Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Haemate P 1200 IU VWF/500 1U FVIII prasak i otapalo za otopinu za injekciju/infuziju
von Willebrandov faktor, ljudski
koagulacijski faktor V111, ljudski

Procitajte pazljivo ovu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ovaj lijek propisan je samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi,
vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Haemate P 1200 U VWF/500 IU FVIII i za §to se koristi?
Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII ?
Kako primjenjivati Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII ?
Moguce nuspojave
Kako ¢uvati Haemate P 1200 1U VWF/500 IU FVI1I1 ?
Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ook wn

1. Sto je Haemate P 1200 1U VWF/500 1U FVIII i za §to se Koristi?

Sto je Haemate P 1200 1U VWF/500 1U FVIII ?

Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII sadrzi priblizno 120 1U/ml (1200 1U/10ml) ljudskog von
Willebrandovog faktora (VWF) i 50 1U/ml (500 1U/10ml) ljudskog koagulacijskog faktora V11
(FVI) i, nakon rekonstitucije sa 10ml otapala, vode za injekciju.

Ovaj lijek svrstava se u skupinu lijekova koji se nazivaju lijekovima protiv krvarenja koji sadrze
faktore zgruSavanja krvi, a koriste se za nadomjesno lijeCenje nasljednog poremecaja zgruSavanja
krvi uslijed nedostatka faktora zgrusavanja krvi.

Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII je u obliku praska i otapala. Priredena otopina daje se u
venu injekcijom ili infuzijom.

Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII se proizvodi iz ljudske plazme (tekuceg dijela krvi) i
sadrzi von Willebrandov faktor, ljudski i koagulacijski faktor V111, ljudski.
Za §to se koristi Haemate P 1200 IU VWF/500 1U FVIII ?

Budu¢i da Haemate P sadrzi 1 FVIII 1 VWF, vazno je znati koji vam faktor najvise treba. Ako
imate hemofiliju A, lije¢nik ¢e vam propisati Haemate P s brojem jedinica navedenih u FVIIIL. Ako
imate VWD, lije¢nik ¢e vam propisati Haemate P s brojem jedinica navedenih u VWF-u.
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von Willebrandova bolest (vVWB)

Haemate P 1200 IU VWF/500 1U FVIII se Koristi za sprjecavanje i lije¢enje krvarenja ili krvarenja
kod kirurskog zahvata uzrokovanih nedostatkom von Willebrandovog faktora, kada je lijeCenje
samo s dezmopresinom (DDAVP) neucinkovito ili kontraindicirano.

Hemofilija A (prirodeni manjak faktora VIII)

Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII Koristi se za sprecavanje ili zaustavljanje krvarenja
uzrokovanih nedostatkom faktora V111 u krvi.

Moze se takoder primijeniti u lijeCenju steCenog manjka faktora VIII kao i u lije¢enju bolesnika s
protutijelima na faktor VIII.

Nema dostupnih podataka o klini¢kim studijama o doziranju Haemate P 1200 IU VWF/500 1U
FVIII u djece s hemofilijom A. Haemate P 1200 1U VWF/500 IU FVIII se ponasa kao von
Willebrandov faktor (VWEF) i kao Faktor VIII (FVIII) koji se stvara u organizmu.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Haemate P 1200 1U VWF/500 1U
FVII?

U nastavku se nalaze informacije koje bi vas lije¢nik trebao uzeti u obzir prije nego §to vam
primijeni Haemate P 1200 IU VWF/500 1U FVIII .

Nemojte uzimati Haemate P 1200 U VWF/500 1U FVIII
e ukoliko ste preosjetljivi (alergi¢ni ) na ljudski von Willebrandov faktor ili ljudski
koagulacijski faktor V111 ili na bilo koji od ostalih sastojaka Haemate P 1200 IU VWF/500
IU FVIII (navedenih u dijelu 6.).
Molimo vas obavijestite svog lije¢nika ukoliko ste alergi¢ni na bilo kakve lijekove ili
hranu.

Upozorenja i mjere opreza

Sljedivost
Narocito se preporuca kod svake primjene lijeka Haemate P 1200 IU VWEF/500 IU FVIII zabiljeziti
naziv lijeka i broj serije lijeka kako bi se mogla utvrditi veza izmedu bolesnika i primljenog lijeka.

