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Pisomna informacia pre pouZivatela

Optivate 250 1U, 500 1U, 1 000 1U
Prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

ludsky koagulacny faktor VIII

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

obsahuje pre vas délezité 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 lekéra.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze 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 pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Optivate a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Optivate

Obsah balenia a d’alsie informacie

S A

1. Co je Optivate a na o sa pouZiva

Optivate je vysoko Cisty koncentrat faktora V1II, bielkovina, ktora je potrebna na zrazanie krvi.
Faktor VIl v Optivate sa ziskava z l'udskej krvnej plazmy (tekutej Casti krvi).

Optivate sa pouZiva na prevenciu a lieCbu krvacania u pacientov s hemofiliou A (vrodeny nedostatok
faktora VIII v krvi).

Liek Optivate obsahuje 'udsky von Willebrandov faktor.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Optivate

NepouZivajte Optivate:
- ak ste alergicky (precitliveny) na l'udsky koagula¢ny faktor VIII alebo na ktorakol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

- Ak mate krvacanie, ktoré je rozsiahlejsie alebo dlhSie trvajice nez obvykle a nezastavi sa po
podani injekcie Optivate, porad’te sa so svojim lekarom.

- Vytvéaranie inhibitorov (protilatok) je znamou komplikaciou, ktora sa objavuje pocas liecby
vsetkymi lieckmi s obsahom faktora VIII. Tieto inhibitory, najma pri vysokych hladinach,
zastavuju spravne fungovanie lie¢by, a vy alebo vase diet'a budete/bude dokladne
monitorovany/monitorované kvoli rozvoju tychto inhibitorov. Ak krvacanie u vas alebo vasho
dietat’a nie je kontrolované s Optivate, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

- Tento lieck mo6Ze obsahovat’ malé mnozstva protilatok krvnej skupiny pdvodne pritomnych v
plazme darcu. To je normalne a vo véaésine pripadov tieto protilatky nespésobuju ziadne
tazkosti. Ak budete potrebovat’ vel'ké davky lieku Optivate, a mate krvnt skupinu A, B alebo
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AB, vas lekar pravdepodobne bude musiet’ vykonat’ krvny test na kontrolu, ¢i mal u vas liek
nejaky vplyv na stanovenie ¢ervenych krviniek.

- Komplikacie stvisiace s katétrom: Ak je potrebné zavedenie centralneho vendzneho katétra
(CVAD), je treba vziat’ do tivahy riziko komplikacii spojenych so zavedenym CVAD, ako st
miestne infekcie, bakteriémia a trombdza v mieste zavedenia katétra.

Bezpecnost’ tykajuca sa virusovych infekcii

Pri vyrobe liekov z 'udskej krvi alebo plazmy su dodrziavané opatrenia na prevenciu prenosu infekeii

na pacientov. Tieto opatrenia zahfnaju:

- starostlivy vyber darcov krvi a plazmy na vylucenie tych darcov, u ktorych existuje mozné
riziko prenosu infekcie,

- testovanie kazdého odberu a poolov plazmy zamerané na prejavy virusov/infekeii,

- zaradenie postupov do procesu spracovania krvi a plazmy na inaktivaciu alebo odstranenie
virusov.

Napriek tymto opatreniam pri podani liekov vyrabanych z 'udskej krvi alebo plazmy nie je mozné
celkom vyluc¢it’ moznost’ prenosu infekcie. Plati to aj pre akékol'vek nezname alebo vznikajice virusy
¢i iné druhy infekcie.

Prijaté opatrenia sa povazuju za uc¢inné u obalenych virusov, ako st virus l'udskej imunitnej
nedostato¢nosti (HIV), virus hepatitidy typu B (HBV) a virus hepatitidy typu C (HCV), a

U neobaleného virusu hepatitidy typu A. Prijaté opatrenia m6zu mat’ obmedzenu u¢innost’ proti
neobalenym virusom, ako je parvovirus B19.

