sp.zn. sukls248013/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

FACTOR VII BAXALTA 600 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Pripravek FACTOR VII BAXALTA je dodavan ve formé lyofilizovaného prasku a obsahuje factor
VII coagulationis humanus 600 IU* v jedné injekéni lahviccee.

Po rekonstituci v 10 ml vody pro injekci obsahuje pripravek priblizn¢ 60 IU/ml (600 IU/10ml) factor
VII coagulationis humanus.

Aktivita je stanovena za pouziti chromogenniho testu podle Evropského Iékopisu (European
Pharmacopoeia). Specifickd aktivita ptipravku FACTOR VII BAXALTA je < 2 IU faktoru VII/mg
proteinu.

Rekonstituovany ptipravek obsahuje <20 IU FII/100 IU FVII, <15 IU FIX/100 IU FVII a <35 IU
FX/100 IU FVII.

Vyrobeno z plazmy lidskych darct.
Pomocné latky se znamym tcéinkem:

Jedna injek¢ni lahvicka ptipravku Factor VII Baxalta ptiblizné obsahuje 40 mg sodiku. Dale obsahuje
sodnou stl heparinu (max. 0,5 IU/IU FVII)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Bily nebo lehce zbarveny prasek nebo drobiva hmota. Roztok mé po rekonstituci pH 6,5 - 7,5 a
osmolaritu < 240 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek FACTOR VII BAXALTA je indikovén k:

Lécba a profylaxe krvacivych poruch zpisobenych nedostatkem faktoru VII nebo spojenych s
nedostatkem faktoru VII:

. Akutni krvaceni a profylaxe peroperacniho krvaceni v ptipadech vrozeného nedostatku faktoru
VII (hypo- nebo aprokonvertinémie).

. Akutni krvaceni a profylaxe peroperacniho krvaceni v ptipadech ziskaného nedostatku faktoru
VII:

- peroralni antikoagulacni lécba
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- nedostatek vitaminu K (poruchy vstfebavani, dlouhodoba parenteralni vyziva atd.)
- poskozeni jaterniho parenchymu (hepatitida, jaterni cirhoza, tézké toxické poskozeni jater
atd.)

Tento ptfipravek neobsahuje aktivovany faktor VIla a nema byt pouzit u hemofilickych pacienti s
inhibitorem.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Lécba by méla byt zahajena pod dohledem 1ékare, ktery mé zkuSenosti se substitu¢ni lé¢bou
koagula¢nimi faktory.

Davkovani

Vzhledem ke vzacnosti vyskytu onemocnéni jsou k dispozici pouze omezené udaje o klinickém pouziti
ptipravka s faktorem VII. Z tohoto diivodu mohou byt dana pouze obecna doporuceni davkovani.
Pozadavky na individudlni davkovani mohou byt identifikovany pouze na zdklad¢ pravidelného
stanoveni obsahu faktoru VII v plazmé a soustavného sledovani klinického stavu pacienta.

Dévkovani a doba substitucni 1é¢by zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VII, na misté a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta. Vztah mezi individudlnimi zbytkovymi hladinami faktoru VII
a klinickou tendenci ke krvaceni je méné€ pevny nez u klasické hemofilie.

Pocet podanych jednotek faktoru VII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které jsou
vztazeny k sou¢asnému WHO standardu pro ptipravky faktoru VII. Aktivita faktoru VII v plazmé se
vyjadiuje bud’ v procentech (ve vztahu k normélni lidské plazmé) nebo v mezinarodnich jednotkach
(ve vztahu k mezinarodnimu standardu pro faktor VII v plazmg).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VII se rovna mnozstvi faktoru VII v 1 ml normalni
lidské plazmy. Vypocet potiebné davky faktoru VII, jak je nize specifikovan, je zalozen na empirickém
zjisténi, Ze 1 mezinarodni jednotka (IU) faktoru VII na kg télesné hmotnosti zvysuje aktivitu faktoru VII
v plazmé pfiblizné¢ o 1,9 % (0,019 IU/ml) normalni aktivity. Potfebnd davka se urcuje pomoci
nasledujiciho vzorce:

,Potfebny pocet jednotek = télesnd hmotnost (kg) x poZzadované zvySeni faktoru VII (IU/ml) x 53*

{pfevracena hodnota pozorovaného zotaveni (ml/kg)}

*(1/0,019 = 52,6)
Pokud je znamo individualni zotaveni, ma byt pro vypocet pouzita tato hodnota.

