Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/01367-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

IMMUNINE 1200 IU
prasok a rozpustadlo na injekény/infizny roztok
Pudsky krvny koagula¢ny faktor IX

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto 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. Nedéavajte 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 uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je IMMUNINE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete IMMUNINE
Ako pouzivat IMMUNINE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat IMMUNINE

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je IMMUNINE a na o sa pouZiva

IMMUNINE je koncentrat koagulacného faktora IX. Nahradza faktor IX, ktory je pri hemofilii B
nedostato¢ny alebo nefunguje spravne. Hemofilia B je dedi¢na porucha zrdzania krvi viazana na
pohlavie, spdsobena znizenymi hladinami faktora IX. To vedie k silnému krvacaniu do kibov, svalov
a vnutornych orgénov, ktoré¢ vznika bud’ spontanne, alebo ako dosledok urazu alebo operacnej traumy.
Podéavanie IMMUNINE docasne upravuje nedostatok faktora IX a znizuje sklon ku krvacaniu.

IMMUNINE sa pouZiva na liecbu a prevenciu (predchadzanie) krvacania u pacientov s vrodenou
hemofiliou B.

IMMUNINE je uréeny pre vSetky vekové skupiny od deti starSich ako 6 rokov az po dospelych.
Nie su k dispozicii dostatocné udaje, aby bolo mozné odporucit’ pouzitie IMMUNINE u deti mladSich
ako 6 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete IMMUNINE

Nepouzivajte IMMUNINE
- ked’ ste alergicky (precitliveny) na l'udsky koagulacny faktor IX alebo na ktorukol'vek
z d’alsich zloziek IMMUNINE (pozri Cast’ 6 ).
- ak viete, ze mate alergiu na heparin alebo ste v minulosti mali abnormalne zniZenie poc¢tu krviniek
podielajucich sa na tvorbe krvnych zrazenin, ktoré bolo spdsobené podavanim heparinu
(trombocytopénia vyvolana heparinom).

Po vhodnej liecbe tychto dvoch stavov sa IMMUNINE méze podavat iba v pripade krvacania, ktoré
ohrozuje zivot.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ IMMUNINE obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2022/01367-ZME

Ak sa u vds vyskytnu alergické reakcie:
V zriedkavych pripadoch u vas moze vzniknut’ néhla, zavazna alergicka reakcia (anafylakticka
reakcia) na IMMUNINE.
Ak sa vyskytne ktorykol'vek =z nasledujucich priznakov, ihned’ zastavte podavanie infiizie
a okamzite kontaktujte svojho lekara. Tieto priznaky mozu byt prejavmi anafylaktického Soku
a vyzaduju okamzitu lekarsku pomoc:

e zacCervenanie koze,

e vyrazka,

e tvorba pupencov na kozi (zihl'avka),

e svrbenie celého tela,

e opuch pier a jazyka,

o tazkosti s dychanim (dyspnoe),

e stazené nadychovanie a/alebo vydychovanie sposobené zizenim dychacich ciest

(piskavé dychanie),

e pocit zovretia hrudnika,

e celkovy pocit choroby,

e zavrat,

e pokles krvného tlaku,

¢ bezvedomie.

Ked’ je poZadované monitorovanie:

o Vas lekar vam bude pravidelne vySetrovat’ krv, aby zabezpecil, Ze podavana davka je
dostatoCna, a ze vasa krv dostava dostato¢né mnozstvo faktora IX.

o Aby bolo mozné rozpoznat’ mozné komplikacie, lekar vas bude sledovat’ s osobitnou
starostlivostou:

o ak dostavate vysoké davky IMMUNINE.
o ak ste nachylny na tvorbu trombov. V takom pripade budete tiez dostavat’ nizsiu
hladinu faktora IX, lie¢iva v IMMUNINE.

