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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Haemate P 250 IU FVIII/600 IU VWF prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
Haemate P 500 IU FVIII/1200 IU VWF prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
Haemate P 1000 IU FVIII/2400 IU VWF prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok

Factor VIII coagulationis humanus (lidsky koagulacni faktor VIII) a
Factor von Willebrand humanus (lidsky von Willebrandiiv faktor)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoliv dalsi otdzky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Haemate P a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Haemate P pouzivat
3. Jak se pripravek Haemate P pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Haemate P uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Haemate P a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Haemate P?
Haemate P je dodavan jako prasek s rozpoustédlem. Piipraveny roztok se podava pomoci injekce nebo
infuze do zily.

Haemate P je vyroben z lidské plazmy (coZ je tekuta slozka krve) a obsahuje lidsky von Willebrandiiv
faktor a lidsky koagulacni faktor VIII.

K éemu se piipravek Haemate P pouZivd?

Protoze ptipravek Haemate P obsahuje jak FVIII, tak VWF, je dilezité védét, ktery faktor nejvice
potiebujete. Pokud mate hemofilii A, pfedepiSe Vam Vas lékat piipravek Haemate P s uvedenym
po¢tem jednotek FVIIL. Pokud mate VWD, 1ékai vam piedepiSe pripravek Haemate P s uvedenym
pocétem jednotek VWF.

Von Willebrandova nemoc (VWD)

Pfipravek Haemate P se pouziva pro 1écbu nebo prevenci krvaceni z nedostatku von Willebrandova
faktoru pfi chirurgickém zakroku pokud samotna 1é¢ba desmopresinem (DDAVP) je neti¢inna nebo
kontraindikovana.

Hemofilie A (vrozeny nedostatek faktoru VIII)




Pripravek Haemate P se pouziva k prevenci nebo k zastaveni krvaceni pii nedostatku faktoru VIII
v krvi.

Tento 1éCivy piipravek se mize téZ pouzivat k 1é€bé ziskaného nedostatku faktoru VIII a na lécbu
pacientu s protilatkami proti faktoru VIII.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Haemate P pouZivat

Nasledujici ¢ast obsahuje informace, které by mél Vas 1ékar zvazit pred tim, nez Vam bude Haemate P
podano.

NepouZivejte piipravek Haemate P:

o jestlize jste hypersenzitivni (alergicky/d) na lidsky von Wlllebrandiv faktor nebo na lidsky
koagulac¢ni faktor VIII nebo na jakoukoliv jinou slozku piipravku Haemate P (viz bod 6.).
Informujte prosim svého lékafe nebo lékarnika, jestliZe jste alergicky/a na jakykoliv 1ék
nebo potravinu.

Upozornéni a opatieni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem pted pouzitim pfipravku Haemate P:

e v pripadé alergickych reakci nebo anafylaktickych reakci (zavazna alergicka reakce, ktera
zpusobuje vazné dychaci potize nebo zavrat). Alergické reakce z piecitlivélosti se mohou
vyskytnout. Vas lékat Vas bude informovat o prvnich piiznacich reakci z precitlivélosti, jako je
koptivka, pocit tlaku na prsou, sipot, pokles krevniho tlaku a anafylaxe (zavazna alergicka reakce,
ktera zplisobuje vazné dychaci potize nebo zavrat). Pokud se u Vas tyto priznaky objevi,
preruste okamZité podavani pripravku a spojte se se svym lékaiem.

e Tvorba inhibitori (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mtze dojit béhem 1é¢by vSemi
ptipravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabranuji spravnému
fungovani 1é¢by a vznik téchto inhibitord bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize
u Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pfipravkem Haemate P, ihned informujte
svého lékare.

e Pokud Vam jiz bylo oznameno, ze mate srdeCni onemocnéni, nebo jste vystaveni riziku
onemocnéni srdce, informujte svého l1ékate nebo lékarnika.

e Pokud je pro podavani pfipravku Haemate P pozadovan centralni zilni pfistup (CVAD), musi Vas
Iekar zvazit riziko komplikaci souvisejicich s CVAD, vcetné lokalnich infekci, bakterii v krvi
(bakteriémie) a vytvaieni krevnich srazenin v cévach (tromboza) v misté zavedeni katetru.