Mnozstvi, které ma byt podano, a Cetnost podani se musi vzdy fidit podle klinické ti¢innosti v
konkrétnim ptipadg€. Toto je zvlasté dilezité pii 1é¢be nedostatku faktoru VII, kdy individualni
tendence ke krvaceni neni v pfesném vztahu k aktivité faktoru VII v plazmé naméfeném pfi
laboratornich testech. Davkovaci intervaly musi byt pfizptisobeny kratkému polocasu faktoru VII v
krevnim ob¢hu, ktery je pfiblizn€ 3 az 5 hodin. Pokud je ptipravek FACTOR VII BAXALTA podavan
prerusovanymi injekcemi/infuzemi, jsou ¢asto adekvatni davkovaci intervaly 6 — 8 hodin. Pti 1é¢bé
nedostatku faktoru VII jsou obvykle, ve vztahu k aktivité v normalni plazmé, pozadovany nizsi
hladiny nedostatkového faktoru nez u klasické hemofilie (hemofilie A a B). Tabulka nize dava navod
pro podani preruSovanymi injekcemi/infuzemi na zakladé omezené klinické zkuSenosti. Medicinské
potvrzeni na zédkladé zkousek klinické G¢innosti neexistuje.
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Stupeii krvaceni / typ Pozadovana hladina faktoru VII | Frekvence davek (hodiny)/

chirurgického zakroku IU/ml doba 1é¢by (dny)
Mensi krvaceni 0,10 -0,20 Jedna davka
Tézké krvaceni 0,25 -0,40 Po dobu 8 az 10 dnd nebo do
(trough-peak) tplného zhojeni rany™
Mensi chrurgické vykony 0,20 -0,30 Jedna davka pted chirurgickym

vykonem nebo pokud se
ocekava vyraznéjsi riziko
krvaceni do tplného zhojeni

rany
Veétsi chirurgické vykony Pted operaci >0,50, poté Po dobu 8 az 10 dni nebo do
0,25 — 0,45 (trough-peak) tplného zhojeni rany™

**Na zédklad¢ klinického rozhodnuti u individudlniho ptfipadu by mohly byt dostate¢né nizsi davky ke
konci 1écby, kdyZ je dosazeno odpovidajici hemostaze.

Neni dostatek tdajii pro doporuceni podavani ptipravku FACTOR VII BAXALTA détem do 6 let.

Zptisob podani
Rozpust'te ptipravek podle navodu v bod¢€ 6.6. Piipravek ma byt aplikovan intraven6zné. Roztok
aplikujte pomalu (ne rychleji nez 2 ml za 1 minutu).

4.3 Kontraindikace

Ptipravek FACTOR VII BAXALTA nesmi byt pouzit u pacientd s:
. Ptecitlivélosti na léCivou latku nebo na neékterou pomocnou latku.

. Vysokym rizikem tromboembolie nebo diseminované intravaskularni koagulace (viz bod 4.4)
nebo hyperfibrinolyzou bez piedchoziho zvladnuti zakladni konzumpéni poruchy

. Znamou alergii na heparin nebo heparinem navozenou trombocytopenii v anamnéze
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych l1éCivych ptipravkil, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.

VAROVANI

U pripravki obsahujicich faktor VII, byly hlaSeny hypersensitivni reakce vcetné anafylaktickych
reakci. Hypersensitivni reakce byly hlaseny také s piipravkem FACTOR VII BAXALTA (viz bod
4.8).

Pokud se objevi alergické reakce nebo reakce anafylaktického typu, ma byt pouzivani pfipravku
okamzité¢ ukonéeno. V piipadé Soku maji byt dodrzeny 1ékarské standardy pro 1é¢bu Soku. Pacienti
a/nebo jejich osetfovatelé by méli byt informovani o Casnych ptiznacich alergickych reakcei. Pacienti
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musi byt pouceni, aby ihned pterusili pouzivani pfipravku a kontaktovali svého 1€kate, jestlize se tyto
piiznaky objevi.