Ked’ krvdcanie pretrviva:

o Ak podavanie IMMUNINE vase krvacanie nezastavi, prosim, ihned’ o tom informujte svojho
lekara. Je mozné, Ze u vas vznikli inhibitory faktora IX. Inhibitory faktora IX si protilatky
(inhibitory) v krvi, ktoré potlacaju ucinok faktora IX, a to znizuje G¢innost IMMUNINE v
liecbe krvacania. Vas lekar urobi potrebné vySetrenia, aby potvrdil, ¢i u vas vznikli inhibitory
faktora IX.

o Medzi vyskytom inhibitorov faktora IX a vyskytom alergickych reakcii moze existovat’
suvislost’. Pacienti s inhibitormi faktora IX mézu byt vystaveni zvySenému riziku vzniku
anafylaktickych reakcii. Z tohto dovodu sa pacientom, u ktorych vznikne alergicka reakcia,
musi urobit’ vySetrenie na pritomnost’ inhibitorov faktora IX.

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate ochorenie pecene alebo srdca alebo ak ste nedavno podstapili
vel'ky chirurgicky zakrok, pretoze existuje zvysené riziko komplikacii zrazania krvi (koagulacie).

Bezpelnostné pokyny vchladom k prenosnym ldatkam
Ked’ st lieky vyrobené z l'udskej krvi alebo plazmy, dodrZiavaju sa urcité opatrenia, aby sa zabranilo
prenosu infekcii na pacientov. Medzi ne patria:
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e starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa zabezpecilo vylucenie tych, ktori moézu prenasat’
infekcie,

e testovanie kazdej darovanej krvi a zmieSanej plazmy so zameranim sa na priznaky
virusov/infekcii,

e zaradenie krokov na inaktivaciu (zneSkodnenie) alebo odstranenie virusov v procesoch
spracovania krvi alebo plazmy.

Napriek tymto opatreniam nie je mozné uplne vylucit moznost’ prenosu infekcie, ked’ sa podavaju
lieky pripravené z l'udskej krvi alebo plazmy. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo nové virusy
alebo iné typy infekcii.

Vykonané opatrenia sa povazuju za efektivne pre obalené virusy, ako je virus 'udskej imunitnej
nedostato¢nosti (HIV - virus, ktory sposobuje AIDS), virus hepatitidy B a hepatitidy C, a pre
neobaleny virus hepatitidy A.

Vykonané opatrenia mézu mat’ obmedzent1 ucinnost’ proti neobalenym virusom, ako je parvovirus
B 19 (virus, ktory sposobuje sCervenanie koze, (infekény erytém)).

Infekcia parvovirusom B 19 méze mat’ vazne dosledky u tehotnych zien (infekcia plodu) a u jedincov,
ktorych imunitny systém je oslabeny, alebo ktori maju niektoré typy anémie (t.j. kosacikovita anémia,
alebo hemolyticka anémia).

Vas lekar vam moze odporucit,, aby ste zvazili ockovanie proti hepatitide A a B, ak pravidelne /
opakovane dostavate lieky pripravené z l'udskej plazmy.

Pri kazdom podani davky IMMUNINE sa dorazne odpori¢a zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze lieku,
aby sa udrziaval zdznam o pouzitych Sarzach.

Deti
Nie su k dispozicii dostatocné udaje, aby bolo mozné odporucit’ pouzitie IMMUNINE u deti mladSich
ako 6 rokov.

Iné lieky a IMMUNINE

Ak uzivate / dostavate alebo ste v poslednom case uzivali / dostavali este iny liek, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to prosim svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Nie st zname interakcie (vzajomné ovplyviovanie sa) medzi IMMUNINE a inymi liekmi.

Tehotenstvo a dojcenie
Hemofilia B je u zien vel'mi zriedkava. Z tohto dovodu st nedostato¢né skusenosti s pouZzitim
IMMUNINE pocas tehotenstva a dojCenia.