Konzultirajte se s Vasim lije¢nikom ili ljekarnikom pri nego po¢nete primjenjivati Haemate

P 1200 1U VWF/500 IU FVIII :

e uslucaju alergijskih ili anafilaktic¢kih reakcija (ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje
znatno otezano disanje ili vrtoglavicu). Moguce su reakcije preosjetljivosti alergijskog tipa.
Vas lijecnik treba vas obavijestiti o ranim znacima reakcije preosjetljivosti koji ukljucuju
osip, generaliziranu koznu koprivnjacu, stezanje u prsima, tesko disanje, pad krvnog tlaka i
anafilaksiju (ozbiljna alergijska reakcija koja za posljedicu ima jako otezano disanje ili
vrtoglavicu). Ukoliko se pojave ovi simptomi, odmah prekinite uzimanje lijeka i javite se
svom lije¢niku.

e formiranje inhibitora (protutijela) je poznata komplikacija koja se moze pojaviti tijekom
lijeCenja sa svim lijekovima s faktorom VIII. Ti inhibitori, osobito pri visokim razinama,
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sprecavaju da lijeCenje djeluje ispravno, a Vi ili Vase dijete bit ¢e pazljivo praceni na razvoj
tih inhibitora. Ako se Vase krvarenje ili krvarenje Vaseg djeteta ne moze kontrolirati s lijekom
Haemate P, odmah obavijestite svog lije¢nika.

e ukoliko imate bolest srca ili rizik od pojave bolesti srca, obratite se svojem lijecniku ili
ljekarniku

e ako je potrebno postaviti centralni venski kateter za primjenu Haemate P, Vas lije¢nik treba
uzeti u obzir rizik od komplikacija povezanih s centralnim venskim kateterom, ukljucujuci
lokalne infekcije, bakterije u krvi (bakterijemija) i stvaranje krvnih ugrusaka u krvnim zilama
(tromboza) na mjestu uvodenja katetera.

von Willebrandova bolest

e Ukoliko znate da kod vas postoji rizik od razvoja ugrusaka (ukljucujucéi i krvne ugruske u
plu¢ima), posebno ako imate poznate klinicke ili laboratorijske faktore rizika (npr. u
perioperacijskom razdoblju koje ukljucuje dan prije operacije, operaciju i oporavak nakon
operacije u kojem nisu provedeni postupci za sprje¢avanje razvoja ugrusaka
(tromboprofilaksa), kod izostanka provedbe postupka pokretljivosti nakon operativnog zahvata
(rane postoperativne mobilizacije), kod bolesnika s prekomjernom tezinom (pretilih bolesnika),
predoziranja i karcinoma). U tom slucaju, morate biti pod nadzorom radi pojave ranih znakova
razvoja ugruSaka (tromboze). Sprjecavanje venske tromboze treba provesti u skladu s trenutno
vazec¢im preporukama.

Vas lijecnik ¢e uzeti u obzir korist lije¢enja S Haemate P 1200 1U VWF/500 IU FVIII u odnosu na
rizik od navedenih komplikacija.

Sigurnost od virusa

Kada se lijekovi dobivaju iz ljudske krvi ili plazme, poduzimaju se odredene mjere radi

sprjecavanja prijenosa infekcije na pacijenta. To ukljucuje:

e pazljivi odabir ljudskih davatelja krvi i plazme da bi se iskljucili oni s povecanim rizikom za
prijenos infekcije, i

e testiranje svake donacije i pulova plazme na pokazatelje zaraze.

e postupke obrade krvi ili plazme koji inaktiviraju ili uklanjaju viruse

Unato¢ ovim mjerama, kada se primjenjuju lijekovi dobiveni iz ljudske krvi ili plazme, ne moze se
u potpunosti iskljuciti moguénost prijenosa uzrocnika zaraze. To se takoder odnosi na bilo koji
nepoznati ili novi virus ili druge vrste uzro¢nika zaraze.

