B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NovoEight 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoEight 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoEight 1000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoEight 1500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoEight 2000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
NovoEight 3000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

turoktokog alfa (ludzki czynnik krzepnigcia VIII (rDNA))

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek NovoFight i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoEight
Jak stosowac lek NovoEight

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek NovoEight

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEENCNS

1. Co to jest lek NovoEight i w jakim celu si¢ go stosuje

NovoEight zawiera substancje czynng turoktokog alfa, ludzki czynnik krzepniecia VIII. Czynnik VII1I
jest biatkiem wystepujacym naturalnie we krwi, WSpomagajacym jej krzepnigcie.

NovoEight jest stosowany w leczeniu i profilaktyce epizodéw krwawienia u chorych na hemofilie¢ A
(wrodzony niedobdr czynnika VIII) w kazdej grupie wiekowe;.

U pacjentow chorych na hemofili¢ A, czynnik VIII nie jest obecny w organizmie lub nie dziata
prawidlowo. NovoEight zastepuje ten wadliwy czynnik VIII lub uzupeknia jego brak, wspomagajac
tworzenie skrzepu w miejscu krwawienia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku NovoEight

Kiedy nie stosowaé leku NovoEight:

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
. jesli pacjent jest uczulony na biatka chomika.

Jesli wystepuje dowolny z powyzszych warunkdw, pacjenci nie powinni stosowa¢ leku NovoEight.
W razie watpliwosci nalezy zasiegna¢ porady lekarza przed zastosowaniem leku.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku NovoEight nalezy omowié to z lekarzem.

Istnieje rzadka mozliwos¢, ze u pacjenta dojdzie do reakcji anafilaktycznej (cigzkiej, naglej reakcji
alergicznej) na lek NovoEight. Wczesnymi objawami reakcji alergicznej sa wysypka, pokrzywka,
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bable pokrzywkowe, uogolnione swedzenie, obrzek warg i jezyka, trudno$ci w oddychaniu,
$wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, ogolne zte samopoczucie i zawroty glowy.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku
i skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent ma wrazenie, ze dawka, ktora otrzymuje nie
wystarcza do opanowania krwawienia, poniewaz moga by¢ rézne tego przyczyny. U niektorych osob
stosujacych lek moga powsta¢ przeciwciata przeciwko czynnikowi VIII (zwane réwniez inhibitorami
czynnika VIII). Inhibitory czynnika VIII mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ leku NovoEight

w zapobieganiu i leczeniu krwawien. Jezeli tak si¢ dzieje, pacjent moze wymaga¢ wickszej dawki leku
NovoEight lub zastosowania innego leku do opanowania krwawienia. Nie nalezy zwigkszac¢
catkowitej dawki leku NovoEight w celu opanowania krwawienia bez konsultacji z lekarzem. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, ze pacjent byt wezesniej leczony preparatami czynnika V111, szczegolnie jezeli
powstaty inhibitory czynnika VIII, poniewaz moze wowczas istnie¢ zwigkszone ryzyko ponownego
wytworzenia inhibitorow.

Tworzenie inhibitoréw (przeciwcial) jest znanym powiktaniem, ktére moze wystepowac w trakcie
leczenia wszystkimi lekami zawierajacymi czynnik VIII. Inhibitory te, zwlaszcza w wysokich
stezeniach, hamujg leczenie a pacjent wymaga starannego monitorowania pod katem wytwarzania
tych inhibitorow. Jezeli nie udaje si¢ opanowac krwawienia przy uzyciu leku NovoEight, nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza.

Lek NovoEight a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn
Lek NovoEight nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek NovoEight zawiera sod
Ten lek po rekonstytucji zawiera 30,5 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) na fiolke.
Odpowiada to 1,5% zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu przez osobe¢ dorosta.

Osoby stosujace diete niskosodowg powinny skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek NovoEight

Leczenie lekiem NovoEight powinno by¢ rozpoczete przez lekarza majacego doswiadczenie w opiece
nad pacjentami z hemofilig A. Lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Lekarz obliczy dawke wtasciwg dla danego pacjenta w oparciu o jego mase ciata i wskazania do
podania leku.

