ULOTKA INFORMACYJNA - INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Haemate P 250 j.m. FVIII/600 j.m. VWF
Haemate P 500 j.m. FVIII/1200 j.m. VWF
Haemate P 1000 j.m. FVIII/2400 j.m. VWF

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub infuz;ji
Ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi (FVIID) / Ludzki czynnik von Willebranda (VWF)

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
° W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
° Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
° Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Haemate P 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Haemate P
Jak stosowac lek Haemate P

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Haemate P

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. CO TO JEST LEK HAEMATE P I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Co to jest lek Haemate P
Lek Haemate P jest dostarczany w postaci proszku i rozpuszczalnika. Sporzadzony roztwor jest podawany
dozylnie we wstrzyknigciu lub infuzji.

Lek Haemate P jest produkowany z ludzkiego osocza (jest to ptynna cze$¢ krwi) i zawiera ludzki czynnik von
Willebranda oraz ludzki VIII czynnik krzepni¢cia krwi.

W jakim celu stosuje si¢ lek Haemate P

Lek Haemate P zawiera zarowno ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi (FVI) oraz czynnik von Willebranda
(VWF), jest to bardzo istotne, ktorego czynnika pacjent potrzebuje bardziej. Jesli pacjent ma hemofilie A,
lekarz przepisze lek Haemate P z podang liczbq jednostek czynnika VIII. Jesli pacjent ma chorobe von
Willebranda , lekarz przepisze lek Haemte P z podang liczbq jednostek czynnika VWF.

Choroba von Willebranda (VWD)

Lek Haemate P jest stosowany w profilaktyce i leczeniu krwawien, w tym krwawien przy zabiegach
chirurgicznych, spowodowanych brakiem czynnika von Willebranda, gdy terapia wylacznie desmopresyng
(DDAVP) jest nieskuteczna lub przeciwwskazana.

Hemofilia A (wrodzony niedobor VIII czynnika)

Lek Haemate P jest stosowany w profilaktyce lub zatrzymywaniu krwawien spowodowanych brakiem VIII
czynnika we krwi.

Moze by¢ rowniez stosowany w terapii nabytego niedoboru VIII czynnika oraz w leczeniu pacjentow
majacych przeciwciata przeciw VIII czynnikowi.




2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOWANIEM LEKU HAEMATE P
Nastepujace czesci zawieraja informacje, ktore nalezy wzig¢ pod uwage przed zastosowaniem leku Haemate P

Kiedy NIE stosowa¢ leku Haemate P :

. w przypadku nadwrazliwo$ci (alergii) na ludzki czynnik von Willebranda lub ludzki VIII czynnik
krzepnigcia lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6.).
W przypadku alergii na jakikolwiek lek lub Zywnos$¢ nalezy poinformowa¢ lekarza.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Identyfikowalno$¢
Szczegodlnie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu pacjentowi Haemate P odnotowa¢ nazwe oraz numer serii
w celu prowadzenia rejestru zastosowanych serii.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Haemate P nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

. w przypadku reakcji alergicznych lub typu anafilaktycznego (powazna reakcja alergiczna, ktora
powoduje cigzkie problemy z oddychaniem lub zawroty gtowy). Jak w przypadku kazdej iniekcji biatka,
mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego. Lekarz powinien poinformowac
pacjenta o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwosci takich jak pokrzywka, uogoélniona wysypka
skorna, ucisk w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech, spadek cisnienia krwi i anafilaksja (powazna
reakcja alergiczna, ktora powoduje cigzkie problemy z oddychaniem lub zawroty glowy). Jezeli takie
objawy wystapia, nalezy natychmiast zaprzesta¢ podawania leku i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

