligonis gali biiti mediciniskai
stebimas ir kai gali biiti tinkamai gydomos alerginés reakcijos.

Vienoje $io vaistinio preparato dozé¢je yra maziau nei 1 mmol (23 g) natrio, t. y. i§ esmés sudétyje
natrio néra.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika
Apie Nonafact saveika su kitais medicininiais preparatais néra Zinoma.
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Gyviny reprodukciniy tyrimy, naudojant IX faktoriy, atlikta nebuvo. Moterys hemofilija B serga labai
retai ir duomeny apie IX faktoriaus naudojima néStumo ir Zindymo metu néra, todél gydymas 1X
faktoriumi néstumo ir Zindymo metu skirtinas tik tada, kai yra aiskios indikacijos.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus \&

Nonafact neturi jtakos gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus. \®

Q’b
s
Ligoniams, gydytiems vaistais, kuriy sudétyje yra IX faktoriu &ainai pastebétos padidéjusio
jautrumo ar alerginés reakcijos (galimi Sie simptomai: angi @:‘la, deginimas ir gélimas infuzijos
vietoje, Salcio krétimas, paraudimas, viso kiino dilgélinéxgatvos skausmai, dilgéliné, kraujospiidzio
sumazéjimas, mieguistumas, pykinimas, neramumas,” déjes Sirdies susitraukimy daznis, spaudimas
kriitinés srityje, dilg¢iojimas, vémimas, Svokstimas).ai kuriais atvejais Sios reakcijos progresuoja iki
sunkios anafilaksijos. Siy reakciju atsiradimas %n kru laiku glaudZiai siejamas su IX faktoriaus
inhibitoriy atsiradimu (taip pat zr. 4.4 skyri%

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Yra duomeny, kad ligoniams, serganti @Qemoﬁlija B ir turintiems IX faktoriaus inhibitoriy, kuriems
pasireiske alerginés reakcijos, po b%&mo sumazinti imuninj atsaka gali i§sivystyti nefrozinis

sindromas. Q\

Kars¢iavimo atvejai buvo 1

Ligoniams, sergantiem filija B, gali atsirasti antiktiniy prie$ IX faktoriy (inhibitoriy). Atsiradus
antikiiniams, sumazéja@aisto klinikinis veiksmingumas. Tokiais atvejais rekomenduojama kreiptis {
specializuota hemo%s gydymo centra. Nonafact klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo anks¢iau
gydyti ligoniai, metu inhibitoriy atsiradimo nenustatyta. Néra duomeny apie ligoniy, kurie anksciau
nebuvo gydyti, gydyma Nonafact.

Gydant IX faktoriaus preparatais, gali kilti tromboembolijy pavojus. Tromboembolijos daznesnés, kai
gydoma mazesnio grynumo preparatais. Mazesnio grynumo IX faktoriaus vartojimas siejamas su
miokardo infarkto, diseminuoto intrakraujagyslinio kraujo kre$éjimo, veny trombozés ir plauciu
arterijos embolijos i§sivystymu. Didelio grynumo preparaty vartojimas su $iuo $alutiniu poveikiu
siejamas retai.

Nonafact yra peliy monokloninio antikiinio, kuris naudojamas gryninimui, pédsaky (< 0,1 ng peliy
IgG vienam IX faktoriaus TV). Teoriskai, vartojant Nonafact, gali atsirasti antikiiniy pries peliy
baltyma. Peliy baltymo antikiiniy, jeigu jie i$ tikrujy atsirasty, klinikiné reik§mé néra Zinoma.

Duomenys apie sauga dél perduodamy agenty pateikiami 4.4 skyriuje.

4.9 Perdozavimas



Néra duomeny apie zmogaus IX kreséjimo faktoriaus perdozavimo simptomus.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: antihemoraginiai vaistai, IX kraujo kres¢jimo faktorius. ATC kodas:
B02BD04.