Profilaktyka krwawien

Zwykle dawka leku NovoEight wynosi od 20 do 50 jednostek mi¢dzynarodowych (j.m.) na kg masy
ciata. Lek wstrzykuje si¢ co 2 — 3 dni. W niektoérych przypadkach, zwlaszcza u pacjentow

w mlodszym wieku, konieczne moze by¢ czestsze podawanie leku lub stosowanie wiekszych dawek.

Leczenie krwawien
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Dawka leku NovoEight jest obliczana z uwzglednieniem masy ciata pacjenta i poziomu aktywnosci
czynnika VIII, ktéry ma zosta¢ osiagniety. Docelowa aktywno$¢ czynnika VIII zalezy od cigzkosci
i miejsca krwawienia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

NovoEight mozna stosowaé u dzieci w kazdym wieku. U dzieci (w wieku ponizej 12 lat) konieczne
moze by¢ stosowanie wigkszych dawek lub czestsze wstrzykiwanie leku. U mlodziezy (w wieku
powyzej 12 lat) moga by¢ stosowane takie same dawki jak u dorostych.

Sposob podawania leku NovoEight
Lek NovoEight podaje si¢ jako wstrzykniecie dozylne. Doktadniejsze informacje podano w punkcie
»Instrukcja stosowania leku NovoEight”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku NovoEight
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku NovoEight nalezy skontaktowac¢ si¢
zZ lekarzem lub natychmiast udac si¢ do szpitala.

Pominiecie zastosowania leku NovoEight
Jezeli pacjent pominie dawke i nie bedzie wiedzial jak jg uzupeic, powinien skontaktowac sie
z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku NovoEight

Po przerwaniu stosowania leku NovoEight, pacjent moze nie by¢ juz chroniony przed krwawieniami
lub istniejagce krwawienie moze si¢ u niego nie zatrzymac. Nie nalezy przerywaé stosowania leku
NovoEight bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku moga wystapic¢ dziatania niepozadane wymienione ponizej.

W przypadku wystgpienia cigzkiej, nagtej reakcji uczuleniowej (anafilaktycznej) (bardzo rzadko),
nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania leku. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem
W razie wystgpienia jednego z nastepujacych wczesnych objawow:

. trudnos$ci z oddychaniem, dusznos¢ lub $wiszczacy oddech,

. uczucie ucisku w klatce piersiowej,

. obrzek warg i jezyka,

. wysypka, pokrzywka, bable pokrzywkowe lub uogoélnione swedzenie,

. zawroty gtowy lub utrata przytomnosci,

. niskie ci$nienie tetnicze krwi (blada i chtodna skora, przyspieszenie akcji serca).

Objawy o cigzkim nasileniu, w tym trudno$ci z potykaniem lub oddychaniem oraz zaczerwienienie
i obrzek twarzy lub dtoni, wymagajg natychmiastowego leczenia ratunkowego.

W przypadku wystgpienia u pacjenta cigzkiej reakcji uczuleniowej, lekarz moze zmienic¢ lek na inny.

U dzieci, ktore nie byly wezesniej leczone czynnikiem VIII, wytworzenie przeciwcial (inhibitoréw)
(patrz punkt 2) moze zdarzy¢ si¢ bardzo czesto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow); jednak u pacjentow,
ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia), ryzyko to jest niezbyt czeste
(mniej niz 1 na 100 pacjentdow). W tej sytuacji lek moze przesta¢ odpowiednio dziataé a krwawienie
moze si¢ utrzymywac. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Czesto wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy mniej niz 1 na kazde 10 os6b)
. zmiany wynikow prob watrobowych
. reakcje (zaczerwienienie i swedzenie) w miejscu wstrzykniecia leku

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy mniej niz 1 na kazde 10 os6b) u pacjentow
nieleczonych wcze$niej czynnikiem VIII

. zaczerwienienie skory

. zapalenie zyty

. krwawienie do tkanek okotostawowych

. krwawienie do tkanki migsniowej

. kaszel

. zaczerwienienie w miejscu zatozenia cewnika
. wymioty

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (dotyczy mniej niz 1 na kazde 100 osob)
. uczucie zmeczenia

. bol glowy

. zawroty gltowy

. trudnosci w zasypianiu (bezsennos$c)
. przyspieszenie akcji serca

. zwigkszone ci$nienie krwi

*  wysypka

. goraczka

. uczucie goraca

. sztywnos¢ migsni

. bol miesni

. bol nég i rak
. obrzek nog i stop

. choroba stawow
. siniaki
. zawal serca

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci i mlodziezy sa takie same jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltaszac¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek NovoEight
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku oraz na etykietach
fiolki i amputkostrzykawki po ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
W celu ochrony przed $wiattem fiolke przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym.

