Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/00561-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatela

Wilate 500
500 IU VWF / 500 IU FVII, prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Wilate 1000
1000 IU VWF / 1000 IU FVIII, prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Ludsky von Willebrandov faktor/I'udsky koagula¢ny faktor VIII

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Wilate a na o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Wilate

Obsah balenia a d’alsie informacie

SN A PN

1. Co je Wilate a na ¢o sa pouziva
Wilate patri do farmakoterapeutickej skupiny liekov nazyvanych koagula¢né faktory a obsahuje l'udsky
von Willebrandov faktor (VWF) a koagula¢ny faktor VIII. Tieto dve bielkoviny st spolo¢ne zodpovedné

za zrazanlivost’ krvi.

Von Willebrandova choroba

Wilate sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s von Willebrandovou chorobou (VWD),
¢o je vrodené ochorenie. Von Willebrandova choroba je porucha zrazanlivosti krvi, kedy krvacanie moze
trvat’ dlhsie, ako sa predpoklada. Je to spdsobené v dosledku nedostatku VWF v krvi alebo v dosledku
nespravneho fungovania VWF.

Hemofilia A

Wilate sa pouziva na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A. Ide o zdravotny stav, pri
ktorom krvécanie trva dlhsie ako sa predpoklada. Porucha je sposobena vrodenym nedostatkom faktora
VIII v krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Wilate

NepouZivajte Wilate

e ak ste alergicky (precitliveny) na l'udsky von Willebrandov faktor, koagula¢ny faktor VIII alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Wilate, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekdrnika.

e Tak ako pri kazdom lieku, ktory je vyrobeny z I'udskej krvi (s obsahom bielkovin) a podava sa
injekciou do zily (intravendzne podanie), moézu sa aj pri Wilate vyskytnut’ alergické reakcie. Venujte
prosim pozornost’ prvym priznakom alergickych reakcii (reakcie z precitlivenosti), ako st vyrazka,
zihl'avka, pocit tiesne na hrudniku, sipot, nizky krvny tlak alebo anafylaxia (ak sa akykol'vek alebo
vSetky vysSie uvedené priznaky objavia rychlo a st intenzivne).

Ak sa takéto priznaky objavia, ihned’ ukoncite podavanie injekcie a kontaktujte vasho lekara.

e Pri vyrobe liekov z 'udskej krvi alebo plazmy st dodrziavané urcité opatrenia na zabranenie prenosu
infekcie na pacientov. Tieto zahfiaju starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, ktory vylucuje mozny
prenos infekénych ochoreni, testovanie kazdého odberu a poolu (zasoby) plazmy na pritomnost’
virusov/infekcii a zaradenie urcitych krokov pri spracovani krvi alebo plazmy, pri ktorych st virusy
inaktivované alebo odstranené. Napriek v§etkym tymto opatreniam pri podavani lieckov vyrobenych z
I'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné iplne vylucit’ moznost’ prenosu infekcie. To plati aj pre
akékol'vek nezname alebo nové virusy alebo iné typy infekcii.

Prijaté opatrenia sa povazuju za t€inné pre obalené virusy, ako je virus 'udskej imunitnej
nedostatoc¢nosti (HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C, a pre neobaleny virus
hepatitidy typu A. Tieto opatrenia mézu mat’ obmedzeny i€inok proti neobalenym virusom, ako je
parvovirus B19.

Infekcia parvovirom B19 méze byt zavazna najma u tehotnych zien (infekcia plodu) a u jedincov,
ktorych imunitny systém je oslabeny alebo s anémiou uréitého typu (napr. kosacikovita anémia alebo
abnormalny rozpad ¢ervenych krviniek).

Pri kazdom podani lieku Wilate sa dorazne odporii¢a zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze lieku, aby bolo
mozné spatne priradit’ k pacientovi Cislo pouzitej Sarze.