Infekcia spdsobena parvovirusom B19 méze byt’ zavazna pre tehotné zeny (fetalna infekcia) a pre
osoby s oslabenym imunitnym systémom alebo s niektorym druhom anémie (napr. kosacikovita
anémia alebo hemolyticka anémia).

Vel'mi sa odporuca pri kazdom podavani davky lieku Optivate zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze lieku,
aby sa zachoval zaznam o pouzitej Sarzi.

Ak pravidelne alebo opakovane pouzivate lieky s faktorom VIII vyrobené z 'udskej plazmy, lekar vam
moze odporucat’, aby ste zvazili ockovanie proti hepatitide typu A a B.

Deti a dospievajuci
Uvedené upozornenia a opatrenia sa tykaji dospelych aj deti.

Iné lieky a Optivate
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekérovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Optivate nema vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Optivate obsahuje sodik

Tento liek obsahuje priblizne 74 g sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 1 000 IU injekénej
liekovke. To sa rovna 4 % odporti¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre
dospelych.

3. Ako pouzZivat’ Optivate

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.
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Optivate sa podava injekciou priamo do zily. Pred injekénym podanim tohto lieku by ste mali
absolvovat’ skolenie zdravotnickym pracovnikom o tom, ako to urobit’.

Pouzivajte len odporacané injekéné zariadenie, ktoré ste dostali spolu s liekom.

Vas lekar vam vysvetli, aka davku mate pouzit’ a kedy ju mate pouzit’.

Lekar vam oznami vasu davku v pocte celych injekénych liekoviek najblizSom k davke, ktora je pre
vas najviac vhodna. Ak bude potrebna d’alsia lie¢ba, davky sa mézu podl'a potreby zopakovat’. Vas
lekar vam povie, €i to je nutné.

Dospeli

Aké mnoZstvo pouzit’ na zabranenie krvacania
Na zabranenie krvacania (profylaxiu) vam lekar odporuci vhodnu davku. T4 bude zvyc€ajne v rozmedzi
20 az 40 1U/Kkg telesnej hmotnosti, podana injekciou 2 az 3 krat do tyzdia.

Aké mnoZstvo pouzit’ na liecbu krvacania
Tabul'ka uvadza pribliznu davku potrebni na zastavenie krvacania pri réznych stavoch

Stav Zaciato¢na davka lieku Optivate
(1U/kg telesnej hmotnosti)

Menej zavazné spontanne krvacanie do kibov 8-16
a svalov
Zavainé krvacanie do kibov a svalov, krvné 12 -24

vyrony (opuchy spdsobené odberom krvi)
V potencialne zavaznych situdciach, krv v moci

Deti

Aké mnoZstvo pouzit’ na zabranenie krvacania
Lekar Vam odporué¢i vhodnu davku. V pripade deti vo veku menej ako 6 rokov to bude zvycajne
v rozmedzi 17 az 30 1U/kg telesnej hmotnosti, podané injekciou az 3-krat do tyzdna.

Kedy treba podat’ liek Optivate

- Liek sa ma podat pri prvom vyskyte priznakov krvacania.

- Podanie injekcie sa ma na zastavenie krvacania podla potreby zopakovat'.
- Pri kazdom jednom krvacani sa ma posudit’ jeho zdvaznost'.

- Ak pouzivate tento liek po prvykrat, budete pod dohladom vasho lekara.

Rozpustenie lieku pred pouZitim
Optivate sa dodava s vodou na injekcie v mnozstve uvedenom Vv tabul’ke.

MnoZstvo lieku Optivate Objem dodanej vody
250 IU 2,5 ml
500 IU 5ml
1000 IU 10 mi
1. Liek Optivate sa moze rozpustat’ iba vo vode, ktort ste dostali spolu s lickom.

2. Pred odstranenim uzaveru skontrolujte, ¢i injekéna liekovka s liekom Optivate a dodana voda na
injekcie maju izbovu teplotu (od 20 °C do 30 °C).

