Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2024/01417-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela
FEIBA 100 U/ml prasok a rozpust’adlo na infazny roztok
antiinhibi¢ny komplex koagula¢nych faktorov

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FEIBA a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FEIBU
Ako pouzivat’ FEIBU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ FEIBU

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je FEIBA a na &o sa pouziva

FEIBA je liek vyrobeny z l'udskej plazmy, ktory umoziuje hemostazu (zastavenie krvacania), dokonca
aj vtedy, ked’ su jednotlivé koagula¢né faktory (faktory zrazania krvi) znizené alebo chybaju.

FEIBA sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A.
FEIBA sa pouziva na lie¢bu krvacania u pacientov s hemofiliou B a pritomnymi inhibitormi.

FEIBA sa pouziva na liecbu a prevenciu krvacania U pacientov bez hemofilie, u ktorych sa vytvorili
inhibitory faktora VIII.

Okrem toho sa FEIBA pouziva na prevenciu Vv pripade chirurgickych zakrokov u pacientov
s hemofiliou A s inhibitormi.

FEIBA je vhodna pre vsetky vekové kategorie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FEIBU

Ak mate nejaké alergie, prosim informujte o tom svojho lekara.

Ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika, prosim informujte o tom svojho lekara.
Nepouzivajte FEIBU

V nasledujucich pripadoch sa ma FEIBA pouzit’ len vtedy, ak sa predpoklada, Ze nezareagujete na
lie¢bu inymi vhodnymi koncentratmi krvnych koagulacnych faktorov, napr. v pripade vysokého titra
inhibitora:

- ak ste alergicky (precitliveny) na antiinhibi¢ny komplex koagulacnych faktorov alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych v casti 6).
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- ak je pritomna diseminovana intravaskularna koagulopatia (DIK, konzump¢na koagulopatia, ¢o
je zivot ohrozujuci stav zapri¢ineny nadmernym zrazanim krvi a spojeny s vyraznou tvorbou
krvnych zrazenin v krvnych cievach. To vedie k spotrebovaniu koagula¢nych faktorov v celom
tele.).

- Vv pripade infarktu myokardu, akttnej trombozy a/alebo embolie: FEIBA sa ma pouzit iba
v pripadoch zivot ohrozujuceho krvacania.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ FEIBU, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze moze dojst’ k reakciam
Z precitlivenosti rovnako ako pri pouziti vSetkych vnitrozilovo podavanych liekov pripravenych
z plazmy. Aby ste vedeli rozpoznat’ alergicku reakciu v €o najkratSom Case, musite poznat’ mozné
vCasné priznaky reakcie z precitlivenosti, akymi st

- erytém (zacervenanie koze),

- kozna vyrazka,

- zihlavka (urtikaria),

- svrbenie na celom tele,

- opuch pier a jazyka,

- tazkosti s dychanim/dyspnoe,

- pocit zovretia hrudnika,

- celkovy pocit choroby,

- z4vraty,

- nahly pokles krvného tlaku.

Dal3imi priznakmi reakcie z precitlivenosti na lieky vyrobené z l'udskej plazmy su letargia a nepokaoj.

Ak sa u vas vyskytne jeden alebo viacero z tychto priznakov, ihned’ zastavte podavanie infazie
a skontaktujte sa so svojim lekarom. Uvedené priznaky mézu byt’ v€asnymi prejavmi anafylaktického
Soku. Zavazné priznaky vyzaduju okamzitd lekarsku pomoc.

Pacientom s predpokladanou precitlivenostou na liek alebo na ktorukol'vek z jeho zloziek poda lekar
FEIBU znovu len po starostlivom postdeni ocakavaného prinosu a rizika opakovaného podania
a/alebo ak sa predpoklada, Ze nezareagujete na int1 preventivnu lie¢bu alebo alternativne lieky.

- ak sa u vas objavia vyrazné zmeny krvného tlaku alebo tepovej frekvencie, tazkosti s dychanim,
kasel’ alebo bolest’ na hrudniku, ihned’ zastavte podavanie infuzie a skontaktujte sa so svojim
lekarom. Vas lekar za¢ne vhodné diagnosticke a terapeutické opatrenia.

- pacienti s hemofiliou s pritomnost'ou inhibitorov alebo so ziskanymi inhibitormi koagula¢nych
faktorov. Pocas liecby FEIBOU mézu mat’ tito pacienti zvyseny sklon ku krvacaniu
a v rovnakom c¢ase zvySené riziko trombozy.

Pocas liecby FEIBOU sa vyskytli trombotické a trombembolické prihody, vratane diseminovanej
intravaskularnej koagulopatie (DIK), zilovej trombozy, pl'icnej embolie, infarktu myokardu a
mozgovej mrtvice. Stibezna liecba s rekombinantnym faktorom Vlla (rFVIla) moéze viest’

Kk zvySenému riziku vzniku trombembolickej prihody. Niektoré¢ z trombembolickych prihod sa vyskytli
v pripade lie¢by vysokymi davkami FEIBY.

