Pribalova informace: Informace pro uZivatele

ADVATE 250 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 500 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 1 000 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADVATE 1 500 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

oktokog alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ti€ink1, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ADVATE pouzivat
3. Jak se ADVATE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak uchovavat ADVATE

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouziva
ADVATE obsahuje 1é¢ivou latku oktokog alfa, lidsky koagula¢ni faktor VIII produkovany technologii
rekombinace DNA. Faktor VIII je nutny k tvorbé€ krevni sraZeniny a zastave krvéaceni. U pacientil

s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII) chybi nebo nefunguje spravne.

ADVATE se pouziva k 1é€b¢ a prevenci krvaceni u pacientli vSech vékovych skupin s hemofilii A
(vrozena porucha krvaceni zptisobena nedostatkem faktoru VIII).

ADVATE se pfipravuje bez ptfidani jakéhokoli lidského nebo zviteciho proteinu behem vsech fazi

vyrobniho procesu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ADVATE pouZivat

Nepouzivejte ADVATE

- jestlize jste alergicky(a) na oktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kiec¢i proteiny

Jestlize si tim nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim ptipravku ADVATE se poradte se svym lékafem. Je tfeba, abyste informoval(a) svého

1ékate, pokud jste byl(a) v minulosti [éCen(a) piipravky obsahujicimi faktor VIII, zejména pokud se
u Vas vyvinuly inhibitory, protoze mize existovat zvySené riziko, ze se objevi znovu. Inhibitory jsou
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blokujici protilatky proti faktoru VIII, které snizuji t¢innost ADVATE v prevenci a 1é¢b¢ krvaceni.
Vyvoj inhibitord je znamou komplikaci 1é€by hemofilie A. Pokud Vase krvaceni nelze zvladnout
ptipravkem ADVATE, sdélte to ihned svému Iékaii.

Existuje vzacné riziko, Ze vznikne anafylakticka reakce (t€Zka, nahla alergicka reakce) na ADVATE.
Meg¢jte na paméti ¢asné priznaky alergickych reakci, jako je vyrazka, kopiivka, pupeny, celkové
svédeni, otok rtl a jazyka, ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi, celkovy pocit nevolnosti a zavrate.
Tyto pfiznaky mohou byt ¢asnou znamkou anafylaktického Soku, k jehoz projeviim mohou dale pattit
extrémni zavrate, ztrata védomi a extrémni dychaci potize.

Pokud se nektery z téchto priznakt objevi, ihned zastavte injekcei a kontaktujte svého 1ékatre. Tézké
ptiznaky, vcetn€ dychacich potizi a (t¢éméf) mdlob, vyzaduji okamzitou neodkladnou 1écbu.

Pokud mate katétr (centralni venozni piistupové zatizeni), kterym miize byt tento 1€k podan do Vaseho
krevniho ob¢&hu, existuje u Vas riziko rozvoje katétrovych infekci nebo krevnich srazenin.

Pokud trpite srdecnim onemocnénim, informujte prosim svého 1ékate, protoze existuje zvysené riziko
komplikaci krevnich sraZenin (koagulace).

Pacienti s inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je zndmou komplikaci, k niz miize dojit béhem 1éCby vSemi ptipravky
s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabranuji spravnému fungovani
1é¢by a vznik téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize u Vés nebo
Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem ADVATE, ihned informujte svého lékarte.
Déti a dospivajici

Uvedena varovani a bezpecnostni opatieni se tykaji dospélych i déti (od narozeni do veéku 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ADVATE

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo
které mozna budete pouZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

ADVATE nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek ADVATE obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 0,5 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Pripravek ADVATE obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jedné injekeni lahvicce, coz odpovida

0,25 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého lékate, pokud Vy nebo
Vase dit¢ mate jakékoli alergie.
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Nespravné podani piipravku ADVATE

Je tfeba se vyvarovat nespravnému podani (injekce do tepny nebo mimo zilu), jelikoz se v miste
injekce mohou objevit lehké kratkodobé reakce, jako jsou podlitiny a zarudnuti.

3. Jak se ADVATE pouziva

Lécba ptipravkem ADVATE bude zahajena 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou pacientti
s hemofilii A.