Poduzete mjere smatraju se u¢inkovitima za viruse s ovojnicom kao §to su virus humane
imunodeficijecije (HIV, virus koji uzrokuje AIDS), virus hepatitisa B i C (upala jetra) i za virus
hepatitisa A (upala jetra) koji nema ovojnicu.

Poduzete mjere mogu biti od ograni¢ene vrijednosti protiv virusa bez ovojnice kao §to je
parvovirus B19.

Infekcija parvovirusom B19 mozZe biti opasna

e zatrudnice (infekcija ploda) i

e za pojedince s oslabljenim imunoloskim sustavom ili s povecanim stvaranjem crvenih krvnih
stanica zbog odredenih vrsta anemija (npr. anemija srpastih stanica ili hemoliticka anemija).
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Lijecnik vam moze preporuciti da razmotrite mogucnost cijepljenja protiv hepatitisa A i B u
slucaju da redovito/ponavljano primate lijekove dobivene iz ljudske plazme koji sadrze von
Willebrandov faktor i koagulacijski faktor V1II.

Djeca

Nema dostupnih podataka o klini¢kim studijama o doziranju Haemate-a kod djece s hemofilijom
A.

Drugi lijekovi i Haemate P 1200 1U VWF/500 1U FVIII
e Recite svom lije¢niku ili ljekarniku ukoliko koristite,nedavno ste koristili ili ¢ete mozda
koristiti druge lijekove ukljucujuci i one koje ste kupili bez recepta.
e Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII se ne smije mijesati s drugim lijekovima,
otopinama za razrjedivanje ili otapalima, 0sim onim navedenim u dijelu 6.

Trudnoé¢a,dojenje i plodnost

e Ukoliko ste trudni ili dojite, savjetujte se sa svojim lijecnikom ili ljekarnikom prije uzimanja
bilo kakvih lijekova.

e Zbog rijetke pojavnosti hemofilije A kod Zena, nisu dostupna iskustva u vezi primjene faktora
VIII tijekom trudnoce 1 dojenja.

e U slucaju von Willebrandove bolesti, Zene su pogodene ¢ak i viSe od muskaraca zbog dodatnog
rizika krvarenja tijekom menstruacije, trudnoce, poroda i ginekoloskih komplikacija. Na
temelju podataka dobivenih nakon stavljanja lijeka u promet (postmarketinsko iskustvo) , za
prevenciju i lijeenje akutnih krvarenja moze se preporuéiti nadomjestak vVWF. Nisu dostupna
klini¢ka ispitivanja nadomjesne terapije s VWF kod trudnica i dojilja.

Stoga se tijekom trudnoce i dojenja, Haemate P 1200 IU VWF/500 1U FVIII smije primjenjivati

samo ako je jasno indiciran, odnosno ako korist za majku nadmasuje rizike za dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima
Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII nema utjecaj na sposobnost voznje i upotrebu strojeva.

Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi 26 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bocici. To odgovara 1.3 %
preporucenog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Haemate P 1200 1U VWF/500 IU FVIII ?

Lijek se primjenjuje u venu.
LijeCenje treba zapoceti i nadzirati lije¢nik koji je iskusan u lijeCenju takvih poremecaja.

Doziranje
Potrebna koli¢ina von Willebrandovog faktora i faktora VIII i trajanje lijecenja ovisiti ¢e o
nekoliko faktora kao $to su vasa tjelesna tezina, ozbiljnost vaseg stanja, mjesto i intenzitet
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krvarenja ili potreba da se sprije¢i krvarenje u toku operacije ili pretrage (vidjeti dio «Slijedece
informacije namijenjene su samo za zdravstvene djelatnikey).

Ukoliko vam je Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII propisan za koristenje kod kuée, lije¢nik
¢e osigurati da dobijete upute kako injicirati i koju koli¢inu lijeka trebate primijeniti.

Slijedite upute dobivene od svog lijecnika ili medicinske sestre u centru za hemofiliju.

Ako primijenite vise Haemate P 1200 1U VWF/500 IU FVIII nego Sto ste trebali

Nisu prijavljeni simptomi predoziranja s VWF i FVIII. Ipak, u slu¢aju primjene izuzetno visokih
doza, ne moze se iskljuciti rizik razvoja ugrusaka (tromboze), osobito kod lijekova s VWF Kkoji
imaju visok sadrzaj FVIIL.