Optivate modZete rozpustit’ pomocou prenosového zariadenia bez ihly Mix2Vial™, ktoré sa dodava
s kazdym balenim.
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Pokyny na rekonstituciu:

1. krok

® (Qdstrante viecko z injek¢nej liekovky s liekom a vrch zatky ocistite tamponom
s alkoholom.

o Zopakujte tento krok aj pri injek¢nej liekovke s vodou.

® (dstrante vrchnu Cast’ balenia prenosového zariadenia, pricom zariadenie
nevyberajte z obalu.

2. krok

® Nasad’te modry koniec prenosového zariadenia na injekénu liekovku s vodou
a zatlacte smerom dolu tak, aby hrot prepichol gumenu zatku a zapadol na svoje
miesto.

® 7 prenosového zariadenia odoberte plastovy vonkajsi obal a vyhod’te ho, pricom
davajte pozor, aby ste sa nedotkli odkrytého konca zariadenia.

3. krok

e Obrat'te injek¢nt liekovku s vodou hore dnom, pricom zariadenie nechajte stale
nasadené.

® Nasad'te prichl'adny koniec prenosového zariadenia na injek¢éni liekovku
S liekom a zatlacte smerom dolu tak, aby hrot prepichol gumenu zatku a zapadol
na svoje miesto.

4. krok

® Injekéna liekovka s lickom pomocou vakua vtiahne do seba vodu.

® Opatrne krazte injekénou liekovkou, aby ste dosiahli dokladné rozmieSanie
lieku. Nepretrepavajte obsah injekcne;j liekovky.

® Zvycajne o 2 az 2 '» minlty (maximalne 5 minut) by ste mali ziskat ¢iry alebo
svetlo perletovy roztok.

5. krok

® QOdskrutkovanim proti smeru hodinovych ruciciek odoberte prazdnu injeként
liekovku s vodou a modru ¢ast’ z priehladného dielu.

® Do injekénej striekacky nasajte vzduch stiahnutim piestu na pozadovany objem
pridanej vody.

® Nasad'te injekénu striekacku na priehl'adnu ast’ zariadenia Mix2Vial ™,

e Vytlaéte vzduch z injekénej striekacky do injekénej liekovky.

ook

6. krok

® Thned obrat'te injek¢nu liekovku s roztokom, ktory natiahnete do injekénej
striekacky.

® Odoberte naplnent injekén1 striekac¢ku od zariadenia.

® Teraz je lieck pripraveny na podavanie. Dodrzujte bezné bezpecnostné postupy
pri podavani. Liek po rekonstitacii okamzite pouzite. Liek sa nesmie uchovavat.

Poznamka: Ak mate viacero injekénych liekoviek na pripravu pozadovanej davky, zopakujte 1. az 6.
krok, pricom roztok v injek¢nej liekovke natiahnite do tej istej injekénej striekacky. Prenosové
zariadenie Mix2Vial™, ktoré ste dostali spolu s lickom, je sterilné a je urcené iba na jedno pouzitie.
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Tento liek neuzivajte, ak:

- sa voda nenatiahne do injekénej lieckovky s liekom (znamena to stratu vakua v injekénej
liekovke, takze liek sa nesmie pouzit’)

- rozpusteny liek a voda vytvori gél ¢i zrazeninu alebo ak je roztok zakaleny

- su v injek¢nej strickacke akékol'vek Castice

Ak dojde k akejkol'vek z tychto situacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi a nahlaste ¢islo

Sarze uvedené na injek¢nej liekovke.

Ak pouzijete viac Optivate, ako mate

Ak sa domnievate, Ze pravdepodobne pouzivate prili§ vela lieku, zastavte podavanie injekcie a
informujte svojho lekara. Ak viete, ze ste pouzili prili$ vel'a lieku, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekérovi.

Ak zabudnete pouzit’ Optivate

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Podajte vasu zvycajnu davku,
len ¢o si spomeniete a potom pokracujte v pouzivani podl'a pokynov vasho lekara alebo zdravotne;j
sestry v ramci lieCby hemofilie.