. Tworzenie inhibitorow (przeciwcial) jest znanym powiktaniem, ktére moze wystepowaé w trakcie
leczenia wszystkimi lekami zawierajacymi czynnik VIII. Inhibitory te, zwlaszcza przy wysokich
stezeniach, przerywajg prawidlowe leczenie i pacjent bedzie uwaznie monitorowany pod katem
wytwarzania tych inhibitoréw. Jezeli krwawienie u pacjenta nie jest prawidtowo kontrolowane przy
uzyciu leku Haemate P, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. w przypadku istniejacej choroby serca lub ryzyka jej wystapienia nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.
. jezeli do podawania Haemate P wymagane jest urzadzenie do centralnego dostepu zylnego (ang. central

venous access device, CVAD), lekarz powinien uwzglgdni¢ ryzyko wystapienia powiktan zwigzanych
z CVAD, w tym =zakazen miejscowych, pojawienia si¢ bakterii we krwi (bakteriemii)
i tworzenia si¢ skrzepow w naczyniach krwionosnych (zakrzepicy) w miejscu wprowadzenia cewnika.

Choroba von Willebranda

° W przypadku znanego ryzyka wystgpienia zakrzepow krwi (przypadkoéw zakrzepicy w tym zakrzepy w
phucach), szczego6lnie u pacjentdw, u ktorych stwierdzono kliniczne lub morfologiczne czynniki ryzyka
(np. okresy okotooperacyjne bez prowadzenia profilaktyki przeciwzakrzepowej, przedtuzajace si¢
unieruchomienia, otytos$¢, przedawkowanie, nowotwor). W takim przypadku pacjent musi byc
monitorowany w kierunku wystgpienia wczesnych objawow zakrzepicy. Powinna zosta¢ wdrozona
profilaktyka przeciw zakrzepicy zylnej, zgodnie z aktualnymi wytycznymi.

Lekarz doktadnie rozwazy korzysci leczenia Haemate P wobec ryzyka wystapienia tych komplikacji.
Bezpieczenstwo stosowania pod wigledem mozliwosci przeniesienia wirusow

W przypadku lekéw przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg srodki ostroznosci
majgce na celu zapobieganie zakazeniu pacjentow. Naleza do nich:

. doktadny dobor dawcow krwi i osocza, w celu zapewnienia, ze dawcy obarczeni ryzykiem przeniesienia
infekcji sag wykluczeni.

° badanie kazdej donacji i pul osocza pod katem obecnosci wirusoéw / zakazen, oraz
wlaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza procedur, ktore mogg inaktywowaé lub usuwac
wirusy.



Pomimo ich stosowania, przy podawaniu lekow przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez dotychczas nieznanych lub
nowo poznanych wirusow i innych rodzajow zakazen.

Zastosowane procedury sg uznane za efektywne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV, wirus powodujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B i1 wirus zapalenia
watroby typu C (stan zapalny watroby) oraz wobec bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A (stan
zapalny watroby).

Wobec wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19 zastosowane procedury moga mie¢ ograniczong
skuteczno$é.

Zakazenia parwowirusem B19 mogg by¢ grozne:

. dla kobiet w cigzy (zakazenie nienarodzonego dziecka) oraz

. dla 0s6b z uposledzonym uktadem odpornosciowym lub zwickszong produkcjg czerwonych krwinek
spowodowang pewnymi rodzajami anemii (np. anemig sierpowatg lub hemolityczng).

Przy regularnym / powtarzalnym przyjmowaniu produktow wytwarzanych z ludzkiego osocza zawierajacych
czynnik von Willebranda oraz VIII czynnik krzepnigcia, lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciw
zapaleniu watroby typu A i B.

Lek Haemate P a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktdore pacjent planuje przyjmowac, wiacznie z lekami dostgpnymi bez recepty

. Haemate P nie nalezy miesza¢ z innymi lekami, rozpuszczalnikami lub rozcienczalnikami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

° Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko,powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

. Poniewaz hemofilia A wystepuje rzadko u kobiet, nie sg dostepne dane dotyczace uzycia czynnika VIII
W czasie cigzy i karmienia piersia.