Jako koncentrat faktoru VII odvozeny z plazmy obsahuje tento ptipravek dalsi lidské proteiny.

Standardni opatieni zabratujici prenosu infekce v souvislosti s pouzivanim lé¢ivych piipravki
vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct, testovani jednotlivych odbérii krve a
plazmatickych pooll na specifické ukazatele infekce a zafazeni i¢innych vyrobnich krokd, pii nichz
jsou inaktivovany/odstranény viry. Pfesto nemiize byt pii podavani 1é¢iv vyrabénych z lidské krve
nebo plazmy zcela vyloucena moznost pfenosu infekce. To plati i pro jakékoli neznamé nebo
vznikajici viry a jiné patogeny.

Ptijata opatfeni jsou povazovana za u¢inna u tzv. obalenych virQi, naptiklad u viru lidské imunitni
nedostatecnosti (HIV), viru hepatitidy B (HBV), viru hepatitidy C (HCV), a u neobaleného viru
hepatitidy A.

Omezeny ucinek mohou mit tato opatieni u neobalenych vird jako je parvovirus B19.

Infekce parvovirem B19 muize byt zavazna u téhotnych zen (infekce fetu) a u jedincti s imunodeficitem
nebo zvysenou erytropoézou (napi. hemolyticka anémie) (viz bod 4.6).

U pacientt, ktefi pravidelné/opakované dostavaji faktor VII z lidské plazmy, je téeba zvazit vhodnou
vakcinaci (hepatitida A a B).

U pacientt lécenych pfipravkem obsahujicim lidsky koagulacni faktoru VII je potencialni riziko
tromboembolie a diseminované intravaskularni koagulace. Pti pouziti pfipravku FACTOR VII
BAXALTA byly hlaseny mozkova zilni tromboza, hluboké zilni trombdza a tromboflebitida. Pacienti
dostavajici lidsky koagulaéni faktor VII musi byt peclivé monitorovani na v§echny piriznaky nebo
symptomy intravaskularni koagulace nebo tromboembolie. Vzhledem k moznému riziku
tromboembolickych komplikaci musi byt pii podavani koncentrati lidského koagula¢niho faktoru VII
zvySena opatrnost u pacientli s anamnézou koronarniho onemocnéni, pacientd s jaternimi chorobami, u
pooperacnich stavli, u novorozencu ¢i u pacientd s rizikem tromboembolickych projevii nebo
diseminované intravaskularni koagulace. Ve vSech téchto situacich je nutno zvazit mozny pozitivni
ucinek 1é¢by ptipravkem FACTOR VII BAXALTA oproti riziku téchto komplikaci.

Substituéni 1écba lidskym faktorem VII (v€etné pfipravku FACTOR VII BAXALTA) miize vést k
tvorbe cirkulujicich protilatek inhibujicich faktor VII. Pokud se tyto inhibitory objevi, projevi se to
jako nedostatec¢na klinicka odpoveéd.

Sodik

Ptipravek Factor VII Baxalta obsahuje pfiblizn€ 40 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce, coz odpovida
2 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery
¢ini 2 g sodiku.

Heparin

Muze zpusobit alergické reakce a snizeni celkového poctu krevnich bungk, coz miize vést k ovlivnéni
srazlivosti krve. Pacienti s alergickymi reakcemi vyvolanymi heparinem se maji vyvarovat pouziti

ptipravkl obsahujicich heparin.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Nejsou znamy zadné interakce piipravki lidského koagulacniho faktoru VII s jinymi l1é¢ivymi
piipravky.

Interference s laboratornimi testy:

Pti vySetfovani hemokoagulace v testech, jez jsou citlivé na heparin, u pacientd, ktefi dostavaji vysoké
davky ptipravku FACTOR VII BAXALTA, se musi vzit v ivahu obsah heparinu podaného s
ptipravkem.

Pokud je to nutné, je mozno ucinek heparinu neutralizovat ptidanim protaminu k vySetfovanému
vzorku.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost huméanniho koagula¢niho faktoru VII pii pouzivani u t€hotnych zen nebyla v
kontrolovanych klinickych studiich u ¢lovéka stanovena.

