sp. zn. sukls117620/2014
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Haemoctin SDH 1000
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Koagulacni faktor VIII derivovany z lidské plazmy

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Haemoctin SDH 1000 a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Haemoctin SDH 1000 pouzivat
Jak se pripravek Haemoctin SDH 1000 pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Haemoctin SDH 1000 uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

1. Co je pripravek Haemoctin SDH 1000 a k ¢emu se pouZiva

Haemoctin SDH 1000 je 1ék odvozeny z lidské plazmy. Obsahuje koagula¢ni faktor VIII, ktery je
nutny pro normalni prabeh srdzeni krve. Po rekonstituci prasku v 10 ml vody na injekce je roztok
pripraven k intraven6znimu podani.

Haemoctin SDH 1000 je vhodny pro 1é¢bu a profylaxi krvaceni s hemofilii A (s dédicnym
nedostatkem faktoru VIII).

Haemoctin SDH 1000 neobsahuje von Willebrandiiv faktor ve farmakologicky €¢inném mnoZzstvi, a
proto neni vhodny pro 1écbu von Willebrandovy nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Haemoctin SDH 1000 pouZivat

Nepouzivejte pripravek Haemoctin SDH 1000

— jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na koagulacni faktor VIII nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6). Alergicka reakce se miiZze projevovat jako vyrazka, svédéni,
obtize pii dychani nebo otoky tvare, rti, hrdla nebo jazyka.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Haemoctin SDH 1000 se porad’te se svym lékarem.

Po zahgjeni 1écby piipravkem Haemoctin SDH 1000 je mozné, Ze si Vas imunni systém vyvine
protilatky (inhibitory) proti faktoru VIII. Tyto inhibitory mohou ovliviiovat i€¢innost pfipravku
Haemoctin SDH 1000. Vas 1ékat bude pravidelné kontrolovat tvorbu inhibitorti pomoci biologického
testu (Bethesda testu). Vyskyt inhibitort faktoru VIII dokazuje netspé$nost terapie. MnoZzstvi
inhibitort v téle se vyjadiuje v jednotkach Bethesda (BU) najeden ml krevni plazmy. Riziko vytvoieni
inhibitort je zavislé na podavani faktoru VIII a je nejvétsi béhem prvnich 20 dnli podani. Inhibitory se
vzacné tvori 1 po vice nez 100 dnech podani. Pripady recidivujicich inhibitord byly pozorovany po
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piechodu z jednoho faktoru VIII na jiny u diive 1é¢enych pacienti s vice nez 100 dny expozice, ktefi
méli v anamnéze tvorbu inhibitoru.

K aplikaci smi byt pouzity pouze ptilozené infuzni sety, protoze vlivem adsorpce faktoru VIII
k vnitfnimu povrchu neékterych soucasti infuzniho setu by mohlo dojit k selhani 1écby.

Haemoctin SDH 1000 nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Komplikace souvisejici s katetrem: Jestlize je tfeba pouzit centralni Zilni vstup (central venous access
devices, CVAD), musi se uvazit riziko vzniku komplikaci souvisejicich s CVAD, v¢etné lokalni
infekce, bakteriemie a trombodzy v misté vstupu katetru.

Bezpecnost viici virim

V piipadé 1é¢ivych pripravki vyrabénych z lidské krve nebo plazmy musi byt pfijata opatieni, aby se

zamezilo prenosu infekci na pacienty. Tato opatieni zahrnuji:

- peclivy vybér darct krve a plazmy, aby bylo jisté, Ze byli vylouceni jedinci, ktefi by mohli pfenaset
infekce,

- testovani kazdé darované krve a vzorkl plazmy na ptitomnost virti/infeket,

- zafazeni kroka pfi zpracovani krve ¢i plazmy, pii nichZ jsou viry inaktivovany nebo odstranény.

Ptes vSechna tato opatfeni pii pfiprave 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy, nelze moznost

prenosu infekci zcela vyloucit. To plati rovnéZ pro neznamé nebo nové objevené viry nebo jiné typy

infekci.

Ptijata opatfeni se povazuji za uc¢inna u obalenych virt, jako jsou virus lidské imunodeficience (HIV),
virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a pro neobaleny virus hepatitidy A (HAV).
Eliminace/inaktivace viru miize mit omezeny ucinek u jinych neobalenych vird, jako je naptiklad
parvovirus B19. Infekce parvovirem B19 miize byt zavazna pro téhotné Zzeny (infekce plodu) a u
jedinct s imunodeficitem nebo zvySenou produkei Cervenych krvinek (napft. u srpkovité nebo
hemolytické anémie).