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek. Vas lekar rozhodne, ¢i mézete pouzivat
IMMUNINE pocas tehotenstva a dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neboli pozorované ziadne G¢inky na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

IMMUNINE obsahuje chlorid sodny a natriumcitrat
IMMUNINE 1200 IU obsahuje 41 mg sodika (hlavna zlozka varenia/jedla sol’) v jednej injekéne;j
liekovke. To zodpoveda 2% odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika pre dospelého.
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3. Ako pouzivat IMMUNINE
Vasu lieCbu zacnu a buda viest’ lekari so skiisenost’ami v lieCeni hemofilie B.

Vas lekar pre vas ur¢i vhodnu davku. Pri jej vypocte zohl'adni vase Specifické potreby.
Ak sa domnievate, ze u€¢inok IMMUNINE je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, prosim,
povedzte to svojmu lekarovi.

Pouzitie u deti
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje, aby bolo mozné odporucit’ pouzitie IMMUNINE u deti mladsich
ako 6 rokov.

Sledovanie vasim lekdrom

V4as lekar vam v pravidelnych intervaloch vykona prislu§né laboratérne vysetrenia, pomocou ktorych
sa uisti, ze mate vo vaSej krvi dostato¢né mnozstvo faktora IX. Toto je obzvlast’ dolezité v pripade
velkej operacie alebo Zivot ohrozujucich krvacaniach.

Pacienti so vznikom inhibitorov

Ak sa napriek pouzivaniu vhodnej davky nedosiahnu ocakavané hladiny faktora IX v krvi, alebo ak sa
krvacanie nezastavi, m6zu byt’ pritomné inhibitory. Vas lekar to skontroluje pomocou vhodnych
vySetreni. V pripade vzniku inhibitorov sa mé kontaktovat’ Specializované centrum na liecbu
hemofilie.

Ak u vés vzniknt inhibitory faktora IX, mézete potrebovat’ na zastavenie krvacania vac¢Sie mnozstvo
IMMUNINE. Ak ani vic¢sie mnozstvo nepomdze krvacanie zastavit, vas lekdr zvazi pouzitie
alternativneho lieku. Nezvysujte si divku IMMUNINE na zastavenie krvacania bez konzultacie

s vaSim lekarom.

Frekvencia podavania
Vas lekar vam povie, ako Casto a v akych intervaloch si mate aplikovat IMMUNINE. Ur¢i to osobne
pre vés, a to v zavislosti od vasej reakcie na liecbu s IMMUNINE.

Sposob a cesta podavania
IMMUNINE sa podava pomaly do zily (vnutrozilovo) po pripraveni roztoku pomocou poskytnutého
rozpustadla.

Pred podanim sa IMMUNINE nesmie miesat’ s inymi lickmi. Mohlo by to zhorsit’ jeho u¢innost’
a bezpecnost'.

Prisne, prosim, dodrziavajte pokyny vasho lekara.
Déavka sa podava rychlost'ou, ktora vam vyhovuje, ale nesmiete si aplikovat’ viac ako 2 ml za minttu.

e Pouzite len priloZenu stipravu. Ak sa pouziji iné injekéné supravy, IMMUNINE sa moze prilepit
na vnutornu Cast’ infiznej supravy, ¢o moze viest’ k podaniu nespravnej davky.

e Ak dostavate aj iné lieky cez zilovy katéter, zilovy katéter musi byt preplachnuty vhodnym
roztokom, napr. fyziologickym roztokom, pred a po podani IMMUNINE.

e IMMUNINE rozpustite az tesne pred podanim a potom roztok ihned’ pouzite. (Roztok neobsahuje
ziadne konzervacné latky.) Podavanie infuzie ma byt ukonéené do 3 hodin po rekonstiticii.

e Injekény roztok je Ciry alebo mlie¢nobiely (opaleskujici). Nepouzivajte roztoky, ktoré s zakalené
alebo obsahuju viditeI'né Castice.

e Nespotrebovany rozpusteny liek zlikvidujte vhodnym spdsobom.
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Rozpustenie prasku na pripravu injekéného roztoku:

Dbajte na to, aby ste roztok pripravovali v prostredi, ktoré je Cisté a sterilné!