IX faktorius yra vienos grandies glikoproteinas, kurio molekuliné masé yra mazdaug 68 000 daltony.
Jis yra nuo vitamino K priklausomas kresé¢jimo faktorius, sintezuojamas kepenyse. IX faktoriy
vidingje kreséjimo sistemoje suaktyvina Xla faktorius, o iSorinéje kreséjimo sistemoje - VII faktoriaus
ir audiniy faktoriaus kompleksas. Suaktyvintas IX faktorius kartu su suaktyvintu VIII faktoriumi
suaktyvina X faktoriy. Suaktyvintas X faktorius ver¢ia protrombing trombinu. Po to trombinas
pavercia fibrinogena fibrinu ir susidaro kreSulys.

Hemofilija B yra su lytimi susijusi paveldima kraujo kreséjimo liga, iSsivystanti dél sumazéjusio X
faktoriaus kiekio. Sia liga sergant, savaime arba d¢l atsitiktinés ar chirurginés tra
profuziniai kraujavimai | sanarius, raumenis ar vidaus organus. Taikant pakaitip
faktoriaus kiekis plazmoje padidéja ir laikinai koreguojamas IX trilkumas, i
kraujuoti.

Nepakanka duomeny, leidzian¢iy rekomenduoti Nonafact gydyti Vi@j aunesnius kaip 6 metai.
5.2 Farmakokinetinés savybés . 6Q

NS
Naudojant Nonafact in vivo, pasiekiamas 1,1 TV/dl IX iaus padidéjimas, kai skiriama po 1 TV

kilogramui kiino masés, kas atitinka in vivo 49 % koﬁw@savima‘. Nonafact pusinés eliminacijos
periodas trunka mazdaug 19 (17 — 21) valanduy. A

53 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy du@s

IX plazmos kreséjimo faktorius yra no
esantis IX faktorius veikia kaip end

zmogaus plazmos sudétiné dalis, todé¢l Siame vaiste
inis IX faktorius. [prastiniai tyrimai su gyviinais, kai
tvertinamas IX plazmos kreséji toriaus toksiSkumas ir mutageniskumas, neatlikti.
Farmakodinaminiai tyrimai, aé%u triusiais ir jury kiaulytémis, parodé, kad Nonafact
trombogeniskumas yra labai as

A\®)

6. FARMACI@NFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sgrasas
Milteliai:

natrio chloridas,

sacharozé,

histidinas.

Tirpiklis:
injekcinis vanduo.

6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas



2 metai.

ParuosSus vartoti:

Nustatyta, kad cheminés ir fizinés vartojimo savybés 21°C temperatiiroje iSlieka nepakitusios 3
valandas. Siekiant i§vengti uzterSimo mikroorganizmais, tirpalas turi biiti vartojamas i$ karto.
Nevartojant i$ karto, uz laikymo laika ir salygas iki vartojimo atsako vartotojas, taip pat jprastai Sis
laikas neturi biiti ilgesnis nei 24 val. esant 2°C—8°C temperatiirai, iSskyrus atvejus, kai
paruoSiama/atskiedziama (ir pan.) kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis salygomis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C—8°C temperatiiroje).

Negalima uzsaldyti.

Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos. Paruosto vaistinio
preparato laikymo salygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobidis, jos turinys

500 TV: vienas buteliukas (I tipo stiklas) su milteliais ir vienas buteliukas (I t@das) su 5 ml
tirpiklio; uzkimsti bromobutilo kamsteliais. @

1000 TV: vienas buteliukas (I tipo stiklas) su milteliais ir vienas buteli @'(I tipo stiklas) su 10 ml
tirpiklio; uzkimsti bromobutilo kamsteliais. \Q

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir Vaistil'@gpreparatui ruosti
N\

ParuosSimas ;\}(\
&

1. Du buteliukus susildykite iki 15°C - 25°C tm@}atﬁros.

2. Nuo buteliuky nuimkite plastmasinius daagtelius

3. Marliniu tvarsteliu, sumirkytu 70 % o tirpalu, dezinfekuokite abiejy buteliuky kamstelius.
4. Nuo vieno perpylimo adatos galo nyinikite apsauging mova ir adata pradurkite buteliuko,

kuriame yra injekcinis vanduo, @steli. Nuimkite apsauging mova nuo kito perpylimo adatos
galo. Apverskite buteliuka s ikliu ir adata pradurkite buteliuko su milteliais kamstelj.
5. Vaisto buteliuka pakreipk;'g P, kad tirpiklis tekéty buteliuko sienele.