. W przypadku choroby von Willebranda, kobiety sg bardziej narazone niz mezczyzni z powodu

dodatkowego ryzyka krwawien zwigzanych z menstruacja, cigzg, porodem, urodzeniem dziecka oraz
komplikacji ginekologicznych. Na podstawie doswiadczenia uzyskanego na podstawie badan po
wprowadzeniu preparatu na rynek, w zapobieganiu i terapii ostrych krwawien zalecana jest substytucja
czynnika von Willebranda (VWF). Badania kliniczne nad terapia substytucyjna VWF u kobiet w cigzy
i laktacji nie sg dostepne.

. W czasie cigzy i karmienia piersia, preparat Haemate P powinien by¢ podawany tylko jezeli istniejg do
tego uzasadnione wskazania.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma doniesien aby lek Haemate P uposledzat zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Lek Haemate P zawiera sod

Haemate 250 j.m FVIII/600 j.m VWF zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na fiolke, wigc mozna uznac iz
jest zasadniczo ,,wolny od sodu”.

Haemate 500 j.m FVIII/1200 j.m VWF zawiera 26 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) na fiolke, co
odpowiada 1,3% zalecanej maksymalnej dziennej dawki sodu dla osoby doroste;.

Haemate 1000 j.m FVIII / 2400 j.m VWF zawiera 52,5 mg sodu (gléwny sktadnik soli kuchennej) na fiolke,
co odpowiada 2,6% zalecanej maksymalnej dziennej dawki sodu dla osoby dorostej.

3. JAK STOSOWAC LEK HAEMATE P



Leczenie nalezy rozpoczaé i prowadzi¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu tego typu
schorzen.

Dawkowanie

Potrzebna ilo$¢ czynnika von Willebranda i VIII czynnika oraz czas trwania leczenia zalezy od kilku
czynnikow, takich jak masa ciata, cigzko$¢ schorzenia, miejsca i intensywnosci krwawienia lub od potrzeby
zapobiegania krwawieniu podczas operacji lub badania (patrz czes¢ ,, Informacje przeznaczone wyltqcznie dla
fachowego personelu medycznego”). Jezeli lek Haemate P zostal przepisany do uzywania w warunkach
domowych, pacjent zostaje zapoznany przez lekarza ze sposobem wykonywania iniekcji i dawkowaniem.

Nalezy stosowaé sie do wytycznych podanych przez lekarza lub pielegniarke 7 centrum leczenia hemofilii.
Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Haemate P

Objawy przedawkowania VWF ani FVIII nie sg dotychczas znane. Jednakze ryzyka wystgpienia zakrzepow
krwi (zakrzepicy) nie mozna wykluczy¢ w przypadku podania wyjatkowo duzych dawek, szczegélnie
w przypadku produktow VWF z wysoka zawartoscig FVIII.

Rekonstytucja i sposob podawania

Informacje ogdlne

. Proszek musi by¢ zmieszany (zrekostytuowany) z rozpuszczalnikiem (cz¢écig ptynng) oraz pobrany
z fiolki w warunkach aseptycznych.
. Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Po przefiltrowaniu / pobraniu (patrz nizej)

zrekostytuowany produkt powinien by¢ przed podaniem wizualnie sprawdzony w kierunku obecnosci
czasteczek 1 przebarwien. Nawet jesli wytyczne dotyczace procedury rekonstytucji sa dokladnie
przestrzegane, pozostatos¢ kilku ktaczkéw lub czastek nie nalezy do rzadkosci. Filtr dotaczony do
urzadzenia Mix2Vial usuwa te czasteczki w sposob catkowity. Filtracja nie wptywa na przeliczenia

dawkowania.

. Nie uzywaé roztworow w sposob widoczny metnych lub zawierajacych klaczki lub czastki po
przefiltrowaniu.