V studii vykonanej inou spolo¢nost’ou na hodnotenie emicizumabu (liek na prevenciu krvacania u
pacientov s hemofiliou A) boli niektori pacienti, U ktorych sa vyskytli epizody akttneho krvacania
(,,breakthrough bleeding*), lieceni FEIBOU na kontrolu krvécania, a u niekol’kych z tychto pacientov
sa vyvinula trombotickd mikroangiopatia (TMA). TMA je zavazny a potencialne Zivot ohrozujlci
stav. Ked maju l'udia tento stav, vystelka krvnych ciev sa moze poskodit’ a v malych krvnych cievach
sa mozu vytvorit’ krvné zrazeniny. V niektorych pripadoch to moze sposobit’ poskodenie obli¢iek a
inych organov. V pripade epizody akttneho krvacania pocas lieby emicizumabom na prevenciu
krvacania okamzite kontaktujte svojho oSetrujuceho lekara pre hemofiliu alebo hemofilické centrum.
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Ked’ su lieky vyrabané z l'udskej krvi alebo plazmy, dodrziavaju sa urcité opatrenia, aby sa zabranilo
prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahffiaju starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa
zabezpecilo vylucéenie tych, ktori mézu prenasat’ infekcie a vySetrenie vSetkej darovanej Krvi a zasob
plazmy na pritomnost’ virusov/infekcii. Vyrobcovia tychto liekov zahtiaju do procesu spracovania
krvi a plazmy aj kroky na inaktivaciu (zneskodnenie) alebo odstranenie virusov. Napriek tymto
opatreniam, pri podavani liekov, ktoré su pripravené z l'udskej krvi alebo plazmy, nie je mozné iplne
vylacit moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre nezname alebo novoobjavené virusy alebo iné typy
infekcii.

Tieto opatrenia sa povazuju za efektivne pre obalené virusy, ako je virus 'udskej imunodeficiencie
(HIV), virus hepatitidy B a hepatitidy C, a pre neobaleny virus hepatitidy A. Prijaté opatrenia mézu
mat’ obmedzeny Gc¢inok proti virusom bez obalu, ako je parvovirus B19. Infekcia parvovirusom B19
moze byt nebezpec¢na pre tehotné zeny (infekcia plodu) a pre 0soby so zniZenou funkciou imunitného
systému alebo u 0s6b s urcitym typom malokrvnosti (napr. kosacikovita anémia alebo hemolyticka
anémia).

U pacientov, ktorym sa podavaju pravidelne alebo opakovane lieky s obsahom faktora VIII pripravené
z 'udskej plazmy, moze lekar odporucit’ ockovanie proti hepatitide A a B.

Po podani vysokych davok FEIBY sa moze vyskytnut’ prechodné zvysenie pasivne prenesenych
protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy B, ktoré méze viest’ k nespravnej interpretacii
pozitivnych vysledkov sérologického vySetrenia.

FEIBA je liek ziskany z plazmy a mo6ze obsahovat’ latky, ktoré u pacientov pocas podania infuzie
reaguju a vyvolavaju pritomnost’ izohemaglutininov (protilatok, ktoré spdsobuju pril'nutie cervenych
krviniek od inej osoby). Tento proces moze viest k skresleniu vysledkov krvnych testov.

Pri kazdom podani davky FEIBY sa dérazne odporuca zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze lieku, aby sa
zachoval zaznam o pouzitych Sarziach.

Deti

Skusenosti u deti mladsich ako 6 rokov su obmedzené; mdze sa pouzit’ rovnaky davkovaci rezim ako
u dospelych, upraveny podla klinického stavu dietat’a.

Iné lieky a FEIBA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neboli zrealizované Ziadne zodpovedajtce a dobre kontrolované studie s kombinovanym alebo
sekvenénym podavanim FEIBY a rekombinantného faktora Vlla, antifibrinolytik alebo emicizumabu.
Pri si¢asnom podavani FEIBY spolu so systémovymi antifibrinolytikami, napr. s kyselinou
tranexamovou a aminokapronovou, je potrebné zvazit’ moznost’ vyskytu trombotickych prihod. Preto
sa antifibrinolytika nemaju pouZzivat’ 6 az 12 hodin po podani FEIBY.

V pripadoch stbezného uzivania rFVIla nemozno podla dostupnych tdajov in vitro a klinickych
pozorovani vylicit’ mozné vzajomné posobenie liekov, ktoré moze viest’ k trombembolickej prihode.
Povedzte svojmu lekérovi, ak sa mate liecit FEIBOU po podani emicizumabu (liek na prevenciu
krvacania u pacientov s hemofiliou A), pretoze existuji Specifické upozornenia a opatrenia, ktoré je
potrebné zvazit'. Vas lekar vas bude musiet’ pozorne sledovat’.

Tak ako v8etky lieky obsahujuce krvné koagula¢né faktory, aj FEIBA sa pred podanim nesmie miesat’
s inymi liekmi, ked’ze by to mohlo narusit’ t¢innost’ a znasanlivost’ lieku.

