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Pisomna informéacia pre pouZzivatel’a

FEIBA 50 U/ml
Prasok a rozpust’adlo na injekény alebo infuzny roztok
plazmaticky protein s aktivitou obchadzajicou inhibitor koagulaéného faktora VIII

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZziva tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4

Tento liek sa nazyva FEIBA 50 U/ml, ale v celej pisomnej informacii bude uvadzany ako FEIBA.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je FEIBA a na &o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ FEIBU

Obsah balenia a d’alSie informacie

S~ wN

1. Co je FEIBA ana &o sa pouZiva

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

FEIBA sa pouziva na lie¢bu a prevenciu (predchadzanie) krvacania u pacientov s hemofiliou A a B
a pritomnymi inhibitormi (protilatkami proti koagulaénym faktorom).

FEIBA sa okrem toho mdze pouzivat’ na lieCbu a prevenciu krvacania u pacientov bez hemofilie,
u ktorych sa vytvorili inhibitory faktorov VIII, IX a XI.

Je hlasenych niekol’ko pripadov pouzitia FEIBY na lie€bu pacientov so ziskanymi inhibitormi
faktorov X a XIII.

V kombinacii s koncentratom faktora VIII sa FEIBA pouzila tiez na dlhodobu liecbu zameranu
na uplné a trvalé odstranenie inhibitora faktora VIII, aby bola mozna pravidelna lie¢ba koncentratom
faktora VIII tak, ako u pacientov bez inhibitora.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FEIBU

Ak mate nejaké alergie, informujte o tom svojho lekara.
Ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika informujte o tom svojho lekara.

Nepouzivajte FEIBU

V nasledujtcich pripadoch vam lekar poda FEIBU len vtedy, ak sa predpokladi, Ze nezareagujete na

lie¢bu inymi vhodnymi koncentratmi krvnych koagulacnych faktorov, napr. v pripade vysokého titra

inhibitora a zivot ohrozujiceho krvéacania alebo rizika krvéacania (napr. po uraze alebo po operacii).

- Ak ste alergicky na plazmaticky protein s aktivitou obchadzajiicou inhibitor koagula¢ného
faktoraV1ll alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek liecku FEIBA

- Ak je pritomna diseminovana intravaskularna koagulopatia (DIK, konzumpéna koagulopatia, ¢o
je zivot ohrozujuci stav zapri¢ineny nadmernym zrazanim krvi spojeny s vyraznou tvorbou
krvnych zrazenin v krvnych cievach. To vedie k spotrebovaniu koagula¢nych faktorov v celom
tele).

- Ak vysledky laboratornych vySetreni a/alebo klinické priznaky jednoznacne svedcia
pre poskodenie pecene, kedy je zvysené riziko vzniku DIK, pretoze sa spomalene odburavaji
aktivované koagula¢né faktory.

- Ak je pritomnd ischemicka choroba srdca, akutna tromboza a/alebo embdlia.
FEIBA sa moze pouzit’ iba v pripadoch zivot ohrozujuceho krvacania.

Upozornenia a opatrenia

Pred podanim lieku FEIBA sa informujte u svojho lekara, pretoze méze dojst’ k reakciam

z precitlivenosti rovnako ako pri pouziti v§etkych vnutrozilovo podavanych liekov pripravenych
z plazmy. Aby ste vedeli rozpoznat’ alergicku reakciu v ¢o najkratSom ¢ase, musite poznat’ mozné
vCasné priznaky reakcie z precitlivenosti, akymi st

- erytém (zaCervenanie koZze),

- kozna vyrazka,

- zihlavka (urtikaria),

- svrbenie,

- opuch pier a jazyka,

- piskavé dychanie,

- pocit zovretia hrudnika,

- celkovy pocit choroby,

- zavraty,

- nahly pokles krvného tlaku.

Dal§imi priznakmi reakcie z precitlivenosti na derivaty krvnej plazmy su letargia a nepokoj.

Ak sa u vas vyskytne jeden alebo viacero z tychto priznakov, ihned’ zastavte podavanie infazie

a skontaktujte sa so svojim lekdrom. Uvedené priznaky mozu byt v€asnymi prejavmi
anafylaktického Soku. Zavazné priznaky vyzaduju okamzitl lekarsku pomoc. Pacientom

s predpokladanou precitlivenost'ou na liek, alebo na ktorikol'vek z jeho zloZiek, poda lekar FEIBA
Znovu len po starostlivom posudeni o¢akavaného prinosu a rizika opakovaného podania a/alebo ak
sa predpoklada, Ze nezareagujete na intl preventivnu liecbu 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 zah4ji vhodné diagnostické a terapeutické opatrenia.

