19.4gust 2024

Mikilvegar
oryggisupplysingar

NovoSeven (eptacog alfa): Framleidsluvandi sem veldur birgdaskorti.

Agaeti heilbrigdisstarfsmadur,

I samraai vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun kemur Novo Nordisk A/S hér med eftirfarandi
upplysingum a framfeeri:

Yfirlit

o Framleidsluvandi vard til pess ad sum hettuglés med NovoSeven 1 mg og 2 mg innihalda hugsanlega
undirmagn, sem veldur minni styrkleika fullbdins lyfs. betta haféi ahrif & lyf sem framleidd voru fyrir
Spén, Italiu, Lettland, Tékkland, Lithden og Austurriki. Pessi framleidsluvandi hefur nu verid leystur.

e Gert er rad fyrir ad pessi framleidsluvandi, asamt téfum & sampykki pokkunarlina og aframhaldandi
takmorkunum & afkastagetu sem tengjast ekki framleidsluvandanum, valdi skorti med hléum &
NovoSeven 1 mg og 2 mg ad minnsta kosti Ut arid 2024.

e Vid skortsastand hja sjuklingum sem nota NovoSeven 1 mg og 2 mg eiga heilbrigdisstarfsmenn ad
tryggja ad skipt sé yfir i annan styrkleika med 6ruggum haetti par til frambod er komid i edlilegt horf,
eda i videigandi valkost eftir pvi sem vid 8 samkveemt klinisku mati og stadbundnum leidbeiningum
um lyfié.

Uppruni oryggisupplysinga

NovoSeven er virkjadur radbrigda storkupattur VII sem er atlad til medferdar & blaedingum og til ad
koma i veg fyrir blaedingar hja sjuklingum sem purfa ad gangast undir skurdadgerd eda ifarandi adgerdir
0g eru mea:

e medfaedda dreyrasyki asamt motefni gegn storkupattum VIII eda IX >5 Bethesda einingar (BU)

e medfaedda dreyrasyki sem buist er vid ad hafi mjég mikla svérun gegn storkupattum VIII eda IX

e aunna dreyrasyki

¢ medfaeddan skort & storkupeetti VII

¢ Glanzmann blééflagnaslekju sem hafa adur synt eda syna nu 6fullnaegjandi svorun vid
blésflagnagjof, eda pegar blésflogur eru ekki tiltaekar.

Veruleg blaeding eftir faadingu: NovoSeven er atlad til medferdar & verulegri blaedingu eftir faedingu
pbegar legherpandi lyf duga ekki til ad stdéva blaedinguna.

NovoSeven er faanlegt sem stungulyfsstofn og leysir, lausn i 4 mismunandi styrkleikum (1, 2, 5 og 8 mg).
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Framlei&sluvandi i afyllingarkerfi olli pvi ad sum hettuglés med NovoSeven 1 mg og 2 mg innihalda
hugsanlega undirmagn. Frumorstk vandans hefur pegar verié fundin og afyllingarkerfid verdur tekid aftur
i notkun. Afylling NovoSeven 1 mg og 2 mg getur einnig farid fram & 68rum stad sem er med umradaafl,
en pad kemur ekki ad fullu i stad adalframleidslulinunnar. betta veldur skorti med hléum & NovoSeven

1 mg og 2 mg sem gert er rad fyrir ad vari ad minnsta kosti Ut arid 2024.

Radleggingar til ad lagmarka aheettu (i skortsastandi)

o I neydartilvikum er laeknum radlagt ad nota annan tiltaekan styrkleika af NovoSeven eda annad
hjaleidarlyf.

e Medferd med 68rum videigandi valkosti i stad NovoSeven & adeins ad hefja ad h6fdu samadi vid
lzekni og fullt eftirlit laeknis er naudsynlegt asamt pvi ad kréfum i lyfjaupplysingunum sé fylgt.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi sem
vid a.

Tilkynning aukverkana

Tilkynna & aukaverkanir par & medal mistok vid lyfjagjof i tengslum vid NovoSeven til Vistor hf
umbodsadila Novo Nordisk & safety@vistor.is eda til Lyfjastofnunar: www.lyfjastofnun.is eda i gegnum
eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem er ad finna i S6gu.

Samskiptaupplysingar

Frekari upplysingar ma nalgast hja Vistor hf i sima 535 7000.

Med kvedju,

Wiz diué}» Wil
Nis Agerlin Windelgv

Medical Director
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