Vas lIékar vypocita davku ptipravku ADVATE (v mezinarodnich jednotkach neboli IU) v zavislosti na
vaSem zdravotnim stavu a t€lesné hmotnosti a podle toho, zda je ur¢en k prevenci nebo 1é¢be krvaceni.
Frekvence podani bude zaviset na tom, jak dobie bude ADVATE ve Vasem piipad¢ ucinkovat. Lécba

ptipravkem ADVATE je obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Prevence krvaceni

Obvykla davka oktokogu alfa je 20 az 40 IU na kilogram t€lesné hmotnosti, podavana
kazdé 2 az 3 dny. V nekterych ptipadech, zejména u mladsich pacientii, mohou byt nezbytné kratsi
intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Lécba krvaceni

Davka oktokogu alfa je vypocitana podle Vasi t€lesné hmotnosti a pozadované hladiny faktoru VIII.
Cilova hladina faktoru VIII bude zaviset na zdvaznosti a misté krvaceni.

Davka (IU) = télesna hmotnost (kg) x zddany vzestup faktoru VIII (% z normalu) x 0,5
Mate-li pocit, ze u¢inek ADVATE je nedostate¢ny, sd€lte to svému 1ékafi.

Vas l1ékat provede urcité laboratorni testy, aby se ujistil, ze hladina faktoru VIII ve Vasi krvi je
dostate¢na. To je zvlast dilezité, pokud podstupujete velky chirurgicky vykon.

Pouziti u déti a dospivajicich

P1i 1écbe krvaceni se davkovani u déti nelisi od dospélych pacientii. K prevenci krvaceni u déti
mladsich 6 let se doporucuji davky 20 az 50 IU na kg t€lesné hmotnosti 3- az 4krat tydn¢. Zptsob
podavani pripravku ADVATE (intraven6zn¢) se nelisi od zptsobu podavani tohoto pfipravku

u dospélych. Mize byt tfeba pouzit centralni vendzni ptistupové zafizeni (CVAD), které umozni ¢asté
infuze produktd faktoru VIII.

Kwviili snizenému objemu injikovaného ptipravku ADVATE rekonstituovaného ve 2 ml je ¢as

k zareagovani na reakci precitlivélosti béhem podavani injekce kratsi, nez je tomu v pifipade pouziti
vétsiho objemu. Proto je béhem injikovani ptipravku ADVATE rekonstituovaného ve 2 ml
doporucovana opatrnost, a to zejména u déti.

Jak se ADVATE podava
ADVATE obvykle podava do zily (intraven6zn€) Vas lékat nebo zdravotni sestra. ADVATE mizete

aplikovat také Vy nebo jina vhodna osoba po patiicném vyskoleni. Podrobny navod na pouziti je
uveden na konci této piibalové informace.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ADVATE, neZ jste mél(a)

ADVATE pouzivejte vzdy piesné podle pokynti Vaseho Iékaie. Pokud si nejste jist(4), kontaktujte
svého 1ékare. Pokud si aplikujete vice piipravku ADVATE, nez je doporuceno, sdé€lte to co nejdrive
svému lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pfipravek ADVATE

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte s dal§im
pravidelnym podanim a dale pokracujte podle doporuceni Vaseho lékate.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek ADVATE
Nepterusujte pouzivani ADVATE bez konzultace s Iékatfem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Pokud se objevi zavazné, nahlé alergické (anafylaktické) reakce, je nutno okamzité zastavit
injekei. Pokud mate néktery z nasledujicich casnych ptiznaki alergickych reakci, musite okamzité
kontaktovat svého lékare:

- vyrazka, koptivka, generalizované svédéni

- otok rtl a jazyka

- ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi

- celkovy pocit nevolnosti

- zavrat’ a ztrata védomi

Zavazné priznaky, v¢etné dychacich obtizi a (témét) mdlob, vyzaduji neodkladnou 1é¢bu.

U déti, které nebyly diive léCeny piipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitori (viz bod 2)
tvorit velmi Casto (vice nez 1 z 10 osob); avsak riziko u pacienti, kteti byli diive 1éceni faktorem VIII
(vice nez 150 dni 1écby), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 osob). Pokud k tomu dojde, mohou Vase
1éky nebo léky Vaseho ditéte prestat spravne fungovat a mize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit
pretrvavajici krvaceni. V takovém piipadé je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékate.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Inhibitory faktoru VIII (u déti dfive nelécenych ptipravky s faktorem VIII).

