Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00110-Z1A

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

T'udsky koagulagny faktor VIII/ Tudsky von Willebrandov faktor

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Immunate 250 TU FVIII/190 IU VWF a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Immunate 250 IU FVIII/190 ITU VWF
Ako pouzivat Immunate 250 [U FVIII/190 IU VWF

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN I S e

1. Co je Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF a na &o sa pouZiva
Co je Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF je komplex 'udského koagula¢ného faktora VIII a von
Willebrandovho faktora, ziskaného z 'udskej plazmy. Koagula¢ny faktor VIII v Immunate 250 IU FVIII/190
IU VWF nahradza faktor VIII, ktory pri hemofilii typu A chyba alebo nefunguje spravne. Hemofilia typu

A je dedicné porucha zrazanlivosti krvi viazana na pohlavie, spésobend znizenou hladinou faktora VIII.
Sposobuje zavazné krvacanie do kibov, svalov a vniitornych organov, ku ktorému dochadza spontanne, alebo
ktor¢ je nasledkom zranenia alebo opera¢ného zakroku. Podavanie Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF
docasne upravi nedostatok faktora VIII a znizi nachylnost’ ku krvacaniu.

Willebrandov faktor (VWF) je protein chraniaci faktor VIII, okrem toho sprostredkava pril'navost’ krvnych
dosticiek v mieste poranenia cievy a zohrava ulohu pri zhlukovani krvnych dosticiek.

Na ¢o sa Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF pouZiva

Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF sa pouziva na liecbu a prevenciu krvacania pri vrodenom (hemofilia
typu A) alebo ziskanom nedostatku faktora VIII.

Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF sa pouziva pri liecbe krvacania u pacientov s von Willebrandovou
chorobou s nedostatkom faktora VIII, ak nie je k dispozicii ziadny podobny liek G¢inny proti von
Willebrandovej chorobe a ak je samotna lie¢ba desmopresinom (DDAVP) net¢inna alebo kontraindikovana
(stav vylucujtici uzivanie niektorych liekov).

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouZijete Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

NepouZivajte Immunate 250 1U FVIII/190 IU VWF
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ked’ ste alergicky na l'udsky koagula¢ny faktor VIII, 'udsky von Willebrandov faktor alebo na
ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku, uvedenych v Casti 6.

Ak si tym nie ste isty, opytajte sa svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat Immunate 250 [U FVIII/190 IU VWF, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika.

Ak sa u vas vyskytnu alergické reakcie:

Je tu zriedkava moznost’, Ze sa u vas mdze vyvinut’ anafylakticka reakcia (fazka nahla alergicka reakcia)
na Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF . Musite vediet’ rozpoznat’ prvotné priznaky alergickych reakcii
ako su zacervenanie, vyrazka, zihl'avka, pupence, svrbenie rozsirené po celom tele, opuch peri, viecka
a jazyka, tazkosti s dychanim, dychavi¢nost’ (sipot), bolest’ v hrudniku, pocit tiesne na hrudniku, celkovy
pocit choroby a zavrat, zrychlenie srdcového tepu, zniZenie tlaku krvi. Tieto priznaky mézu byt’ prvotnym
priznakom anafylaktického Soku, ktorého prejavy mozu nasledne byt extrémny zavrat, strata vedomia
a extrémne t'azkosti s dychanim.

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, okamzite zastavte injekciu/infuziu a spojte sa so svojim
lekdrom. Zavazné priznaky, vratane tazkosti s dychanim a (takmer) mdloby, vyZaduji okamzit lekarsku
pomoc.

Situécie, v ktorych sa vyzaduje sledovanie:

Lekar moze urobit’ vySetrenia, aby sa ubezpe€il, Ze vaSa sicasnd davka je dostatotna na dosiahnutie
a udrzanie adekvatnych hladin faktora VIII alebo von Willebrandovho faktora.