1. Zohrejte neotvorenu injekénu liekovku, ktora je uzavreta gumovou zatkou a obsahuje rozpustadlo
(sterilnu vodu na injekciu) na teplotu miestnosti (max. 37°C).

2. Odstraiite ochranné viecka z injek¢nych liekoviek uzavretych gumovymi zatkami, z ktorych jedna
obsahuje prasok a druha rozptstadlo (obr. A) a ocistite obe gumové zatky.

3. Odstraiite ochranny kryt z jedného konca priloZenej obojstrannej prenosovej ihly tak, ze ho otocite
a potiahnete. Zapichnite ihlu cez gumovu zatku do injekénej liekovky s rozpustadlom (obr. B a
O).

4. Odstraiite ochranny kryt z druhého konca obojstrannej prenosovej ihly a dbajte na to, aby ste sa
nedotkli odokrytého hrotu.

5. Prevrat'te injek¢nu liekovku s rozpustadlom nad injekentl liekovku s praskom a zapichnite vol'ny
koniec obojstrannej prenosovej ihly cez gumovu zatku do injekénej liekovky s praskom (obr. D).
Vékuum (vzduchoprdzdno) v injek¢nej liekovke s praSkom nasaje rozpustadlo.

6. Ked celé rozpustadlo pretecie do injekcnej liekovky s praskom, odpojte obe injekéné liekovky
vytiahnutim obojstrannej prenosovej ihly z injek¢nej liekovky s praskom (obr. E). Injekénti
liekovku s praskom jemne pretrepte, aby sa urychlilo jeho rozpustenie.

7. Po uplnom rozpusteni prasku zapichnite priloZent odvzdusnovaciu ihlu (obr. F) a pripadna
vzniknuta pena sa vytrati. Vytiahnite odvzdusnovaciu ihlu.

Injekcia / infazia:

Dbajte na to, aby ste roztok pripravovali v prostredi, ktoré je Cisté a sterilné!

1. Odstrante ochranny kryt z prilozenej ihly s filtrom tak, ze ho otocite a potiahnete a nasad’te ihlu na
sterilnt jednorazovu injekénu striekacku. Natiahnite roztok do injek¢nej striekacky (obr. G).

2. Odpojte ihlu s filtrom od injek¢nej striekacky a pomaly (najviac 2 ml za minttu) aplikujte roztok
vnutrozilovo cez priloZenu infuznu supravu (alebo cez prilozenu jednorazovu ihlu).

Pri infuznom podévani pouzite jednorazovu infuznu stipravu s kridlovym adaptérom s primeranym
filtrom.

obr. A obr.B obr.C obr.D obr.E obr.F obr.G

Dika lie¢by
Zvycajne je potrebna celozivotna liecba s IMMUNINE.

Ak podate/dostanete viac liecku IMMUNINE, ako mate
Informujte o tom, prosim, svojho lekara. Neboli hldsené Ziadne priznaky po predavkovani faktorom
IX.

Ak zabudnete podat® IMMUNINE

o Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

o Ihned’ si aplikujte vasu d’al§iu davku a potom pokracujte v dodrziavani pravidelné¢ho ¢asového
odstupu medzi davkami, ktory vdm odporucil vas lekar.

Ak prestanete pouzivat’ IMMUNINE
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Nerobte Ziadne rozhodnutia ohl'adom zastavenia pouzivania IMMUNINE bez stihlasu svojho
lekéara. Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj IMMUNINE méze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u
kazdého.