° Wszelkie resztki niewykorzystanego po podaniu produktu lub jego odpady nalezy usungé, w sposob

zgodny z krajowymi przepisami i zaleceniami lekarza.
Rekonstytucja

Nie otwierajac zadnej z fiolek, ogrza¢ proszek i rozpuszczalnik Haemate P do temperatury pokojowej,
pozostawiajac fiolki w tej temperaturze przez okoto godzing lub trzymajac je kilka minut w dloni. NIE
wystawiac¢ fiolek na dziatanie bezposredniego zrédta ciepta. Nie wolno ogrzewac fiolek powyzej temperatury
ciata (37°C).

Ostroznie usung¢ ochronne naktadki z fiolki rozpuszczalnika i leku Haemate P . Oczysci¢ odstonicte gumowe
korki obu fiolek wacikiem nasaczonym alkoholem i pozostawi¢ je do wyschnigcia. Rozpuszczalnik moze by¢
nastgpnie przeniesiony do fiolki z proszkiem przy pomocy zalgczonego zestawu (Mix2Vial). Nalezy
postgpowac zgodnie z podang ponizej instrukcja.

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajace Mix2Vial usuwajac foli¢ zabezpieczajaca.
Nie wyjmowa¢ Mix2Vial z blistra.




2. Umiesci¢ fiolke z rozpuszezalnikiem na czystej i rownej powierzchni i mocno
przytrzymaé. Nie wyjmujac z blistra zestawu Mix2Vial nalozy¢ jego niebieskg
koncowke z igla na korek fiolki rozpuszczalnika i naciskajgc pionowo w dot
przebi¢ korek fiolki rozpuszczalnika.

3. Przytrzymujac krawedz zestawu Mix2Vial ostroznie zdjac blister pociagajac go
pionowo do gory. Nalezy zwroci¢ uwage aby zdjac jedynie blister a nie caly
zestaw Mix2Vial.

4. Umiesci¢ fiolk¢ z Haemate P na czystej 1 gladkiej powierzchni. Odwroécié do
gory dnem fiolke z rozpuszczalnikiem i dotaczonym do niej facznikiem Mix2Vial.
Naciskajac przezroczysta koncowke z igla pionowo w dét przebic korek fiolki z
Haemate P. Rozpuszczalnik samoczynnie zostanie przetransferowany do fiolki z
Haemate P.

5. Jedng r¢ka uchwyci¢ fiolke z Haemate P przylaczong do zestawu Mix2Vial,
druga rgka uchwyci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem takze przylaczong do zestawu
Mix2Vial i ostroznie rozkreci¢ zestaw na dwie czesci unikajac nadmiernego
tworzenia si¢ piany podczas rozpuszczania Haemate P. Fiolke po rozpuszczalniku
wraz z niebieskg koncoéwka zestawu Mix2Vial usung¢.

6. Doprowadzi¢ do pelnego rozpuszczenia delikatnie poruszajac ruchem
obrotowym fiolke z Haemate P z przylaczong przezroczysta koncowka zestawu
Mix 2Vial. Nie wstrzasac.
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7. Nabra¢ powietrza do pustej jatowej strzykawki. Trzymajac fiolk¢ z Haemate P
pionowo korkiem do gory, przylaczy¢ strzykawke do potaczenia Luer Lock
zestawu Mix2Vial. Wstrzykna¢ powietrze do fiolki z Haemate P.

Pobieranie i podawanie




= 8. Przytrzymujac ttok strzykawki odwroci¢ fiolke wraz ze strzykawka do gory
o dnem i nabra¢ roztwor do strzykawki, powoli odciagajac tlok.

9. Po napetnieniu strzykawki roztworem, mocno uchwyci¢ cylinder strzykawki
(utrzymujac strzykawke tlokiem do dotu) i odlaczyé zestaw Mix2Vial od
strzykawki.

:
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Sposob stosowania

Do wstrzykiwania Haemate P zalecane jest uzycie plastikowych, jednorazowych strzykawek, poniewaz
roztwory tego typu maja tendencj¢ do przylegania do powierzchni wszystkich szklanych strzykawek.

