Sp.zn.sukls295183/2018
Pi¥ibalova informace: informace pro uzivatele

Normosang 25 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Lidsky hemin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejn¢ postupujte v pfipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1 Co je Normosang a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Normosang pouzivat
3 Jak se Normosang pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Normosang uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je Normosang a k ¢emu se pouZiva

Normosang obsahuje lidsky hemin, coz je latka odvozena z lidské krve.

Normosang se pouziva k 1é€bé nahlych zachvatl, které se objevuji u pacientt trpicich akutni jaterni porfyrii;
onemocnéni je charakterizovano hromadénim sloucenin v jatrech (vCetné porfyrinii a jejich toxickych
prekurzortt). Existuji tfi typy jaterni porfyrie, jejichz lékaiské nazvy jsou: akutni intermitentni porfyrie,
porphyria variegata a hereditarni koproporfyrie. Toto hromadéni vede k ptiznakiim onemocnéni, které zahrnuji
bolesti (hlavné bticha, zad a stehen), pocit na zvraceni, zvraceni a zacpu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Normosang pouZivat

NepouZivejte Normosang

- jestlize jste alergicky(a) na lidsky hemin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé
6).

Upozornéni a opati‘eni
e Pred zahdjenim lécby piipravkem Normosang ma Vas Iékai potvrdit zachvat jaterni porfyrie fadou
klinickych a biologickych kritérii:
- presveédciva rodinna nebo osobni anamnéza;
- presvédcivé klinické znamky;,
- kvantitativni stanoveni kyseliny delta-aminolevulové a porfobilinogenu (specifickych ukazatelt
onemocnéni) v moci.

e Cim dfive po zagatku zachvatu se zahaji 1é¢ba piipravkem Normosang, tim vys$3i je jeji ainnost.
e Vysledkem podavani infuzi ptipravku Normosang je to, Ze bolesti bficha a dalsi gastrointestinalni pfiznaky

obvykle béhem 2-4 dnli vymizi. Neurologické komplikace (paralyza a psychické poruchy) jsou 1é¢bou
ovlivnény méné.
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e Bchem celé 1écby budete sledovan(a), protoze zachvaty porfyrie jsou Casto spojeny s riznymi ucinky na
srdce, krevni obéh a nervovy systém.

e  Dulezité informace:
- Neméite nahle svlij obvykly zpiisob stravovani, zejména zabraiite delSimu obdobi hladovéni.
- Neuzivejte 1éky nebo latky, jako jsou naptiklad estrogeny (napft. peroralni antikoncepc¢ni prostiedky),
barbituraty (Iéky, které Vam pomahaji spat a Iéky nékdy pouzivané pii 1é¢be epilepsie) nebo steroidy
(léky podobné télesnym hormontim), protoze mohou zachvat vyvolat nebo jej zhorsit.
Prosim, poradte se se svym lékarem nebo lékdrnikem o tom, jaké léky a latky nemdte uzZivat (nyni a v
budoucnosti).

e Aby se zabranilo podrazdéni zily, bude roztok podavan infuzi do velké zily (krevni cévy) na Vasi pazi nebo
do Zily na hrudniku po dobu alespon 30 minut. Po infuzi musi byt Zila proplachnuta fyziologickym
roztokem.

e Krevni srazenina (takzvana ,,zilni trombdza*) miize blokovat zZilu pouzivanou pro infuzi.

e Pokud budete mit kanylu zavedenou dlouhodob€, muze dojit k poskozeni cévy, coz by mohlo vést
k nezadoucimu tiniku (migraci) piipravku Normosang mimo zilu (extravazaci). Tato migrace mize zpusobit
zmeénu barvy kize.

e V zijmu zmenSeni rizika extravazace zdravotni sestra/lékat vyzkousi kanylu pfed infuzi a béhem infuze ji
bude pravidelné kontrolovat.

e Roztok podavany infuzi mize dat Vasi krvi neobvyklou barvu.

e Aby se omezilo riziko zvySeni mnozstvi slouceniny Zeleza, nema byt Normosang pouzivan jako preventivni
1é¢ba akutnich zachvatu.