Ak sa vyskytni nasledujuce vedPajSie ucinky, vyhl’adajte urgentni lekarsku pomoc:

nebezpecna alergicka reakcia (anafylaktickd reakcia). Ihned’ preruste podavanie infuzie a
okamzite zavolajte svojho lekdra, ak sa prejavi niektory z nasledujucich priznakov. Bud'te zvIast
opatrny, ak vas lekdr zisti pritomnost’ inhibitorov v krvi.

- zaCervenanie koze,

- vyrazka,

- zihlavka po celom tele (urtikaria),

- svrbenie po celom tele (pruritus),

- opuch pier a jazyka,

- tazkosti s dychanim (dyspnoe),

- zhorsené nadychovanie a/alebo vydychovanie spdsobené zizenim dychacim ciest

(piskavé dychanie),

- tlak na hrudi,

- celkovy pocit choroby,zdvraty,

- pokles krvného tlaku,

- bezvedomie.

nahle sa vyskytujuci opuch koze alebo sliznic, ktory moze, ale nemusi byt spojeny s tazkost'ami
s prehitanim a/alebo dychanim (angioedém),

tvorba krvnych zrazenin v malych cievach v celom tele ( DIK — diseminovana intravaskularna
koagulacia),

srdcovy infarkt (infarkt myokardu),

rychly tlkot srdca (tachykardia),

nizky krvny tlak (hypotenzia),

krvné zrazeniny (tromboembolické prihody),

upchatie cievy krvnou zrazeninou (napr. pl'icna embolia, zilova tromboza, arteridlna tromboza,
trombdza mozgovej artérie),

navaly tepla,

stazené nadychovanie a/alebo vydychovanie sposobené zizenim dychacich ciest (piskavé
dychanie),

tazkosti s dychanim (dyspnoe),

$pecificka porucha obli¢iek s priznakmi ako st opuch oénych viecok, tvare a dolnych Casti noh,
prirastok telesnej hmotnosti a strata bielkovin mo¢om (nefroticky syndrom).

Ak vas lekar zisti pritomnost’ inhibitorov v krvi, méZzete byt v ohrozeni vzniku takzvanej sérovej
choroby. Ihned preruste podavanie infiizie a okamzite zavolajte svojho lekara ak sa prejavi niektory
z nasledujucich priznakov:

vyrazka

svrbenie

bolest’ kibov (artralgia),najmé v prstoch na rukach a nohach
horucka

puchy lymfatickych uzlin (lymfadenopatia)

znizenie krvného tlaku (hypotenzia)

zvécsena slezina (splenomegalia)

Iné vedlajSie ucinky

VedPajsie u¢inky s menej ¢astou frekvenciou (moézu postihnut’ az 1 zo 100 P'udi)

podrazdenie a bolest’ hrdla a kaSel’ (suchy)
vyrazka a svrbenie (pruritus)
horucka (pyrexia)
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VedPajsie uc¢inky s neznamou frekvenciou (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)
e bolest hlavy

nepokoj

mravcenie

pocit nevol'nosti/ napinanie na vracanie (nauzea)

vracanie

zihl'avka po celom tele (urtikaria)

zimnica

reakcie z precitlivenosti

palenie a pichanie v mieste vpichu

letargia (dlhodoby duSevny utlm)

navaly horucavy

tlak na hrudi (pocit zovretia hrudnika).

Nasledujuce vedlajSie wi¢inky boli pozorované pri pouZivani liekov z rovnakej skupiny liekov:
Neobvykla alebo zniZena citlivost’ (parestézia)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  AKko uchovavat IMMUNINE
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte IMMUNINE po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2°C - 8§°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom.

V ramci €asu jeho pouzitelnosti sa IMMUNINE moze uchovavat’ pri izbovej teplote neprevysujlcej
25°C. Takéto uchovavanie sa vSak obmedzuje iba na 3 mesiace. Na Skatul'u lieku zaznamenajte
zacCiatok a koniec uchovavania pri izbovej teplote (neprevysujucej 25°C). V priebehu tychto troch
mesiacov musite IMMUNINE pouzit. Po skonceni tohto obdobia sa nesmie IMMUNINE vratit’ spat’
do chladnicky ale sa musi zlikvidovat'.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
leké&rne. Tieto opatrenia pomdZzu chranit’ zivotné prostredie.