Experimentalni studie na zvifatech nejsou ke stanoveni bezpec¢nosti s ohledem na reprodukci, vyvoj
embrya a plodu, prubé¢h téhotenstvi a peri- a postnatalni vyvoj vhodné. Pii predepisovani koncentratu
faktoru VII t€hotnym zenam je tieba opatrnosti.

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nebyly pozorovany zadné Giny na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Nezadouci uinky pripravku FACTOR VII BAXALTA na zikladé hlaSeni z klinickych studii a z
poregistra¢niho pouZziti.

Cetnost nezadoucich wi¢inki je hodnocena podle nasledujici stupnice: velmi ¢asté (> 1/10), Easté

(=100 - < 1/10), méné Casté (= 1/1 000 - < 1/100), vzacné (>1/10 000 - <1/1 000), velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

Nasledujici nezadouci G¢inky byly identifikovany pfi klinickych studiich s 57 pediatrickymi a
dospélymi pacienty s vrozenym nedostatkem faktoru VII. Pacientim byl podan koncentrat faktoru VII
pro kontrolu akutnich krvacivych epizod, pokryti chirurgického vykonu a pro dlouhodobou profylaxi
krvacivych epizod. V pribéhu této studie bylo 8234 dnl expozice koncentratu faktoru VIIL.

Obsah tabulky nize zahrnuje nezadouci ucinky hlasené z klinickych studii i z poregistracniho pouziti
sefazené podle tfid organovych systémi MedDRA (TOS), dale podle upiednostiiovanych terminti v
potadi zdvaznosti, pokud je to mozné:

Nezadouci ucinek (Upiednostiiovany| Cetnost
T¥idy organovych systémi (TOS) termin MedDRA)

Inhibitor  faktoru VII  (pozitivni

PORUCHY KRVE A protilatky faktoru VII) Neni znimo

LYMFATICKEHO SYSTEMU
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Hypersensitivni reakce® Neni zndmo
PORUCHY IMUNITNiHO SYSTEMU
Neni znamo
Anafylakticka reakce
Zrudnuti Casté?
o i Neni zndmo
CEVNI PORUCHY Hluboka zilni tromboza
. Neni znamo
Povrchova tromboflebitida
. L. Vyrazka Casté?
PORUCHY KUZE A PODKOZNI
TKANE _ Neni znamo
Svédéni
CELKOVE PORUCHY A REAKCE V . Casté?
MISTE APLIKACE Pyrexie

2Seznam symptomu hypersenzitivnich reakci miize zahrnovat zavrat’, dysestézii, bolest hlavy,
hypotenzi, bronchospasmus, dusnost, nevolnost, navaly horka a zvraceni.

Nasledujici dal$i nezddouci ucinky jsou stanoveny na zaklad€ poregistracniho pouziti ptipravki stejné
tridy:
- Alergické reakce nebo reakce anafylaktického typu:
Tyto reakce jsou pozorovany vzacne.
Byla hlasena kopftivka a zvraceni.
- Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Vzécné je pozorovana zvysena télesna teplota.
- Cévni poruchy:
Po podani lidského koagula¢niho faktoru VII se mohou vzacné objevit tromboembolické
epizody (viz bod 4.4).
Byly hlaseny mrtvice, infarkt myokardu, arterialni trombdza, plicni embolie a diseminované
intravaskularni koagulace.

Bezpecnostni informace tykajici se prenosu infekce viz bod 4.4.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na adresu: Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani

Podavani vysokych davek pripravki obsahujicich faktor VII (ptipravky protrombinového komplexu)
bylo spojeno s piipady infarktu myokardu, diseminované intravaskularni koagulace, zilni trombozy a
plicni embolie. Pti ptedavkovani je tedy vyssi pravdépodobnost rozvoje tromboembolickych
komplikaci.