Pred a po podani FEIBY sa odporuca preplachnut’ zilovy katéter fyziologickym roztokom.
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Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze Ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vas lekar rozhodne, ¢i sa FEIBA méze pouzit’ pocas tehotenstva a doj¢enia. Ked'ze pocas tehotenstva
existuje zvySené riziko trombozy, FEIBA sa mdZe podavat’ iba pod prisnym lekarskym dohl'adom

a iba vtedy, ak je to Uplne nevyhnutné. Informacie o infekcii parvovirusom B19 st uvedené v Casti
Upozornenia a opatrenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepozorovali sa ziadne u¢inky FEIBY na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
FEIBA obsahuje sodik

500 U

Tento liek obsahuje priblizne 40 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej
liekovke. To sa rovna 2 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

1000 U

Tento liek obsahuje priblizne 80 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej
liekovke. To sa rovna 4 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

2500 U

Tento liek obsahuje priblizne 200 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej
lickovke. To sa rovna 10 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych

3. Ako pouzivat’ FEIBU

Rozpustite lyofilizovany (suSeny mrazom) prasok FEIBY v pribalenom rozpustadle a roztok podajte
vnutrozilovo.

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Potrebnu davku a ¢asové intervaly poddvania vam individualne urci vas lekar, a to po zohl'adneni
zavaznosti poruchy zrazania krvi, miesta a rozsahu krvacania, vasho celkového zdravotného stavu
a vasej reakcie na liek. Nemerite si davku, ktora vam urcil vas lekar a neprestante pouzivat’ liek bez

suhlasu lekara.

Ak mate dojem, ze ucinok FEIBY je prili§ silny alebo prili§ slaby, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Pred podanim zohrejte liek na teplotu miestnosti alebo teplotu tela, ak je to potrebné.

FEIBA sa ma rozpustit’ az tesne pred podanim. Potom sa mé roztok pouzit’ okamzite (liek neobsahuje
konzervacné latky).

Jemne rozvirte, kym sa vSetok liek nerozpusti. Uistite sa, Ze FEIBA je uplne rozpustena, inak prejde
menej jednotiek FEIBY cez filter pomocky.

Roztoky, ktoré su zakalené alebo obsahuju usadeniny, sa musia vhodnym spdsobom zlikvidovat’.

4
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Otvorené nadoby nepouZivajte opakovane.
Pouzite iba pribalené rozptstadlo (vodu na injekcie) a pomdcky na rozpustenie prasku.

Ak sa pouzivaji iné pomocky ako tie, ktoré su pribalené, zaistite pouzitie vhodného filtra s vel'kostou
porov aspon 149 pum.

Nepouzivajte liek, ak je sterilna bariéra alebo obal poSkodeny alebo vykazuje akékol'vek znaky
znehodnotenia.

Rozpusteny liek sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

Po kompletnom rozpusteni FEIBY sa inflizia ma podat’ okamzite a do 3 hodin od rozpustenia ma byt
podavanie ukoncéené.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Rozpustenie prasku na pripravu infazneho roztoku pomocou BAXJECT Il Hi-Flow:

1. Zohrejte neotvorent injekénu liekovku obsahujiucu rozptstadlo (vodu na injekcie) na teplotu
miestnosti alebo na max. + 37 °C, ak je to potrebné, napr. ponorenim do vodného kupel’a na
niekol’ko mindt.

2. Odstrante ochranné viecko z injekénej liekovky s praskom a z injekcnej liekovky
s rozpustadlom a dezinfikujte gumové zatky obidvoch injekénych lieckoviek. Umiestnite
injek¢éné liekovky na rovny povrch.

3. Otvorte obal BAXJECT Il Hi-Flow odtrhnutim ochrannej folie bez toho, aby ste sa dotkli
vnutorného obsahu (obr. a). Nevyberajte zariadenie z obalu.

4.  Otocte obal a priechl'adnym plastovym hrotom prepichnite gument zatku injekénej lieckovky
s rozpustadlom (obr. b). Odstrante obal z BAXJECTU Il Hi-Flow (obr. ¢). Neodstrafiujte modré
ochranné viecko z BAXJECTU Il Hi-Flow.

5. Obrat'te lieckovku s rozpustadlom spojenu s BAXJECTOM II Hi-Flow tak, aby injekéna
liekovka s rozpustadlom bola navrchu. Prepichnite fialovym plastovym hrotom BAXJECTU Il
Hi-Flow zatku injekénej liekovky s FEIBOU. Rozpustadlo sa nasaje podtlakom (vakuom)
do injekénej lieckovky s FEIBOU (obr. d).

6. Jemne krazte s celym systémom, ale netraste, pokial’ sa nerozpusti vSetok prasok. Uistite sa, ze
FEIBA je Gplne rozpustena, inak sa lie¢ivo nedostane cez filter pomdcky.

Obr. a Obr. b Obr.c
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Infuzia
Cely postup vykonévajte v aseptickych podmienkach!

1. Odstrante modré ochranné vie¢ko z BAXJECTU Il Hi-Flow. Pevne pripojte injeként strickacku
k BAXJECTU Il Hi-Flow. NENASAJTE VZDUCH DO INJEKCNEJ STRIEKACKY (obr. €).
Na zabezpecenie pevného spojenia medzi injekénou strickackou a BAXJECTOM Il Hi-Flow sa
odporuca pouzitie injekénej striekacky so systémom luer lock (otacajte injeként striekacku v
smere hodinovych ruciciek, kym nebude pevne nasadena).

