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Zkracena informace o I1éCivém pFipravku e

Refixia® 500 IU, 1 000 IU, 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek&ni roztok

¥ Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ticinky. Podrobnosti o hlaseni nezadoucich ucinkd viz bod 4.8.

SloZeni: jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje nonacogum beta pegolum 500 1U, 1 000 IU, nebo 2 000 IU. Po rekonstituci obsahuje 1 ml
pripravku priblizné nonacogum beta pegolum 125 IU (Refixia® 500 1U), 250 IU (Refixia® 1 000 IU) nebo 500 U (Refixia® 2 000 IU). Indikace: [écba
a prevence krvaceni u pacient( ve véku od 12 let s hemofilii B (vrozeny deficit faktoru IX). Davkovani: |é¢ba md probihat pod dohledem lékare se
zkusenostmi s [é¢bou hemofilie. Rutinni monitorovani hladin aktivity faktoru IX za G¢elem Upravy davkovani neni nutné. Profylaxe: 40 IU/kg télesné
hmotnosti jednou tydné. Upravy dévek a intervaly podavani je mozno zvazit na zékladé dosazenych hladin FIX a individualni tendence ke krvaceni.
Pacienti na profylaxi, ktefi davku vynechaji, maji byt pouceni, aby si davku aplikovali ihned po zjidtén této skutecnosti a dale pokracovali v obvyklém
davkovénijednou tydné. Nesmi se podat dvojnasobna davka. Lécba v pripadé potieby: dévka a trvani substitu¢ni terapie zavisi na misté a zavaznosti
krvacent; navod pro stanoveni davky pri krvacivych epizodach. Dalsi viz SmPC. Chirurgické zakroky: VySe davky a interval podavéni u chirurgickych
zakrokl zavisi na daném vykonu a mistnich postupech. Pediatrickd populace: doporucené davkovani u dospivajicich (12-18 let) je stejné jako
u dospélych: 40 1U/kg télesné hmotnosti. Dlouhodoba bezpenost pripravku Refixia® u déti do 12 let nebyla doposud stanovena. Zplisob podani:
Refixia® se podava intravendzni bolusovou injekci v pribéhu nékolika minut po rekonstituci prasku na injekci v histidinovém rozpoustédle. Rychlost
podéavéani ma byt stanovena tak, aby vyhovovala pacientovi, az do maximalni rychlosti injekce 4 ml/min. Kontraindikace: hypersenzitivita na lécivou
latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zndma alergicka reakce na krecci protein. Zvlastni upozornéni: pri pouZivani pripravku Refixia® se
mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce alergického typu. Objevi-li se pfiznaky hypersenzitivity, musi byt pacienti pouceni o tom, aby okamzité
prerusili 1écbu timto 1é¢ivym pripravkem a kontaktovali svého lékare. Po opakované 1é¢bé pripravky obsahujicimi humanni koagulacni faktor IX
(rDNA) je tfeba sledovat, zda u pacientd nedochdzi k tvorbé neutralizacnich protildtek. Pri podavani tohoto pfipravku pacientim s onemocnénim
jater, pacientlim po operaci, novorozenclim nebo pacienttim s rizikem trombézy ¢i DIC ma byt vzhledem k potencidlnimu riziku trombotickych
komplikaci zavedeno Klinické sledovani ¢asnych znamek trombotické a konzumpéni koagulopatie pomoci vhodnych biologickych testd. U pacientd
s existujicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory mGze substituénf terapie FIX zvy3ovat kardiovaskuldrni riziko. Pokud je vyZzadovano pouziti
centralniho Zilniho katétru (CVAD), je nutno zvazit riziko komplikaci spojenych s jeho pouzitim veetné lokalnich infekci, bakteriémie a tromboézy
v misté katétru. Dalsi viz SmPC. Vyznamné interakce: nebyly hlaseny zadné interakce pfipravkd obsahujicich humanni koagulacnf faktor IX (rDNA)
s jinymi lécivymi pripravky. Téhotenstvi a kojeni: s faktorem IX nebyly provadény zadné reprodukéni studie na zvifatech. Z diivodu vzacného
vyskytu hemofilie B u Zen nejsou zku3enosti tykajici se pouziti faktoru IX béhem téhotenstvi a kolenl’ k dispozici. Proto mlze byt faktor IX béhem
téhotenstvi a kojenf pouZit, pouze pokud je to jednoznacné indikovano. Nezadouci Gcinky: casté: tinava, reakce v misté vpichu, nauzea, svédént.
Méné casté: naval horka, hypersenzitivita, palpitace. Dalsi viz SmPC. Baleni: jedno baleni obsahuje 1 sklenénou injekéni lahvicku s praskem,
1 sterilnf adaptér injeként lahvicky pro rekonstituci, 1 predplinénou injeként stifkacku obsahujici 4 ml histidinového rozpoustédla, 1 nastavec pistu.
Uchovavani: uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte v pavodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Doba pouZitelnosti: Pfed otevienim: 2 roky. Béhem doby pouzitelnosti mtze byt pripravek Refixia® uchovavan pfi teploté do 30 °C po jedno
nepretrzité obdobi nepresahujici 6 mésict. Jakmile byl pripravek jednou vyjmut z chladnicky, nesmi tam jiz byt vracen zpét. Po rekonstituci:
Chemickd a fyzikdIni stabilita po rekonstituci byla prokazana po dobu 24 hodin pfi uchovavéni v chladnicce (2 °C - 8 °C) a 4 hodiny pfi uchovavani
pri pokojové teploté (<30 °C). Z mikrobiologického hlediska md byt rekonstituovany roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, jsou doba
a podminky uchovavani pred pouzitim v odpovédnosti uzivatele. Normalné nema byt tato doba delsi nez 4 hodiny pri uchovavani pfi pokojové
teploté (<30 °C) nebo 24 hodin pfi uchovavani v chladniéce (2 °C - 8 °C), pokud rekonstituce neprobéhla za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek. Zpusob vydeje: vazan na lékai'sky predpis. Zpasob hrazeni: pripravek je ¢astecné hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. Datum prvni registrace: 2. cervna 2017. Datum revize textu: 06/2017. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
2880-Bagsvaerd, Dansko. Reg. €islo: Refixia® 500 IU EU/1/17/1193/001, Refixia® 1 000 IU EU/1/17/1193/002, Refixia® 2 000 IU EU/1/17/1193/003.
Dal3i informaci ziskate z SmPC, p¥ibalové informace nebo na adrese firmy Novo Nordisk: Novo Nordisk s.r.o., Evropskd 33c, 160 00 Praha 6.
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