Von Willebrandova nemoc

e Pokud je u Vas znamé riziko krevnich srazenin (trombotickych ptihod v€etné krevnich srazenin v
plicich), zejména v piipadé, ze mate klinické nebo laboratorni rizikové faktory (napi v obdobi
pted operaci a po operaci bez provadeéni prevence trombotickych piihod, zddnd nebo omezena
pohyblivost pacienta po operaci, obezita, ptredavkovani, rakovina). V takovém piipade¢ se vyzaduje
sledovani, zda se u Vas nevyskytuji pfiznaky trombozy. Podle sou¢asnych doporuceni by se méla
zahajit preventivni 1écba.

Vas 1ékar peclivé posoudi piinos 1éCby piipravkem Haemate P ve srovnani s moznymi riziky téchto
komplikaci.

Virova bezpecnost

Pti vyrobé 1écivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovana urcita opatfeni zabranujici
pienosu infekce na pacienty. Patii sem:

o peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylu¢uje mozné riziko prenosu infekénich onemocnéni a
e testovani kazdého odbéru a poolu plazmy na ptitomnost virt a infekci

e zahrnuti kroki pfi zpracovani krve nebo plazmy, které mohou inaktivovat nebo odstranit viry.

Pfes vSechna tato opatieni pii podani 1€ki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze moznost
pfenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy
infekci.



Pfijatad opatfeni jsou povazovana za ucinna u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV, virus AIDS), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C (zanét jater), a neobaleného viru
hepatitidy typu A (zanét jater). Omezeny uUcCinek maji tato opatfeni u neobalenych vird, jako je
parvovirus B19.

Infekce parvovirem B19 mutze byt zadvazna

e pro téhotné Zeny (infekce plodu)

e pro jedince se snizenou funkci imunitniho systému nebo se zvySenou produkci cervenych krvinek
zpusobenou anémii urcitého typu (napiiklad srpkovita nebo hemolytickd anémie).

Vas 1ékat Vam muize doporudit zvazit ockovani proti hepatitidé A a B pokud pravidelné/opakované
dostavate pripravky s von Willebrandovym faktorem a koagulacnim faktorem VIII vyrobené z lidské
plazmy.

Pti kazdém podani piipravku Haemate P se diirazné doporucuje zaznamenat datum podani, ¢islo Sarze
pfipravku a podany objem piipravku.

Diirazné se doporucuje zaznamenat nazev a Cislo Sarze piipravku pokazdé, kdyz dostanete davku
Haemate P, aby se udrZzovaly zaznamy o pouzitych Sarzich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Haemate P

e Informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k, které jsou dostupné bez lékaiského
predpisu.

e Haemate P nesmi byt misen s jinymi l€Civymi ptipravky, fedidly nebo rozpoustédly.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

e jestlize jste t€hotna nebo kojite, porad’te se, prosim, pied uzitim jakéhokoliv 1éku se svym lékarem
nebo lékarnikem.

e vzhledem k tomu, Ze se hemofilie A vyskytuje u t€¢hotnych Zen ztidka, nejsou dostupné zadné
zkuSenosti s uzivanim faktoru VIII béhem téhotenstvi a kojeni.

e pokud se tyka von Willebrandovy nemoci, jsou Zeny ohrozeny vice nez muzi v disledku dalSich
moznosti krvaceni jako je menstruace, t€hotenstvi, ndmaha, porod a gynekologické komplikace.
Na zaklad¢ postmarketimgovych zkuSenosti miize byt pii prevenci a 1€¢bé akutniho krvaceni
doporucené nahrazeni pomoci VWEF. Pro substitu¢ni lécbu s VWF u t¢hotnych nebo kojicich zen
nejsou dostupné zadné vysledky klinickych studii.

e Dbéhem tehotenstvi a kojeni by mel byt Haemate P podavan pouze tehdy, pokud jsou indikace zcela
jasné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Haemate P nema Zadny vliv na schopnost tidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Haemate P obsahuje sodik

Ptipravek Haemate P obsahuje pfiblizn€¢ 18 mg sodiku na 250 IU FVIII/600 IU VWF, 35 mg sodiku
na 500 [U FVIII/1200 IU VWF a 70 mg sodiku na 1000 [U FVIII/2400 IU VWF. Vezméte prosim toto
v uvahu, pokud jste na kontrolované sodikové dieté.