- Pacienti s hemofiliou s pritomnost'ou inhibitorov alebo so ziskanymi inhibitormi koagula¢nych
faktorov. Pocas liecby FEIBA mo6zu mat’ tito pacienti zvyseny sklon ku krvacaniu a v rovhakom
Case zvySené riziko trombozy.
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Pocas lie¢by lieckom FEIBA sa vyskytli tromboembolické prihody, ako je diseminovana
intravaskularna koagulopatia (DIK), zilova tromboza, pl'ucna embolia, infarkt myokardu a mozgova
mrtvica. Niektoré tromboembolické prihody sa vyskytli pri podavani vysokych davok lieku FEIBA.
Sucasné liecha s rekombinantnym faktorom VIla moze viest’ k zvySenému riziku vzniku
tromboembolickej prihody.

Pripady trombotickej mikroangiopatie boli hlasené v klinickom sktsani s emicizumabom, kde pacienti
dostavali FEIBA ako sucast’ liecebného rezimu krvacania z prerusenia.

Ked’ su lieky vyrabané z l'udskej kvi alebo plazmy, dodrziavaju sa urcité opatrenia, aby sa zabranilo
prenosu infekcii na pacientov. Tieto opatrenia zahfiaju starostlivy vyber darcov krvi a plazmy, aby sa
zabezpecilo vylucenie tych, ktori mézu prenasat’ infekcie. Kazda darovana krv a poolovana plazma sa
vySetruje na pritomnost’ virusov/infekcii. Vyrobcovia tychto liekov zahfnaju do procesu spracovania
krvi a plazmy aj kroky na inaktivaciu (zneskodnenie), alebo odstranenie virusov. Napriek tymto
opatreniam, pri podavani liekov, ktoré st pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy, nie je mozné uplne
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 mozu
mat’ obmedzeny G¢inok proti virusom bez obalu, ako je parvovirus B19. Infekcia parvovirusom B19
moze byt nebezpecna pre tehotné Zeny (infekcia plodu) a pre jedincov s imunodeficienciou alebo
zvySenou tvorbou ¢ervenych krviniek (napr. kosacikovita choroba alebo hemolyticka anémia).

U pacientov, ktorym sa podavaju pravidelne alebo opakovane lieky s obsahom faktora VIII pripravené
z 'udskej plazmy, treba zvazit' ockovanie (proti hepatitide A a B).

Po podani vysokych davok FEIBA sa méze vyskytnut prechodné zvysenie pasivne prenesenych
protilatok proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy B (anti HBsAg), ktoré moze viest’

k nespravnej interpretacii pozitivity sérologického vysetrenia.

Ked'ze liek obsahuje izohemaglutininy, pasivne prenasané protilatky proti ¢ervenym krvinkam, moze
to mat’ za nasledok skreslené vysledky v sérologickych testoch.

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

Iné lieky a FEIBA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neboli zrealizované ziadne adekvatne a dobre kontrolované §tadie s kombinovanym alebo
sekvenénym podavanim FEIBY a rekombinantného Faktora VIla, antifibrinolytik alebo
emicizumabom.

Pri si¢asnom podavani FEIBA spolu s antifibrinolytikami, napr. s kyselinou tranexamovou a
aminokapronovou je potrebné zvazit moznost’ zvySeného rizika trombozy. Ak je lie¢ba oboma liekmi
nevyhnutna, medzi podanim tychto dvoch liekov sa musi dodrzat’ Casovy odstup aspoi 6 - 12 hodin.
Podl'a dostupnych in vitro tidajov a klinickych pozorovani pri si¢asnom podavani rFVIla nie je mozné
vylucit’ liekové interakcie, ktoré mozu viest’ k tromboembolickej prihode.

Ak sa po podani emicizumabu uvazuje o liecbe FEIBA, musi byt liecba starostlivo sledovana
lekérom.