6. Itraukite adatg su tus¢ iuku.

7. 5 minutes Svelniai SLéekite buteliuka, kad milteliai visiskai iStirpty. Gautas tirpalas turi biiti
skaidrus, bespal\%@ a kiek gelsvas, neutralaus pH.

Pries suleidziant tiﬁ, reikia apziiiréti, ar néra like neistirpusiy daleliy, ar nepakitusi tirpalo spalva.

Tirpalas turi biiti skaidrus ar kiek opalescuojantis. Negalima vartoti tirpaly, kurie yra drumsti arba
kuriuose yra nuoséduy.

Vaistinio preparato likucius ar atliekas reikia naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Sanquin

Plesmanlaan 125

NL-1066 CX Amsterdam

Olandija

8. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/01/186/001 (500 TV)



EU/1/01/186/002 (1000 TV)

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 2001 m. liepos 3 d.
Perregistravimo data: 2006 m. liepos 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EVA) interneto
svetaingje http://www.ema.europa.eu.
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IR GAMYBOS LICENCIJOS TU OJAS, ATSAKINGAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS Mhélg&os GAMINTOJAS
UZ SERIJOS ISLEIDIMA, &

RINKODAROS TEISES %ﬁfcos

X0



A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Nyderlandai

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Stichting Sanquin Bloedvoorziening,
Plesmanlaan 125

1066 CX Amsterdam

Nyderlandai

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS ®6
N\

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI, &&OMI RINKODAROS
TEISES TURETOJUI Q

Receptinis vaistinis preparatas, kurio iSraSymas ribojamas (Zr. I @ﬁo ,Preparato charakteristiky
santrauka‘® 4.2 skyriy) .
N4

o SALYGOS IR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAU%@ IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRIN%

Duomenys nebiitini. 6
®

Oficialus serijos iSleidimas: oficiali érija‘ gali i§leisti valstybiné laboratorija arba tam skirta

laboratorija (vadovaujamasi Dir@; 0s 2001/83/EB 114 straipsniu).

@

o KITOS SALYGOS

2’
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ZENKLINIMAS IR PAKUpé@LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO, KURIAME YRA 500 TV MILTELIU, DE.ZUTE.
BUTELIUKO, KURIAME YRA 1000 TV MILTELIU, DEZUTE

| 1.

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Nonafact 100 TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zmogaus kres¢jimo IX faktorius

| 2.

VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

500 TV zmogaus kreséjimo IX faktoriaus (paruoSus — 100 TV/ml).
1000 TV zmogaus kreséjimo IX faktoriaus (paruosus — 100 TV/ml).

&

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS ,é}'@

Milteliai: natrio chloridas, histidinas ir sacharozé. @Q(b'

Tirpiklis: injekcinis vanduo. QK

N

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUQ@

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. AQO

Turinys: \@'6

1 buteliukas su milteliais injekciniam tirpg[Vi
1 buteliukas su 5 ml injekcinio vandens:
1 buteliukas su 10 ml injekcinio wa S.

N\
&

| 5.

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

ParuoSiamas iétirp@iltelius 5 ml injekcinio vandens.
ParuoSiamas istirpinant miltelius 10 ml injekcinio vandens.

Paruostas preparatas vartojamas nedelsiant.
Preparato dozé suleidziama per viena karta.

vartoti | vena.

Pries vartojima perskaityti pakuotés lapelj.

6.

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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| 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Jei paruostas tirpalas néra visiSkai skaidrus arba jei milteliai néra visiskai iStirpg, tirpalo vartoti
negalima.