Roztwor powinien by¢ podawany powoli dozylnie, w tempie nie szybszym niz 4 ml na minute. Nalezy uwazac,
by krew nie dostata si¢ do strzykawki napetnionej produktem. Po pobraniu produktu do strzykawki nalezy go
uzy¢ natychmiast.

Gdy konieczne jest podanie wigkszej ilosci czynnika, mozna to rOwniez zrobi¢ za pomocg infuzji. W tym celu
nalezy przenie$¢ zrekonstytuowany produkt do zatwierdzonego do uzycia systemu infuzyjnego. Infuzje¢ nalezy
wykona¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy zwroci¢ uwage na wystapienie jakiejkolwiek natychmiastowe;j
reakcji. W przypadku jakiejkolwiek reakcji mogacej mie¢ zwigzek z podaniem leku Haemate P, iniekcje /
infuzje nalezy wstrzymac (patrz rowniez czes$¢ 2).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Haemate P moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace reakcje niepozadane wystepowaty bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 pacjentdw):

. Nagla reakcja alergiczna (taka jak obrzgk naczynioruchowy, uczucie pieczenia i klucia w miejscu
infuzji, dreszcze, zaczerwienienie twarzy, pokrzywka uogoélniona, bol gtowy, skorny odczyn alergiczny
(pokrzywka), spadek cisnienia tg¢tniczego, letarg, nudno$ci, niepokoj, tachykardia, ucisk w klatce
piersiowej, mrowienie, wymioty, $wiszczacy oddech), ktora wystepowata bardzo rzadko i w niektorych
przypadkach moze prowadzi¢ do ostrej anafilaksji (w tym wstrzasu).

° Wazrost temperatury ciala (goraczka).

Choroba von Willebranda

. Bardzo rzadko, istnieje ryzyko wystapienia objawdw zakrzepowych /zakrzepowo-zatorowych w tym
zakrzepy w ptucach (ryzyko tworzenia si¢ i przemieszczania zakrzepow krwi do uktadu naczyniowego
(zyl/tetnic) z potencjalnym wplywem na narzady),

. U pacjentow otrzymujacych produkty VWF utrzymujace si¢ nadmierne poziomy FVIII:C w osoczu
moga zwickszaé ryzyko tworzenia si¢ zakrzepow (patrz takze pkt. 2)




. U pacjentow z chorobg VWD mogg bardzo rzadko pojawi¢ si¢ inhibitory (neutralizujgce przeciwciata)
przeciwko VWEF. Jezeli takie inhibitory pojawig si¢, wystapi to jako niewystarczajgca odpowiedz
kliniczna prowadzgca do przedluzajgcego si¢ krwawienia. Dzieje si¢ tak zwlaszcza u pacjentdw
cierpiacych na specyficzng posta¢ choroby von Willebranda, tzw. typ 3 choroby. Takie przeciwciata
wytracaja si¢ i moga pojawic si¢ przy reakcjach anafilaktycznych. W zwiazku z tym pacjenci, u ktérych
zaobserwowano reakcj¢ anafilaktyczng powinni by¢ poddani badaniu na obecnos¢ inhibitora. W takich
przypadkach zaleca si¢ kontakt ze specjalistycznym osrodkiem leczenia hemofilii.

Hemofilia A
e W przypadku dzieci nieleczonych wcze$niej lekami zawierajacymi czynnik VIII, przeciwciata
blokujace (patrz punkt 2) moga powstawaé bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 pacjentow). Jednak
u pacjentow, ktorzy wczesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia), ryzyko jest
niezbyt czeste (mniej niz 1 na 100 pacjentow). Jezeli tak si¢ stanie, leki pacjenta mogg przesta¢ dziatac
prawidtowo 1 u pacjenta moze wystapi¢ utrzymujace si¢ krwawienie. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Czgstosé, rodzaj 1 nasilenie reakcji niepozadanych u dzieci sg porownywalne, jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK HAEMATE P

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku (po skrocie
EXP)

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek Haemate P nie zawiera $rodka konserwujacego, wigc sporzadzony roztwor powinien by¢ zuzyty
natychmiast.