Vas lékat Vam muze doporucit, abyste zvazil/a o¢kovani proti hepatitidé A a B, jestlize
pravidelné/opakované dostavate 1éky na bazi faktoru VIII derivované z lidské plazmy.

Velice se doporucuje, aby byl pii kazdém podani pfipravku Haemoctin SDH 1000 pacientovi
zaznamenan nazev a Cislo Sarze ptipravku, aby se zachoval zaznam o pouzitych Sarzich.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Haemoctin SDH 1000

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Interakce mezi ptipravkem Haemoctin SDH 1000 a jinymi 1é¢ivymi pfipravky nejsou znamé.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Vzhledem k vzacnému vyskytu hemofilie A u zen nejsou k dispozici zkuSenosti o pouZzivani ptipravku
Haemoctin SDH 1000 béhem téhotenstvi nebo kojeni. Nebyly provedeny pokusy na zvifatech béhem
téhotenstvi nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pouzivani ptipravku Haemoctin SDH 1000 neovliviuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Haemoctin SDH 1000 obsahuje sodik

Jedna injekéni lahvicka obsahuje az 32,2 mg (1,40 mmol) sodiku. To je tfeba vzit v tvahu, jestlize jste
na dieté s nizkym obsahem sodiku.
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3. Jak se pripravek Haemoctin SDH 1000 pouziva

Ptipravek Haemoctin SDH 1000 je urcen k intraven6znimu podani (infuzi do zily). Lécba by méla byt
zahajovana pod dohledem I¢kaie, ktery jiz ma s 1é¢bou hemofilie A zkuSenosti. Vzdy pouzivejte
pfipravek Haemoctin SDH 1000 ptesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te se
se svym lékatfem. Davkovani a délka 1é¢by zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VIIL, misté a
rozsahu krvaceni a Vasem klinickém stavu. Lékat pro Vas stanovi spravnou davku ptipravku.

Ve vSech krocich pfipravy je nutné pracovat sterilné.

Fig. 3
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Fig. 7

Rekonstituce prasku:

Ohfejte rozpoustédlo (vodu na injekce) a prasSek na pokojovou
teplotu v neotevienych injek¢nich lahvickach. Pokud je
pouzivana k zahtivani vodni lazen, je nutno uzkostlivé dbat,
aby voda nepfisla do kontaktu s vickem nebo zatkou na
injek¢ni lahvicky. Jinak mtize dojit ke kontaminaci ptipravku.
Odstraiite vicka z obou injek¢nich lahvicek tak, aby se odkryla
centralni ¢ast pryzové zatky (1). Ocistéte zatky piipravku

a injek¢nich lahvicek s rozpoustédlem dezinfekénim
prostiedkem.

Sejméte uzavér obalu ptevodniho zafizeni (2). Umistéte
modrou ¢ast pfevodniho zatfizeni na svisle stojici injek¢ni
lahvicku obsahujici rozpoustédlo (3).

Odstraiite zbyvajici ¢ast obalu pievodniho zafizeni. Tak se
odhali prihledna ¢ast prevodniho zatizeni.

Polozte injekéni lahvicku s pripravkem na rovny povrch.
Obrat'te prevodni zatfizeni s injekéni lahvickou s
rozpoustédlem dnem vzhtru. Vtlacte hrot prithledné casti
adaptéru kolmo dolti skrz zatku injekéni lahvicky ptipravku
(4). Vakuum pfitomné v injekéni lahvicce s pfipravkem
zpisobi, Ze rozpoustédlo protece do injekeni lahvicky s
ptipravkem (5). Okamzit¢ vySroubujte modrou Cast
prevodniho zatizeni zaroven s injek¢ni lahvickou s
rozpoustédlem. Zlikvidujte injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem
s modrou ¢asti pfipojeného pfevodniho zatizeni (6). Opatrné
otaceni injek¢ni lahvicky napomuiize v rozpousténi prasku. S
lahvickou netfeste, je nutné se vyhnout tvorbé pény! Roztok je
¢iry nebo lehce opalescentni.

Rozpustény roztok se musi pouzit ihned po rozpusténi.
Roztoky se zakalem nebo viditelnymi ¢asticemi se nesmi
pouzit.

Injekce:

Po rozpusténi prasku podle popisu vyse, nasroubujte
ptilozenou injekéni stiikacku konektorem typu luer-lock na
injekéni lahvicku s prithlednou ¢asti pfevodniho zatizeni (7).
Pak je mozné natahnout rozpustény piipravek snadno do
injek¢ni stiikacky. Neni potieba zvlastni filtr, nebot’ pfevodni
zafizeni ma zabudovany vlastni filtr.