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Bolest hlavy a horecka.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Inhibitory faktoru VIII (u pacientl diive 1é¢enych faktorem VIII (vice nez 150 dni 1éCby)), zavrat’,
chiipka, mdloba, abnormalni srde¢ni tep, zarudlé svédici bulky na ktizi, nepfijemny pocit na hrudi,
modfina v misté injekce, reakce v misté injekce, svédéni, zvysené poceni, neobvykla pachut v tstech,
navaly horka, migrény, poruchy paméti, zimnice, priijjem, pocit na zvraceni, zvraceni, ztizené dychani,
bolest v krku, modfina, tfes, sniZzena hladina koagula¢niho faktoru VIII, komplikace nebo modfiny po
lékafském vykonu, abnormalni pocity, infekce lymfatickych cév, zbéleni klize, o¢ni z&nét, vyrazka,
otoky nohou a dolnich koncetin, sniZzeni poctu cervenych krvinek, zvySeni urcitého typu bilych
krvinek (monocytit) a bolest v horni ¢asti bficha nebo dolni ¢asti hrudniku.
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Ve vztahu k chirurgickému vykonu
Katétrové infekce, snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek, otoky koncetin a kloubd, prodlouzené krvaceni po
odstranéni drénu, snizend hladina faktoru VIII a poopera¢ni zhmozdénina.

Souvisejici s centrdlnim venoznim pristupovym zarizenim (CVAD)
Katétrové infekce, systémové infekce a lokalni srazeni krve v misté katétru.

Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)
Potencialng Zivot ohrozujici reakce (anafylaxe) a jiné alergické reakce (precitlivélost), celkové
poruchy (utahanost, nedostatek energie).

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti

Mimo vyvoje inhibitort u diive nelécenych détskych pacienti (PUP) a komplikaci souvisejicich

s ptitomnosti katétru nebyly v klinickych studiich zaznamenany zadné rozdily specifické z hlediska
veku.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

S. Jak uchovavat ADVATE

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Béhem doby pouzitelnosti miize byt injekéni lahvicka s praSkem uchovavana pii pokojové teploté
(do 25 °C) po jedno obdobi neptesahujici 6 mesict. V takovém pripad¢ tento pripravek expiruje na
konci tohoto 6mési¢niho obdobi nebo po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na injekéni lahvicce
vyrobku, podle toho, co nastane diive. Prosim zaznamenejte konec 6mési¢niho uchovavani pti
pokojové teploté na krabicku ptipravku. Po ukonceni uchovavani pii pokojové teploté nesmi byt
ptipravek vracen zpét do chladnicky.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Tento pripravek je uréen pouze k jednorazovému podani. VSechen nepouzity roztok vhodnym
zpusobem zlikvidujte.

Pripravek pouzijte ihned, jakmile se prasek zcela rozpusti.
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Po pfipravé nevracejte roztok do chladnicky.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ADVATE obsahuje

- Lécivou latkou je oktokog alfa (lidsky koagulacni faktor VIII, produkovany technologii
rekombinace DNA v buiikach vaje¢niki ¢inského kiecika). Jedna injekéni lahvicka s praskem
obsahuje nominalné¢ 250, 500, 1 000 nebo 1 500 IU oktokogu alfa.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), chlorid sodny, histidin, trehalosa, chlorid vépenaty
(E 509), trometamol, polysorbat 80 (E 433) a glutathion. Viz bod 2 ,,Pfipravek ADVATE
obsahuje sodik* a ,,Pripravek ADVATE obsahuje polysorbat 80,

- Injekeni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 2 ml vody pro injekci.

Jak ADVATE vypada a obsah baleni

ADVATE je bily az tém¢f bily drobivy préasek.

Po rekonstituci je roztok Ciry, bezbarvy a neobsahuje cizi ¢astice.
Kazdé baleni také obsahuje pomticku pro rekonstituci (BAXJECT II).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobci

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/L Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234722722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd
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TIf.: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA @takeda.com

Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\rada

Takeda EAAAX AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Tel: +356 21419070
safety@drugsalesltd.com

Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.

Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Roménia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com



Kvbmpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

TnA: +357 22866000 Tel: 020 795 079
admin@protoncy.com medinfoEMEA @takeda.com
Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/

Navod na pripravu a podani

Pti pfipravé a podavani roztoku je tieba dodrzovat aseptickou techniku.

Pouzivejte pouze vodu pro injekci a pomicku pro rekonstituci, které jsou dodavany s kazdym balenim
ADVATE. ADVATE nesmi byt misen s dalsimi lé¢ivymi ptipravky nebo rozpoustédly.