Ak pravidelne alebo opakovane pouzivate lieky s VWF/faktorom VIII vyrobené z l'udskej plazmy, vas
lekar vam moze odporucit’ ockovanie proti hepatitide A a B.

Von Willebrandova choroba (VWD)
e Informacie o neziaducich ucinkoch spojenych s liecbou VWD, pozri ¢ast’ 4 (Von Willebrandova
choroba (VWD)).

Hemofilia A

Tvorba inhibitorov (protilatok) je znama komplikacia, ktora sa moze vyskytnit’ pocas liecby vSetkymi
liekmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmé vo velkych mnoZstvach, zabrafiuju spravnemu ucinku
liecby a vy alebo vase dieta budete starostlivo sledovani, ¢i sa tieto inhibitory vytvoria. Ak u vas alebo
vasho dietat’a nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou liecku Wilate pod kontrolu, okamzite to oznamte
svojmu lekarovi.

e Informacie o neziaducich G¢inkoch spojenych s liecbou hemofilie A, pozri ¢ast’ 4 (Hemofilia A).
Iné lieky a Wilate

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Aj ked nie je zndmy ziadny vplyv inych liekov na u¢inok Wilate, prosim, ozndmte to svojmu lekarovi
alebo lekdrnikovi, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych
vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

NemieSajte prosim Wilate s akymikol'vek inymi liekmi pocas podévania injekcie.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Wilate obsahuje sodik

Tento liek obsahuje az do 58,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) u 500 [lU VWF a FVIII na
liekovku a az do 117,3 mg sodika u 1000 IU VWF a FVIII na lickovku. To sa rovna 2,94 % v prvom
pripade a 5,87 % v druhom pripade, odporu¢an¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzivat’ Wilate

Wilate sa podava injek¢ne do Zily (intravendzne podanie) po rekonstitacii (priprave roztoku) s
prilozenym rozpustadlom. Liecba sa ma zacat’ pod lekarskym dohl'adom.

Davkovanie

Vas lekar vam poradi vase individualne davkovanie a frekvenciu (Castost’), s ktorou sa vam bude podavat’
Wilate. Vzdy pouzivajte Wilate presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak pouzijete viac Wilate, ako mate

Neboli hlasené Ziadne priznaky predavkovania 'udskym VWF alebo faktorom VIII. Nesmie sa vSak
prekrocit’ odporacané davkovanie.

Ak zabudnete pouZzit’ Wilate
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj Wilate moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

e Reakcie z precitlivenosti a alergické reakcie sa vyskytli vSak menej ¢asto a mézu zahtnat’: palenie a
bodanie v mieste podania infuzie, zimnica, zaervenanie, bolest” hlavy, vyrazku (urtikariu), nizky
krvny tlak (hypotenziu), inavu (letargiu), nevol'nost’ (nauzeu), nepokoj, zrychlent ¢innost’ srdca
(tachykardiu), pocit tiesne na hrudniku, mravencenie, vracanie, sipot, nahly opuch rdznych Casti tela

(angioedém).

Ak mate niektory z vyssSie uvedenych priznakov, informujte prosim svojho lekara.
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Prestafite pouzivat’ Wilate a okamzite vyhladajte svojho lekara, ak sa objavia priznaky angioedému,
ako su:

o opuch tvare, jazyka alebo hrdla (farynxu)
o problémy pri prehltani
o vyrazky a dychacie tazkosti

Aj ked’ menej €asto, pozorovala sa aj horucka.

Moze sa vyskytnut aj bolest’ brucha, bolest’ chrbta, bolest’ v hrudniku, kaSel’ a zavrat, ale Castost’
tychto vedlajsich ucinkov je nezndma.

Vo vePmi zriedkavych pripadoch méze precitlivenost’ spdsobit’ tazkl alergickl reakciu nazyvanu
anafylaxia (ked’ niektory alebo vSetky vysSie uvedené priznaky sa vyvijaju rychlo a su intenzivne),
ktord moze zahtnat’ Sok. V pripade anafylaktického Soku je nutna liecba podl'a sucasnych lekarskych
odportcani.