Rekonstitucija i primjena

Opée upute

e PraSak se mora pomijesati (rekonstituirati) s otapalom (teku¢inom) i navuéi iz bocice u
asepti¢nim uvjetima.

o Nakon rekonstitucije lijeka i filtracije kroz Siljak filtera koji dolazi uz proizvod, otopina treba
biti bistra ili blago opalescentna. Nakon filtriranja/prijenosa (pogledati u nastavku),
rekonstituirani lijek treba prije primjene, vizualno pregledati zbog ¢estica ili promjene boje.
Nije neuobicajeno da zaostane nekoliko pahuljica ili Cestica, iako su pazljivo slijedene upute o
postupku rekonstitucije. Filtar koji se nalazi u Mix2Vial sustavu u potpunosti uklanja te Cestice.
Filtracija ne utjece na racunanje doze.

e Ne upotrebljavajte vidljivo zamucenu otopinu ili otopinu koja i dalje sadrzZi pahuljice ili Cestice
nakon filtriranja.

e Nakon primjene, potrebno je ukloniti sav neiskoristeni dio lijeka ili otpadni materijal u skladu s
nacionalnim propisima za zbrinjavanje opasnog otpada i u skladu s uputama vaseg lije¢nika.

Rekonstitucija

Prije otvaranja bo¢ica, Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII prasak i otapalo trebaju doseéi
sobnu temperaturu. To moZete uciniti tako da ostavite boCice na sobnoj temperaturi oko sat
vremena ili ih drZite u ruci nekoliko minuta. Ne izlazite bocice direktnom izvoru topline. Bocice se
ne smiju doseéi temperaturu vecu od tjelesne (37°C).

Pazljivo uklonite zaStitne zatvarace s bocice s otapalom i bocice s Haemate P. Ocistite izloZene
gumene ¢epove obiju bocica i pricekajte da se osuse. Nakon toga otapalo se moze prenijeti u
bocicu s praSkom koriste¢i prilozeni sustav za prijenos (Mix2Vial). Molimo slijedite dolje
navedene upute.

Fh 1. Otvorite Mix2Vial pakovanje tako da odlijepite poklopac.
Nemojte vaditi Mix2Vial sustav iz blistera (pakiranja)!
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—— 2. Postavite bocicu s otapalom na ravnu i ¢istu povrsinu i
¢vrsto drzite boc¢icu. Uzmite Mix2Vial sustav zajedno s
blisterom i gurnite $iljak plavog nastavka ravno prema
dolje kroz gumeni ¢ep bocice s otapalom.

3. Pazljivo uklonite blister s Mix2Vial sustava, drze¢i ga za
rub i vukuéi ga okomito prema gore. Pazite da povucete
samo blister, a ne i Mix2Vial sustav.

4. Postavite bocicu s Haemate P na ravnu i ¢vrstu povrsSinu.
Okrenite naopacke bocicu s otapalom zajedno s
pri¢vrS¢enim Mix2Vial sustavom i gurnite §iljak prozirnog
nastavka ravno prema dolje kroz gumeni ¢ep bocice s
Haemate P. Otapalo ¢e automatski poteci u boc€icu s
Haemate P.

5. Jednom rukom primite dio Mix2Vial sustava s Haemate
P, a drugom rukom primite dio s otapalom i odvijte sustav u
dva dijela, pazljivo da bi se izbjeglo pretjerano stvaranje
pjene pri rekonstituciji Haemate P. Uklonite bocicu s
otapalom s pri¢vr§¢enim plavim Mix2Vial nastavkom.