3. Jak se pripravek Haemate P pouziva
Lécba by méla byt zapocata a dale vedena pod dohledem Iékate, ktery ma zkuSenosti s touto 1écbou.

Davkovani

Mnozstvi von Willebrandova faktoru a faktoru VIII, které potiebujete a doba 1écby bude zaviset na
vice faktorech jako je VaSe t€lesna hmotnost, zavaznost VaSeho onemocnéni, mista a intenzita
krvaceni nebo potieba zabranit krvaceni po dobu operace nebo vysetieni (viz bod ,, Dalsi informace je
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urcena pouze pro lékare a zdravotnicky personal”. Pokud Vam byl ptipravek Haemate P predepsan
k domacimu pouzivani, Vas§ lékai Vas bude informovat jakym zptisobem si mate podavat injekce
a jaké mnoztvi ptipravku mate uzivat.

Dodriujte pokyny svého lékaie nebo zdravotni sestry 7 centra pro lécbu hemofilie.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Haemate P, neZ jste mél(a)

Nebyly hladseny zadné ptipady predavkovani VWF a FVIIL. Piesto nemtize byt vyloucena tvorba
krevnich srazenin (trombo6zy) v ptipadech zdvazného piedavkovani zvlasté u 1€k s obsahem VWF
jako 1éku, ktery obsahuje velké mnozstvi FVIII.

Rekonstituce a podavani

Vieobecné pokyny:

e Prasek se musi smichat (rekonstituovat) s rozpoustédlem (tekutinou) a natdhnout z injekéni
lahvicky za aseptickych podminek.

e Roztok by mél byt ¢iry nebo slab& opalescentni. Po filtraci/natazeni (viz dale) se rekonstituovany
ptipravek pted podadnim zkontroluje vizualng, zda neobsahuje Castice nebo zda neni zabarven.
I v pripad¢ presného dodrzovani postupu rozpousténi prasku je mozné pozorovat nekolik vlocek
nebo ¢astic. Tyto ¢astice se zcela odstrani filtrem, ktery je soucasti prepoustéciho setu Mix2Vial.
Filtrace neovlivituje vypoctené davky.

e Nepouzivejte viditeln€ zakalené roztoky nebo roztoky, které i po filtraci obsahuji srazeninu nebo
Castice.

e Po podani se nepouzity ptipravek nebo odpadovy materidl musi znehodnotit podle narodnich
pozadavku a podle pokynt 1ékare.

Rekonstituce

Neoteviené injekéni lahvicky s pripravkem Haemate P a rozpoustédlem zahiejte na pokojovou teplotu.
To miize byt provedeno bud’ ponechanim injekénich lahvicek pti pokojové teploté po dobu piiblizné
hodiny nebo jejich drzenim v ruce po dobu né€kolika minut. NEVYSTAVUIJTE injekéni lahvicky
pfimému vlivu tepla. Injek¢ni lahvicky nesmi byt zahtaty na vyssi nez télesnou teplotu (37°C).
Opatrné sejméte ochrannd vicka z injekénich lahvi¢ek obsahujicich rozpoustédlo a prasek. Ocistéte
pryzové zatky obou injek¢nich lahvic¢ek tamponem s desinfekénim roztokem, kazdou zatku jednim,
anechte je oschnout. Rozpoustédlo muze byt nyni presato do injekéni lahvi¢ky s praSkem pomoci
ptibalené aplikacni soupravy (Mix2Vial). Postupujte prosim podle niZe uvedeného navodu.

F=h 1. Oteviete baleni Mix2Vial tim, Ze vyklopite
vicko. Nevytahujte Mix2Vial z blistru!