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2°C—8°C temperatiiroje). Negalima uzsaldyti.
Buteliukus laikyti iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Coa
10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOWISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA) O

&/

N\
&0

| 11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS HRZADRESAS
\Y

Sanquin, Plesmanlaan 125, NL-1066 CX Amsterdam, Nydefk 8

[12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERJS\~
A’U’
EU/1/01/186/001 S
EU/1/01/186/002 \fo
O
N

| 13. SERIJOS NUMERIS . ¢,

@«"9
O

Serija {skaiCius}

| 14. PARDAVIMOISDAVIMO) TVARKA
N

Receptinis vaistinis preparatas.

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

500 TV MILTELIU BUTELIUKAS
1000 TV MILTELIU BUTELIUKAS

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Nonafact 100 TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zmogaus kres¢jimo IX faktorius
vartoti | veng

2. VARTOJIMO METODAS

ParuoSiamas istirpinant miltelius 5 ml injekcinio vandens.

ParuoSiamas istirpinant miltelius 10 ml injekcinio vandens. )

Paruostas preparatas vartojamas nedelsiant. \®

Pries$ vartodami vaista, perskaitykite pakuotés lapeli. &(b,

&0
3.  TINKAMUMO LAIKAS <O
Q\
Tinka iki .
N
| 4. SERIJOS NUMERIS AN
AU'
Serija {skaiCius} 6
X0

[ 5.  KIEKIS (MASE, TURIS AWIENETAI)

500 TV (paruosus — 100 TV/m%g
1000 TV (paruosus — 100 T

%Q
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

5 ml TIRPIKLIO BUTELIUKAS
10 ml TIRPIKLIO BUTELIUKAS

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Injekcinis vanduo.

| 2. VARTOJIMO METODAS

Nonafact paruoSimui.
Pries vartojima perskaityti pakuotés lapel;.

Ca
| 3.  TINKAMUMO LAIKAS D
O
Tinka iki \
Q’b
n%)
| 4. SERIJOS NUMERIS O
N2
Serija {skaicius} \\'(\\
AP
| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEFAD
&
5 ml. X0
10 ml. \\’O
N
&’
<
Qé
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B. PAKUOTES LAPELIb&
N
;\3(\
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Nonafact 100 TV/ml milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Zmogaus kreséjimo IX faktorius

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa pakuotés lapelj.

. Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.
o Jeigu kilty klausimuy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
. Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis

poveikis, praneskite gydytojui arba vaistininkui.

Milteliai:

Veiklioji medZziaga yra zmogaus kreséjimo IX faktorius.

Viename ml vaistinio preparato yra 100 tarptautiniy vienety (TV) Zmogaus kre$éjimo IX faktoriaus
(500 TV/5 ml arba 1000 TV/10 ml), kai vaistas paruoSiamas atitinkamai naudojant 5 ml arba 10 ml
injekcinio vandens.

Kitos sudétinés dalys yra natrio chloridas, sacharozé ir histidinas.

Tirpiklis: \(b

Injekcinis vanduo. \®

Lapelio turinys:
o

1. Kas yra Nonafact ir kam jis vartojamas K
2. Kas zinotina prie§ vartojant Nonafact Q
3. Kaip vartoti Nonafact ‘\6

4.  Galimas Salutinis poveikis ‘\(\

5. Kaip laikyti Nonafact . é\'

6. \§

Kita informacija
RY4

1. KAS YRA NONAFACT IR KAM J&’ ARTOJAMAS

Nonafact gali biiti skiriamas ligoniuc,s§ n¢iy hemofilija B (igimtu aktyvaus IX faktoriaus trikumu),
kraujavimy profilaktikai ir gydymu\@ faktorius yra zmogaus normalaus kraujo sudétiné dalis. IX
faktoriaus trikumas sukelia kre$ o sutrikimus, dél kuriy gali ivykti kraujavimas i sanarius,
raumenis ar vidaus organus. @mant Nonafact, galima kompensuoti §io faktoriaus tritkuma.

A\®)

2. KAS ZINO’&PRIEﬁ VARTOJANT NONAFACT

Nonafact vartoti negalima:
o jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) veikliajai medziagai, Zzmogaus kresé¢jimo IX faktoriui;
. jeigu yra padidéjgs jautrumas (alergija) bet kuriai sudétinei medziagai arba peliy baltymui.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Jeigu, priesingai nei tikétasi, kraujavimas nesustoja, tuojau pat kreipkités | savo gydytoja.