Jezeli sporzadzony roztwor nie jest podany natychmiast, nalezy go zuzy¢ w ciggu 3 godzin.

. Po pobraniu produktu do strzykawki nalezy go zuzy¢ natychmiast.

Numer serii jest zapisany na etykiecie i pudetku po skrocie (Lot).

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Haemate P
Substancjami czynnymi leku sq:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ludzki czynnik von Willebranda oraz ludzki VIII czynnik krzepnigcia

Pozostale skladniki (substancje pomocnicze) to:

Albumina ludzka, glicyna, sodu chlorek, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek lub kwas solny (w matych
ilosciach do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik: Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Haemate P i co zawiera opakowanie

Haemate P jest dostarczany jako bialy proszek oraz woda do wstrzykiwan jako rozpuszczalnik. Powstaty
roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy, tj. moze potyskiwac¢ trzymany pod $wiatto, ale nie
moze zawiera¢ zadnych widocznych czastek.

Dostepne opakowania

Opakowanie leku w dawce 250 j.m FVIII/ 600 j.m. VWF zawiera:
1 fiolke z proszkiem

1 fiolke z 5 ml wody do wstrzykiwan

1 system do transferu 20/20 z filtrem,

Zestaw do podawania (opakowanie wewngtrzne)

1 strzykawke jednorazowego uzytku o pojemnosci Sml,

1 zestaw do wktucia,

2 waciki nasgczone alkoholem,

1 niejatowy plaster

Opakowanie leku w dawce 500 j.m. FVIII/1200 j.m. VWF zawiera :
1 fiolke z proszkiem

1 fiolke z 10 ml wody do wstrzykiwan

1 system do transferu 20/20 z filtrem

Zestaw do podawania (opakowanie wewngtrzne)

1 strzykawke jednorazowego uzytku o pojemnosci 10 ml,

1 zestaw do wktucia,

2 waciki nasgczone alkoholem,

1 niejatowy plaster

Opakowanie leku w dawce 1000 j.m. FVIII/ 2400 j.m. VWF zawiera:
1 fiolke z proszkiem

1 fiolke z 15 ml wody do wstrzykiwan

1 system do transferu 20/20 z filtrem,

Zestaw do podawania (opakowanie wewngtrzne)

1 strzykawke jednorazowego uzytku o pojemnosci 20 ml,

1 zestaw do wktucia,

2 waciki nasgczone alkoholem,

1 niejatowy plaster

Nie wszystkie wielkos$ci muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot Odpowiedzialny i Wytwoérca

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

Data zatwierdzenia ulotki: maj 2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie



Choroba von Willebranda:

Wazne, aby oblicza¢ dawke uzywajac podanej liczby jednostek miedzynarodowych (j.m.) VWEF: RCo

1 j.m/kg VWR:RCo podnosi zwykle poziom krazacego VWR:RCo 0 0,02 j.m./ml (2%).
Powinno si¢ dazy¢ do osiggnigcia poziomu VWR:RCo > 0,6 j.m./ml (60%) i FVIIL:C > 0,4 j.m/ml (40%).

40 — 80 j.m./kg czynnika von Willebranda (VWR:RCo) i 20 — 40 j.m. FVIII:C/kg masy ciala (mc) jest
zazwyczaj zalecane do osiggnigcia hemostazy.

Moze by¢ wymagane podanie poczatkowej dawki czynnika von Willebranda wynoszacej 80 j.m./kg,
zwlaszcza u pacjentow z 3 typem choroby von Willebranda, gdzie utrzymanie odpowiednich poziomoéw moze
wymaga¢ wigkszych dawek niz w przypadku innych typow tej choroby.