Tak ako vSetky ostatné krvné koagulacné faktory, ani FEIBA sa pred podanim nesmie mieSat’ s inymi
liekmi, ked’Ze by to mohlo narusit’ i¢innost’ a bezpecnost’ licku. Pred a po podani FEIBY sa odportaca

preplachnut’ zilovy katéter fyziologickym roztokom.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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Vas lekar rozhodne, ¢i sa FEIBA moéZe pouZit’ pocas tehotenstva a doj¢enia. Ked'ze pocas tehotenstva
existuje zvySené riziko trombodzy, FEIBA sa méze podavat’ iba pod prisnym lekarskym dohl'adom
a iba vtedy, ak je to uplne nevyhnutné.

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 40 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej liekovke, ¢o zodpoveda
2 % odportacaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospeli osobu.

1000 U

Tento liek obsahuje 80 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v jednej liekovke, ¢o zodpoveda
4 % odporucaného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.

Je dolezité venovat’ tomu pozornost’ u pacientov na diéte s nizkym obsahom sodika.

3. Ako pouzivat’ FEIBU

Rozpustite lyofilizovany prasok FEIBY Vv pribalenom rozpustadle a roztok podajte vnttrozilovo.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie¢im nie ste 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. Nemeiite si davku, ktora vam urcil vas lekar a neprestante si podavat’ liek bez
sthlasu lekara.

Ak mate dojem, Ze G¢inok FEIBY je prilis silny alebo prilis slaby, prosim povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

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

Prasok FEIBY sa mé rozpustit’ az tesne pred podanim. Potom sa ma roztok pouzit’ okamzite (lieck
neobsahuje konzervacné latky). Jemne rozvirte, kym sa vSetka latka nerozpusti. Uistite sa, Zze FEIBA
je uplne rozpustena, inak prejde menej jednotiek aktivnej latky cez filter pomocky.

Roztoky, ktoré st zakalené alebo obsahujil usadeniny, sa musia vhodnym spésobom zlikvidovat'.
Otvorené nadobky s roztokom nepouzivajte opakovane.

Pouzite iba pribalené rozptstadlo (sterilizovanu vodu na injekciu) a pomécky na rozpustenie prasku.
Ak sa pouzivaji in¢ pomocky ako tie, ktoré sa dodavaju spolu s FEIBOU, zaistite pouzitie vhodného
filtra s velkostou porov asponi 149 pm.

Nepouzivajte liek, ak je systém sterilnej bariéry alebo obal poskodeny alebo méa akykol'vek znak
znehodnotenia.

Zaznamenajte podanie lieku na pribaleny samolepiaci Stitok.

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

Pre podanie ihlou

Rozpustenie prasku na pripravu injekéného roztoku

Pocas celej pripravy pouzivajte asepticku (sterilntl) techniku.

1. Zohrejte neotvorenu injek¢én lieckovku obsahujicu rozptstadlo (vodu na injekciu) na teplotu
miestnosti, napr. ponorenim do sterilného vodného kupel'a, v ktorom sa zohreje v priebehu
niekol’kych minut (na max. +37 °C), ak je to potrebné.

2. Odstrante ochranné viecko z injekénej lieckovky s praskom a z injekénej lickovky
s rozpustadlom a ocistite gumové zatky obidvoch injekénych liekoviek (obr.A)

3. Odstrante ochranny kryt z jedného konca pribalenej obojstrannej ihly tak, ze ho otocite
a potiahnete (obr. B). Odokrytym koncom ihly prepichnite gumovu zatku injekcnej liekovky
s rozpustadlom (obr. C).
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4. Odstrante ochranny kryt z druhého konca obojstrannej ihly a davajte pozor, aby ste sa nedotkli
odkrytého konca.

5. Obrat’te injeként liekovku s rozpustadlom nad injekénu liekovku s praskom a vol'nym koncom
obojstrannej ihly prepichnite gumovt zatku injekénej liekovky s praskom (obr. D). Rozptstadlo
sa nasaje podtlakom (vakuom) v injekénej liekovke s praskom.

6. OddeT'te obidve injekcné liekovky tak, Ze vytiahnete ihlu z injekénej liekovky s praSkom (obr.
E). Injeként liekovku s praskom jemne pretrepte alebo premiesajte krizivym pohybom, aby sa
urychlilo rozpustenie prasku.

7. Po uplnom rozpusteni prasku zapichnite pribalent odvzdusiiovaciu ihlu (obr. F) a pripadna
vzniknuta pena sa vytrati. Vytiahnite odvzdusiovaciu ihlu.

Injekcia/infuzia:

Pocas celej pripravy pouzivajte aseptickl (sterilnt) techniku.