Von Willebrandova choroba (VWD)

Pri pouzivani VWF liekov s obsahom faktora VIII méze pokracujuca lie¢ba sposobit’ silny vzostup
faktora VIII v krvi. To mdze zvySovat riziko, ze vas krvny prietok bude naruseny (tromboza).

Ak ste pacient so zndmymi klinickymi alebo laboratérnymi rizikovymi faktormi, treba vas
kontrolovat’ na prvé priznaky trombodzy. Vas lekar rozhodne o prevencii (profylaxii) trombotickych
prihod podrla platnych odportacani.

U pacientov s VWD (predovsetkym u pacientov s typom 3) sa mozu vyvinut’ inhibitory
(neutralizujuce protilatky) proti VWF v priebehu liecby VWF. V tychto vel’'mi zriedkavych
pripadoch mézu inhibitory zastavit’ spravne fungovanie Wilate.

V pripade, Ze vase krvacanie pokracuje, musi sa vasa krv vysetrit’ na pritomnost’ tychto inhibitorov.
Inhibitory mozu zvySovat’ riziko vaznych alergickych reakcii (anafylakticky Sok). Ak mate alergicka
reakciu, je nutné, aby vas vysetrili na pritomnost’ inhibitorov.

Ak sa zistila pritomnost’ inhibitorov vo vasej krvi, kontaktujte prosim lekara so sklisenostami v lieCbe
pacientov s poruchami krvacania. U pacientov s vysokou hladinou inhibitorov méZze byt’ prospesny
iny typ liecby, ktory ma sa zvazit.

Hemofilia A

U deti, ktoré zatial’ neboli lieCené liekmi s faktorom VIII, sa inhibi¢né protilatky mozu vytvarat’
vel'mi ¢asto (viac nez 1 z 10 pacientov) (pozri ¢ast’ 2). Riziko je vSak menej Casté (menej ako 1 zo
100 pacientov) u pacientov, ktori boli faktorom VIII lieceni v minulosti (viac ako 150 dni od liecby).
Vase lieky alebo lieky vasho dietat’a v takom pripade nemusia spravne ucinkovat’ a u vas alebo vasho
dietata sa moze objavit’ pretrvavajice krvacanie. V takom pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho
lekara.

Inhibitory mozu zvySovat’ riziko tazkych alergickych reakcii (anafylakticky Sok). Ak mate alergicku
reakciu, treba vas vysetrit’ na pritomnost’ inhibitorov.

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov
Zriedkavé: mozu postihovat' menej ako 1 z 1 000 pacientov
Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov

Existuju nedostato¢né idaje na to, aby sa odporucilo pouzitie Wilate u predtym nelieCenych pacientov.

Skusenosti s liecbou Wilate u deti mladSich ako 6 rokov s obmedzené.
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Informacie o virusovej bezpecnosti, pozri cast’ 2. (Upozornenia a opatrenia).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej

informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Wilate

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Injek¢n liekovku s praskom a rozpustadlom uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C).

Neuchovéavajte v mraznicke.

Injek¢né liekovky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte Wilate po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.

Wilate sa méze uchovavat’ pri izbovej teplote (max. 25 °C) po dobu 2 mesiacov. V takom pripade je Cas

pouzitel'nosti 2 mesiace po prvom vybrati z chladnicky. Novy ¢as pouzite'nosti potom musite vyznacit

na Skatul'u.