Zapobieganie krwawieniu w przypadku zabiegu chirurgicznego Iub ciezkiego urazu:
W celu zapobiegania masywnemu krwawieniu podczas lub po zabiegu chirurgicznym, iniekcj¢ nalezy
rozpocza¢ 1 do 2 godzin przed zabiegiem.

Odpowiednia dawka powinna by¢ podawana co 12 — 24 godzin. Dawka i czas trwania terapii zalezg od stanu
klinicznego pacjenta, rodzaju i intensywnosci krwawienia oraz poziomow czynnika VWF:RCo i FVIIL:C.

Stosujac preparaty czynnika von Willebranda zawierajace FVIII, lekarz prowadzacy powinien by¢ §wiadomy,
ze przediuzajgca si¢ terapia moze spowodowac nadmierny wzrost poziomu FVIII:C. Po 24 — 48 godzinach
leczenia, w celu uniknigcia niekontrolowanego wzrostu poziomu FVIIL:C, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawek i/lub wydluzenie odstepu miedzy ich podawaniem.

Drzieci i mlodziez

Dawkowanie u dzieci uzaleznione jest od masy ciata, w zwigzku z tym wielko§¢ dawki ustalana jest na tej
samej zasadzie co u dorostych. Czgsto$¢ podawania powinna by¢ zawsze ustalana indywidualnie w zaleznosci
od efektywnosci klinicznej.

Hemofilia A:

Monitorowanie leczenia

W czasie leczenia nalezy wlasciwie oznaczy¢ poziomy VIII czynnika w celu odmierzenia wiasciwej dawki,
ktéra ma by¢ podana pacjentowi oraz czgstotliwo$ci powtarzanych wlewow. Reakcje poszczegdlnych
pacjentéw na VIII czynnik mogg by¢ zréznicowane, z uwagi na rézne poziomy odzysku oraz rozne czasy
pottrwania. Dawkowanie w oparciu 0 mas¢ ciala moze wymagaé dostosowania w przypadku pacjentow z
nadwagg lub niedowaga. Szczegdlnie w przypadku powazniejszych zabiegéw chirurgicznych niezbg¢dne jest
doktadne monitorowanie terapii substytucyjnej poprzez kontrole procesu krzepnigcia (poziom aktywnosci VIII
czynnika w osoczu).

Pacjenci powinni by¢ obserwowani pod katem pojawienia si¢ u nich inhibitorow VIII czynnika. Patrz takze
punkt 2.

Dawkowanie i czas trwania terapii substytucyjnej zalezy od wielkosci niedoboru VIII czynnika,
umiejscowienia i intensywnos$ci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Wazne, aby oblicza¢ dawke uzywajc podanej liczby jednostek miedzynarodowych (j.m.) FVIII: RCo
Liczba jednostek podanego VIII czynnika jest wyrazana w jednostkach mi¢dzynarodowych (j.m.), ktore
odnoszg si¢ do aktualnego standardu WHO dla produktow koncentratu VIII czynnika. Aktywno$¢ VIII




czynnika w osoczu jest wyrazana jako odsetek (w stosunku do normalnego ludzkiego osocza) lub najlepiej w
j.m. (w odniesieniu do Mi¢dzynarodowego Standardu dla VIII czynnika w osoczu).

Jedna j.m. aktywnosci VIII czynnika jest rowna ilosci VIII czynnika zawartego w 1 ml normalnego osocza
ludzkiego.

Leczenie dorazne

Przeliczanie wymaganego dawkowania VIII czynnika opiera si¢ na empirycznym stwierdzeniu, ze 1 j.m. VIII
czynnika na kg masy ciata zwigksza aktywnos¢ osoczowego VIII czynnika o okoto 2% (2 j.m./dl). Wymagane
dawkowane przeliczane jest przy uzyciu nastepujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata [kg] x pozadany wzrost poziomu VIII czynnika [% lub j.m./dI] x 0,5.