2. Obrat'te cely systém tak, aby bol rozpusteny liek hore. Natiahnite rozpusteny lick do injekénej

strickatky POMALYM tahanim piestu a zabezpeéte, aby pevné spojenie BAXJECTU I

Hi-Flow s injekénou strickackou zostalo v priebehu celého procesu nat'ahovania infizneho

roztoku (obr. f).

Odpojte injekénu striekacku.

Pokial’ dojde k vzniku peny v injekénej striekacke, pockajte, kym sa pena strati. Roztok

podavajte pomaly intravendzne pomocou dodavaného infuzneho setu.

»w

Obr.d Obr. e Obr. f
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Neprekrocte rychlost’ podavania infiizie 10 U (jednotky) FEIBY/kg telesnej hmotnosti za
minttu.

Ak pouzijete viac FEIBY, ako mate

Okamzite informujte svojho lekéara. Predavkovanie FEIBOU moze zvysit riziko neziaducich udalosti,
akymi st trombembolia (tvorba krvnej zrazeniny, ktora sa dostane do krvnych ciev), konzumpéna
koagulopatia (DIK) alebo infarkt myokardu. Niektoré z hlasenych trombembolickych prihod sa
vyskytli pri ddvkach nad 200 U/kg alebo u pacientov s inymi rizikovymi faktormi pre trombembolické
prihody. Ak sa spozoruji prejavy alebo priznaky trombotickych a trombembolickych prihod, infuzia
sa ma okamzite zastavit’ a maju sa zacat’ prislusné diagnostické a terapeutické opatrenia.

4, Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb)

Precitlivenost’, bolest’ hlavy, zavraty, nizky krvny tlak, vyrazka, pozitivita protilatok proti antigénu
hepatitidy B.

VedPajsie ucinky s neznamou ¢astost’ou vyskytu (¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’
Z dostupnych udajov)

- Poruchy krvi a lymfatického systému: konzumpc¢na koagulopatia (DIK), zvysSeny titer inhibitora.
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- Poruchy imunitného systému:. alergické reakcie, zihl'avka po celom tele (urtikaria).

- Poruchy nervového systému: znizena citlivost’ koncatin (hypestézia), nezvyc€ajna alebo znizena
citlivost’ (parestézia), cievna mozgova prihoda (nasledkom trombdzy alebo embolie), ospalost’
(somnolencia), zmenené vnimanie chuti (dysgeuzia).

- Poruchy srdca a srdcovej cinnosti: srdcovy zachvat (infarkt myokardu), bsenie srdca
(tachykardia).

- Poruchy ciev: tvorba krvnych zrazenin a ich putovanie v cievach (trombembolické prihody,
venozna a artériova trombdza), zvySeny krvny tlak (hypertenzia), navaly horucavy.

- Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: upchatie pl'icnej tepny (pl'icna embolia),
zuzenie dychacich ciest (bronchospazmus), sipot, kasel’, dychavi¢nost’ (dyspnoe).

- Poruchy gastrointestindlneho traktu: vracanie, hnacka, neprijemné pocity v oblasti brucha,
nevolnost’ (nauzea).

- Poruchy koze a podkozného tkaniva: znizena citlivost’ tvare, opuch tvare, jazyka a pier
(angioedém), zihl'avka po celom tele (urtikaria), svrbenie (pruritus).

- Celkové poruchy a reakcie v mieste podania: bolest’ v mieste vpichu, celkovy pocit choroby,
pocit tepla, triaska, horucka, bolest’ na hrudniku, neprijemné pocity v oblasti hrudnika.

- Laboratorne a funkcné vysetrenia: pokles tlaku krvi, zvysené hladiny D-diméru v Krvi.

Rychla vnutrozilova infizia moze sposobit’ bodavi bolest’ a znizenu citlivost’ tvare a koncatin, ako aj
pokles krvného tlaku.

Infarkt myokardu sa vyskytol po podavani davok prevysujicich najvyssiu denna davku a/alebo pri
dlhodobom podavani a/alebo pri pritomnosti rizikovych faktorov vzniku trombembolie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené V tejto pisomnej informadcii. Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedené Vv Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpec¢nosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ FEIBU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny naobale a Skatulke. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co FEIBA obsahuje

Prasok
- Liecivo v injek¢nej liekovke je komplex antiinhibi¢nych koagulacnych faktorov.
- 1 ml obsahuje 100 U (jednotiek) komplexu antiinhibi¢nych koagulaénych faktorov.
- FEIBA 100 U/ml je dostupna v troch réznych velkostiach balenia:
- FEIBA 500 U obsahuje 500 U (jednotiek) komplexu antiinhibiénych koagula¢nych
faktorov v 200 — 600 mg l'udskych plazmatickych proteinov.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- FEIBA 1 000 U obsahuje 1 000 U (jednotiek) komplexu antiinhibi¢nych koagulaénych
faktorov v 400 — 1 200 mg l'udskych plazmatickych proteinov.

- FEIBA 2 500 U obsahuje 2 500 U (jednotiek) komplexu antiinhibi¢nych koagulaénych
faktorov v 1 000 — 3 000 mg l'udskych plazmatickych proteinov.