2. Postavte injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem na
rovny a Cisty povrch, drzte ji pevné. Uchopte
Mix2Vial spolecné s blistrem a zatlacte hrot
modrého konce adaptéru rovné doli skrz
pryzovou zatku injek¢ni lahvicky

s rozpoustédlem.

3. Opatrn¢ odstraiite blistr ze soupravy Mix2Vial
tak, ze ho drZite za okraj a tahnete svisle vzhuru.
PresvédcCte se, Ze jste vytahli jen blistrovy obal

a ne soupravu Mix2Vial.




4. Postavte injekeni lahvicku s pripravkem na
rovny a pevny povrch. Obratte injekéni lahvicku
s rozpoustédlem spolu s nasazenou soupravou
Mix2Vial a zatlac¢te hrot prihledného konce
adaptéru rovné doli skrz pryZovou zatku injekéni
lahvicky s ptipravkem. Rozpoustédlo se samo
automaticky nasaje do injek¢ni lahvicky

s piipravkem.

5. Uchopte jednou rukou tu ¢ast soupravy
Mix2Vial, kde je injekéni lahvicka s pfipravkem a
druhou rukou tu ¢ast, kde je injek¢ni lahvicka od
rozpoustédla a odSroubujte je od sebe opatrné na
dvé casti, aby se zabranilo nadmérnému tvofeni
peny pii rozpousténi piipravku. Odstraite injekéni
lahvicku od rozpoustédla s pfipojenym modrym
adaptérem soupravy Mix2Vial.

6. Jemné otacejte injekeni lahvickou s ptipravkem
s ptipojenym pruhlednym adaptérem, dokud se
ptipravek zcela nerozpusti. Netfepejte s ni.

7. Nasajte vzduch do prazdné sterilni injek¢ni
stiikacky. Zatimco je injek¢ni lahvicka

s ptipravkem dnem dold, spojte injekeni stiikacku
s koncovkou Luer Lock soupravy Mix2Vial a
vstiiknéte vzduch do injekéni lahvicky

s ptipravkem.

Natdahnuti a aplikace

8. Zatimco drzite pist injek¢ni stiikacky stlaceny,
obrat’te cely systém dnem vzhiru. Pomalym
vytahovanim pistu natahnéte roztok do injekéni
stiikacky.

9. Po natazeni roztoku do injekéni stfikacky
uchopte pevné valec injekeni stiikacky (pist stale
smétuje dold) a odpojte pruhledny adaptér
soupravy Mix2Vial od injekéni strikacky.




Zpusob podavani

Na injekci pfipravku Haemate P je vhodné pouzit umélohmotnou injekéni stfikacku k jednordzovému
pouziti, nebot’ roztoky tohoto typu maji tendenci pfilnout ke sklenénému zabrousenému povrchu, ktery
maji vSechny sklenéné injekéni stiikacky.

Rekonstituovany roztok podavejte pomalu do Zily rychlosti ne vyssi nez 4 ml za minutu. Ptipravek
natazeny do injekcni stiikacky se musi podat okamzite.

Pokud je potieba podat vétsi mnozstvi faktoru, mize se podavat také jako infuze. Pro tento zpisob
podani je tfeba rekonstituovany ptipravek prevést do schvaleného infuzniho setu. Infuze musi byt
podavana podle pokyni Vaseho I¢kare.

Pozorujte, zda se u Vas neprojevila jakakoliv okamzita reakce. Jakmile se u Vas objevi jakakoliv
reakce, ktera miize souviset s podanim ptipravku Haemate P musi se okamzité injekce/infuze prerusit
(viz téz bod 2.).