Ak prestanete pouzivat’ Optivate
Vzdy sa porad’te so svojim lekarom pred rozhodnutim ukon¢it’ lie¢bu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ukoncite podavanie infuzie a okamzite informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovost’ v
najbliZSej nemocnici, ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujticich priznakov:

opuch v oblasti hrdla

scervenanie

zihlavka

pocit na odpadnutie alebo zavrat (nizky krvny tlak)

rychly tlkot srdca

pocit nevol'nosti alebo vracanie

nepokoj

zvieranie v hrudniku alebo tazké dychanie

pocit mravéenia

Tieto priznaky moze prejst’ do zavazného Soku. VysSie uvedené reakcie alergického druhu st vel'mi
zriedkavé (mozu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b).

DalSie zname vedlPajSie ucinky zahinaju:

asté (moZu postihovat’ viac ako 1 zo 100 osdb):
bolest’ hlavy
pocit, Ze sa vSetko hybe, toci alebo naklana (zavrat)
kasel
kychanie
sCervenanie koze (vyrazka) alebo bolest’ v mieste podania lieku
iné kozné vyrazky
opuch konc¢atin
svrbenie
zvysend teplota (horucka)
nahla triaska a pocit chladu a rychle zvySenie teploty

® 6 06 06 06 06 0 0 0 0 "
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stuhnutost’ svalov alebo kibov
. ospanlivost’, letargia alebo pocit nevol'nosti

U deti, ktoré predtym neboli lie¢ené lickmi s obsahom faktora VIII, sa m6Zu tvorit’ inhibi¢né
protilatky (pozri ¢ast’ 2) vel'mi ¢asto (u viac ako 1 z 10 pacientov); avSak riziko u pacientov, ktori
dostavali predchadzajtcu lie¢bu faktorom VIII (viac ako 150 dni lie€by) je menej Casté (menej ako

1 z0 100 pacientov). Ak k tomuto ddjde, mbzu vase lieky alebo lieky vasho dietat’a prestat’ fungovat’
Spravne, a U vas alebo u vasho diet'ata sa moze objavit’ pretrvavajice krvacanie. Ak sa to stane, musite
ihned’ kontaktovat’ lekara.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl’ajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Optivate

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obaloch po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Neuchovavajte v mraznicke.
Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek , ak spozorujete malé Ciastocky. Po rekonstitiicii sa liek Optivate musi pouzit
okamzite alebo do jednej hodiny.

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

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co liek Optivate obsahuje

- Liecivo je l'udsky koagulacny faktor VIII.

- Pomocné latky su: chlorid sodny, citronan sodny, chlorid vapenaty, polysorbat 20, trehaldza,
hydroxid sodny (na upravu pH) a kyselina chlorovodikova (na upravu pH)

- Rozpustadlo: voda na injekcie

Ako vyzera liek Optivate a obsah balenia

Optivate je biely alebo svetlozlty prasok v sklenenych injekénych liekovkach v mnozstve 250 U
(medzinarodnych jednotiek), 500 1U alebo 1 000 IU. Tieto injekéné liekovky st uzavreté gumenou
zatkou vo vakuu a zapeCatené bezpecnostnym vieckom.

Optivate sa moze rekonstituovat iba s vodou na injekcie dodanou spolu s liekom Optivate.

Sucast’ou balenia je aj prenosové zariadenie s ndzvom Mix2Vial™ na I'ahkua a bezpe&ni rekonstitiiciu
lieku bez pouzitia ihly.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BPL Bioproducts Laboratory GmbH


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dornhofstrale, 63263 Neu-Isenburg
Nemecko

tel.: +49 2408 956 8046

fax: +49 2408 956 8072

e-mail; detlef.vonzabern@medwiss-extern.de

Vyrobca

Bio Products Laboratory Limited
Dagger Lane

Elstree

Borehamwood

WD6 3BX

Spojené kralovstvo

PNR Pharma Services Limited
Skybridge House

Corballis Road North

Dublin Airport

Swords

Co. Dublin

K67 P6K2

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Optivate: Cyprus, Malta, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Spojené kralovstvo
(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