FEIBA obsahuje tiez faktory Il, IX a X, predovsetkym v neaktivovanej forme, ako aj

aktivovany faktor VII. Antigén koagula¢ného faktora VIII (FVIII C:Ag) a faktory systému

kalikrein-kinin st pritomné iba v stopovych mnozstvach alebo vobec nie.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny a citrénan sodny.

Rozpustadlo
- voda na injekcie

AKko vyzera FEIBA a obsah balenia

Lick sa dodava vo forme lyofilizovaného prasku alebo sypkej hmoty bielej az takmer bielej alebo
slabozelenej farby. Pripraveny roztok ma hodnotu pH medzi 6,5a 7,3.

Préasok a rozpustadlo sa dodavaju v injekénych liekovkach vyrobenych zo skla a uzavretych gumovou
zatkou.

Velkost’ balenia: 1 x500 U
1x1000U
1x2500U

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Obsah balenia:

- 1 injek¢na liekovka s 500 U /1 000 U / 2 500 U FEIBA prasok na infizny roztok
- 1 injekéna liekovka s 5 ml /10 ml / 25 ml vody na injekcie
- 1 BAXJECT Il Hi-Flow na rozpustenie

- 1 jednorazova injekc¢na striekacka

- 1 kridelkova ihla

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67

1221 Vieden

Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledujucimi
nazvami:

Rakusko: FEIBA 100 E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionsldsung
Bulharsko: FEIBA 100 U/ml powder and solvent for solution for infusion
Chorvatsko: FEIBA 100 U/ml praSak i otapalo za otopinu za infuziju
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Cyprus: FEIBA 100 U/ml k6vig Kot StoA0Tng Yio SIGAVUO TPOG EYYVOT)

Ceska republika: FEIBA

Dansko: Feiba

Estonsko: FEIBA 100 U/ML

Finsko: Feiba

Nemecko: FEIBA 500 E konzentriert, FEIBA 1 000 E konzentriert, FEIBA 2 500 E konzentriert
Grécko: FEIBA 100 U/ml k6vig kot dtoddtng yio Stddlvpa Tpog Eyxvon

frsko: FEIBA 100 U/ml powder and solvent for solution for infusion

Lotyssko: Feiba 100 V/ml pulveris un $kidinatajs infliziju $kiduma pagatavoSanai
Litva: Feiba 100 V/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Malta: FEIBA 100 U/ml powder and solvent for solution for infusion

Holandsko: FEIBA 100 E/ML, poeder en oplosmidel voor oplossing voor injectie
Norsko: Feiba

Rumunsko: FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila
Slovensko: FEIBA 100 U/ml prasok a rozpustadlo na infazny roztok

Slovinsko: FEIBA 100 e./ml praSek in vehikel za raztopino za infundiranje
Spanielsko: FEIBA 100 U/ml polvo y disolvente para solucion para perfusion
Svédsko: Feiba 100 enheter/ml pulver och vitska till infusionsvitska, 16sning
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv www.sukl.sk.



http://www.sukl.sk/
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Liecbu ma zacat’ a viest’ lekar so skisenostami v liecbe poruch koagulacie.
Dadvkovanie

Davkovanie a trvanie lieCby zavisi od zavaznosti hemostatickej poruchy, lokalizacie a rozsahu
krvacania ako aj od klinického stavu pacienta.

Davkovanie a frekvencia podavania sa ma vzdy riadit’ podla individualneho klinického u¢inku
u kazdého pacienta.

Vseobecne sa odporuca podavat’ 50 — 100 U FEIBA/Kg telesnej hmotnosti (TH); jednorazova davka
100 U/kg TH a maximalna denna davka 200 U/kg TH sa nesmie prekrocit’, pokial’ zavaznost’
krvacania neopraviiuje a neospravedlituje pouzitie vyssich davok.

Vzhl'adom na faktory Specifické pre daného pacienta sa mdze jeho odpoved’ na ,,bypassovy* liek lisit’
a pri danom krvicavom stave moze pacient na jeden typ reagovat’ a na druhy nie. Ak nedostatocne
odpoveda na jeden typ ,,bypassového* lieku, ma sa zvazit’ podanie iného.

Pediatricka populacia

Skusenosti u deti mladsich ako 6 rokov su obmedzené; mdze sa pouzit’ rovnaky davkovaci rezim ako
u dospelych, upraveny podla klinického stavu dietat’a.

1) Spontanne krvacanie

Krviacanie do kibov, svalov a miikkych tkaniv

Pri miernom aZ stredne zavaznom krvacani sa odporuca davka 50 — 75 U/kg TH v 12-hodinovych
intervaloch. V lie¢be sa ma pokracovat’, az kym sa neobjavia jasné znaky Klinického zlepsenia, ako je
zmiernenie bolesti, zmen3enie opuchu alebo zvy3enie hybnosti kibu.

Pri zavaznom krvacani do svalov a midkkych tkaniv, akym je krvacanie do retroperitonealneho
priestoru, sa odporu¢a davka 100 U/kg TH v 12-hodinovych intervaloch.