PraSok sa ma rozpustit’ ihned’ pred injekénym podanim. Stabilita roztoku sa preukazala na dobu 4 hodin

pri izbovej teplote. Napriek tomu, aby sa predislo kontamindcii, sa musi roztok pouzit’ ihned’ a v priebehu

jedného podania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto

opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Wilate obsahuje

- Liec¢iva su: T'udsky von Willebrandov faktor a 'udsky koagulacny faktor VIII

- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, glycin, sachar6za, natriumcitrat a chlorid vapenaty. Rozpustadlo:
voda na injekciu s 0,1 % polysorbatom 80

Ako vyzera Wilate a obsah balenia

Lyofilizovany prasok: biely alebo svetlozlty prasok alebo drobiva hmota
Rekonstituovany roztok: ma byt’ Ciry alebo slabo opalescencny

Wilate sa dodava ako prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Dodéava sa v 2 velkostiach balenia:

e Wilate 500, 500 IU VWF a 500 IU FVIII, prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok, obsahuje
nominalne 500 IU l'udského von Willebrandovho faktora a 500 IU l'udského koagula¢ného faktora
VIII v jednej injekénej liekovke. Liek obsahuje priblizne 100 IU/ml 'udského von Willebrandovho
faktora a 100 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII po rekonstitacii s 5 ml vody na injekciu
s 0,1 % polysorbatom 80 (rozpustadlo).
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e Wilate 1000, 1000 IU VWF a 1000 IU FVIII, ako prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok, obsahuje
nominalne 1000 IU I'udského von Willebrandovho faktora a 1000 IU I'udského koagulaéného faktora
VIII v jednej injekcnej liekovke. Liek obsahuje priblizne 100 IU/ml 'udského von Willebrandovho
faktora a 100 IU/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII po rekonstitacii s 10 ml vody na injekciu
s 0,1 % polysorbatom 80 (rozpustadlo).

Obsah balenia

1 injek¢na liekovka s lyofilizovanym praskom

1 injekéna liekovka s rozpustadlom

1 balenie s pomdckami na intraven6znu injekciu (1 transferova suprava, 1 infizna suprava, 1 jednorazova
injek¢na striekacka)

2 alkoholové tampony

Drzitel rozhodnutia o registracii

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht
Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutiu o registracii.

Vyrobca

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaerstr. 235

A-1100 Vieden

Rakusko

Octapharma Dessau GmbH
Otto-Reuter-Str. 3

D-06847 Dessau-Rof3lau
Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko, Bulharsko, Chorvatsko, Cyprus, Ceska republika, Estonsko, Holandsko, frsko, Litva, Lotyssko.
Luxembursko, Mad’arsko, Malta, Nemecko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovenska
republika, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Taliansko: Wilate 500/ Wilate 1000

Finsko, Norsko, Svédsko: Wilate

Dansko: Wilnativ

Francuzsko: Eqwilate 500/ Eqwilate 1000
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Navod na domaécu lie¢bu

e Precitajte si, prosim, cely tento navod a postupujte pozorne podla neho!
e Nepouzivajte Wilate po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu.

e Pocas postupu uvedeného nizsSie sa musi zachovavat’ sterilita.

e Rekonstituovany liek sa pred podanim musi vizualne (zrakom) skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice a
¢i nedoslo k zmene jeho farby.

e Roztok musi byt ¢iry alebo mierne opalescencny. Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené alebo
obsahuju usadeniny.

e Pripraveny roztok okamzite pouzite, aby sa zabranilo bakterialnej kontamindcii.
e Pouzite iba prilozent injek¢nu stipravu. Pouzitie inej injek¢nej/infiznej pomdcky moze sposobit’
dalsie rizika a zlyhanie liecby.

Pokyny na pripravu roztoku:

1. Nepouzivajte liek vybraty priamo z chladni¢ky. Nechajte rozpustadlo a prasok v uzatvorenych
injek¢nych liekovkach pri izbovej teplote.

2. Odstrante vyklapacie viecka z oboch injekénych liekoviek a vycistite gumené zatky jednym z
dodanych alkoholovych tamponov.