Przed rozpuszczeniem proszek NovoEight mozna przechowywac:

52
20201001_PL_N8_05593_ver-13-4-cl


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

. w temperaturze pokojowej (< 30°C) jednorazowo przez okres nie dtuzszy niz 9 miesigcy
lub

. powyzej temperatury pokojowej (30°C do 40°C) jednorazowo przez okres nie duzszy niz
3 miesigce.

Po wyjeciu leku z lodéwki, nie nalezy go do niej ponownie wktadac.

Nalezy wpisa¢ datg rozpoczecia przechowywania leku oraz temperature przechowywania na
opakowaniu zewngetrznym.

Lek NovoEight nalezy wstrzyknaé¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jezeli nie jest mozliwe

wstrzyknigcie roztworu leku NovoEight natychmiast po rozpuszczeniu, powinien zosta¢ zuzyty:

. w ciggu 24 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze 2°C — 8°C;

. W ciaggu 4 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze < 30°C, gdy lek byt
przechowywany jednorazowo przez okres nie dtuzszy niz 9 miesigcy w temperaturze pokojowej
(£30°C);

. W ciaggu 4 godzin, jesli jest przechowywany w temperaturze ponizej 40°C, gdy lek byt
przechowywany jednorazowo przez okres nie dtuzszy niz 3 miesigce powyzej temperatury
pokojowej (30°C do 40°C).

Lek po rozpuszczeniu nalezy przechowywac w fiolce. Jezeli lek nie zostanie uzyty natychmiast, moze
przestac by¢ jalowy i wywota¢ u pacjenta zakazenie. Nie nalezy przechowywac roztworu bez
konsultacji z lekarzem.

Proszek w fiolce jest biaty lub lekko zolty. Nie nalezy uzywac proszku, jesli zmienit kolor.

Gotowy roztwor jest przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie stosowac tego leku, jesli jest metny lub
zawiera widoczne czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek NovoEight

— Substancja czynng leku jest turoktokog alfa (ludzki czynnik krzepnigcia VIII (rDNA)). Kazda
fiolka leku NovoEight zawiera hominalnie 250, 500, 1000, 1500, 2000 lub 3000 j.m.
turoktokogu alfa.

- Pozostate sktadniki to L-histydyna, sacharoza, polisorbat 80, sodu chlorek, L-metionina, wapnia
chlorek dwuwodny, sodu wodorotlenek i kwas solny.

- Sktadniki rozpuszczalnika to sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Po rozpuszczeniu w dotaczonym rozpuszczalniku (roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu
9 mg/ml (0,9%)), gotowy roztwor do wstrzykiwan zawiera odpowiednio 62,5, 125, 250, 375, 500

lub 750 j.m. turoktokogu alfa na ml (wg mocy dawki turoktokogu alfa, tj. 250, 500, 1000, 1500, 2000
lub 3000 j.m.).

Jak wyglada lek NovoEight i co zawiera opakowanie

NovoEight to proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Kazde opakowanie leku NovoEight zawiera fiolke z biatym lub lekko z6ttym proszkiem,
amputkostrzykawke o pojemnoéci 4 ml z przejrzystym, bezbarwnym roztworem, ttok
amputkostrzykawki i tacznik fiolki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard, Dania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2020

Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje 0 tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku NovoEight

PRZED UZYCIEM LEKU NOVOEIGHT NALEZY DOKLADNIE PRZECZYTAC PONIZSZA
INSTRUKCIE.

NovoEight wystepuje w postaci proszku. Przed wstrzyknigciem (podaniem) lek nalezy rozpusci¢

w rozpuszczalniku znajdujacym si¢ W amputkostrzykawce. Rozpuszczalnikiem jest roztwor chlorku
sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%). Rozpuszczony NovoEight nalezy wstrzykna¢ do zyty (poda¢
dozylnie). Zawartos¢ opakowania stuzy do rozpuszczenia i wstrzyknigcia leku NovoFEight.