6/10



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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Koagulacni faktory: koagulacni faktor VII
ATC kod: B02BDO5

Koagulac¢ni faktor VII je jednim z faktorti krevniho srazeni zavislych na vitaminu K pfitomnych v
normalni lidské plazmé. Je to jednotetézcovy glykoprotein s molekulovou hmotnosti pfiblizné 50 000
daltonti. Faktor VII je zymogen aktivni serinové proteazy faktoru Vlla, kterym je iniciovana zevni
cesta krevniho srdzeni. Komplex tkanovy faktor-faktor VIla aktivuje koagulacni faktory IX a X,
pricemz se vytvari faktory [Xa a Xa. S dalsi propagaci koagulacni kaskady se generuje trombin,
fibrinogen se preménuje na fibrin a vytvaii se srazenina. Normalni generovani thrombinu je také velmi
dalezité pro funkci desticek jako soucast priméarni hemostdzy. Vrozeny deficit faktoru VII je
autosomalné recesivné dédi¢né onemocnéni. Podavani koncentratu lidského koagula¢niho faktoru VII
vede ke zvySeni plazmatickych hladin faktoru VII a mize docasné upravit poruchu koagulace u
pacientt s nedostatkem faktoru VII.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po intraven6znim podani piipravku FACTOR VII BAXALTA je odhadovana in vivo recovery piiblizné
60 — 100 % s primémym polocasem asi 3 az 5 hodin. Nize uvedend tabulka shrnuje vysledky
farmakokinetické studie na téma “Recovery and half life of vapor heated factor VII Concentrate™!, ktera
poskytuje nésledujici farmakokinetické udaje o zotaveni (Incremental Recovery, IR), plose pod kiivkou
(AUC), prumérné dob¢ setrvani v téle (Mean Residence Time, MRT), clearance (C1), distribu¢nim
objemu v ustaleném stavu (volume of distribution of steady state, VSS), polocase (HL) jak pro pocatecni
fazi (HL1), tak i o polocCase eliminacnim (HL?2).

Vysledky:
IR AUC MRT C1 Vss HL HL1 HL2
na h/ml)
TU/kg)

Min 1,6 1,9 3.8 100 503 2,7 0,21 2,5
Q1 1,7 39 5,5 206 1345 3.8 0,68 2,7

Median 1,9 43 6,9 326 1893 4.8 1,19 3,1

Q3 3,0 7,2 7,4 396 3377 5,1 1,87 5,3
Max 3.4 9.8 15,1 531 6410 10,5 2,79 10,8

"W. Engl. Statistical Report for the Clinical Study of Recovery and Half Life of Factor VII Concentrate

(Human)
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IMMUNO, Vapor Heated dated August 25,
2006

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Lidsky koagula¢ni faktor VII (obsazeny v ptipravku FACTOR VII BAXALTA) je normalni slozkou
lidské plazmy a t€inkuje jako endogenni faktor VII.

Testovani toxicity jedné davky neni relevantni, protoze vyssi davky vedou k obé¢hovému pietizeni.
Testovani toxicity opakovanych davek u zvitat je neproveditelné vzhledem k interferenci s
vytvarenymi protilatkami proti heterolognimu proteinu.

Protoze klinickd zkuSenost nenasvédcuje zaddnym karcinogennim ¢i mutagennim u¢inkdm lidského
koagula¢niho faktoru VII, nejsou povazovany experimentalni studie, zejména u heterolognich druhti,
za nezbytné.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek:
Dihydrat citronanu sodného
Chlorid sodny

Sodna sil heparinu

Rozpoustédlo:
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s Zadnymi dal$imi 1é¢ivymi ptipravky vcetné heparinu.
Doporucuje se proplachnout Zilni vstup fyziologickym roztokem pied a po infuzi pfipravku FACTOR
VII BAXALTA.

Vzhledem k tomu, Ze mize dojit k selhani 1écby v dusledku adsorpce lidského koagula¢niho faktoru
VII na vnitini povrchy aplikacniho zatizeni, smi byt pouzito pouze ptilozené prislusenstvi pro
rekonstituci a aplikaci.

6.3 Doba pouzitelnosti

Lyofilizovany FACTOR VII BAXALTA ma dobu pouzitelnosti 3 roky.

Po rozpusténi musi byt FACTOR VII BAXALTA ihned pouzit, protoze ptipravek neobsahuje
konzervacni latky.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté +2 °C az +8 °C (v chladnicce).