1. Odstrante ochranny kryt z pribalenej ihly s filtrom tak, Ze ho otocite a potiahnete a nasad’te ihlu
na sterilnt jednorazovt injekénu striekacku. Natiahnite roztok do injekcnej striekacky (obr. G).

2. Odpoijte ihlu s filtrom od injekénej strickacky a roztok podavajte pomaly vnutroZilovo cez
pribalenu infiznu supravu s kridlovym adaptérom (alebo cez pribalent1 jednorazovi ihlu).

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

Pre podanie pomocou BAXJECT Il Hi Flow

Rozpustenie prasku na pripravu injek¢éného roztoku

Pocas celej pripravy pouzivajte aseptickl (sterilnt) techniku.

1. Zohrejte neotvorenu injek¢n lieckovku obsahujicu rozptstadlo (vodu na injekciu) na teplotu
miestnosti, napr. ponorenim do sterilného vodného ktpela, v ktorom sa zohreje v priebehu
niekol’kych minuat (na max. +37 °C), ak je to potrebné.

2. Odstrante ochranné viecko z FEIBA a z injek¢nej liekovky s rozpuStadlom a ocistite gumové
zatky obidvoch injekénych liekoviek. Umiestnite flasticky na rovny povrch.

3. Otvorte balicek BAXJECT Il Hi-Flow - postupne odtrhnite papierovy kryt, bez toho, aby ste sa
dotkli vnutrajska (Obr. a). Nevyberajte prenosné zariadenie z obalu.

4. Otocte bali¢ek a prichl'adnym plastovym tffiom prepichnite zatku rozptstadla (obr. b). Uchopte
balenie za jeho okraj a stiahnite obal z BAXJECTu Il Hi-Flow (obr. ¢). Neodstranujte modré
vieCko z BAXJECTu Il Hi-Flow.

5. Obrat'te lieckovku s rozpustadlom aj prenosné zariadenie nad liekovku s praskom tak, aby
injek¢na liekovka s rozpustadlom bola na hornej strane pristroja. Vlozte fialovy plastovy hrot
BAXJECT Il Hi-Flow cez zatku fTasticky FEIBA. Rozpustadlo sa nasaje podtlakom (vakuom)
v injek¢nej liekovke s praskom. (obr. D).

6. Jemne premiesajte cely systém ale netraste, pokial’ sa nerozpusti cely obsah liekovky. Uistite sa,
ze FEIBA sa tplne rozpusti, inak by sa aktivna latka nedostala cez filter pomocky.

Obr. a Obr. b Obr.c
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Pokyny na injekény / inflizny roztok:

1. Odstrante modré vietko z BAXJECTu Il Hi-Flow. Pevne pripojte injekénu striekacku na
BAXJECT Il Hi-Flow. NENATAHUIJTE VZDUCH do injekénej striekacky. (Obr. ). V
zaujme zabezpecenia pevného spojenia medzi injekénou striekackou a BAXJECT Il Hi-Flow, sa
odporuca pouzite injekénej striekacky so zavitom (otocte injek¢nt striekacku v smere
hodinovych ruci¢iek az do polohy stop pri montazi).

2. Obrat'te systém tak, ze rozpusteny prasok je na vrchu. Natiahnite roztok FEIBA do injek¢ne;j
strickatky POMALYM tahanim piestu von. Uistite sa, ze BAXJECT Il Hi-Flow a injekéné
strickacka su v priebehu celého natahovania obsahu lieckovky pevne spojené. (obr. f)

3. Odpoijte striekacku.

4, Pokial’ d6jde k napeneniu pripravku Vv injekénej striekacke, pockajte, az pena sa vytrati.
Natiahnuty roztok podavajte pomaly intravenézne pomocou priloZzeného infizneho setu (alebo
jednorazovej ihly).

Obr. d Obr. e Obr. f

Neprekrocte rychlost’ podavania injekcie/infizie 2 U (Jednotky) FEIBY /kg telesnej hmotnosti za
minutu.

Ak pouzijete viac FEIBY, ako mate
Prosim informujte o tom svojho lekara. Predavkovanie FEIBOU moze zvysit riziko neziaducich

udalosti, akymi su tromboembolia (tvorba krvnej zrazeniny, ktora sa dostane do krvnej cievy),
spotrebna koagulopatia (DIK) alebo infarkt myokardu.
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4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj FEIBA moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Ak

zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
Precitlivenost’, bolest’ hlavy, zavraty, nizky krvny tlak, vyrazka, pozitivita protilatok proti antigénu
hepatitidy B.