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

Prasok

e Liecivo je l'udsky krvny koagula¢ny faktor IX. Jedna injek¢éna liekovka s praSkom na injekény
roztok obsahuje 1200 IU T'udského koagulaéného faktora IX. Po rozpusteni prasku v 10 ml
sterilizovanej vody na injekciu obsahuje 1 ml roztoku priblizne 120 IU/ml 'udského koagula¢ného
faktora IX.

e Dalsie zlozky st chlorid sodny a natriumcitrat dihydrat.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Rozpustadlo
e Sterilizovana voda na injekciu.

Ako vyzera IMMUNINE a obsah balenia

IMMUNINE je biely alebo svetlozlty prasok na pripravu injekéného roztoku. Po rozpusteni
v poskytnutom rozpustadle (sterilizovana voda na injekciu) je roztok ¢iry alebo mliecnobiely
(opaleskujuci). Ak objavite v roztoku Castice, zmenu zafarbenia alebo zékal, liek nepouzivajte.

VelPkost’ balenia: 1 x 1200 IU

Kazdé balenie obsahuje: - 1 injeként liekovku uzavretti gumovou zatkou obsahujicu

IMMUNINE 1200 ITU

- 1 injek¢n1 liekovku uzavreti gumovou zatkou obsahujicu
10 ml sterilizovanej vody na injekciu

- 1 obojstrannt1 prenosovu ihlu

- 1 odvzdusnovaciu ihlu

- 1 ihlu s filtrom

- 1 jednorazovu ihlu

- 1 jednorazovu injek¢nt striekacku (10 ml)

- 1 infiznu stpravu

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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 $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko, Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Nemecko, Lotyssko, Litva, Norsko, Portugalsko,
Rumunsko, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko: Immunine

Taliansko: Fixnove

Téato pisomna informacia bola naposledy schvialena v 10/2022.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk


http://www.sukl.sk/
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Nasledujtica informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
LieCba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara so skuisenost’ami v lieCeni hemofilie.

Davkovanie
Dévkovanie a dlZzka substitu¢nej liecby zdvisia od zdvaznosti nedostatku faktora IX, od miesta
a rozsahu krvacania a od klinického stavu pacienta.

Pocet podanych jednotiek faktora IX sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré sa
vzt'ahuju na sucasny Standard WHO pre lieky s faktorom IX. Aktivita faktora IX v plazme sa
vyjadruje bud’ percentualne (vo vztahu k normalnej l'udskej plazme), alebo v medzinarodnych
jednotkach (vo vztahu k medzinarodnému Standardu pre koncentraty faktora IX v plazme).

Jedna medzinarodnd jednotka (IU) aktivity faktora IX zodpoved4 mnozstvu faktora IX v jednom ml
normalnej l'udskej plazmy.

Potreba na liecbu

Vypocet potrebnej davky faktora IX je zaloZzeny na empirickom poznatku, Ze 1 medzindrodna jednotka
(IU) faktora IX na kg telesnej hmotnosti zvySuje plazmaticku aktivitu faktora IX o 1,1% normalne;j
aktivity u pacientov starsich ako 12 rokov.

Potrebna davka sa urcuje podl'a nasledujuceho vzorca:

Potrebny pocet jednotiek = telesna hmotnost’ (kg) x poZadovany vzostup faktora IX (%)
{Iu/d1) x 0,9

Mnozstvo, ktoré ma byt podané a frekvencia podavania sa maju vzdy riadit’ klinickou u¢innostou

v jednotlivom pripade. Lieky s faktorom IX sa zriedkavo musia podavat’ CastejSie ako jedenkrat denne.
V pripade nasledujucich krvacavych prihod nema aktivita faktora IX v zodpovedajiucom obdobi
klesnit’ pod danu hladinu aktivity v plazme (v % normalu alebo v [U/dl).