Ak sa krvacanie vyskytuje nad’alej:

Tvorba inhibitorov (protilatok) je znama komplikacia, ktord sa méze vyskytnut’ pocas liecby vsetkymi
lieckmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najma vo velkych mnoZstvach, zabranuji spravnemu ucinku
liecby a vy alebo vase dieta budete starostlivo sledovani, ¢i sa tieto inhibitory vytvoria. Ak u vas alebo
vasho dietata nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou lieku Immunate pod kontrolu, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi.

Ak mate von Willebrandovu chorobu obzvlast typ 3, mdzu sa u vas vytvorit’ neutralizujice protilatky
(inhibitory) proti von Willebrandovmu faktoru. Vas lekar moze chciet’ vykonat’ vySetrenia na potvrdenie
inhibitorov krvi. Inhibitory von Willebrandovho faktora su protilatky v krvi, ktoré blokuju von
Willebrandov faktor, ktory dostavate. Zapriciniuje to, ze von Willebrandov faktor ma nizsiu schopnost’
zastavit’ krvacanie.

Pri liekoch vyrobenych z l'udskej krvi alebo plazmy je potrebné dodrziavat’ urcité opatrenia, aby sa zabranilo
prenosu infekcii na pacientov. Zahfia to starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa vylaéilo riziko
prenosu infekcii a testovanie vSetkej darovanej krvi a zmesnych jednotiek plazmy na znamky pritomnosti
virusov alebo infekcii. V procese spracovania krvi a plazmy su kroky na inaktivaciu alebo odstranenie
virusov. Napriek tymto opatreniam nie je mozné pri podévani liekov pripravenych z I'udskej krvi alebo
plazmy tplne vylucit moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo nové virusy alebo
iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia su G¢inné pre obalené virusy, ako je virus 'udskej imunitnej nedostato¢nosti (HIV),
virus hepatitidy B a C a pre neobaleny virus hepatitidy A. Vykonané opatrenia moézu mat’ obmedzeny
vyznam pre neobalené virusy, ako je parvovirus B19. Infekcia spdsobend parvovirusom B19 moze byt’
nebezpecéna pre tehotné zeny (infekcia plodu) a pre jedincov s oslabenym imunitnym systémom alebo pre
tych, ktori maja niektory typ anémie (napr. kosacikovitih anémiu, hemolyticki anémiu).

Ak pravidelne alebo opakovane dostavate lieky obsahujuce faktor VIII, ktory sa ziskava z l'udskej plazmy,
lekar vam méze odporucit’, aby ste zvazili o¢kovanie proti hepatitide A a B.
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Pri kazdom podani davky Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF sa dorazne odporic¢a zaznamenat’ nazov

a Cislo Sarze lieku, aby sa udrziavali zdznamy o pouzitych Sarzach.

Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF obsahuje izoaglutinin krvnych skupin (anti-A a anti-B). Ak mate
krvnu skupinu A, B, alebo AB po opakovanych podaniach v kratkych ¢asovych intervaloch alebo po podani
vel'mi vysokych davok sa méze vyskytnat hemolyza.

Deti

Liek sa ma podavat’ s opatrnostou u deti mladsich ako 6 rokov, ktoré boli len minimalne lieCené liekmi
s faktorom VIII, pretoze pre tiito vekovu skupinu pacientov neexistuju dostato¢né klinické udaje.

Iné lieky a Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

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

Nie su hlasené ziadne interakcie Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF s inymi liekmi.

Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF sa pred podanim nesmie zmiesat’ s inymi liekmi alebo rozpustadlami,
s vynimkou prilozenej vody na injekciu, pretoze by to mohlo znizit’ u¢innost’ a bezpecnost’ lieku. Pred a po
podani infuzie Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF je vhodné preplachnut’ implantovany cievny pristup
vhodnym roztokom, napr. fyziologickym roztokom.

Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF a jedlo a napoje

Neexistuju $pecifické odporti¢ania na podavanie Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF v stvislosti s jedlom
a napojmi.

Tehotenstvo , doj¢enie a plodnost’

Neexistuju skusenosti s podavanim Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF pocas tehotenstva, dojcenia a
plodnosti, ked’ze hemofilia typu A je u Zien zriedkava. Immunate 250 IU FVIII/190 [lU VWF sa ma
podavat pocas tehotenstva a dojéenia iba v takom pripade, ak je to jednoznac¢ne indikované. 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 zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neexistuju informacie o ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 9,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej injekénej liekovke. To sa rovna
0,5 % odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3.  Ako pouzivat’ Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

Terapiu ma viest’ lekar, ktory ma skisenosti s liecbou hemostatickych portch.

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

Dévka na prevenciu krvacania

Ak dostévate Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF na prevenciu krvacania, lekar vypocita davku v sulade
s va$imi individudlnymi potrebami. Zvycajna davka je v rozmedzi 20 az 40 IU faktora VIII na kilogram
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telesnej hmotnosti a podava sa v intervaloch 2 az 3 dni. AvSak v niektorych pripadoch, najmi u mladsich
pacientov, mozu byt potrebné kratSie davkovacie intervaly alebo vysSie davky.

Ak mate dojem, ze G€inok Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF nie je dostato¢ny, povedzte to svojmu

lekarovi.

Davka na liecbu krvacania

Ak dostavate Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF na lieCbu krvacania, lekar vypocita davku v stlade
s va$imi individudlnymi potrebami.

Ak mate dojem, Ze ti€¢inok Immunate nie je dostatocny, povedzte to svojmu lekarovi.

Sledovanie vasim lekarom

Lekar uskuto¢ni vhodné laboratorne vySetrenia aby sa uistil, ze mate dostato¢né hladiny faktora VIII. To je
obzvlast dolezité v pripade vel'kej operacie.

Davkovanie pri von Willebrandovej chorobe

Lekéar bude kontrolovat’ vase krvacanie podl'a pokynov pre hemofiliu typu A.

Sposob a/alebo cesta podavania

Immunate sa podava do zily (intravendzne) po priprave roztoku s prilozenym rozpustadlom.

Presne dodrziavajte pokyny lekara.
Na rozpustenie pouzivajte len pribalent infiznu stipravu na podavanie, pretoze zlyhanie liecby moze byt
dosledkom adsorpcie ludského koagulacného faktora VIII na vnutorné povrchy niektorych infuznych

zariadeni.

PraSok Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF je potrebné rozpustit’ tesne pred podanim. Roztok mé byt
podany ihned’, pretoZe neobsahuje konzervac¢né prostriedky.

Rekonstiticia prasku na pripravu injekéného roztoku

Pouzite aseptickl techniku!

1.

Neotvorent injeként liekovku, ktora obsahuje rozptstadlo (vodu na injekciu), zahrejte na izbovu
teplotu (najviac 37°C).

Odstrante ochranné viecko z injekénej liekovky s praskom a z liekovky s rozpustadlom (obr. A)
a oCistite gumové zatky obidvoch injekénych liekoviek.

. Zvlneny okraj prenosovej supravy umiestnite a zatlacte do injekcnej liekovky s rozpustadlom

(obr. B).

. Odstrante ochranny kryt z druhého konca prenosovej stpravy bez toho, aby ste sa dotkli

odkrytého zakoncenia.

. Obrat'te prenosovu supravu spolu s pripojenou injek¢nou liekovkou s rozpustadlom nad injeként

liekovku s praskom avolnym koncom ihly prepichnite gumova zéatku injekénej liekovky
s praskom (obr. C). Vakuum v injek¢nej liekovke s praSkom nasaje rozpustadlo.