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku, zeptejte se svého
l1ékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek Haemate P nezddouci ucinky, které se vSak nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci t¢inky byly pozorovany velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10 000 pacienttt):

e nahlé alergické reakce (napf. angioedém (otok), paleni a Stipani v misté vpichu infuze, navaly
chladu nebo horka, svédéni po celém téle, bolest hlavy, koptivka, pokles krevniho tlaku, letargie,
nevolnost, neklid, zrychleni srde¢ni ¢innosti, pocit tlaku na prsou, mravenceni, zvraceni, sipot)
byly pozorovany velmi zfidka a mohou v nékterych ptipadech vyustit ve vaznou anafylaktickou
reakci (vcetné Soku).

e zvysena teplota (horecka)

Von Willebrandova nemoc

e Riziko trombotickych/tromboembolickych piihod véetné krevnich sraZenin v plicich (riziko
vzniku a migrace krevnich srazenin do tepenného/Zilniho systému s moznym dopadem na
organové systémy) je velmi vzacné.

e Trvale nadmérmné hladiny FVIIL:C v plazmé u pacientti, ktefi dostavaji ptipravky s VWF, muze
vést ke zvySenému riziku tvorby krevnich srazenin (viz téz bod 2).

e U pacientl svon Willebrandovou nemoci se mohou velmi vzacné vytvafet inhibitory VWF

(neutraliza¢ni protilatky). Pokud se takové inhibitory vyskytnou, tento stav se projevi jako
nedostatecna klinicka odpovéd’, kterd vede k neustalému krvaceni.
K tomu dochézi hlavné u pacienti se zvlastni formou von Willebrandovy nemoci, tak zvanym
typem 3. Tyto latky jsou precipitacni a mohou se vyskytnout spolu s anafylaktickymi reakcemi.
Z toho diivodu pacienti, ktefi trpi anafylaktickou reakci by méli byt vySetfeni na pfitomnost
protilatek. V téchto ptipadech se doporucuje kontaktovat specializované centrum pro léCbu
hemofilie.

Hemofilie A

e U pacientd, ktefi byli dfive 1éceni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), se mohou protilatky
inhibitort (viz bod 2) tvofit méné ¢asto (méné nez 1 ze 100 pacientit). Pokud k tomu dojde, mtize
Vas 1€k prestat spravné fungovat a mize se u Vas objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém
pfipad¢ je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1¢kare.

NeZadouct ucinky u déti a dospivajicich
Ocekava se, ze frekvence, typ a zavaznost nezddoucich u€inkt bude stejna u déti jako u dospélych.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete prispét k ziskadni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Haemate P uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na $titku a na krabicce.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pripravek Haemate P neobsahuje konzervaéni latky, proto ma byt ptipraveny roztok prednostné
pouzity okamzité.

Neni-li pfipraveny roztok podan okamzit¢, musi byt pouzity béhem 8 hodin.

e Piipravek nataZeny do injek¢ni sttikacky se musi pouzit okamzit¢.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Haemate P obsahuje

Lécivymi latkami jsou:

lidsky von Willebrandiiv faktor (Factor von Willebrand humanus) 600 1U/1200 1U/2400 U
a lidsky koagulacni faktor VIII (Factor VIII coagulationis humanus) 250 IU/500 1U/1000 TU
v jedné injekcni lahvicce.

Pomocnymi latkami jsou:

lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, natrium-citrat, hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova
(v malych mnozstvich na tpravu pH)

Rozpoustédlo: voda pro injekci

Jak pripravek Haemate P vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Haemate P je dodavan jako bily prasek s vodou pro injekci jako rozpoustédlem. Hotovy
roztok by mél byt Ciry nebo slabé opalescentni, tzn. mtZe pii pohledu proti svétlu jiskfit, ale nesmi
obsahovat jakékoliv viditelné ¢astice.

Obsah baleni

Krabicka s 250 IU FVII/600 IU VWF obsahuje:

1 injekéni lahvicku s praskem

1 injekéni lahvic¢ku s 5 ml vody pro injekci

1 ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

1 injekéni stiikacku 5 ml k jednorazovému pouziti
1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Krabicka s 500 1U FVIII/1200 [U VWF obsahuje:

1 injekéni lahvicku s praskem

1 injekéni lahvicku s 10 ml vody pro injekei

1 ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

1 injekeni stiikacku 10 ml k jednordzovému pouziti
1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

Krabicka s 1000 IU FVIII/2400 IU VWF obsahuje:
1 injekeni lahvicku s praskem

1 injekéni lahvicku s 15 ml vody pro injekei

1 ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Aplikacni souprava (vnitini krabicka):

1 injekeni stiikacku 20 ml k jednordzovému pouziti
1 venepunk¢éni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76
35041 Marburg

Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2019

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani

Von Willebrandova nemoc:

Je dulezité vypocitat davku specifikovanou podle poctu IU VWEF:RCo.