Dtirazné doporucujeme pti kazdém podani ptipravku ADVATE zaznamenat nazev a ¢islo Sarze
ptipravku.

Navod na rekonstituci

AN

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitcich a krabicce.
Nepouzivejte, pokud pomicka BAXJECT II, sterilni bariéra nebo obal vykazuji jakékoli

znamky poskozeni, jak znazornuje symbol .
Po pripraveé roztok nevracejte zpét do chladnicky.

Je-li ptipravek jesté uchovavan v chladnic¢ce, vyjméte injekéni lahvicky s praSkem ADVATE
a rozpoustédlem z chladnicky a nechte je zahtat na pokojovou teplotu (15 °C az 25 °C).
Peclive si umyjte ruce s pouzitim mydla a teplé vody.

Odstrante vicka z injek¢nich lahvicek s praskem a rozpoustédlem.

Ocistéte zatky lihovymi tampoény. Polozte injekéni lahvicky na rovny €isty povrch.

Otevfete obal s pomtickou BAXJECT Il tak, Ze odtrhnete papirovy kryt, aniz byste se dotykali
vnitiku (obr. A). Nevyjimejte pomicku z obalu. Pomtcku BAXJECT II nepouzivejte, pokud
jeji sterilni bariéra nebo obal vykazuji jakékoli znamky poskozeni.

Otocte obal a prihlednym plastovym hrotem propichnéte zatku rozpoustédla. Uchopte obal za
okraj a sejméte ho z BAXJECTu II (obr. B). Nesnimejte modry uzavér z pomticky

BAXIJECT II.

K rekonstituci maji byt pouzity vyhradné voda pro injekci a pomicka pro rekonstituci, které
jsou soucasti baleni. S BAXJECTem II pfipojenym k injek¢ni lahvicce s rozpoustédlem
prevrat'te cely systém tak, aby injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem byla nahote. Bilym plastovym
hrotem propichnéte zatku injekeni lahvicky s praskem ADVATE. Rozpoustédlo se samo pod
tlakem natdhne do injekéni lahvicky s praSkem ADVATE (obr. C).

Rozpust'te material jemnym krouzivym pohybem. Ujistéte se, Ze je praSek ADVATE zcela
rozpustén, jinak neprojde veskery rekonstituovany roztok filtrem pomicky. Pripravek se
rozpousti rychle (obvykle za méné nez 1 minutu). Po rekonstituci ma byt roztok Ciry, bezbarvy
a bez pritomnosti cizich ¢astic.
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Navod na podani
K podani je zapotebi pouzit stiikacku s konektorem luer.

DulezZitd poznamka:

o Nezkousejte aplikovat injekei sam (sama) pokud jste nebyl(a) fadné proskolen(a) 1ékafem nebo
zdravotni sestrou.
o Ptipraveny roztok pied podanim zkontrolujte s ohledem na pfitomnost pevnych ¢astic a zménu

barvy (roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez pritomnosti ¢astic).
Pripravek ADVATE nepouzivejte, neni-li roztok zcela ¢iry nebo neni-li zcela rozpustén.

1. Sejméte modry uzaveér z BAXJECT II. Nenatahujte vzduch do stfikaéky. Strikacku napojte na
BAXJECT II (obr. d).

2. Obrat'te systém (injek¢ni lahvicku s rekonstituovanym roztokem nahoru). Natahnéte
rekonstituovany roztok do stfikacky pomalym tahem pistu (obr. e).

3. Odpojte stiikacku.

4, Ke stiikacce pripojte jehlu s motylkem. Injikujte rekonstituovany roztok intravenozné. Roztok
ma byt podavan pomalu, rychlosti, kterd vyhovuje pacientovi, maximalné 10 ml za minutu
(viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

5. Veskery nespotfebovany roztok vhodnym zptsobem zlikvidujte.

obr.d obr. e

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba on demand (dle potieby)

V ptipadé€ nasledujicich krvacivych piihod by béhem odpovidajiciho obdobi neméla aktivita
faktoru VIII poklesnout pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v % normalu nebo 1U/dl).
Nasledujici tabulka mtize byt voditkem pro urceni davkovani pfi krvéacivych ptihodach

a chirurgickych vykonech.
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Davka a frekvence podavani se maupravit podle klinické odpovédi v jednotlivém piipad¢€. Za jistych
okolnosti (napt. pritomnost nizkého titru inhibitoru) mohou byt nezbytné davky vyssi nez davky

vypocitané podle vzorce.