Krvacanie sliznic

Odporuca sa davka 50 U/kg TH kazdych 6 hodin za starostlivého sledovania pacienta (vizualna
kontrola krvacania, opakované stanovenie hematokritu). Ak neddjde k zastaveniu krvacania, davka sa
moze zvysit na 100 U/kg TH, nesmie sa v§ak prekrocit’ denna davka 200 U/kg TH.

Iné zavazné krvacania

Pri zdvaznom krvacani, akym je krvacanie do CNS, sa odporiaca davka 100 U/kg TH v 12-hodinovych
intervaloch. V jednotlivych pripadoch sa FEIBA moze podavat’ v 6-hodinovych intervaloch, az kym sa
nedosiahne jasné zlepSenie klinického stavu (nesmie sa prekro¢it’ maximalna denna davka

200 U/kg TH).

2) Chirurgické zakroky

Pri chirurgickych zakrokoch mozno predoperaéne podat’ uvodnu davku 100 U/Kg telesnej hmotnosti a
d’alsiu davku 50 — 100 U/kg telesnej hmotnosti mozno podat’ po 6 — 12 hodinach. Ako poopera¢ni
udrziavaciu davku mozno podavat’ 50 — 100 U/kg telesnej hmotnosti v 6 — 12-hodinovych intervaloch;
davkovanie, davkovacie intervaly a trvanie peri- a pooperacnej lieCby sa riadia chirurgickym
zakrokom, celkovym stavom pacienta a klinickou i¢innost'ou v kazdom jednotlivom pripade (nesmie
sa prekro¢it’ maximalna denna davka 200 U/kg telesnej hmotnosti).
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3) Profylaxia u pacientov s hemofiliou A a s inhibitormi

Profylaxia krvacania u pacientov s vysokym titrom inhibitora a s ¢astym krvacanim, u ktorych
nebola tdspesna imunotoleranéna liecba (Immune Tolerance Induction, ITI) alebo sa 0 nej
neuvazuje:

Odporuca sa davka 70 — 100 U/kg telesnej hmotnosti kazdy druhy den. Ak je to nevyhnutné, davka sa
moze zvysit az na 100 U/kg telesnej hmotnosti denne alebo sa mdze postupne znizit'.

Profylaxia krvacania u pacientov s vysokym titrom inhibitora, ktori podstupuju
imunotoleranénu lie¢bu (ITI):

FEIBA sa moze podavat’ subezne s koncentratmi faktora VIII, v rozmedzi davky od 50 do 100 U/kg
telesnej hmotnosti dvakrat denne, az kym neddjde k poklesu titra inhibitora faktora VIII na <2 BU.*

* 1 Bethesda jednotka (Bethesda Unit, BU) je definovana ako mnozstvo protilatok, ktoré inhibuje
50 % aktivity faktora VIII v plazme po inkubacii (2 hodiny pri teplote 37 °C).

4) Pouzitie FEIBY v osobitnych skupinach pacientov

FEIBA sa pouzivala aj v kombinacii s koncentratom faktora VIII na dlhodobu liec¢bu s cielom
dosiahnut’ uplnt a trvali eliminéciu inhibitora faktora VIII.

Monitorovanie

Ak nenastala adekvatna odpoved’ na liecbu FEIBOU, odporuaca sa vysetrit’ pocet trombocytov, pretoze
za nevyhnutni podmienku ucinnosti lieku sa povazuje dostatocny pocet funkéne neporusenych
trombocytov.

Vzhl'adom na komplexny mechanizmus ucinku nie je k dispozicii ziadne priame monitorovanie
lie¢iva. Koagulaéné testy ako doba zrazania plnej krvi (Whole Blood Clotting Time, WBCT),
tromboelastogram (TEG, r-hodnota) a aPTT (aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as) su zvy¢ajne
len mierne skratené a nemusia korelovat’ s klinickou u¢innostou. Preto maju tieto testy len maly
vyznam pri monitorovani liecby FEIBOU.

Sposob podavania

FEIBA sa ma podavat’ pomaly intravendzne. Rychlost’ podavania infuzie FEIBA je 2 U/kg telesnej
hmotnosti za minttu. U pacientov, ktori dobre toleruju rychlost’ infuzie 2 U/Kkg telesnej hmotnosti za
minitu, v nasledujucich infuziach sa moéze zvysit’ rychlost’ podavania az na maximum 10 U/kg
telesnej hmotnosti za minttu.

FEIBA sa ma rozpustit’ az tesne pred podanim. Potom sa ma roztok pouzit’ okamzite (pretoze liek
neobsahuje konzervacné latky). Nesmu sa pouzivat’ roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahuji
usadeniny. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku sa ma zlikvidovat’ v stlade s
narodnymi poziadavkami.

Monitorovanie lie¢by

Nesmu sa prekrocit’ jednorazové davky 100 U/kg telesnej hmotnosti a denné davky 200 U/kg telesnej
hmotnosti. Pacienti lie¢eni davkami 100 U/kg telesnej hmotnosti a vy$$imi musia byt starostlivo
monitorovani kvoli moznému vzniku DIK a/alebo akutnej koronarnej ischémie a kvoli priznakom
inych trombotickych alebo trombembolickych prihod. Vysoké davky FEIBY sa majt podavat len v
¢ase nevyhnutne potrebnom pre zastavenie krvacania.