. Po priblizne jednej minute oddel'te obidve injekéné liekovky tak, ze oddelite prenosovil stipravu

s pripojenou injek¢énou liekovkou s rozpustadlom od injekénej liekovky s praskom (obr. D).
Ked'Ze liek sa 'ahko rozpusta, injeként liekovku s koncentratom staci vel'mi jemne — ak vobec —
premieSsat. NEPRETREPTE OBSAH INJEKCNEJ LIEKOVKY. INJEKCNU LIEKOVKU
S PRASKOM NEOBRACAIJTE, KYM NIE STE PRIPRAVENY ODOBRAT JEJ OBSAH.




Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/00110-Z1A

7. Po rekonstitucii sa ma pred podanim pripraveny roztok vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje
pevné Ciastocky alebo zmenu sfarbenia. Roztok ma byt ¢iry az mierne opalescentny. Aj v pripade
striktného dodrziavania postupu rekonstiticie je niekedy mozné pozorovat niekol’ko malych
CiastocCiek. Prilozena filtra¢na stiprava odstrani Ciastocky a neddjde k znizeniu uvedenej G€innosti.
Roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahuji usadeniny, sa maji znehodnotit’. Roztok pripraveny na
pouzitie sa nesmie ulozit’ naspét’ do chladnicky.

Podavanie

Pouzite asepticku techniku!

Aby nedoslo k podaniu ciastociek z gumovej zatky spolu s lieckom (nebezpecenstvo mikroembolie), pouzite
prilozenu filtracntl supravu. Rozpusteny liek natiahnete tak, Ze filtracnli supravu pripevnite na prilozena

injekénu striekacku na jednorazové pouzitie a prepichnete fiou gumovu zatku (obr. E).

Injek¢énu striekacku odpojte na chvilu od filtra¢nej supravy. Do injekénej liekovky s praskom sa dostane
vzduch a pena Uplne zmizne. Potom natiahnite roztok do injekénej striekacky cez filtraénu stpravu (obr. F).

Injek¢énu striekacku odpojte od filtraénej supravy aroztok pomaly aplikujte intravendzne (maximalna
rychlost’ injekcie: 2 ml za minatu) pomocou prilozenej infiznej supravy s kridelkovou ihlou (alebo pomocou
ihly na jednorazové pouZzitie).

g
I

Obr. A Obr.B Obr. C Obr.D Obr. E Obr. F

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z licku musi byt’ zlikvidovany v stlade s miestnymi poziadavkami.

Podavanie Immunate 250 TU FVIII/190 IU VWF sa musi zdokumentovat’ a zaznamenat’ nazov a ¢islo Sarze
lieku. Na kazdej injek¢nej liekovke je pripevneny oddeliteI'ny dokumentacny $titok.

Frekvencia podavania

Lekar vam povie, ako Casto a v akych intervaloch sa ma Immunate 250 [U FVIII/190 IU VWF podavat.
Urobi to podla a¢innosti vo vaSom pripade.

Trvanie lie¢by

Substitucna terapia s Immunate 250 [U FVIII/190 IU VWF je zvycajne celoZivotna liecba.

Ak podate viac Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF, ako mate

e Neboli hldsené Ziadne priznaky preddvkovania koagulacnym faktorom VIII. Ak mate akékol'vek
podozrenie, porad’te sa so svojim lekarom.

e Mozu sa vyskytnut’ tromboembolicke udalosti.
e U pacientov s krvnou skupinou A, B alebo AB sa moze vyskytnit hemolyza.

Ak zabudnete podat’ Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF
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e Nepodavajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.
o Okamzite pokracujte s nasledujucim pravidelnym podanim a pokracujte v pravidelnych intervaloch, ako
vam odporucil lekar.

AKk prestanete podavat’ Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

Neprestanite podavat’ Immunate 250 IU FVIII/190 I[U VWF bez toho, Ze by ste sa o tom poradili so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa to svojho lekara.

4. Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento mdze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné neziaduce ucinky, ktoré st mozné u liekov s faktorom VIII ziskanym z Pudskej plazmy

Zriedkavo boli pozorované alergické reakcie, ktoré sa moézu v niektorych pripadoch vyvinit do tazkych
a potencialne zivot ohrozujicich reakcii (anafylaxia). Preto musite vediet rozpoznat prvotné priznaky
alergickych reakcii ako s navaly hora¢avy, vyrazka, zihlavka, pupence, svrbenie rozsirené po celom tele,
opuch peri ajazyka, dychavi¢nost’ (tazkosti s dychanim), sipot (narusené nadychovanie a/alebo
vydychovanie kvoli zazeniu dychacich ciest), pocit tiesne na hrudniku, nizky tlak v krvi, pokles krvného
tlaku, celkovy pocit choroby a zavrat. Tieto priznaky mézu predstavovat’ prvotné priznaky anafylaktického
Soku. Ak sa vyskytnu alergické alebo anafylaktické reakcie, okamzite zastavte injekciu/infiziu a informujte
o tom lekara. Zavazné symptomy vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc.

U deti, ktor¢ zatial’ neboli liecené liekmi s faktorom VIII, sa inhibi¢né protilatky mézu vytvarat’ vel'mi Casto
(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 lie€eni v minulosti (viac ako 150 dni od liecby). Vase lieky alebo lieky
vasho dietat’a v takom pripade nemusia spravne u¢inkovat’ a u vas alebo vasho dietat’a sa moze objavit’
trvalé krvacanie. V takom pripade musite okamzite vyhl'adat’ svojho lekara.

Znamou komplikaciou pri liecbe pacientov s von Willebrandovou chorobou je vznik neutralizujucich
protilatok (inhibitorov) von Willebrandovho faktora. V pripade vzniku neutralizujacich protilatok
(inhibitorov) sa tieto moZu prejavovat’ nedostato¢nou klinickou odpovedou na liecbu (krvacanie nie je
zvladnuté primeranou davkou) alebo ako alergicka reakcia. V tychto pripadoch sa odportac¢a kontaktovat
Specializované centrum pre liecbu hemofilie.

Ak mate krvnua skupinu A, B alebo AB méze dojst’ po podani vysokych davok k hemolyze.
Vedlajsie ucinky hlasené po pouziti Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

Vel’mi Easté (mozZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
e inhibicia faktora VIII (u deti, ktoré predtym neboli lieCené lieckmi s obsahom faktora VIII)

Menej casté (mozZu postihovat’ az 1 zo 100 0sob)
e precitlivenost’
¢ inhibicia faktora VIII (u pacientov, ktori dostavali predchadzajicu lie¢bu faktorom VIII (viac ako
150 dni liecby))

Nezndame (7 dostupnych udajov)
o koagulopatia (neschopnost’ tvorit’ zrazeniny)
® nepokoj
e parestézia (pocit Steklenia alebo pichania)
e zavrat
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e bolest’ hlavy

zapal ocnej spojivky (Cervené oko)
tachykardia (rychly srdcovy tep)

palpitécie (citenie vlastného srdcového tepu)
hypotenzia (nizky krvny tlak)

navaly horucavy

palor (bledost)

dyspnoe (dychavi¢nost))

kasel

vracanie

nevolnost’

zihlavka (vyrazky ako po poprhleni po celom tele)
vyrazka

svrbenie

erytém (sCervenanie pokozky)

hyperhidr6za (nadmerné potenie)
neurodermatitida (svrbenie pokozky)
myalgia (bolest’ svalov)

bolest’ na hrudniku

neprijemny pocit na hrudi

opuch (zadrziavanie tekutin)

pyrexia (horucka)

zimnica

palenie a pichanie v mieste podania injekcie, reakcie v mieste vpichu
bolest’

Hlasenie vedPajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich ucinkov mdzete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte a transportuje v chladnicke pri teplote (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na §titku a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Pocas uvedeného casu pouzitelnosti sa lieck méze uchovavat’ pri teplote miestnosti (do 25°C) pocas obdobia,
ktoré nepresahuje 6 mesiacov. Zaciatok doby uchovéavania pri teplote miestnosti zaznamenajte na skatulu
lieku. Na konci tejto doby sa Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF nesmie znovu ulozit’ do chladni¢ky, ale
ma sa okamzite pouzit’ alebo znehodnotit’.