Tabulka 1. Navod pro davkovani pri krvacivych piihodach a chirurgickych vykonech

Stupen krvaceni / Typ
chirurgického vykonu

PoZadovana hladina
faktoru VIII (% nebo 1U/dl)

Frekvence davek (hodiny) /
délka trvani lécby (dny)

Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do
svall nebo Ustni dutiny.

Rozsahlejsi hemartros,
krvaceni do svali nebo
hematom.

Zivot ohrozujici krvaceni.

2040

30-60

60-100

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) nejméné 1 den,
dokud se krvaceni, které se
vyznacuje bolesti, nezastavi
nebo se nedosahne vyléceni.

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) po 3—4 dny ¢i
vice, dokud bolest a akutni
potize nepiejdou.

Opakujte injekce
kazdych 8 az 24 hodin

(6 az 12 hodin u pacientt
mladsich 6 let), dokud
nebezpeci nepomine.

Chirurgické vykony
Mensi
Vetné extrakce zubu.

30-60

Kazdych 24 hodin

(12 az 24 hodin u pacienti
mladsich 6 let), nejmén¢ jeden
den, dokud se nedosdhne
vyléceni.

vetsi

80-100
(pted operaci a po operaci)

Opakujte injekce

kazdych 8 az 24 hodin

(6 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) az do
adekvatniho zahojeni rany,
pak pokracujte v terapii
nejméné dalSich 7 dni, abyste
udrzeli aktivitu faktoru VIII
na 30 % az 60 % (IU/dl).

Profvlaxe

Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientt s tézkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az 40 IU
faktoru VIII na 1 kg télesné hmotnosti v intervalu dvou az tfi dnt.
V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientii, mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi

davkami nebo vyssi davky.

Pediatricka populace

Pti 1€cbe on demand (dle potieby) se davkovani u pediatrickych pacientti (od narozeni az do 18 let)
nelisi od davkovani u dospélych pacientd. U pacientt mladsich 6 let se k profylaktické 1é¢bé
doporucuji davky faktoru VIII 20 az 50 IU na kg télesné hmotnosti 3krat az 4krat tydné.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

ADVATE 250 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 500 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 1 000 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADVATE 1 500 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

oktokog alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ADVATE pouzivat
3. Jak se ADVATE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak uchovavat ADVATE

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouziva
ADVATE obsahuje 1é¢ivou latku oktokog alfa, lidsky koagulacni faktor VIII produkovany technologii
rekombinace DNA. Faktor VIII je nutny k tvorbé€ krevni sraZeniny a zastave krvaceni. U pacientil

s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII) chybi nebo nefunguje spravne.

ADVATE se pouziva k 1é€bé a prevenci krvaceni u pacientti vSech v€kovych skupin s hemofilii A
(vrozena porucha krvéceni zptisobena nedostatkem faktoru VIII).

ADVATE se pfipravuje bez ptidani jakéhokoli lidského nebo zviteciho proteinu behem vsech fazi

vyrobniho procesu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ADVATE pouZivat

Nepouzivejte ADVATE

- jestlize jste alergicky(a) na oktokog alfa nebo na kteroukoli dals$i sloZku tohoto pifipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kiec¢i proteiny

Jestlize si tim nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku ADVATE se porad'te se svym 1ékatem. Je tfeba, abyste informoval(a) svého

1ékate, pokud jste byl(a) v minulosti léCen(a) piipravky obsahujicimi faktor VIII, zejména pokud se
u Vas vyvinuly inhibitory, protoze mize existovat zvySené riziko, ze se objevi znovu. Inhibitory jsou
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blokujici protilatky proti faktoru VIII, které snizuji t¢innost ADVATE v prevenci a 1é¢b¢ krvaceni.
Vyvoj inhibitord je znamou komplikaci 1é€by hemofilie A. Pokud Vase krvaceni nelze zvladnout
ptipravkem ADVATE, sdélte to ihned svému Iékaii.

Existuje vzacné riziko, Ze vznikne anafylakticka reakce (t€Zka, nahla alergicka reakce) na ADVATE.
Meg¢jte na paméti ¢asné priznaky alergickych reakci, jako je vyrazka, kopiivka, pupeny, celkové
svédeni, otok rtl a jazyka, ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi, celkovy pocit nevolnosti a zavrate.
Tyto pfiznaky mohou byt ¢asnou znamkou anafylaktického Soku, k jehoz projeviim mohou dale pattit
extrémni zavrate, ztrata védomi a extrémni dychaci potize.