VedPajsie ucinky s neznamou ¢astost'ou vyskytu (¢astost’ vyskytu nemozno odhadnit’
Z dostupnych adajov)

Poruchy krvi a lymfatického systému: diseminovana intravaskularna koagulopatia (DIK) ), zvySeny
titer inhibitora.

Poruchy imunitného systému: alergické reakcie, zihl'avka po celom tele (urtikaria).

Poruchy nervového systému: znizena citlivost’ koncatin (hypoestézia), abnormalna alebo znizena
citlivost’ (parestézia), nahla cievna mozgova prihoda nasledkom tromboézy alebo embolie, ospalost’
(somnolencia), zmenené vnimanie chuti (dysgeuzia).

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti: infarkt myokardu, busenie srdca (tachykardia).

Poruchy ciev: tvorba krvnych zrazenin a ich putovanie v cievach (tromboembolické prihody),
zvySeny krvny tlak (hypertenzia), navaly.

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina: upchatie pI'icnej artérie (pI'icna embolia), nahle
zuzenie dychacej trubice (bronchospazmus), sipot, kasel’, stazené dychanie (dyspnoe)

Poruchy gastrointestinalneho traktu: vracanie, hnacka, brusny diskomfort, 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’ miesta vpichu, celkovy diskomfort, pocit tepla,
triaska, horucka, bolest’ na hrudniku, diskomfort na hrudniku.

Laboratérne a funkéné vySetrenia: pokles tlaku krvi, zvysenie fibrinového D-diméru.

Rychla vnutrozilova injekcia alebo infiizia méze spdsobit’ bodavi bolest’ a znizent citlivost’ tvare a
koncatin, ako aj pokles krvného tlaku.

Infarkt myokardu sa vyskytol po podavani davok prevysujtcich najvyssiu dennu davku a/alebo pri
dlhodobom podavani a/alebo pri pritomnosti rizikovych faktorov vzniku tromboembdlie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomnej informaécii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’al§ich informacii 0 bezpec¢nosti tohto lieku

5. Ako uchovavat’ FEIBU


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu obsahu pre svetlom.

Nepouzivajte liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a p6vodnom obale.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FEIBA obsahuje
Prasok
Lie¢ivo: plazmaticky protein s aktivitou obchadzajticou inhibitor koagulaéného faktora VIII obsahuje:

- 500 U plazmatického proteinu s aktivitou obchadzajiacou inhibitor faktora V111, celkovy obsah
Pudského plazmatického proteinu je 200 - 600 mg.

- 1000 U plazmatického proteinu s aktivitou obchadzajicou inhibitor faktora VIII, celkovy obsah
Pudského plazmatického proteinu je 400 - 1200 mg.

1 ml obsahuje 50 U* (jednotiek) plazmatického proteinu s aktivitou obchadzajicou inhibitor

faktora VIII.

FEIBA obsahuje tiez faktory II, IX a X, predovsetkym v neaktivovanej forme, ako ajaktivovany
faktor VII. Antigén koagula¢ného faktora VIII (F VIII C:Ag) a faktory systému kalikrein-kinin st
pritomné iba v stopovych mnoZzstvach alebo vébec nie.

* 1 jednotka FEIBY skracuje aktivovany parcialny tromboplastinovy ¢as (aPTT) v plazme s
inhibitorom faktora VIII na 50 % hodnoty pufra (blanku).

Dalsie zlozky su: chlorid sodny a citrénan sodny.

Rozpustadlo
Sterilizovana voda na injekcie.

AKko vyzera FEIBA a obsah balenia

Liek sa dodava vo forme lyofilizovaného prasku alebo sypkej hmoty bielej aZ sivobielej alebo
slabozelenej farby. Prasok a rozpustadlo sa dodavaju v injekénych liekovkach vyrobenych zo skla
a uzavretych gumovou zatkou.

Pripraveny roztok ma hodnotu pH medzi 6,8 a 7,6.