Nepouzivajte tento liek, ak je po rekonstitticii roztok zakaleny alebo obsahuje Castice.

Nelikvidujte liek odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF obsahuje

Prasok

e Lieciva st l'udsky koagulacny faktor VIII a l'udsky von Willebrandov faktor. Kazda injek¢na liekovka
obsahuje nominalne 250 IU l'udského koagulacného faktora VIII a 190 IU von Willebrandovho faktora
ziskaného z l'udskej plazmy.
Po rozpusteni v dodanom rozpustadle liek obsahuje priblizne 50 IU/ml koagulacného faktora VIII
ziskaného z l'udskej plazmy a 38 IU/ml von Willebrandovho faktora ziskaného z 'udskej plazmy.

e Dalsie zlozky su 'udsky albumin, glycin, chlorid sodny, natriumcitrat, lyziniumchlorid a chlorid vapenaty.

Rozpustadlo
¢ Voda na injekciu

Ako vyzera Immunate 250 IU FVIII/190 IU VWF a obsah balenia
Prasok a rozpustadlo na injek¢ny roztok.

Prasok aj rozpustadlo sa dodavaju v jednorazovych sklenenych injekénych liekovkach, Ph.Eur. (prasok:
hydrolyticky typ II; rozpustadlo: hydrolyticky typ 1) uzatvorenych gumovymi zatkami z butylkaucuku,
Ph.Eur.

Kazdé balenie obsahuje:

1 injekent liekovku Immunate 250 TU FVIII/190 IU VWF
1 injek¢nu liekovku s vodou na injekciu (5 ml)

1 prenosovu/filtra¢nu supravu

1 injek¢na striekacku na jednorazové pouzitie (5 ml)

1 injek¢na ihlu na jednorazové pouzitie

1 infaznu stpravu s kridelkovou ihlou

Velkost balenia: 1 x 250 TU
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Takeda Manufacturing Austria AG

Industriestrasse 67
1221 Vieden
Rakusko

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

Rakusko, Bulharsko, Cyprus, Estonsko, Finsko, Nemecko, LotySsko, Litva, Malta, Pol'sko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Svédsko: Immunate

Mad’arsko: Immunate S/D

Taliansko: Talate
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Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2022.

Podrobné informdcie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk

<
_——

DalSie zdroje informacii
Nasledujtica informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie pri hemofilii A

Davkovanie a dizka substitu¢nej terapie zavisi od zdvaznosti nedostatku faktora VIII, miesta a rozsahu
krvacania a od klinického stavu pacienta.

Pocet podanych jednotiek faktora VIII sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré s stanovené
oproti su¢asnému Standardu WHO pre lieky s faktorom VIII. Aktivita faktora VIII v plazme sa vyjadruje
bud’ percentualne (vzhl'adom na normalnu l'udska plazmu), alebo v medzinarodnych jednotkach (vzhl'adom
na medzinarodny Standard pre faktor VIII v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora VIII, zodpovedd mnozstvu faktora VIII, ktoré je
obsiahnuté v jednom ml normalnej l'udskej plazmy.

Vypocet pozadovanej davky faktora VIII vychadza z empirického predpokladu, Ze 1 medzinarodna jednotka
(UI) faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora VIII v plazme priblizne o 2 % normalne;j
aktivity.