Opatrné odpojte injekéni lahvicku s prihlednou casti
pfevodniho zafizeni od injekéni stiikacky. Pripravek pomalu
intraven6zn¢ aplikujte pomoci piilozené motylkové jehly.
Rychlost podani injekce nesmi piesahnout 2—3 ml za minutu.
Po pouziti motylkové kanyly pouzijte ochranné vicko, aby
byla dal$i manipulace bezpecna.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékérnika.

JestliZe jste pouzil/a vice piipravku Haemoctin SDH 1000, neZ jste mél/a
Pokud si myslite, ze jste dostal/a ptili§ mnoho Haemoctin SDH 1000, informujte svého 1ékate, ktery
rozhodne o dal$im postupu.

Jestlize jste zapomnél/a uzit Haemoctin SDH 1000
V tomto ptipad€¢ musi Iékat rozhodnout, zda je nutna dalsi [éCba.

JestliZe jste prestal/a uzivat pripravek Haemoctin SDH 1000
Neptestavejte pouzivat piipravek Haemoctin SDH 1000 bez porady s 1ékatem.

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

OkamZité informuje svého lékafre, jestliZze zaznamenate néktery z nasledujicich stavii:
- zarudnuti kize,

- paleni a bodani v misté vpichu,
- zimnice,

- navaly horka,

- bolest hlavy,

- kopftivka,

- hypotenze,

- letargie,

- nevolnost,

- neklid,

- tachykardie,

- nepfijemné pocity na hrudi,

- vrnéni,

- zvraceni,

- sipani.

MuZe to byt alergicka nebo zavazna alergicka reakce (anafylakticky Sok) nebo hypersenzitivni
reakce.

Velmi vzacné byly hlaSeny nasledujici neZadouci ucinky (méné nez 1 uZivatel z 10 000)

- Pozitivni protilatky proti faktoru VIII: Pacienti s hemofilii A mohou vytvaret neutralizujici
protilatky (inhibitory) na faktor VIIL Jestlize se takové inhibitory objevi, znamena to, ze 1é¢ba ma
nedostatecnou klinickou odpovéd’ (napft. krvaceni). V takovych piipadech se doporucuje
kontaktovat specializované pracovisté pro hemofilii.

- horecka,

- anemie,

- krvéaceni v mozku.

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Nezadouci ucinky u déti budou pravdépodobné stejné jako u dospélych.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kaii, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.Nezadouci €inky muizete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Haemoctin SDH 1000 uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte injekeni lahvicky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.

Ptipravek Haemoctin SDH 1000 nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku
injek¢ni lahvicky a krabicky.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Haemoctin SDH 1000 obsahuje

— Lécivou latkou je factor VIII coagulationis humanus

— DalSimi slozkami jsou glycin, chlorid sodny, natrium-citrat a chlorid vapenaty.
— Injekeni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje vodu na injekce.

Jak pripravek Haemoctin SDH 1000 vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Haemoctin SDH 1000 je dodavan jako lyofilizovany prasek (lyofilizat). Voda na injekce
slouzi jako rozpoustédlo. Rozpustény piipravek je ¢iry nebo lehce opalescentni.

Dalsi velikosti baleni:

Haemoctin SDH 250: obsahuje 1 injekéni lahvicku s 250 U a 1 injekéni lahvicku s 5 ml vody na
injekce (50 IU/ml)

Haemoctin SDH 500: obsahuje 1 injekéni lahvicku s 500 IU a 1 injekéni lahvicku s 10 ml vody na
injekce (50 IU/ml)

Jedno baleni obsahuje:

- jednu jednorazovou injekéni stiikacku,

- jedno ptfevodni zatizeni se zabudovanym filtrem,
- jednu motylkovou kanylu.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Biotest Pharma GmbH

Landsteinerstrasse 5

63303 Dreieich

Némecko

Tel.: +49 6103 801-0

Fax: +49 6103 801-150

mail@biotest.de
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Pro veskeré informace tykajici se tohoto piripravku, prosim kontaktujte mistniho zastupce
drzitele rozhodnuti o registraci:

Reg-Pharm spol.s.r.o.

Fialkova 45

10600 Praha 10

Tel.: 272 654 004

Fax: 272 650 187

info@regpharm.cz

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Némecko, Litva, Malta, Rumunsko: Haemoctin SDH 1000

Belgie, Recko, Italie, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Spanélsko, Velka Britanie: Haemoctin 1000
Rakousko: Haemoctin SDH 100 I.LE./ml

Bulharsko: Haemoctin 1000 IU

Mad’arsko: Haemoctin 1000 NE

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21.11.2014
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Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani:
Haemoctin SDH 1000 je urc¢en k intraven6znimu podani. Doporucuje se, aby rychlost podani injekce
nepiesahla 2-3 ml za minutu.