5
) 6. NjeZno okrecite bocicu s Haemate P s pricvrs¢enim
[ &5) prozirnim nastavkom dok se prasak potpuno ne rastopi.
L/ Nemojte muckati bocicu.
6
- 7. Navucite zrak u praznu, sterilnu $trcaljku. Postavite

= bocicu s Haemate P uspravno 1 spojite Strcaljku na za to
predvideni «Luer Lock» otvor Mix2Vial sustava. Istisnite
zrak u bocicu s Haemate P.

t—

(L
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Prijenos i primjena

8. Okrenite sustav naopacke drzeéi potisnutim klip Strcaljke i
navucite otopinu u Strcaljku polako vukuéi klip prema dolje.

lg
— 9. Nakon prijenosa otopine u strcaljku, ¢vrsto primite
— cilindar Strcaljke (drze¢i klip Strcaljke okrenutim prema
Rl dolje) i odvojite prozirni nastavak Mix2Vial sustava od
% Strcaljke.
Ly

Primjena

Za injiciranje Ha&rmiate P 1200 1U VWF/500 1U FVIII preporuca se upotreba jednokratnih
plasti¢nih Strcaljki obzirom da povrSine brusenog stakla staklenih Strcaljki pokazuju tendenciju
lijepljenja otopina ove vrste.

Rekonstituiranu otopinu treba primijeniti polako u venu brzinom ne ve¢om od 4 mL u minuti.
Vodite racuna da krv ne ude u $trcaljku napunjenu lijekom. Lijek treba upotrijebiti odmah nakon
rekonstitucije i prijenosa u $trcaljku.

U slucaju kada je potrebno primijeniti vece koli¢ine faktora, to se takoder moze uéiniti putem
infuzije. U tu svrhu prenesite rekonstituirani lijek u odobreni sustav za infuziju. Davanje infuzije
treba provesti po uputama lije¢nika.

Pratite svoju neposrednu reakciju. Ukoliko se pojavi bilo kakva reakcija koja bi mogla biti
povezana s primjenom Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII davanje infuzije/injekcije treba
prekinuti (vidjeti takoder dio 2).

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Haemate P 1200 1U VWF/500 IU
FVIII obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, Haemate P moze izazvati nuspojave, iako se one nece razviti kod svakoga.

Slijedece nuspojave primije¢ene su vrlo rijetko (manje od 1 na 10 000 bolesnika):

e nagla alergijska reakcija (kao npr. naglo ogranic¢eno oticanje koze ili sluznice (angioedem),
zarenje i peCenje na mjestu davanja infuzije, zimica, crvenilo, generalizirana koprivnjaca
(urtikarija), glavobolja, osip, pad krvnog tlaka (hipotenzija), pospanost, mu¢nina, nemir,
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ubrzan rad srca (tahikardija), stezanje u prsima, svrbez, povracanje i otezano disanje)
primijecena je vrlo rijetko i u nekim slucajevima moze napredovati do nagle, potencijalno
smrtonosne reakcije preosjetljivosti (jake anafilaksije) (ukljucujuéi $ok).

Ako se pojave ovi simptomi, odmah prekinite uzimanje lijeka i javite se svom lijecniku.

e poviSena tjelesna temperatura (vrucica)

von Willebrandova bolest

e Vrlorijetko postoji rizik od trombotskih/tromboembolijskih dogadaja ukljucujuci krvne
ugruske u plu¢ima (rizik od stvaranja i kretanja (migracije) ugrusaka u arterijski/venski Zilni
sustav sa moguéim utjecajem na organske sustave).

e Kod bolesnika koji primaju lijekove s vVWF trajno prekomjerno povecanje razine FVIIL:C u
Krvi moze povecati rizik od stvaranja ugruSaka (vidjeti takoder dio 2)

e Bolesnici s vWb mogu vrlo rijetko stvoriti inhibitore (neutralizirajuca protutijela) na VWF.
Nastanak inhibitora se o€ituje nedovoljnim klini¢kim odgovorom koji dovodi do
kontinuiranog krvarenja. To se posebno dogada kod bolesnika sa specifi¢nim oblikom von
Willebrandove bolesti, tzv. tipom 3. Takva protutijela se taloZe i mogu se pojaviti zajedno s
anafilaktiCkom reakcijom. Stoga kod bolesnika koji su dozivjeli anafilakti¢ku reakciju treba
ispitati prisutnost inhibitora. U takvim sluc¢ajevima preporuca se kontaktirati specijalizirani
centar za hemofiliju.