e Lidsky hemin obsahuje Zelezo. Nékdy se po nékolika letech 1éCby opakovanymi infuzemi ptipravku
Normosang muze stat, Ze se Zelezo v organismu nahromadi. Lékat mlze obc¢as provést krevni testy, aby
zkontroloval hladinu Zeleza ve Vasem t¢le.

e Mezi standardni opatieni k pfedchazeni infekci z 1éCivych piipravki ptipravenych z lidské krve nebo plazmy
patii selekce darcu, vySetieni darovanych krevnich davek na specifické markery (znaky) infekci a G¢inné
kroky k inaktivaci a odstranéni virQ pfi vyrob€. Navzdory tomu nelze pfi podavani 1écivych ptipravka
ptipravenych z lidské krve nebo plazmy pienos infekénich zarodk zcela vyloudit. To také plati pro neznamé
nebo nove vznikajici viry a jiné patogeny.

e Uvedend opatfeni jsou povazovana za €inna k prevenci obalenych virii, naptiklad HIV, HBV a HCV.

Dtirazné doporucujeme pri kazdém podani ptipravku Normosang pacientovi zaznamenat nazev a €. Sarze
vyrobku, aby tak bylo mozno dohledat, jaka Sarze byla komu podana.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Normosang

Neuzivejte 1éky nebo 1é¢ivé latky, jako jsou naptiklad estrogeny (napf. peroralni antikoncepcni prostiedky),
barbituraty (Iéky, které Vam pomahaji spat a 1éky n€kdy pouzivané pii 1é€bé epilepsie) nebo steroidy (Iéky
podobné télesnym hormoniim), protoze mohou zachvat vyvolat nebo jej zhorsit.

Informujte svého lékafe o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Neni znamo, zda existuje riziko pfi uzivani ptipravku Normosang béhem téhotenstvi. Nicméné maminky 1é¢ené
ptipravkem Normosang porodily zdrava miminka.

Pokud jste t€hotna, pozadejte pred podanim piipravku Normosang o radu 1ékare. Lékai Vam tento 1ék
predepise pouze tehdy, pokud to bude absolutné nezbytné.
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Normosang nebyl studovan béhem kojeni. Hodn¢ 1€kt vSak pfechazi do matefského mléka; informujte proto
1ékare, pokud kojite, a pozadejte jej o radu pred aplikaci piipravku. Lékar tento 1€k predepise pouze tehdy,
pokud to bude absolutné nezbytné, nebo vam poradi prerusit kojeni.

Normosang obsahuje ethanol (alkohol). Vezméte tuto skutecnost v tivahu, jestlize jste t€hotna ¢i kojite. Viz
bod "Diilezité informace o nékterych slozkéch ptipravku Normosang".

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Lécivy piipravek by nemél ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Normosang

Normosang obsahuje 11,78 objemovych % ethanolu (alkoholu), tj. az 1000 mg v denni davce (jedné ampulce),
coz odpovida 23,6 ml piva nebo 9,8 ml vina v denni davce.

To muize byt skodlivé pro pacienty trpici alkoholismem. Je tfeba to vzit v Gtvahu u téhotnych nebo kojicich Zen,
u déti a u vysoce rizikovych skupin, jako jsou naptiklad pacienti s jaternimi chorobami nebo epilepsii.

Pokud trpite jednim z vyse uvedenych stavii, poradte se se svym lékarem drive, nez je Vam podan pripravek
Normosang.

3. Jak se Normosang pouZiva
Tento 1ék Vam bude podavan pouze v nemocni¢nich podminkach kvalifikovanym nemocni¢nim personalem.

Podéavand davka bude vypocitana z Vasi télesné hmotnosti a je ptiblizn€ 3 mg na kg télesné hmotnosti denné,
ale ne vice nez 250 mg (1 ampulka) denn€. Toto vypoctené mnozstvi bude nafedéno fyziologickym roztokem
(0,9% chlorid sodny) ve sklenéné 1ahvi a vznikne tmavé zbarveny roztok.

Roztok bude podéavan infuzi do velké zily (krevni cévy) na Vasi pazi nebo do Zily na hrudniku po dobu alespoii
30 minut. Podana infize mtize dat krvi neobvyklou barvu.