Pozadovana davka sa stanovi podl’a nasledujiceho vzorca:

PoZadované jednotky = telesna hmotnost’ (kg) x poZadovany vzostup faktora VIII (%) x 0,5

Mnozstvo, ktoré sa ma podat, a frekvencia podavania sa maju vzdy riadit podla klinickej uc¢innosti
v jednotlivych pripadoch.

Krvacanie a chirurgické vykony

V pripade nasledujucich krvacavych prihod aktivita faktora VIII nemé pocas zodpovedajiuceho obdobia
klesnut’ pod danu hladinu aktivity v plazme (v % normalu alebo 1U/dl).

Ako navod na davkovanie pri krvacani alebo pri chirurgickych vykonoch mozno pouzit nasledujticu
tabulku:

Stupen krvacania/ PoZadovana hladina Frekvencia davkovania (hodiny)/
typ chirurgického vykonu faktora VIII dlzka trvania terapie (dni)
(% normalu) (1U/dl)
Krvacanie
Zacinajuci hemartros, 20-40 Infaziu opakovat kazdych 12 az
krvacanie do svalstva alebo 24 hodin. Najmenej 1 den, pokial’
krvacanie do ustnej dutiny neddjde k stupu bolesti alebo

k zahojeniu.
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Rozsiahlejsi hemartros, 30-60 Infaziu opakovat’ kazdych 12 az
krvacanie do svalstva alebo 24 hodin, pocas 3 — 4 alebo viacerych
hematoém dni, pokial’ neddjde k ustupu bolesti

a neobnovi sa funk¢énost'.

Zivot ohrozujtice krvacanie 60 — 100 Infziu opakovat’ kazdych 8 az
24 hodin, pokial’ nepominie ohrozenie
Zivota.
Chirurgické vykony
Malé 30-60 Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den, do
Vratane extrakcie zuba zahojenia.
Velké 80100 Infziu opakovat’ kazdych

8 az 24 hodin, pokial’ nedojde

k uspokojivému zahojeniu rany,
potom po dobu najmenej 7 dni
udrziavat aktivitu faktora VIII medzi
30 % az 60 % (1U/d1).

(pred operaciou a po
nej)

Za urcitych podmienok (napr. pritomnost’ nizkeho titra inhibitora) mézu byt potrebné vysSie davky ako
davky vypocitané podla vzorca.

Dlhodoba profylaxia

Na dlhodobu profylaxiu krvdcania u pacientov s tazkou hemofiliou A sa zvycajne odporucaju davky
20 az 40 1U faktora VIII na kg telesnej hmotnosti v intervaloch 2 az 3 dni. V niektorych pripadoch, obzvlast
u mladsich pacientov, mézu byt potrebné kratsie intervaly davkovania alebo vyssie davky.

Davkovanie pri von Willebrandovej chorobe
Substitucna terapia s Immunate na kontrolu krvacania sa riadi pokynmi pre hemofiliu A.

Vzhl'adom na to, Ze Immunate obsahuje pomerne vysoké mnozstvo faktora VIII vo vztahu k vWF, si ma
byt oSetrujtci lekar vedomy toho, ze pokracujuca lie¢ba modze spdsobit’ nadmerny vzostup faktora VIII:C, ¢o
mdze viest' k zvySenému riziku trombozy.

Pediatricka populdacia

Liek sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u deti mladsich ako 6 rokov, ktoré maji obmedzent expoziciu na lieky s
faktorom VIII, pretoze pre tato skupinu pacientov st k dispozicii obmedzené udaje.

Davkovanie pri hemofilii A u deti a dospievajucich vo veku < 18 rokov je zalozené na telesnej hmotnosti,

a preto vo vSeobecnosti vychadza z rovnakych usmerneni ako u dospelych. Mnozstvo a frekvencia podavania
sa maju vzdy orientovat’ podla klinickej G¢innosti v jednotlivom pripade.

V niektorych pripadoch, zvlast' u mladsich pacientov, mézu byt potrebné kratsie intervaly davkovania alebo
vyssie davky.
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