Potrzebne bedg takze: zestaw do podawania (cewnik i igta motylkowa), jalowe waciki nasgczone
alkoholem, gaziki i plastry. Opakowanie leku NovoEight nie zawiera tych wyrobow medycznych.

Nie uzywa¢ zestawu bez odpowiedniego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke.
Zawsze nalezy umy¢ rece i zapewnic czysto$é w miejscu wykonania wstrzykniecia.
Wazne jest, aby podczas przygotowywania i wstrzykiwania leku do zyly, postepowa¢ zgodnie
z zasadami aseptyki. Nieprawidlowe postepowanie moze spowodowac wprowadzenie
drobnoustrojow, ktore mogg doprowadzi¢ do zakazenia Krwi.

Zawartos$¢ nalezy wyjac¢ z opakowania bezposrednio przed uzyciem.

Nie nalezy uzywac zawartoS$ci zestawu, jesli zostal upuszczony lub jest uszkodzony. Nalezy
uzy¢ nowego zestawu.

Nie nalezy uzywac zawartoS$ci zestawu, jesli uplynela data jego waznosci. Nalezy uzy¢ nowego
zestawu. Termin waznosci jest zamieszczony na opakowaniu zewnetrznym, fiolce, taczniku fiolki

i amputkostrzykawce po: ,,Termin waznosci”.

Nie nalezy uzywac zawartoS$ci zestawu, jesli podejrzewa sie, ze zostal zanieczyszczony. Nalezy
uzy¢ nowego zestawu.

Nie nalezy wyrzuca¢ zadnego z elementéow zestawu do momentu, az gotowy roztwor zostanie
podany.

Wszystkie elementy zestawu sg przeznaczone do jednorazowego uzycia.

Zawarto$¢ opakowania
Opakowanie zawiera:

. 1 fiolke z proszkiem NovoEight

. 1 tacznik fiolki

. 1 amputkostrzykawke z rozpuszczalnikiem

. 1 ttok (umieszczony pod amputkostrzykawka)
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Elementy zestawu
Fiolka z proszkiem NovoEight

Lacznik fiolki

Ochronna ostonka
Gumowy korek |

(pod plastikowym kapslem)

Plastikowy kapsel

Przektuwacz Ochronna
(pod ochronng nalepka) nalepka

Ampulkostrzykawka z rozpuszczalnikiem

Koncoéwka Tlok

tkostrzykawki 0 .
amlz;o donasgqu Tok ampulkostrzykawki
amputkostrzykawki) P odziatka Gwint

mI

Szeroka
koncowka

Nasadka amputkostrzykawki

1. Przygotowanie fiolki

i ampulkostrzykawki
Wyjaé odpowiednia liczbe [A) g
opakowan leku NovoEight. N
Sprawdzi¢ termin waznosSci. ( // /< \?\\ %
| (7} ‘
/i " \
Sprawdzi¢ nazwe, moc i kolor .}_’/ al
opakowania, aby mie¢ pewno$¢, ze ‘,x‘/ A\
zawiera wlasciwy produkt. / N\

Umy¢ rece i doktadnie je wytrzeé
czystym recznikiem lub osuszy¢
powietrzem.

Wyjacé fiolke, tacznik fiolki

i amputkostrzykawke z opakowania.
Pozostawi¢ tlok nienaruszony

w opakowaniu.

Doprowadzi¢ fiolke

i ampulkostrzykawke do
temperatury pokojowej. W tym celu
mozna je potrzymac w rekach, az stang
si¢ cieple w dotyku.
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. Nie nalezy ogrzewa¢ fiolki ani
amputkostrzykawki w zaden inny
sposéb.

. Zdja¢ plastikowy kapsel z fiolki.
Jezeli kapsel jest obluzowany lub go
brak, nie uzywac fiolki.

. Przetrze¢ gumowy korek jalowym
wacikiem nasaczonym alkoholem.
Poczekac¢ kilka sekund az wyschnie,
aby upewni¢ sie, ze jest wlasciwie
zdezynfekowany.

. Nie dotykaé palcami korka, gdyz
moze to spowodowac przeniesienie
drobnoustrojow.

2. Przymocowanie lacznika fiolki

. Z.djaé ochronna nalepke z ostonki
ochronnej tacznika fiolki.