Preparatas, iStirpes kartu pateiktame injekciniame vandenyje, turi biiti skaidrus. Prie$ pat vartojima
isitikinkite, ar taip ir yra. Preparato negalima vartoti, jei tirpalas drumstas, jame matomos nuosédos ar
neistirpusios dalelés.

Nors taip biina retai, Nonafact gali sukelti sunkias alergines reakcijas (anafilaksinj Soka). Jeigu
vartojant Nonafact atsiranda padidéjusio jautrumo pozymiai (dilgéliné, niezéjimas, iSbérimas,
spaudimas kriitinéje, Svokstimas ir dezorientacija), tuojau pat kreipkités i savo gydytoja. Jeigu gydant

krauju ar jo produktais Jums yra buve alerginiy reakcijy, Nonafact Jums gali biiti skiriamas tik tada,
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kai tai neiSvengiama (kai gresia pavojus gyvybei). Tokiu atveju gydyti biitina tik ligonin¢je, atidziai
stebint gydytojui.

Asmenys, sergantys hemofilija B ir gydomi IX faktoriaus preparatais, turi biiti nuolatos tiriami,
siekiant nustatyti, ar neatsiranda IX faktoriy neutralizuojanciy antikiiniy (inhibitoriy) (Zr. skirsni
,(Galimas Salutinis poveikis®). Jisy gydytojas reguliariai tikrins krauja, sickdamas nustatyti, ar
neatsirado $ie antikliniai, ypac jei anksCiau gydant IX faktoriaus preparatais pasireiské alerginés
reakcijos.

Aktyvuma neutralizuojanciy antikiiniy (inhibitoriy) labai retai biina ligoniams, anks¢iau gydytiems
preparatais, kuriuose yra IX faktoriaus.

Pavojus, kad Nonafact gali sukelti kresuliy atsiradima kraujagyslése ir ju trombozg, yra nedidelis.
Jeigu Jus sergate kepeny arba Sirdies ligomis, Jums neseniai atlikta operacija, kresé¢jimo sutrikimo
komplikaciju pavojus yra padidéjes. Tai taikytina ir naujagimiams bei ligoniams, priklausantiems
padidintos tromboziy ar DIK (diseminuoto intrakraujagyslinio kraujo kres¢jimo sindromo, kurio metu
pazeidziama kre$éjimo sistema) rizikos grupéms. Jiisy gydytojas nuspres, ar gydymas Nonafact gali
Jums sukelti kreséjimo sutrikimo komplikaciju pavoju.

Kad pacientams nebiity perduotas uzkratas, gaminant medicininius preparatus{'v@'mogaus kraujo ar
plazmos, taikomos tam tikros priemonés. Visi kraujo ir plazmos donorai Ciai atrenkami, siekiant
uztikrinti, kad tarp ju nebtity uzkrato nesiotoju, kiekviena duota dozé ir os miSiniai tikrinami, ar
juose néra virusy ar kitokio uzkrato. Siy produkty gamintojai taip pa o specialius kraujo ar
plazmos apdorojimo proceso etapus, kuriy metu virusai inaktyvin 1(1 rba pasalinami. Nepaisant $iy
priemoniy, kai gydoma medicininiais preparatais, pagamintais iéélogaus kraujo ar plazmos, negalima
visiSkai atmesti uzkrato perdavimo galimybés. Tai taikytin ’i&iinomiems ar naujai atrastiems
virusams bei kitokio pobiidzio uzkratui. '&

Laikoma, kad taikomos priemonés yra veiksmingos p@p

imunodeficito (ZIV), hepatito B ir hepatito C Vimg@s
parvovirusa B19. S

Jeigu esate reguliariai arba pakartotinai g 1§ zmogaus plazmos gautu kreséjimo faktoriumi IX,
jusu gydytojas gali rekomenduoti pasiskigpyti nuo hepatito A ir B.

valkalétuosius virusus, pvz., Zmogaus
i neapvalkalétuosius hepatito A virusa bei

Primygtinai rekomenduojama ki a karta, gavus Nonafact dozg, uzsirasyti produkto pavadinima ir
serijos numeri ir taip registruog@aitas vaisto partijas.
Néra duomeny apie ligo@@urie anksciau nebuvo gydyti, gydyma Nonafact.