Hemofilija A

e Ucestalost razvoja inhibitora (neutralizirajucih protutijela ) na faktor VIII temeljem ispitivanja
svih lijekova koji sadrze FVIII 1 koja su ukljucivala bolesnike s teSkom hemofilijom A je vrlo
Cesta (viSe od 1 na 10 osoba) u prethodno nelijecenih bolesnika, dok je manje ¢esta (manje od
1 na 100 osoba) u prethodno lijecenih bolesnika.

e Djeca mogu vrlo €esto (vise od 1 na 10 osoba) razviti inhibitore na faktor VIII ukoliko nisu
prethodno lijecena lijekovima koji sadrze faktor VIII (takoder vidjeti dio 2). Medutim, ukoliko
su bolesnici prethodno lijeceni (vise od 150 dana) s lijekom koji sadrzi faktor VIII tada je rizik
rijedak (manje od 1 na 100 osoba). U slucaju da se Vama ili VaSem djetetu to dogodi, lijek
nece imati jednak uc¢inak §to moze rezultirati pojavom trajnog krvarenja. U takvim slu¢ajevima
odmah kontaktirajte VaSeg lijec¢nika.

Nuspojave kod djece i adolescenata
Ucestalost, vrsta i ozbiljnost nuspojava kod djece ocekuje se da ¢e biti iste kao i kod odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. Ovo ukljucuje 1 svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave
mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Haemate P 1200 1U VWF/500 1U FVIII ?

e Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

8 HALMED
10 - 11 - 2023
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

e Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake

EXP.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Ne zamrzavati.

Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII ne sadrzi konzervanse pa se pripremljena otopina

treba odmah primijeniti.

e Ako se pripremljena otopina ne primijeni odmah, mora se primijeniti unutar 3 sata.

e Nakon $to je lijek prenesen u Strcaljku, treba se odmah primijeniti.

e Nemojte upotrijebiti vidljivo zamucenu otopinu ili otopinu koja i dalje sadrzi pahuljice ili
Cestice nakon filtracije

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika

kako baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII sadrzi

Djelatne tvari su:

Jedna boc¢ica nominalno sadrzi:

1200 IU ljudskog von Willebrandovog faktora (VWF)
500 1U ljudskog koagulacijskog faktora V11 (FVIII)

Haemate P 1200 1U VWF/500 IU FVIII sadrzi priblizno 120 1U/mL (1200/1U/10 mL) ljudskog
von Willebrandovog faktora i 50 IU/mL (500 1U/10 mL) ljudskog koagulacijskog faktora VIII ,
nakon rekonstitucije sa 10 mL otapala, vode za injekciju.

Aktivnost (IU) von Willebrandovog faktora (VWF) se mjeri preko aktivnosti ristocetin kofaktora
(vVWF:RCo) u odnosu na medunarodni standard za koncentrat von Willebrandovog faktora (WHO).
Specifi¢na aktivnost Haemate je priblizno 5 do 17 IU vWF:RCo/mg proteina.

Aktivnost (IU) faktora VIII (FVIII) odredena je upotrebom kromogenog testa prema Europskoj
farmakopeji. Specifi¢na aktivnost Haemate je priblizno 2-6 IU FVIII/mg proteina.

Haemate P 1200 IU VWF/500 IU FVIII je proizveden iz plazme ljudskih davatelja.

Ostali sastojci su:

Ljudski albumin, aminoacetatna kiselina, natrijev klorid, natrijev citrat, natrijev hidroksid ili
kloridna kiselina (u malim koli¢inama, za podeSavanje pH)

Otapalo: voda za injekcije

Kako Haemate P 1200 IU VWF/500 1U FVIII izgleda i sadrzaj pakiranja

Haemate P je u obliku bijelog do blijedo Zutog praska ili rastresite krutine s prilozenom vodom za
injekcije kao otapalom koja je bistra, bezbojna tekucina. Pripremljena otopina treba biti bistra ili
blago opalescentna, tj. moze svjetlucati kad se gleda prema svjetlu, ali ne smije sadrzavati nikakve
vidljive Cestice.
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Pakiranje

Haemate P 1200 1U VWF/500 IU FVIII:
1 bocica s praskom

1 bocica s 10 mL vode za injekcije

1 sustav za prijenos s filtrom 20/20

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka i proizvodac
CSL Behring GmbH,

Emil-von-Behring-Str. 76,

35041 Marburg,

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Marti Farm d.o.o.