Obecné 11U/kg VWF:RCo zvysi hladinu VWF:RCo v obéhu o 0,02 TU/ml (2%)
Mg¢la by se dosahnout hladina VWF:RCo >0,61U/ml (60%) a hladina FVIII:C>0,41U/ml (40%),

Na dosazeni hemostazy se doporucuje 40 -80 IU/kg von Willebrandova faktoru (VWF:RCo)
a20—40 IU/kg FVII:C télesné hmotnosti.

Pocatecni davka von Willebrandova faktoru by méla byt 80 IU/kg zvlasté u pacientti s typem 3 von
Willebrandovy nemoci, kde se na udrzeni adekvatnich hladin pozaduji vét$i davky nez u jinych typd
von Willebrandovy nemoci.

Prevence hemorhagie v ptipad¢ chirurgického zakroku nebo vazného traumatu:
Na prevenci masivniho krvaceni po dobu chirurgického zakroku nebo po ném se ma podat injekce
1 nebo 2 hodiny pied chirurgickym zakrokem.

Ptislusna davka se ma podavat kazdych 12-24 hodin. Davka a doba 1é¢by zavisi na klinickém stavu
pacienta, na typu a zavaznosti krvaceni a na hladinach obou faktort VWF:RCo a FVIII:C.
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Pfi pouzivani ptipravku s VWF obsahujicim FVIII, by si mél byt oSetiujici 1ékai védom, Ze
pokracujici 1écba miize zpisobit nadmérny vzestup hladin FVIIL:C. Po 24-48 hodinach 1écby by se
meélo zvazit snizeni davek nebo prodlouzeni intervalu mezi davkami tak, aby se zabranilo
nekontrolovanému vzestupu FVIII:C.

Pediatricka populace

Dévkovani u déti je zavislé na jejich télesné hmotnosti, a proto se fidi stejnymi pravidly jako
u dospélych. Frekvence podavani v individualnich pfipadech by méla byt zaméfena na klinicky
ucinek.

Hemofilie A:

Diive neléCeni pacienti
U drive nelécenych pacientil nebyla dosud prokazana bezpecnost a ti€innost ptipravku Haemate P.
Nejsou k dispozici zadné udaje.

Monitorovani 1écby

V priibéhu 1é¢by se doporucuje vhodné stanoveni hladin faktoru VIII k ur€eni podavané davky a
frekvence opakovanych infuzi. Jednotlivi pacienti se mohou lisit ve své odpovédi na faktor VIII, coz
se projevuje riznymi polocasy a recovery. Davka vychazejici z télesné hmotnosti si mize vyzadat
upravu u pacientl s podvahou nebo nadvahou. V ptipadé vétSich chirurgickych zakrokt je nezbytné
piesné monitorovani prubéhu substitucni terapie pomoci koagula¢ni analyzy (aktivita plazmatického
faktoru VIII).

Pacienti by méli byt monitorovani s ohledem na vyvoj inhibitort faktoru VIIIL. Viz také bod 2.

Davkovani a délka substitu¢ni 1€by zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VIII, na misté a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Je dilezité vypocitat davku specifikovanou podle poc¢tu IU FVIIL:C.

Pocet podanych jednotek faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které odpovidaji
souCasnému standardu WHO pro 1éCivé pripravky obsahujici faktor VIII. Aktivita faktoru VIII
v plazmé se vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé) nebo piednostné
v jednotkach IU (vzhledem k mezinarodnimu standardu pro faktor VIII v plazmé).