3. Transferova stiprava je zobrazena na obrazku 1. PoloZte injeként liekovku s rozpust'adlom na
rovny povrch a pevne ju podrzte. Vezmite transferovi sipravu a prevrat'te ju hore dnom.
Umiestnite modrt ¢ast’ transferovll supravy na hornu cast’ injek¢nej liekovky s rozpustadlom a
zatlacte pevne nadol, az kym nezacvakne (obrazky 2 a 3). Neotacajte transferovou supravou
pocas pripajania.

Adaptér na 2
i 3
(biela ¢ast) Vil
' '
Adaptér na ”"”
—— rozpustadlo
(moda cast’)
Rozpi-
tadlo
Rozpi- —
stadlo
Obr. 1 Obr. 2 Obr. 3
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4. Polozte injekénu liekovku s praSkom na rovny povrch a pevne ju
podrzte. Vezmite injekénu liekovku s rozpustadlom s pripojenou
pomdckou transferovej supravy a prevratte ju hore dnom.
Umiestnite transparentnu (priesvitnir) ¢ast’ na hornt Cast’ injekcnej
liekovky s praskom a zatlacte pevne nadol, az kym nezacvakne
(obr. 4). Pocas pripajania injek¢éné lieckovky neotacajte.
Rozpustadlo pretecie automaticky do injekénej liekovky s praskom.

Obr. 4

5. S obomi injekénymi liekovkami stale pripojenymi jemne
premiesajte injek¢nu liekovku s praSkom, az kym sa liek
nerozpusti.

Rozpustenie sa dokon¢i pri izbovej teplote do 10 minat. Pocas
pripravy méze dojst’ k miernemu speneniu. Rozskrutkujte
transferovll supravu na dve casti (obr. 5). Spenenie zmizne.

Zlikvidujte prazdnu injek¢nu liekovku s rozpastadlom spolu s
modrou ¢ast'ou transferovej supravy.

Prasok

N/

Obr. 5
Pokyny na podanie injekcie:

Ako preventivne opatrenie je potrebné pred podanim a po¢as podavania injekcie skontrolovat’ vas pulz.
Ak sa u vas zaznamena zrychleny pulz, znizte rychlost’ injekcie alebo nakratko preruste podavanie.

1. Nasadte injekénu striekacku na bielu (priesvitni) Cast’ transferovej stipravy. Otocte injekénu
liekovku hore dnom a natiahnite roztok do injek¢nej striekacky (obr. 6).
Roztok musi byt ¢iry alebo mierne opalescencny.
Po preneseni roztoku pevne podrzte piest injek¢nej striekacky (drzte ho smerom nadol) a
odstrante injekénu striekacku z transferovej sipravy (obr. 7).

Zlikvidujte prazdnu injekcént liekovku spolu s bielou ¢ast'ou transferovej supravy.
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Obr. 7

2. Ocistite vybrané miesto vpichu jednym z dodanych alkoholovych tampénov.

3. Nasad'te dodant1 infuznu stipravu na injek¢nu striekacku.

4. Zaved'te injek¢nu ihlu do vybranej zily. Ak ste pouzili na ul'ahcenie ndjdenia zily Skrtidlo, pred
zacatim injekéného podavania Wilate ho musite uvolnit’.
Do injekéne;j striekacky nesmie vtiect’ ziadna krv kvoli riziku tvorby fibrinovych zrazenin.

5. Pomaly vstreknite roztok do zily, nie rychlejsie nez 2 az 3 ml za minutu.

Ak pouzivate na jednu liecbu viac nez jednu injek¢nu liekovku s praskom Wilate, mézete znova pouzit
rovnakt injek¢nu ihlu a injekéna striekacku. Transferova stiprava je urcend iba na jedno pouzitie.

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

Wilate sa nesmie miesat’ alebo podavat’ injekcne (v tej istej infliznej stiprave) s inymi liekmi.

Pouzite iba priloZent infiznu stipravu. Pouzitie inej injekénej/infliznej pomdcky moze sposobit’ d’alsie
rizika a zlyhanie liecby (adsorbcia VWF/faktora VIII na vnutorné povrchy inej infiznej pomdcky).
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