Las¢inska cesta 40

10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Telefon:+385 1 55 88 297

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2023.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima

Lijecenje vWDb i hemofilije A treba nadgledati lijecnik iskusan u lije€enju poremecaja zgrusavanja.
Doziranje

von Willebrandova bolest:

Vazno je izraunati dozu pomoc¢u navedenog broja IU VWF: RCo.

Opc¢enito, 11U/kg VWF:RCo podize razinu cirkuliraju¢eg VWF:RCo za 0,021U/mL (2%).
Potrebno je postici razinu VWF:RCo > 0,61U/mL (60%) i razinu FVIII1:C > 0,41U/mL (40%).

Za postizanje hemostaze obi¢no se preporuca 40 - 80IU/kg von Willebrandovog faktora
(VWF:RCo) i 20 - 40IU FVIIIL:C/kg tjelesne tezine.

Pocetna doza od 80IU/kg von Willebrandovog faktora moze biti potrebna narocito u bolesnika s

tipom 3 von Willebrandove bolesti kod kojih odrzavanje adekvatne razine moze zahtijevati vece
doze u odnosu na druge tipove von Willebrandove bolesti.
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Sprjecavanje krvarenja u slucaju operacije ili teSke traume:
Za spreCavanje jakog krvarenja tijekom ili nakon operacije, injiciranje treba zapoceti 1 do 2 sata
prije operativnog zahvata.

Odgovaraju¢u dozu potrebno je ponoviti svakih 12 - 24 sata. Doza i trajanje lijeGenja ovise o
klinickom statusu bolesnika, vrsti i ja¢ini krvarenja i razini VWF:RCo i FVIII:C.

Kod upotrebe lijekova s von Willebrandovim faktorom koji sadrze FVIII, lije¢nik treba znati da
kontinuirano lijeCenje moze izazvati prekomjeran porast FVIII:C. Nakon 24 - 48 sati lijeenja treba
razmotriti moguénost smanjenja doze i/ili produzenje intervala izmedu doza u svrhu izbjegavanja
nekontroliranog porasta FVIII:C ili primjenu lijeka sa VWF koji sadrzi nisku razinu FVIII.

Pedijatrijska populacija

Doziranje kod djece temelji se na tjelesnoj tezini te se stoga uglavnom zasniva na istim
smjernicama kao 1 kod odraslih. Ucestalost davanja treba uvijek biti usmjerena na klinicku
ucinkovitost u pojedinacnom slucaju.

Hemofilija A

Pracenje lijecenja

Za vrijeme trajanja lijeCenja preporuca se odgovarajuce / pravovremeno odredivanje razine faktora
VIIl,kao smjernice za doziranje i ucestalost ponavljanja infuzija. Odgovor na lijeCenje s FVIII
mozZe se razlikovati u pojedinih bolesnika, postizanjem razli¢itog poluvijeka 1 oporavka. Doziranje
bazirano na tjelesnoj tezini moze zahtijevati prilagodbu kod pothranjenih ili pretilih bolesnika.
Posebno u slucaju vec¢ih kirurSkih intervencija neophodno je precizno pracenje supstitucijske
terapije analizom koagulacije (aktivnost faktora VII1 u plazmi).

Bolesnike treba pratiti i s obzirom na razvoj inhibitora faktora VI1I1I. Vidjeti dio 2.

Doziranje i trajanje nadomjesne terapije ovisi o veli€ini nedostatka faktora VIII, mjestu i opsegu
krvarenja i klinickom statusu bolesnika.

Vazno je izracunati dozu pomocu navedenog broja [U VWF: RCo.

Broj jedinica primijenjenog faktora VIII izraZzava se u internacionalnim jedinicama (IU) koje su u
skladu s trenutno vaze¢im standardom koncentrata Svjetske zdravstvene organizacije za lijekove
koji sadrze faktor VIII. Aktivnost faktora VIII u plazmi izrazava se bilo kao postotak (u odnosu na
normalnu ljudsku plazmu) ili radije u IU (prema internacionalnom standardu za faktor VIII u
plazmi).