Dawka i czestotliwo$¢ podawania preparatu powinna zawsze by¢ indywidualnie dobrana w zaleznosci od
skutecznosci klinicznej u poszczegdlnych pacjentow.

W razie wystgpienia nast¢pujacych przypadkow krwawienia, aktywno$¢ VIII czynnika nie powinna spas¢
ponizej podanych wartosci dla aktywnosci w osoczu (w % lub j.m./dl) w odpowiadajacym okresie czasu.
Ponizsza tabela moze by¢ wykorzystana do okreslania dawkowania w przypadkach krwawien i podczas
zabiegoéw chirurgicznych:

Terapeutyczny poziom

aktywnosci VIII czynnika w Czestos¢ dawkowania (godziny) /

Rodzaj krwawienia/ zabiegu

chirurgicznego osoczu (% lub j.m./dl) czas trwania leczenia (dni)

Krwawienia

Niewielki wylew do stawow, 20-40 Powtarza¢ wlew co 12 do 24 godzin co

krwawienie z mig¢$nia Iub jamy najmniej przez 1 dzien do czasu

ustnej ustgpienia bolu i ustania krwawienia
lub wyleczenia

Rozleglty wylew do stawow; 30-60 Powtarza¢ wlew co 12-24 godziny

wylew do migséni lub krwiak przez 3 do 4 dni lub wiecej do czasu
ustgpienia bolu i ostrej dysfunkcji

Krwotoki zagrazajace zyciu: 60-100 Powtarza¢ wlew co 8 do 24 godzin do
czasu ustgpienia zagrozenia

Zabiegi chirurgiczne

Niewielkie zabiegi z ekstrakcja 30-60 Co 24 godziny, co najmniej przez

zgba wlacznie

1 dzien, do czasu wyleczenia.

Znaczne zabiegi chirurgiczne

80-100 (przed i pooperacyjnie)

Powtarzaé¢ wlew co 8 — 24 godziny do

odpowiedniego  zagojenia  rany,
nastgpnie terapeutycznie przez co
najmniej 7 dni do uzyskania od 30% do
60% (jm./dl) aktywnosci  VIII
czynnika.

Profilaktyka
W dlugoterminowym postgpowaniu profilaktycznym u chorych na cigzkg posta¢ hemofilii typu A, zwykle

podaje si¢ od 20 do 40 j.m. VIII czynnika krzepnigcia na kg masy ciata w odstepach co 2 do 3 dni.
W niektorych przypadkach, w szczegdlnosci u pacjentow w mtodym wieku, konieczne jest czgstsze podawanie
tego czynnika lub zastosowanie wickszych dawek.

Dzieci i miodziez
Brak danych pochodzacych z badan klinicznych, dotyczacych dawkowania Haemate P u dzieci.
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Stosujac preparaty VWF, lekarz prowadzacy powinien wiedzie¢, ze przedtuzajgca si¢ terapia moze
spowodowa¢ nadmierny wzrost poziomu FVIII:C. U pacjentow otrzymujacych preparaty VWF zawierajgce
FVIII, nalezy kontrolowa¢ poziomy osoczowego FVIIL:C w celu uniknigcia utrzymujacego si¢, nadmiernego
wzrostu poziomu FVIIL:C, ktoéry moze zwigksza¢ ryzyko przypadkoéw zakrzepicy, nalezy rowniez rozwazy¢
uzycie srodkow przeciwzakrzepowych.

Dzialania niepozadane
Gdy konieczne jest podawanie bardzo duzych lub czesto powtarzanych dawek, gdy sg obecne inhibitory lub
w przypadku opieki przed- i pooperacyjnej, wszystkich pacjentow nalezy monitorowaé¢ pod wzgledem

objawow hyperwolemii. Dodatkowo, pacjenci z grupami krwi A, B i AB powinni by¢ kontrolowani
w kierunku objawow hemolizy wewnatrznaczyniowej i/lub zmniejszajacych sie warto§ci hematokrytu.
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