Velkost’ balenia:

FEIBA 50 U/ml je dostupna v nasledujucich formach:
1 x 500 U (10 ml rozpustadla)
1 x 1000 U (20 ml rozptstadla)

Obsah (pre podanie ihlou):

1 injek¢éna liekovka s 500 U/ 1000 U prasok a rozpustadlo na injekény alebo infizny roztok
1 injek¢na liekovka s 10 mi/ 20 ml vody na injekciu

1 obojstranna ihla

1 odvzdusiiovacia ihla

1 jednorazova injekcna striekacka

1 jednorazova ihla

1 kridelkova ihla so spojkou (infizna stiprava s kridlovym adaptérom)
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Obsah (pre podanie BAXJECT Il Hi-Flow):

1 injek¢na liekovka s 500 U/ 1000 U - prasok a rozpustadlo na injekény alebo infizny roztok
1 injekéna liekovka s 10 ml /20 ml vody na injekciu

1 BAXJECT Il Hi-Flow

1 jednorazova injek¢na striekacka

1 jednorazova ihla

1 kridelkova ihla so spojkou (infizna suprava s kridlovym adaptérom)

DrZzitel 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 Viedeni

Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2025.
Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Liecbu ma zacat’ a viest’ lekar so skisenostami v liecbe hemofilie.

Davkovanie

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

Davkovanie a frekvencia jednotlivych davok sa vzdy riadi podla individudlneho klinického ucinku.
Vseobecne sa odportica podavat’ 50 - 100 U FEIBA /kg telesnej hmotnosti (TH), neprekracovat’
jednorazovu davku 100 U/kg TH a maximalnu dennu davku 200 U /kg TH, pokial’ zavaznost’
krvacania neopraviiuje a neospravedliuje pouzitie vyssich davok.

Vzhl'adom na faktory $pecifické pre dané¢ho pacienta sa moéze jeho odpoved’ na ,,bypassovy* pripravok
roznit’ a pri danom krvacavom stave moze pacient na jeden typ reagovat’ a na druhy nie. Ak
nedostato¢ne odpoveda na jeden typ ,,bypassového® pripravku, ma sa zvazit' podanie iného.

Pouiitie v pediatrii (deti):
Skusenosti u deti mladsich ako 6 rokov st obmedzené; pre klinické podmienky dietata sa moze
upravit’ rovnaky dédvkovaci rezim ako u dospelych.

1. Spontanne krvacanie

Krvacanie do kibov, svalov a miikkych tkaniv

Pri miernom az stredne zavaznom krvacani sa odportca davka 50 - 75 U/kg TH v 12-hodinovych
intervaloch. V lie¢be sa ma pokracovat’, az kym sa neobjavia jasné klinické znaky zlepSenia, ako je
zmiernenie bolesti, zmengenie opuchu alebo zvysenie hybnosti kibu.

Pri zavaznom krvéacani do svalov a mékkych tkaniv, akym je krvacanie do retroperitonealneho
priestoru, sa odporuca davka 100 U/kg TH v 12-hodinovych intervaloch.

Slizni¢né krvacanie
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Odporuca sa davka 50 U/kg TH kazdych 6 hodin za starostlivého sledovania pacienta (vizualna
kontrola krvacania, opakované stanovenie hematokritu). Ak nenastane zastavenie krvacania, davka sa
moze zvysit na 100 U /kg TH, nesmie sa vSak prekroCit’ denna davka 200 U/kg TH.

Iné zavazné krvacania

Pri zavaznom krvacani, akym je krvacanie do CNS, sa odporti¢a 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 prekroc¢it’ maximalna denna davka 200 U/kg
TH.

2. Chirurgické zakroky
Podava sa davka 50 - 100 U/kg TH v 6-hodinovych intervaloch, pricom sa nesmie prekro¢it
maximalna denna davka.

3. Profylaxia

o Profylaxia krvacania u pacientov s vysokym titrom inhibitora a S ¢astym krvacanim, u ktorych
nebola Gspesna ITT (,,immune tolerance induction®, imunotoleranéna liecba) alebo sa 0 nej
neuvazuje:
Odporuca sa davka 70 - 100 U/ kg telesnej hmotnosti kazdy druhy den. Tato davka sa moze
zvysit az na 100 U/ kg telesnej hmotnosti denne, ak pacient stale krvaca, alebo sa moze
postupne znizit’.

o Profylaxia krvacania u pacientov s vysokym titrom inhibitora, ktori podstupujt ITI
(imunotoleranéna liecba):

FEIBA sa mo6ze podavat’ subezne s koncentratmi faktora VIII, v rozmedzi davky od
50 do 100 U/kg telesnej hmotnosti dvakrat denne, az kym neddjde k znizeniu inhibitora
faktora VIIl na< 2 BU.*

* 1 Bethesda jednotka (Bethesda Unit, BU) je definovana ako mnoZstvo protildtok, ktoré inhibuje
50 % aktivity FVIII v priemernej Cerstvej l'udskej plazme po 2-hodinovej inkubacii pri teplote 37 °C.