1 IU aktivity faktoru VIII odpovidad mnozstvi faktoru VIII v I ml normalni lidské plazmy.

Pozadovani 1écba

Vypocet pozadované davky faktoru VIII vychazi z empirického predpokladu, ze podani 1 IU faktoru
VIII na kg télesné hmotnosti zvysi aktivitu faktoru VIII v plazmée asi o 2% (2 [U/dl) normalni aktivity.
Pozadovana davka se stanovi podle nasledujiciho vzorce:

PoZzadované jednotky = télesnd hmotnost (kg) x pozadovany vzestup faktoru VIII (% nebo 1U/dl)x 0,5

Mnozstvi, které se ma podat a frekvence podani musi odpovidat vzdy klinické ¢innosti
u individualnich ptipadu.

V ptipadé nasledujicich hemorhagickych ptihod aktivita faktoru VIII nema béhem odpovidajiciho
obdobi klesnout pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v % normalu nebo 1U/dl). Nasledujici
tabulka muZze byt pouzita pro stanoveni davky pfi hemaragickych piihodach a chirurgickych
vykonech:



Stupen krvaceni Pozadovana hladina faktoru | Frekvence davkovani

Typ chirurgického vykonu VIII (% nebo 1U/d]) (hodiny)/délka trvani 1écby (dny)
Krvaceni

Zacinajici hemartréza, krvaceni 20 - 40 Opakovat kazdych

do svalti nebo do dutiny ustni 12 — 24 hodin. Nejméné 1 den,

dokud se krvaceni, které se
projevuje bolesti, nezastavi nebo
nedojde ke zhojeni.

Rozsahlejsi hemartroza, 30-60 Infuzi opakovat kazdych

krvaceni do svalti nebo 12 — 24 hodin po dobu 3 — 4 dnii

hematom nebo déle dokud bolest a akutni
nemohoucnost neustoupi.

Zivot ohrozujici krvaceni 60 - 100 Infuzi opakovat kazdych 8 — 24
hodin az pomine ohroZeni
Zivota.

Chirurgické vykony

Mensi chirurgicky vykon 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné

extrakce zubli 1 den, aZ je dosazeno zhojeni.

Velké chirurgické vykony 80-100 Infuzi opakovat kazdych 8 — 24

(pted a po operaci) hodin, dokud nedojde

k uspokojivému zahojeni rany,
potom pokratovat v 1écbé
nejméné 7 dni k udrZeni aktivity
faktoru VIII na 30-60% (IU/dl).

Profylaxe
Pii dlouhodobé profylaxi krvaceni u pacientl s t€Zzkou hemofilii A se obvykle doporucuji davky

faktoru VIII 20 - 40 IU na kg télesné hmotnosti v intervalech 2 - 3 dntl. V nékterych ptipadech, zvlaste
u mladsich pacientii miize byt nutné podavat 1€Civy pripravek v kratSich intervalech nebo ve vyssich
davkach.

Pediatrické populace
Nejsou k dispozici zadné udaje z klinickych studii tykajici se davkovani pripravku Haemate P u déti.

Specialni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pfi pouzivani 1écivého piipravku obsahujiciho jako 1éc¢ivou latku VWF a zaroven i FVIIL by si mél
byt oSetrujici 1ékat v€dom, Ze pokracujici 1écba muize zpisobit nadmérny vzestup hladin FVIII:C.
Pacienti, ktefi dostavaji 1écivé piipravky s VWF jako lécCivou latkou a obsahujici FVIII by méli byt
sledovani, aby se zamezilo vyskytu trvale nadmérnych hladin FVII:C, co by mohlo vést ke
zvySenému riziku trombotickych piihod. Soucasné by se mélo uvazit zavedeni protitrombotickych
opatteni.

Nezadouci ucinky

Vsichni pacienti by méli v pfipadech, kdy je tieba podavat velmi vysoké nebo Casto opakované davky,
nebo kdyZ jsou pfitomny inhibitory nebo jsou-li v pfedoperaénim nebo poopera¢nim obdobi byt
sledovani, zda se u nich neobjevily pfiznaky hypervolémie. Krom¢ toho pacienti s krevni skupinou
A,B a AB maji byt sledovani vzhledem k moZznym piiznakliim intravaskuldrni hemolyzy a nebo
poklesu hodnot hemokritu.
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