Chraiite pred mrazem. Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pripravek chranén pted svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

FACTOR VII BAXALTA je dodavan v injekéni lahviccee s lyofilizovanym praskem 600 IU, ktery se
ma rozpustit v 10 ml vody pro injekei.

Ptipravek FACTOR VII BAXALTA je dodavan v injek¢nich lahvickach ze skla typu Il opatfenych
pryzovou zatkou, kovovym uzavérem a plastikovym krytem (s obsahem jedné davky). Rozpoustédlo se
dodava v injekcnich lahvickach ze skla typu I opatfenych pryzovou zatkou, kovovym uzavérem a
plastikovym krytem (s obsahem pro jednu davku).

Kazdé baleni obsahuje také set pro rekonstituci a aplikaci, ktery se sklada z:

1 injekenti stiikacky k jednorazovému pouziti, 1 jehly k jednorazovému pouziti, 1 pfevodni jehly, 1
filtra¢ni jehly, 1 zavzdusnovaci jehly a 1 infuzniho setu s ktidélky.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Rekonstituce piipravku FACTOR VII BAXALTA se provadi bezprostiedné pted podanim. Mél by se
pouzit pouze infuzni set dodavany s piipravkem. Roztok musi byt ¢iry nebo lehce opalescentni. Po
rekonstituci je tfeba pfipravek prohlédnout s ohledem na piitomnost ¢astic a zménu barvy pied
podanim. Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny. Po rozpusténi by m¢l
byt ptipravek pouzit okamzité. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v
souladu s mistnimi pozadavky.

Rekonstituce lyofilizatu

1. Jeste uzavienou injekcni lahvicku obsahujici rozpoustédlo zahtejte na pokojovou teplotu (max.
37 °C).

2. Odstraiite vicko z injekéni lahvicky s koncentratem a z injekéni lahvicky s rozpoustédlem (obr.
A) a proved'te dezinfekci pryzovych zatek na obou injekénich lahvickach.

3. Pootocenim a povytazenim sejméte ochranny kryt z jednoho konce ptiloZené ptevodni jehly
(obr. B). Touto odkrytou jehlou propichnéte pryzovou zatku injekéni lahvicky s rozpoustédlem
(obr. C).

4.  Sejméte ochranny kryt z druhého konce prevodni jehly. Dbejte pritom, abyste se odkrytého
konce nedotkli.

5. Injekéni lahvicku s rozpoustédlem obrat'te vzhliru dnem nad injekéni lahvickou s koncentratem a
volnym koncem pievodni jehly propichnéte pryZovou zatku injekeni lahvicky s koncentratem
(obr. D). Rozpoustédlo je vtazeno vakuem do lahvicky s koncentratem.

6.  Injekéni lahvicky odpojte vytazenim jehly z lahvicky s koncentratem (obr. E). Rozpousténi
urychlete protfepanim nebo krouzenim lahvickou s koncentratem.

7. Po uplném rozpusténi koncentratu zapichnéte do injek¢ni lahvicky ptiloZzenou zavzdusnovaci
jehlu (obr. F) a veSkera péna opadne. Odstraiite zavzdusiiovaci jehlu.

Injekce

1.  Pootocenim a povytazenim sejméte ochranny kryt z pfilozené ,,filtra¢ni jehly a jehlu napojte na
sterilni injek¢ni stiikacku k jednorazovému pouziti. Do injekéni stiikacky natdhnéte roztok (Obr.
G).

2. Odpojte filtra¢ni jehlu od injekeni stiikacky a roztok podéavejte pomalu intravendzné (maximalni

rychlost injekce: 2 ml/min.) pomoci piilozeného infuzniho setu s kiidélky (nebo pomoci ptilozené
jehly k jednorazovému pouziti).

3.  Pii domaci 1éCbe zajistéte, aby byly pouzité jehly a injekéni stiikacky vlozeny zpét do krabicky
soupravy pro rozpusténi a aby tato krabicka byla vracena zpét do hemofilického centra.

Infuze
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Pokud se podava v infuzi, je tieba pouzit infuzni soupravu k jednordzovému pouziti s odpovidajicim
filtrem.
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