Jedna IU aktivnosti faktora VIII odgovara istoj koli¢ini faktora VIII u jednom mL normalne
ljudske plazme.

Lijecenje po potrebi

Izracunavanje potrebne doze faktora VIII temelji se na empirijskom nalazu prema kojem 1 IU
faktora VIII po kilogramu tjelesne tezine povecava aktivnost plazmatskog faktora V111 za oko 2%
(2 1U/dL) normalne aktivnosti. Potrebna doza odreduje se upotrebom slijede¢e formule:
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potrebne jedinice = tjelesna tezina [kg] x zeljeni porast faktora VIII [% ili IU/dL] x 0,5

Potrebna koli¢ina i ucestalost davanja trebaju uvijek biti usmjereni na klinicku ucinkovitost u
pojedina¢nom slucaju.

U slucaju slijede¢ih hemoragijskih dogadaja aktivnost faktora VIII ne smije pasti ispod navedene
razine aktivnosti u plazmi (u % od normalnih vrijednosti ili 1U/dL) unutar odgovarajuéeg perioda.
Slijedeca tablica moZe se upotrijebiti kao vodi¢ za doziranje u slucaju epizoda krvarenja ili
operacija:

Jacina krvarenja/ Potrebna razina faktora VIII | Ucestalost doza (sati)/
Vrsta operativnog zahvata (% ili 1U/dL) Trajanje lije¢enja (dani)
Krvarenja

pocetno krvarenje u zglobove, | 20 - 40 Ponoviti svakih 12-24
misi¢e ili krvarenje u usnoj sata (najmanje 1 dan),
Supljini sve dok ne prestane

krvarenje koje se osjeti
kao bol ili se ne postigne
zacjeljenje.

jace krvarenje u zglobove, misi¢e | 30 - 60 Ponoviti infuziju svakih
ili hematom 12 - 24 sata kroz 3 - 4
dana ili vise sve dok bol 1
akutna nemo¢ ne produ.

po zivot opasha krvarenja 60 - 100 Ponavljati infuziju svakih
8-24 sata do prestanka
opasnosti

Operativni zahvati

mali, 30 - 60 Svakih 24 sata (najmanje

ukljucujuéi ekstrakciju zuba 1 dan), dok se ne
postigne zacjeljenje.

veliki 80 -100 Ponavljati infuziju svakih

(pre i post — operativno) 8-24 sata sve do

adekvatnog  zacjeljenja
rane, zatim lijeCenje
najmanje slijede¢ith 7
dana da bi se odrzala
aktivnost faktora VIII na
30% - 60% (1U/dL)

Profilaksa
Za dugotrajnu profilaksu krvarenja u bolesnika s teskom hemofilijom A, uobi¢ajene doze su 20 do
40 1U faktora VIII na kg tjelesne tezine u razmacima od 2 do 3 dana.
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U nekim slucajevima, posebno kod mladih bolesnika, mogu biti neophodni kra¢i intervali izmedu
doza ili vise doze.

Pedijatrijska populacija
Nema dostupnih podataka o klinickim studijama o doziranju Haemate P 1200 IU VWF/500 1U
FVIII kod djece s hemofilijom A.

Odgovarajuée mjere opreza pri uporabi

Lijecnik koji provodi lijeenje treba znati da kontinuirano lijecenje lijekovima koji sadrze VWF
moze uzrokovati pretjerani porast FVIII:C. Potrebno je pazljivo nadzirati bolesnike koji dobivaju
lijekove s VWF koji sadrze FVIII da bi se izbjegao trajni pretjeran porast FVIIL: C u plazmi $to
moze povecati rizik od tromboze. Treba razmotriti primjenu mjera protiv tromboze.

Nuspojave

Kada su potrebne velike ili ucestale doze ili kad su prisutni inhibitori ili je potrebna pre- i
postoperativna njega, kod svih bolesnika treba nadzirati pojavu znakova hipervolemije. Osim toga,
kod bolesnika s krvnom grupom A, B i AB treba nadzirati pojavu znakova intravaskularne
hemolize i/ili smanjenja vrijednosti hematokrita.
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