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   :עדכון עלוני התכשירים  - הנדון

NovoSeven® RT 1  MG/VIAL - 142-63-32929-00 

NovoSeven® RT 2   MG/VIAL - 142-64-32930-00 

NovoSeven® RT 5  MG/VIAL - 142-65-32931-00 

POWDER FOR SOLUTION FOR INJECTION 

  

 

לשימוש בדימום    NovoSeven®תכשיר לתוספת התוויה  על ליידעמבקשת בע"מ חברת נובו נורדיסק 
  חמור לאחר לידה. 

  

  Eptacog alfa (activated) 1mg/vial    : לחומר פעי

Eptacog alfa (activated) 2mg/vial 

Eptacog alfa (activated) 5mg/vial 

   (בהתאמה)

  

   :מאושרת לתכשירההתוויה ה

NovoSeven RT is indicated for the treatment of bleeding episodes and for the prevention of bleeding in 

those undergoing surgery or invasive procedures in the following patient groups: 

� in patients with congenital haemophilia with inhibitors to coagulation factors VIII or IX > 5  

Bethesda Units (BU) 

� in patients with congenital haemophilia who are expected to have a high anamnestic response to 

factor VIII or factor IX administration 

� in patients with acquired haemophilia 

� in patients with congenital FVII deficiency 

� in patients with Glanzmann’s thrombasthenia with past or present refractoriness to platelet 

transfusions, or where platelets are not readily available.   
 

Severe postpartum haemorrhage 

NovoSeven RT is indicated for the treatment of severe postpartum haemorrhage when uterotonics are 

insufficient to achieve haemostasis. 
  

  

 בוצעו עדכונים לאורך העלון לרופא והצרכן, בהודעה זו מצוינים העדכונים המהותיים בלבד . 

  טקסט עם קו תחתי מציין טקסט שהוסף לעלון ואילו טקסט עם קו חוצה מסמן טקסט שהורד מהעלון.
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  :עדכון בעלון לרופא

 

4.2 Posology and method of administration 

Treatment should be initiated under the supervision of a physician experienced in the treatment of 

haemophilia and/or bleeding disorders. 

In the management of severe postpartum haemorrhage, appropriate multidisciplinary expertise should 

be consulted. In addition to obstetricians, this includes anaesthesiologists, critical care specialists 

and/or haematologists. Standard management practices should remain implemented, based on the 

individual patient’s requirements. Maintenance of adequate fibrinogen concentration and platelet 

count is recommended in order to optimise the benefit of NovoSeven RT treatment. 

 

Posology 

… 

Severe postpartum haemorrhage 

Dose range and dose interval 

The recommended dose range for the treatment of bleeding is 60 – 90 μg per kg body weight 

administered by intravenous bolus injection. Peak coagulant activity can be expected at 10 minutes. A 

second dose can be administered based on clinical response of the individual patient. 

It is recommended that in case of insufficient haemostatic response, a second dose can be 

administered after 30 minutes. 

 

  :רכןצעדכון בעלון ל

    ?למה מיועדת התרופה .1

             אחרים פולשנייםטיפולים  ח או תו ינ לאחרלטיפול בדימומים ולמניעת דימום יתר  ועדתימי. נובוסבן אר.ט

  :הבאותמסוימות המטופלים הצות ובקב

 קרישה   מיגורטיפול בואינך מגיב באופן רגיל ל נולדת עם המופיליהם אVIII  אוIX 

  המופיליה נרכשתאם יש לך 

  סר בגורם קרישה וחאם יש לךVII 

  סיות טות עירוי באמצע  תביעילו מצבךניתן לטפל בולא  )םדימו הפרעת( תרומבאסתניה על שם גלנצמןאם יש לך
 .טסיות דם אינן זמינותכאשר  או  דם

  .דימום הפרעתם אין לך אכבד לאחר לידת תינוקך, גם  דימוםלטיפול ב  הרופאל ידי יכולה להינתן עאר.טי.  נובוסבן

  

ם על ידי פניה פסילקבלם מוד וניתןהבריאות,  עלונים המעודכנים נשלחו לפרסום במאגר התרופות שבאתר משרדה
 ישראל. ,4464301 סבא- כפר ,1 עתיר ידע נובו נורדיסק בע"מ, רח'שום: ל הרילבע
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  בברכה

  , ויולט אנדריא

 נה רוקחת ממו