Jezeli ochronna nalepka nie
przylega calkowicie szczelnie lub jest

rozerwana, nie uzywa¢ lacznika
fiolki.

Nie wyjmowa¢é palcami tacznika
fiolki z ochronnej ostonki. Dotkniecie
przekluwacza na taczniku fiolki, moze
spowodowac przeniesienie
drobnoustrojow.

. Postawi¢ fiolke na plaskiej, twardej
powierzchni.

. Odwroécié¢ ochronna oslonke
i natozy¢ tacznik fiolki na fiolke.

Po nalozeniu lacznika, nie usuwaé go
z fiolki.

. Delikatnie $cisnaé ochronna ostonke
kciukiem i palcem wskazujacym,
W sposob pokazany na rysunku.

Zdjac ochronng oslonke z tacznika
fiolki.

Podczas zdejmowania ochronnej

ostonki nie odlgczaé lacznika fiolKi
od fiolki.

3. Przymocowanie tloka
ampulkostrzykawki do
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ampulkostrzykawki

. Chwyci¢ ttok amputkostrzykawki za
szeroka koncoéwke i wyjaé go
z opakowania. Nie dotyka¢ bokow
ani gwintu tloka
ampulkostrzykawki. Dotkni¢cie
bokow albo gwintu moze spowodowac
przeniesienie drobnoustrojow.

. Natychmiast potaczy¢ ttok
z amputkostrzykawka, przykrecajac go
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
do tloka wewnatrz
ampultkostrzykawki, az bedzie
wyczuwalny opor.

. Usung¢ nasadke ampulkostrzykawki '
z ampulkostrzykawki zginajac ja do
peknigcia perforacji. o

. Nie dotykaé¢ koncowki E ; ;
ampulkostrzykawki pod nasadka i Y
ampulkostrzykawki. Dotkniecie ‘
koncowki amputkostrzykawki, moze
spowodowac przeniesienie
drobnoustrojow.

Jezeli nasadka ampulkostrzykawki
jest obluzowana lub jej brak, nie
uzywa¢ ampulkostrzykawki.

. Dobrze przykreci¢
ampulkostrzykawke do tacznika
fiolki, az do momentu wyczucia oporu. | |~

4. Rozpuszczenie proszku
w rozpuszczalniku

. Trzyma¢ ampulkostrzykawke lekko
nachylona, z fiolka skierowang w dot.

. Weisna¢ tlok ampulkostrzykawki
W celu wstrzyknigcia catego
rozpuszczalnika do fiolki.
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. Trzymajac tlok wcisniety delikatnie o

obracac fiolka, do rozpuszczenia r_/"'"
catego proszku. 6‘:,_7 i
1 pg
Nie potrzasa¢é fiolka, poniewaz ’? | \é; VN
. . . L 4 i
spowoduje to powstanie piany. ¢\ Q¢ 4
N
S N
. Sprawdzié gotowy roztwoér. Musi by¢é 14
przejrzysty lub lekko opalizujacy < |
(lekko nieprzejrzysty). Roztworu nie

nalezy uzywadc, jesli sa w nim
widoczne nierozpuszczone czastki ‘tﬂ ’
lub ma nieprawidlowy kolor. Uzy¢

nowego opakowania. -

Zaleca si¢ uzycie leku NovoEight natychmiast po rozpuszczeniu. Pozostawiony roztwor moze
przesta¢ by¢ jatowy i spowodowac zakazenie.

Jezeli nie jest mozliwe wstrzykniecie gotowego roztworu leku NovoEight natychmiast po
rozpuszczeniu, powinien on zosta¢ zuzyty w ciagu 4 godzin, jesli jest przechowywany

w temperaturze pokojowej lub ponizej 40°C oraz w ciggu 24 godzin, jesli jest przechowywany
w temperaturze 2°C — 8°C. Lek po rozpuszczeniu nalezy przechowywac w fiolce.

Nie zamrazac¢ gotowego roztworu leku NovoEight ani nie przechowywac¢ go
w ampulkostrzykawkach.
Nie nalezy przechowywa¢é roztworu bez konsultacji z lekarzem.

Gotowy roztwér leku NovoEight nalezy chronié¢ przed bezpo$rednim dzialaniem $wiatla.