Vartojimas vaika
Nepakanka duomeny, leidzianciy siiilyti Nonafact gydyti vaikus, jaunesnius kaip 6 metai.

Kity vaisty vartojimas:

Apie Nonafact saveika su kitais vaistiniais preparatais néra zZinoma.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant isigytus be recepto, praneskite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis:

Moterys serga hemofilija B labai retai ir duomeny apie IX faktoriaus naudojima néStumo ir zindymo
metu néra, todél gydymas IX faktoriumi néStumo ir Zindymo metu skirtinas tik tada, kai yra aiskios
indikacijos.

Pries vartojant bet koki vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas:
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Poveikis gebé&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nenustatytas.
Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Nonafact medZiagas:

Vienoje §io vaistinio preparato dozéje yra maziau nei 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. i§ esmés sudétyje
natrio néra.

3. KAIP VARTOTI NONAFACT
Dozavimas:

Jusy gydytojas nuspres, kokia doze Nonafact Jums reikia skirti. Tiksli dozé priklausys nuo klinikinés
situacijos sudétingumo, Jusy kiino svorio ir IX faktoriaus kiekio Jusuy kraujyje. Jeigu Jums bus
atlickama operacija ar traukiamas dantis, praneskite savo gydytojui ar stomatologui, kad Jums
diagnozuotas IX faktoriaus trikumas. Tada, jeigu prireiks, jie Jums paskirs IX faktoriy.

Nonafact suleidzia gydytojas arba medicinos sesuo. Nonafact galima susileisti paciam, jei jiisy Salyje
tai leidziama ir jei esate pakankamai iSmokytas. Visuomet naudokite Nan iksliai laikydamiesi
gydytojo nurodymy. Jei kyla bet kokiy abejoniy, pasitarkite su gydytoju ar \ istininku.

Svarbu reguliariai tikrinti [X faktoriaus koncentracija Jusy kraujyje. J a@ums skiriama 1 TV
kilogramui kiino svorio, IX faktoriaus koncentracija kraujyje padid{ ,I' % normalaus aktyvumo.

Dozé nustatoma, naudojant tokia formulg: ~®

Reikiamas vienety skaicius = kiino svoris (kg) x siekia@)( faktoriaus padidéjimas (%) (TV/dl) x
0,9. A(O\
Jasu gydytojas nustatys, kokios Nonafact dozg€dyms reikés ir kaip daznai Jiis turésite vartoti §i

preparata. Tai priklausys nuo situacijos. N nt dozg kraujavimo ar chirurginés operacijos atvejais,
galima vadovautis lenteléje pateikiamaissdudémenimis.

x$

Kraujavimo sunkumo laipsnis a ‘\%Reikalingas IX Infuzijy kartojimo daznis (valandos)

chirurginés procediiros apinati faktoriaus ir gydymo trukmé (dienos)
Qﬁ kiekis (% arba
TV/dl
AS) )
Kraujavimas \gd
Ankstyvos hemartrozés, 20-40 Kartojama kas 24 valandas. Gydymo
kraujavimas i raumentis, trukmé — maziausiai 1 diena, kol
kraujavimas i§ burnos 1$nyks kraujavimo sukeltas
skausmas arba ligonis pasveiks.
Ryskesnés hemartrozés, 30-60 Infuzijos kartojamos kas 24
kraujavimas i raumenis arba valandas 3 — 4 dienas ar ilgiau, kol
hematomos praeis skausmas ar iminé negalia.
Gyvybei gresiantis kraujavimas 60-100 Laiko tarpas tarp infuzijy — nuo 8 iki
24 valandy, gydymas tgsiamas tol,
kol praeina pavojus gyvybei.
Chirurginés procediros
Mazos apimties 30-60 Kas 24 valandas, maziausiai 1 diena,
(taip pat ir danty traukimas) kol ligonis pasveiks.