Po infuzi musi byt Zila proplachnuta fyziologickym roztokem.
Obvykle dostanete jednu infuzi denné béhem ¢tyt dnu.

Jestlize po této prvni lécebné kiire priznaky neustoupi, mize Vas lékat vyjimecné rozhodnout o zahajeni druhé
1éCebné kury.

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Normosang, neZ jste mél(a)
Jestlize jste dostal(a) vice ptipravku Normosang, nez jste mél(a), 1ékar Vas oSetti, aby zabranil skodlivym
ucinktim.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 z 1 000 pacientii):
- Vzacné se mohou vyskytnout horeCka a zavazné alergické reakce (vyrdzka, otok jazyka) vcetné
anafylaktoidni reakce.
Anafylaktoidni reakce jsou nahlé a potencialné Zivot ohrozujici reakce, které se mohou vzacné vyskytnout.
Pokud zaznamenate pfiznaky jako je otok obliceje, dusnost, tiseit na hrudi, zvysena tepova frekvence, nizky
krevni tlak, kopfivka, spontanni ztrata védomi (zpusobend nedostatkem krve v mozku), musi byt infuze
prerusena a je nutné okamzité kontaktovat 1ékare.
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Velmi casté (mohou postihnout vice ne? 1 z 10 pacientii).
- Po opakované 1é¢bé miize byt obtizny pfistup k zilam ve Vasi pazi, coz mize znamenat, Ze je zapotiebi
zavést hadicku do zily na hrudniku.

Casté (mohou postihnout a# 1 z 10 pacientii):
- Jestlize je pfipravek podavan do pfili§ malé zily, mize vyvolat bolest a zanét.

Meéné casté (mohou postihnout af 1 ze 100 pacientit):
- Po opakované 1écbé béhem nékolika let se mize v krvi zvysit mnozstvi slouceniny zZeleza (nazyvané
feritin). Normosang nema byt podavan jako prevence akutnich zachvatl, aby se omezilo riziko zvyseni
mnozstvi slouceniny Zeleza v krvi.

Cetnost neni znamo (Cetnost 7 dostupnych tidajii nelze urcit):
- Bolesti hlavy.
- Zilni trombdza (tvorba sraZenin v perifernich nebo centralnich Zilach) véetng trombozy v misté
vpichu.
- Unik infuze do okolni tkané (extravazace).
- Poskozeni kiize (nekrdza).
- Zarudnuti kiize v misté vpichu (erytém v misté vpichu).
- Svédéni kize v misté vpichu (pruritus v misté vpichu).
- Zvyseni hladiny kreatininu v krvi (latka vylu¢ovana ledvinami).
- Zména barvy kaze.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Normosang uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na stitku ampulky za EXP a na krabicce
za Pouzitelné do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Natedény roztok ma byt pouzit béhem jedné hodiny po natedéni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Normosang obsahuje

- Léc&ivou latkou je lidsky hemin (25 mg/ml). Ampulka o objemu 10 ml obsahuje 250 mg lidského heminu.
Po natedéni jedné 10ml ampulky ve 100 ml 0,9% roztoku NaCl obsahuje nafedény roztok 2273 mikrogramu
lidského heminu na jeden ml.

- Pomocnymi latkami jsou arginin, ethanol (96 %), propylenglykol a voda na injekci.

Jak Normosang vypada a co obsahuje toto baleni
Normosang je poskytovan jako koncentrat pro infuzni roztok (10ml ampulky — velikost baleni po 4). Normosang
je tmave zbarveny dokonce i po nafedéni koncentratu pro infuzni roztok.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Recordati Rare Diseases
Immeuble "Le Wilson"

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francie

Vyrobce

Recordati Rare Diseases
Immeuble "Le Wilson"

70 avenue du Général de Gaulle
F-92800 Puteaux

Francie

nebo

Recordati Rare Diseases
Eco River Parc

30, rue des Peupliers
F-92000 Nanterre
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Normosang — Belgie, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Kypr, Litva,
Lotys$sko, Lucembursko, Mad’arsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Slovenské republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Velké Britanie

Human Hemin Orphan Europe - Polsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 3. 2020
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