Ak nastant klinicky vyznamné zmeny krvného tlaku alebo tepovej frekvencie, alebo ak sa objavia
dychacie tazkosti, kaSel’ alebo bolest’ na hrudi, treba infiziu okamzite ukoncit’ a zac¢at’ vhodné
diagnostické a liecebné opatrenia. Vyznamné laboratorne parametre poukazujice na DIK su znizené
hladiny fibrinogénu, znizenie po¢tu trombocytov a/alebo pritomnost’ degrada¢nych produktov
fibrinu/fibrinogénu (Fbrinogen Degradation Products, FDP). Dalsie parametre svedé¢iace 0 DIK su
signifikantne prediZzeny trombinovy ¢as, protrombinovy &as alebo aPTT. U pacientov s hemofiliou

s inhibitorom alebo u pacientov so ziskanymi inhibitormi faktorov VIII, IX a XI je aPTT predizené
vzhl'adom na primarne ochorenie.

11



Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2024/01417-ZME

Podanie FEIBY pacientom s inhibitormi méZe vyvolat’ tvodny anamnesticky vzostup hladin
inhibitorov. S pokracujicim podédvanim FEIBY moézu inhibitory po case klesntit'. Klinické
a publikované idaje naznacuju, ze ucinnost’ FEIBY nie je zniZena.

Pacienti s hemofiliou s inhibitorom alebo so ziskanymi inhibitormi koagula¢nych faktorov, ktori sa
liecia FEIBOU, mé6zu mat’ zvyseny sklon ku krvacaniu a v rovnakom ¢ase aj zvySené riziko trombozy.

Laboratoérne vySetrenia a klinicka uc¢innost’

In vitro testy ako je aPTT, doba zrazania plnej krvi (WBCT) a tromboelastogram (TEG) ako kontrola
ucéinnosti lietby nemusia korelovat’ s klinickym obrazom. Preto pokusy normalizovat’ tieto hodnoty
zvySovanim davky FEIBY nemozu byt uspesné a dokonca sa zadsadne neodportcaju, pretoze pri
predavkovani hrozi spustenie DIK.

Vyznam poctu trombocytov
Ak je odpoved’ na liecbu FEIBOU nedostatocna, odporuca sa vysetrit’ pocet trombocytov, pretoze pre
ucinnost’ FEIBY je nevyhnutny dostatocny pocet funkéne neporusenych trombocytov.

Liecba pacientov s hemofiliou B s inhibitormi

Skuisenosti u pacientov s hemofiliou B s inhibitormi faktora IX st obmedzené pre zriedkavost
ochorenia. Pat’ pacientov s hemofiliou B s inhibitormi bolo lieCenych FEIBOU pocas klinickych stadii
bud’ podl'a potreby, profylakticky alebo kvoli chirurgickym zakrokom:

V prospektivnej otvorenej, randomizovanej, paralelnej klinickej §tadii u pacientov s hemofiliou A
alebo B s perzistentnymi inhibitormi s vysokym titrom (090701, PROOF) bolo 36 pacientov
randomizovanych bud’ na 12-mesa¢nu + 14-dnovu profylakticku liecbu alebo liecbu podla potreby.
17 pacientov v skupine s profylaxiou dostavalo 85 + 15 U/kg FEIBY podavanej kazdy druhy den
a 19 pacientov v skupine s lie¢bou podrl'a potreby bolo liecenych individualne podl'a rozhodnutia
lekara. Dvaja pacienti s hemofiliou B s inhibitormi boli lie¢eni v skupine s liebou podla potreby
a jeden pacient s hemofiliou B bol lie¢eny v profylaktickej skupine. Stredna hodnota ABR
(anualizovana miera krvacania, z angl. annualized bleeding rate) pre vsetky typy epizdd krvacania
u pacientov v profylaktickej skupine (strednd hodnota ABR = 7,9) bola niz$ia ako u pacientov

v skupine s lie¢bou podrla potreby (stredna hodnota ABR = 28,7), ¢o predstavuje 72,5 % zniZenie
medianu ABR medzi lieCebnymi skupinami.

V dalsej ukoncenej prospektivnej neintervenénej sledovacej stadii peroperativneho pouzitia FEIBY
(PASS-INT-003, SURF) bolo vykonanych celkovo 34 chirurgickych zékrokov u 23 pacientov.
Véacsinu pacientov (18) tvorili pacienti s vrodenou hemofiliou A s inhibitormi, dvaja pacienti

s hemofiliou B s inhibitormi a traja pacienti so ziskanou hemofiliou A s inhibitormi. Trvanie expozicie
FEIBE sa pohybovalo od 1 do 28 dni, s priemerom 9 dni a medianom 8 dni. Priemerna kumulativna
davka bola 88 347 U a stredna davka bola 59 000 U. U pacientov s hemofiliou B s inhibitormi bola
najdlhsia expozicia FEIBE 21 dni a maximalna aplikovana davka bola 7 324 U.