Sledovanie

Vzhl'adom na komplexny mechanizmus t¢inku nie je k dispozicii Ziadne priame sledovanie G¢innych
latok.

Koagula¢né testy ako doba zrazania plnej krvi ( WBCT), tromboelastogram (TEG, r-hodnota) a aPPT

su zvycajne len mierne skratené a nemusia korelovat’ s klinickym zlepSenim. Preto maj tieto testy len
obmedzeny vyznam pre hodnotenie liecby pripravkom FEIBA.

Sposob podavania

FEIBA sa ma podavat’ pomaly intravenozne (rychlost’ou najviac 2 U FEIBY/kg TH za minutu).
Prasok FEIBY sa ma rozpustit’ az tesne pred podanim. Potom sa ma roztok pouzit’ okamzite (liek
neobsahuje konzervacné latky). Nesmu sa pouzivat’ roztoky, ktoré s zakalené alebo obsahuju
usadeniny. Nespotrebované mnozstvo pripraveného lieku sa ma vhodnym spdsobom zlikvidovat'.

Sledovanie liecby

Nesmu sa prekrocit’ jednotlivé davky 100 U/kg TH a denné davky 200 U/kg TH. Pacienti dostavajuci
viac nez 100 U/kg telesnej hmotnosti musia byt starostlivo monitorovani pre mozné rozvinutie DIK
a/alebo akutnej koronarnej ischémie. Vysoké davky FEIBA sa maji podavat’ len v ¢ase nevyhnutne
potrebnom pre zastavenie krvacania.

Ak nastani vyznamné zmeny krvného tlaku alebo tepovej frekvencie, alebo ak sa objavia dychacie
tazkosti, kasel’ alebo bolest’ na hrudi, treba infaziu okamzite ukoncit’ a zacat’ vhodné diagnostické
a lieCebné opatrenia. Laboratorme parametre poukazujuce na DIK st znizené hladiny fibrinogénu,
zniZenie poctu trombocytov, a/alebo pritomnost’ fibrin/fibrinogén degradacnych produktov (FDP).
Dalsie znamky sved¢iace pre DIC st signifikantne prediZzeny trombinovy ¢as, protrombinovy ¢as
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alebo aPTT. U hemofilickych pacientov s inhibitorom alebo u pacientov so ziskanymi inhibitormi
faktorov VIII, 1X a XI je aPTT predizené vzhl'adom na zakladné ochorenie.

Podanie lieku FEIBA pacientom s inhibitormi méze vyvolat’ ivodny anamnesticky vzostup hladin
inhibitora. S pokracujicim podavanim FEIBA moze inhibitor po ¢ase klesnut’. Klinické a publikované
udaje naznacuju, ze G€innost’ FEIBA nie je znizena.

Pacienti s hemofiliou s inhibitorom alebo so ziskanymi inhibitormi koagula¢nych faktorov, ktori sa
liecia s lieckom FEIBA, m6zu mat’ zvySeny sklon ku krvacaniu a v rovnakom ¢ase zvySené riziko
trombodzy.

Laboratorne vySetrenia a klinicka uc¢innost’

In vitro testy ako je aPTT, doba zrazania plnej krvi (WBCT) a tromboelastogram (TEG) ako kontrola
ucinnosti lie¢by nemusia korelovat’ s klinickym obrazom. Preto nemézu byt Gispesné pokusy
normalizovat’ laboratérne hodnoty zvySovanim davky FEIBA a dokonca sa zasadne neodporucaju,
pretoze pri predavkovani hrozi spustenie DIK.

Vyznam poctu trombocytov

Ak je odpoved’ na liecbu FEIBOU nedostato¢na, odportca sa vySetrit’ pocet trombocytov, pretoze pre
ucinnost’ FEIBA je nevyhnutny dostatocny pocet funkcne intaktnych trombocytov.

DalSie informacie podporujice pouZitie pomdcky Baxject IT Hi-Flow:
- Pomocka je sterilizovana gama ziarenim.

- Je uréena iba na jednorazové pouzitie.

- Pomdcka neobsahuje latex.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny

E

CE 2797
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