80-100 Laiko tarpas tarp infuzijy — nuo 8 iki
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Didelés apimties (pries ir po 24 valandy, kol tinkamai sugis
operacijos)  zaizda, po to dar maZiausiai 7
dienas.

Gydymo metu rekomenduojama reguliariai tikrinti IX faktoriaus koncentracija Jusy kraujyje. Didelés
apimties chirurginiy procediiry metu ypa¢ svarbu atidziai tikrinti IX koncentracija kraujyje tiek pries
operacija, tiek ir po jos.

Ilgalaikei asmeny, serganc¢iy sunkia hemofilija B, kraujavimuy profilaktikai gali biiti taikomos dozés
nuo 20 iki 40 TV kilogramui kiino svorio kas 3 — 4 dienos. Kartais, ypa¢ jauniems ligoniams, gali
reikéti trumpesniy laiko tarpy tarp infuzijy arba didesniy doziy.

Jeigu Jums atrodo, kad Nonafact veikia per silpnai ar per stipriai, praneskite tai savo gydytojui.
Asmeny, serganciu hemofilija B, organizme gali atsirasti antikiiniy prie§ IX faktoriy, todél IX
faktoriaus preparatai gali tapti neveiksmingi (Zr. skirsni ,,Galimas Salutinis poveikis®). Sitilome Sia
rimta biikle gydyti hemofilijos gydymo centre, kur bus nustatyta tinkama dozé. Gydymas IX
faktoriumi gali slopinti $iuos inhibitorius. S

X

Vartojimo instrukcija: @
Milteliy tirpinimas Q(bg
Milteliai turi buti itirpinti pateiktame injekcinio vandens kiekyj @irkééiamas tirpalas neturi buti per
Saltas. Be to, milteliai geriau iStirps, jei leisite abiems buteliuk@ls usilti iki kambario temperattiros
(15°C — 25°C). . (\\
5N

1.  ISimkite buteliukus i$ Saldytuvo ir leiskite jien;é‘s%ilti iki kambario temperattros (15°C —

25°C).

2. Nuo buteliuky nuimkite plastmasinius dangtelius.
Marliniu tvarsteliu, sumirkytu 70 % @0 tirpale, dezinfekuokite abiejy buteliuky kamstelius.

4. Nuo vieno perpylimo adatos galo 1@1 ite apsauging mova ir adata pradurkite buteliuko,
kuriame yra injekcinis vandu Kéﬁteli. Nuimkite apsauging mova nuo kito perpylimo adatos
galo. Apverskite buteliuka s ikliu ir adata pradurkite buteliuko su milteliais kamsteli

5. Vaisto buteliuka pakreipki@mp, kad tirpiklis tekéty buteliuko sienele.

6.  IStraukite perpylimo a tusciu buteliuku.

7. Svelniai sukinékite botetiuka, kad milteliai visiSkai iStirpty. Nekratykite! Per 5 minutes milteliai

iStirpsta, gaunar%(aidrus ar kiek gelsvas tirpalas.

98]

Pries pat vartojima rg'kia apziuréti, ar tirpalas skaidrus, ar néra nuosédu. IStirpintas preparatas turi biiti
vartojamas nedelsiant (ne véliau kaip per 3 valandas).

Nonafact negalima maiSyti su kitais medicininiais preparatais.

Skyrimas

1. Naudodami $virksta ir pooding adata, preparato tirpala iStraukite i§ buteliuko.
2. Nonafact turi biiti §virk§¢iamas | vena.

3. Preparato tirpalas SvirkSCiamas i vena labai létai (mazdaug 2 ml per minutg).

Naikinimas

Vaistinio preparato likuciai ar atliekos turi biiti sunaikinti taip, kaip nurodé Jisy gydytojas ar
vaistininkas.

Gydymo trukmé:
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Hemofilija B yra létiné liga, todél gydymas IX faktoriumi gali trukti visa gyvenima.