®

Jezeli zalecona dawka wymaga uzycia wiecej niz jednej fiolki, powtorzy¢ czynnosci od A do J
z dodatkowymi fiolkami, tgcznikami fiolki i ampultkostrzykawkami, do uzyskania wymagane;j
dawki.

. Przytrzymywa¢ tlok calkowicie -
wecisniety.

. Odwrdci¢ ampulkostrzykawke
z fiolka do gory dnem.

. Zwolni¢ nacisk na tlok

ampulkostrzykawki i pozwoli¢, aby
sam sie cofal w miare jak
amputkostrzykawka bedzie si¢
napetnia¢ gotowym roztworem.

. Delikatnie pociagna¢ tlok w dét, aby
pobra¢ resztg gotowego roztworu do
amputkostrzykawki.

. Jezeli nie jest konieczne podanie
calej zawartoSci fiolki, nalezy
postuzy¢ sie skala
na ampulkostrzykawce wskazujgca
pobrana objetos¢ roztworu, zgodnie
z zaleceniami lekarza lub
pielegniarki.
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Jezeli w jakimkolwiek momencie

w amputkostrzykawce znajdzie si¢ za
duzo powietrza, wstrzyknac je

z powrotem do fiolki.

. Trzymajac caty czas fiolke do gory
dnem, delikatnie popukaé
w ampulkostrzykawke, aby
ewentualne pecherzyki powietrza
uniosty si¢ do gory.

. Powoli wcisng¢ tlok, tak aby
wypchngé¢ z amputkostrzykawki
wszystkie pecherzyki powietrza.

. Odkreci¢ tacznik fiolki wraz z fiolka. »
[

. Nie dotyka¢ koncowki 155 5 }‘;Tf»'j
ampulkostrzykawki. Dotknigcie — |
koncowki amputkostrzykawki moze et \\___ R
spowodowac przeniesienie L S
drobnoustrojow. -

5. Wstrzykniecie gotowego roztworu.

Lek NovoEight jest teraz gotowy do wstrzykniecia do zyty.

. Wstrzykna¢ gotowy roztwor zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki.
. Wykona¢ powolne wstrzyknigcie trwajace 2 do 5 minut.
. Nie miesza¢ leku NovoEight z innymi wlewami dozylnymi lub innymi lekami.

Wstrzykniegcie leku NovoEight przy uzyciu beziglowych lacznikéw do cewnikéw dozylnych

(iv.)

Uwaga: Ampultkostrzykawka jest wykonana ze szkta i pasuje do tacznikow typu luer-lock. Niektore
bezigtowe taczniki z wewnetrznym nakluwaczem nie pasujg do amputkostrzykawki. Moze to
uniemozliwi¢ podanie leku i (lub) spowodowac uszkodzenie beziglowego tacznika.

Wstrzykniecie roztworu przez centralny cewnik zylny (CVAD) za posrednictwem wktucia
centralnego lub przez podskorny port:

* Nalezy postepowac zgodnie z zasadami aseptyki. Nalezy stosowac si¢ do instrukcji uzycia
tacznika i CVAD zgodnie ze wskazéwkami lekarza lub pielggniarki.

* Podczas wykonywania wstrzyknigcia za pomoca CVAD moze by¢ potrzebna jatowa, plastikowa
strzykawka o pojemnosci 10 ml w celu pobrania sporzadzonego roztworu. Nalezy to zrobi¢ zaraz po
wykonaniu czynnosci J.

* W przypadku koniecznosci przeptukania CVAD przed lub po wstrzyknigciu leku NovoEight,
nalezy uzy¢ roztworu chlorku sodu 9 mg/ml do wstrzykiwan.

Usuwanie odpadow

. Po wykonaniu wstrzykniecia,
W bezpieczny sposob usunaé
wszelkie niewykorzystane resztki
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roztworu NovoEight,

ampulkostrzykawke z zestawem do 7\ £
wlewu, fiolke z przymocowanym / G 4 U
tacznikiem fiolki oraz inne odpady - :

zgodnie z zaleceniami farmaceuty.

Nie nalezy wyrzucac ich ze zwyktymi | \\\ﬁx‘
odpadami domowymi. E —

Nie rozlaczaé poszczegolnych elementéow zestawu przed ich usunieciem.

Nie uzywaé ponownie elementéw zestawu.
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