Nasledujuca tabul’ka obsahuje odpora¢ané hodnoty pre davkovanie pri krvacavych stavoch
a chirurgickych vykonoch:
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Rozsah krvacania/ Potrebna hladina Frekvencia davok (hodiny)/
Typ chirurgického zikroku | faktora IX v plazme |Dizka lie¢by (dni)
(v % normalu
alebo v 1U/dl)
Krvacanie
Zacinajuca hemartroza, 20 - 40 Opakujte podavanie kazdych 24 hodin najmenej
krvacanie do svalu alebo 1 den, pokial epizodda krvacania, indikovana
krvacanie v ustnej dutine bolestou, nepominie alebo neddjde k zahojeniu.
Opakujte podavanie infuzie kazdych 24 hodin
RozsiahlejSia hemartroza, 30-60 pocas 3 - 4 dni alebo dlhsie, pokial’ bolest’ a
krvacanie do svalu alebo akutne obtiaze nepominu.
hematom
Opakujte podavanie infuzie kazdych 8 az
60 - 100 24 hodin, pokial’ nepominie ohrozenie zZivota
Zivot ohrozujiice krvacanie pacienta.
Chirurgické zakroky
Mala operdacia 30-60 Kazdych 24 hodin, najmenej 1 den, pokial’
Vratane extrakcie zuba nedojde k zahojeniu.
Velka operacia 80 -100 Opakujte podavanie infuzie kazdych 8 - 24 hodin
(pred a po operacii) |do adekvatneho zahojenia ran, potom pokracujte
v terapii najmenej d’alSich 7 dni na udrzanie
aktivity faktora IX od 30 % do 60 % (1U/dl).
Profviaxia

U pacientov s tazkou hemofiliou B sa na dlhodobu profylaxiu krvacania zvyc¢ajne pouzivaju davky
20 az 40 U faktora IX/kg telesnej hmotnosti podavané s ¢asovym odstupom 3 az 4 dni.

V niektorych pripadoch, najmé u mladsich pacientov, moZze byt potrebny kratsi casovy odstup medzi
davkami alebo st potrebné vyssie davky.

Pocas lie¢by sa odporaca vhodnym spdsobom stanovovat’ hladiny faktora IX a podl'a nich uréovat
davku, ktord ma byt’ podana a frekvenciu opakovanych infazii. V pripade velkych chirurgickych
zakrokov je nevyhnutné presné sledovanie substitu¢nej liecby pomocou koagula¢ného vySetrenia
(aktivita faktora IX v plazme). U jednotlivych pacientov moze byt odpoved na lieCbu faktorom IX
rozdielna dosiahnutim odlisného obnovenia aktivity faktora IX in vivo recovery a vykazovanim
odlisnych polcasov.

Pediatrickd populécia

Na zaklade dostupnych klinickych idajov moze byt odporacané podavanie pediatrickym pacientom
od 12 do 18 rokov. U pacientov star§ich ako 6 rokov a mladsich ako 12 rokov nie su k dispozicii
dostato¢né tdaje, aby bolo mozné odporucit’ davkovanie.

VedPajsie ucinky

Specilna populdcia

Pouzivanie IMMUNINE bolo skusané u pediatrickych pacientov s hemofiliou B. Bezpecnost lieCby
bola podobna ako u dospelych pouzivajicich IMMUNINE.

Pouzivanie IMMUNINE bolo skusané v dvoch observa¢nych stadiach u deti do 6 rokov a u pacientov
0-64 rokov s hemofiliou B. Bezpecnost’ lie¢by u deti do 6 rokov bola podobna ako u deti nad 6 rokov
a u dospelych pouzivajucich IMMUNINE.
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