Pavartojus per didel¢ Nonafact doze:
Néra duomeny apie zmogaus IX kreséjimo faktoriaus perdozavimo simptomus.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Kaip ir visi vaistiniai preparatai, gaunami i§ Zmogaus kraujo, Nonafact gali sukelti alergines reakcijas
(gerkly pabrinkima, deginima ir gélima injekcijos vietoje, Sal¢io krétima, dilgéling, niezéjima ir
iSbérima, paraudima, galvos skausma, greita nuovargi, pykinima, neramuma, dazna Sirdies plakima,
sunkuma kriitinés srityje, spengima ausyse, vémima, §vokstima).

Galima $alutinj poveiki turite aptarti su savo gydytoju, nes tik tada Zinosite, kaip elgtis, jeigu toks
poveikis pasireik$ty. Jeigu reikia, lengvas alergines reakcijas (pavyzdziui, dilgéling) galima gydyti
antihistamininiais vaistais (Sie vaistai veikia antialergiskai). Jei prasideda sunki alerginé reakcija,
reikia nedelsiant nutraukti vaisto vartojima ir tuojau pat kreiptis i savo gydytoja.

Pavojus, kad dél Nonafact kraujagyslése atsirasty kresuliy ir jvykty tromboz¢, yrgslabai nedidelis. Dél
Nonafact poveikio kiino temperatiira pakyla retai. \®

Jiisy organizme gali atsirasti antiktiniy (inhibitoriy) pries IX faktoriy, dé\éﬂq Nonafact gali tapti
neveiksmingas. Jiisy gydytojas reguliariai tirs Jusy krauja, kad patikri ar jame neatsirado iy
antigeny. Jei itariate, kad vaistas pradéjo silpniau veikti, tuojau patkreipkités i savo gydytoja. Vaisto
veiksmingumo sumazéjima rodo padidéjgs polinkis kraujuoti.

Jeigu Jums reikés gydymo vaistais, slopinanciais antiktini \nhibitorius), biisite gydomas hemofilijos
gydymo centre. Ten Jus kruopsciai tirs ir stebés, ar gyd%kas nekelia kokio nors Salutinio poveikio.
Jeigu pasireiksty kuris nors i§ minéty Salutinio pov&%(‘) atvejy, praneskite apie tai savo gydytojui.
Jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas §alu iffd poveikis, pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui.
5. KAIP LAIKYTIN ONAFAC\@

Laikyti vaikams nepasiekiamo @@epasteblmme vietoje.

Ant dézutés ir etiketés «' am tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.
Laikyti Saldytuve (2° ,‘. 39 C temperatiiroje).

Buteliukus laikyti i 1sor1neje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Siekiant iSvengti uzter§Simo mikroorganizmais, tirpalas turi biiti vartojamas i$ karto, taciau ne véliau
nei po 3 val. po paruosimo.

Pries vartojima reikia apzitréti, ar tirpalas skaidrus, ar néra nuosédy. Preparato vartoti negalima, jeigu
jis neskaidrus, yra nuosédy arba matomos neistirpusios dalelés.

6. KITA INFORMACIJA

Nonafact 100 TV/ml Zmogaus kreséjimo IX faktorius

Nonafact sudétis:

- Veiklioji medziaga yra zmogaus kreséjimo IX faktorius. Kiekviename buteliuke yra 500 TV

arba 1000 TV zmogaus kres¢jimo IX faktoriaus.
- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, sacharozé, histidinas ir injekcinis vanduo.
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Nonafact iSvaizda ir kiekis pakuotéje:
Nonafact yra milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui (buteliukuose po 5 ml arba 10 ml)

Nonafact déZutéje yra:
o Nonafact buteliukas, kuriame yra 500 TV arba 1000 TV IX faktoriaus.
o Buteliukas, kuriame yra 5 ml arba 10 ml injekcinio vandens.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
Sanquin, Plesmanlaan 125 NL-1066 CX Amsterdam, Nyderlandai

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta patvirtintas.

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agentfgr\q'ﬁ\/ A) interneto
svetainéje http://www.ema.europa.cu K(b'
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