Davkovani

Dévkovani a délka trvani substitu¢ni 1é€by zavisi na zdvaznosti nedostatku faktoru VIII, misté a
rozsahu krvaceni a klinickém stavu pacienta.

Pocet jednotek podaného faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které se vztahuji
k stavajici norm¢ WHO pro pfipravky na bazi faktoru VIII. Aktivita faktoru VIII v plazmé se
vyjadiuje bud’ jako procento (ve vztahu k normalni lidské plazmé), nebo v mezinarodnich jednotkach
(ve vztahu k mezinarodnimu standardu pro faktor VIII v plazmg).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII je ekvivalentni mnozstvi faktoru VIII v jednom
ml normalni lidské plazmy. Vypocet poZzadované davky faktoru VIII je zaloZen na empirické
zkuSenosti, ze podani 1 mezinarodni jednotky (IU) faktoru VIII na kg télesné hmotnosti zvysi hladinu
plazmatického faktoru VIII o 1 % az 2 % normalni aktivity.

Potiebnou davku lze vypocitat podle nasledujiciho vzorce:

Potiebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x poZadované zvySeni hladiny faktoru VIII (%) x 0,5
Podané mnozstvi a frekvence podavani se musi fidit klinickou u¢innosti v jednotlivych piipadech. V
ptipadé nasledujicich krvacivych udalosti nesmi aktivita faktoru VIII klesnout pod danou hladinu

aktivity plazmy (v % normdlni hodnoty) po odpovidajici dobu. Nésledujici tabulku lze pouzit jako
navod davkovani u krvacivych epizod a pfi chirurgickych vykonech:

Stupen krvaceni/ Pozadovana hladina Cetnost davek (v hodinach)/

typ chirurgického vykonu faktoru VIII (%) trvani 1é¢by (ve dnech)
Krvaceni

Pocatecni hemartroza, krvaceni do 20 — 40 Opakovat kazdych 12 az 24 hodin.
svalil nebo oralni krvaceni Nejméné 1 den, az do vyteSeni

krvacivé epizody indikované bolesti
nebo do zhojeni prislusného

zranéni.
Extenzivné&jsi hemartroza, 30-60 Infuzi opakovat kazdych 12 az
svalové krvaceni nebo hematom 24 hodin po dobu 3 — 4 dnti, nebo

az do vyfeSeni bolestivého a
akutniho stavu.

Zivot ohrozujici krvaceni 60 — 100 Infuzi opakovat kazdych 8 az
24 hodin aZ stav ohroZzeni pomine.

Operace

Malé 30-60 Kazdych 24 hodin, alespon 1 den,
vcéetné extrakce zubl az do zhojeni.

Velkeé 80—100 Infuzi opakovat kazdych 8 az

(pfed a po operaci) 24 hodin, az do adekvatniho zhojeni
ran, potom lécba po dobu alespon
7 dalsich dnt k udrzeni aktivity
faktoru VIII v hladin€ 30 — 60 %.

Béhem lécby se doporucuje stanovit hladiny faktoru VIII, aby bylo zndmo, jakou davku podavat a jak
casto infuze opakovat. V piipad¢€ velkych chirurgickych vykont je nevyhnutelné pfesné monitorovani
substituéni 1é¢by pomoci koagula¢nich testii (aktivita plazmatického faktoru VIII). Jednotlivi pacienti
mohou mit raznou odpovéd’ na faktor VIII, dosahuji riznych urovni in vivo obnoveni a vykazuji rizné
polocasy. Pii dlouhodobé profylaxi krvaceni u pacientt s tézkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az

7/8



40 IU faktoru VIII na kg télesné hmotnosti v 2 az 3dennich intervalech. V nékterych piipadech,
zvlasté u mladSich pacientlh mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi aplikacemi nebo vys$si davky.

Pacienti musi byt sledovani, zda u nich nedochazi k tvorb¢ inhibitorid faktoru VIII. Jestlize se
nedosahne ocekdvanych hladin aktivity faktoru VIII v plazmé nebo pokud se nedaii krvaceni
kontrolovat piislusnou davkou, je nutné provést test, aby se zjistilo, zda neni pfitomen inhibitor
faktoru VIIL U pacientii s vysokymi hladinami inhibitoru faktoru VIII mize byt 1écba netcinna a je
potieba zvazit jiné moznosti 1écby. Lécbu téchto pacientd by méli provadét pouze 1ékati se
zkuSenostmi s 1é¢bou pacientii s hemofilii.
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