Okrem toho bolo v literatare hlasenych 48 pacientov, ked’ sa FEIBA pouzila na lie¢bu a prevenciu
krvacavych epizod u pacientov s hemofiliou B s inhibitorom faktora IX (34 pacientov s hemofiliou B
s inhibitormi bolo lieCenych podla potreby, Siesti pacienti s hemofiliou B s inhibitormi boli lie¢eni
profylakticky a osem pacientov s hemofiliou B s inhibitormi boli lieGeni kvoli chirurgickym
zakrokom).

Znasanlivost’ a bezpeénost’ pouzitia FEIBY rozpustenej V uplnom objeme, alebo v zredukovanom
objeme 0 50 % a pri zvysenej rychlosti podavania infazie u hemofilickych pacientov s inhibitormi sa
sledovala v prospektivnej otvorenej, randomizovanej, skrizenej studii (091501). Liecenych bolo

33 pacientov a studiu dokoncilo 28 pacientov. FEIBA bola v tejto stadii rozpustena v objeme
zredukovanom o 50 % (koncentracia 100 U/ml) a bola podavana vSetkym pacientom i.v. s rychlost'ou
podavania infuzie 2, 4 a 10 U/kg/min, v davke podl'a SPC (labelled dose) 85 U/kg + 15 U/kg.
Primérne cielové ukazovatele boli znaSanlivost’ a bezpecnost pri objeme zredukovanom o 50 %
(zvy$ena koncentracia), pri §tandardne;j a pri zvy3enej rychlosti podavania infazie. Stidia preukazala,
ze zvysena koncentracia (100 U/ml) ako aj vyssie rychlosti podavania infuzie (4 a 10 U/kg/min) boli
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dobre tolerované a bezpe¢nostny profil bol porovnatel’ny ako pri davke 85 U/kg + 15 U/kg. Pacienti,
ktori dostali zredukovany objem o 50 % (zvysenu koncentraciu) Standardnou rychlost'ou podavania
infuzie 2 U/kg/min, mali podobni mieru neZziaducich ti¢inkov suvisiacich s lie¢bou (Treatment
Emergent Adverse Events (TEAE)) v porovnani s tymi, ktori dostali §tandardny objem (koncentracia
50 U/ml ) pri rovnakej rychlosti podavania infuzie. Neboli hlasené Ziadne TEAE pri podavani infuzie
rychlostou 4 U/kg/min. U pacientov, ktori dostali zredukovany objem o 50 % (100 U/ml) pri rychlosti
podavania infazie 10 U/kg/min, bol zaznamenany 1 suvisiaci nezavazny TEAE. NavySe pacienti, ktori
dostali zredukovany objem o 50 % (zvysent koncentraciu) pri rychlosti podavania infazie 4 U/kg/min
a 10 U/kg/min, nezaznamenali ziadny zavazny TEAE, ziadnu hypersenzitivnu reakciu, ziadnu reakciu
vV mieste podavania infuzie, ziadne trombotické TEAE alebo TEAE, ktor¢ by viedli k vysadeniu lieku
alebo preruseniu Studie. Celkovo boli pozorované TEAE, ktoré boli v stilade so zndmym
bezpecnostnym profilom FEIBY u pacientov s hemofiliou S inhibitormi.

V otvorenej, nekontrolovanej, neintervencnej pozorovacej stadii 0 bezpecnosti FEIBY po
registracii (PASS-EU-006) bolo zaradenych 75 pacientov (priemerny vek 34,8 rokov,

70 muzov a 5 zien), z ktorych 73 malo hemofiliu A s inhibitormi a 2 hemofiliu B s inhibitormi
a boli lie¢eni FEIBOU. Zo 65 pacientov s vrodenou hemofiliou, 63 malo vrodenti hemofiliu A
a 2 mali vrodent hemofiliu B. Na zaciatku $tudie bola predpisana FEIBA 43 pacientom
preventivne a 32 bola predpisand FEIBA za ucelom lieCby. Vyssie rychlosti poddvania infuzie
(> 2 U/kg/min) sa pouzili u 6 pediatrickych pacientov vo veku 11 mesiacov az 11 rokov a u

5 adolescentov vo veku 13 az 16 rokov.

Z 320 infuzii s dostupnou rychlostou infuzie, ktoré boli podané 7 pediatrickym a 6 adolescentnym
pacientom, bolo 129 inftzii (40,3 %) podanych 2 pacientom (obaja pediatricki) s rychlostou
podavania infuzie > 10 U/kg/min, 26 infuzii (8,1 %) 7 pacientom (4 pediatricki; 3 adolescenti)

s rychlost'ou podavania infazie > 4 a < 10 U/kg/min, 135 infuzii (42,2 %) 7 pacientom (3 pediatricki;
4 adolescenti) s rychlost'ou podéavania infuzie > 2 a < 4 U/kg/min a 30 infuzii (9,4 %) 3 pacientom

(1 pediatricky, 2 adolescenti) s rychlost'ou podavania infazie < 2 U/kg/min.

Existujt aj ojedinelé spravy o pouziti FEIBY pri lie¢be pacientov so ziskanymi inhibitormi
faktorov IX, X, XI a XII.

V zriedkavych pripadoch sa FEIBA pouzila aj u pacientov s pritomnost'ou inhibitora

von Willebrandovho faktora.
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