Pokud se nektery z téchto priznakt objevi, ihned zastavte injekcei a kontaktujte svého 1ékatre. Tézké
ptiznaky, vcetn€ dychacich potizi a (t¢éméf) mdlob, vyzaduji okamzitou neodkladnou 1écbu.

Pokud mate katétr (centralni venozni piistupové zatizeni), kterym miize byt tento 1€k podan do Vaseho
krevniho ob¢&hu, existuje u Vas riziko rozvoje katétrovych infekci nebo krevnich srazenin.

Pokud trpite srdecnim onemocnénim, informujte prosim svého 1ékate, protoze existuje zvysené riziko
komplikaci krevnich sraZenin (koagulace).

Pacienti s inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je zndmou komplikaci, k niz miize dojit béhem 1éCby vSemi ptipravky
s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabranuji spravnému fungovani
1é¢by a vznik téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize u Vés nebo
Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem ADVATE, ihned informujte svého lékarte.
Déti a dospivajici

Uvedena varovani a bezpecnostni opatieni se tykaji dospélych i déti (od narozeni do veéku 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ADVATE

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo
které mozna budete pouZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

ADVATE nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek ADVATE obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ee. To odpovida 0,5 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

ADVATE obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg of polysorbatu 80 v jedné injek¢ni lahvicee, coz odpovida

0,25 mg/ml. Polysorbaty mohou zpisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate, pokud Vy nebo
Vase dit¢ mate jakékoli alergie.
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Nespravné podani piipravku ADVATE

Je tfeba se vyvarovat nespravnému podani (injekce do tepny nebo mimo zilu), jelikoz se v miste
injekce mohou objevit lehké kratkodobé reakce, jako jsou podlitiny a zarudnuti.

3. Jak se ADVATE pouziva

Lécba ptipravkem ADVATE bude zahajena 1ékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou pacientti
s hemofilii A.

Vas lIékar vypocita davku ptipravku ADVATE (v mezinarodnich jednotkach neboli IU) v zavislosti na
vaSem zdravotnim stavu a t€lesné hmotnosti a podle toho, zda je ur¢en k prevenci nebo 1é¢be krvaceni.
Frekvence podani bude zaviset na tom, jak dobie bude ADVATE ve Vasem piipad¢ ucinkovat. Lécba

ptipravkem ADVATE je obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Prevence krvaceni

Obvykla davka oktokogu alfa je 20 az 40 IU na kilogram t€lesné hmotnosti, podavana
kazdé 2 az 3 dny. V nekterych ptipadech, zejména u mladsich pacientii, mohou byt nezbytné kratsi
intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Lécba krvaceni

Davka oktokogu alfa je vypocitana podle Vasi t€lesné hmotnosti a pozadované hladiny faktoru VIII.
Cilova hladina faktoru VIII bude zaviset na zdvaznosti a misté krvaceni.

Davka (IU) = télesna hmotnost (kg) x zddany vzestup faktoru VIII (% z normalu) x 0,5
Mate-li pocit, ze u¢inek ADVATE je nedostate¢ny, sd€lte to svému 1ékafi.

Vas l1ékat provede urcité laboratorni testy, aby se ujistil, ze hladina faktoru VIII ve Vasi krvi je
dostate¢na. To je zvlast dilezité, pokud podstupujete velky chirurgicky vykon.

Pouziti u déti a dospivajicich

P1i 1écbe krvaceni se davkovani u déti nelisi od dospélych pacientii. K prevenci krvaceni u déti
mladsich 6 let se doporucuji davky 20 az 50 IU na kg t€lesné hmotnosti 3- az 4krat tydné. Zptsob
podavani pripravku ADVATE (intravendzn¢) se nelisi od zptsobu podavani tohoto pfipravku

u dospélych. Mize byt tfeba pouzit centralni vendzni ptistupové zafizeni (CVAD), které umozni ¢asté
infuze produktd faktoru VIII.

Kwviili snizenému objemu injikovaného piipravku ADVATE rekonstituovaného ve 2 ml je ¢as

k zareagovani na reakci precitlivélosti béhem podavani injekce kratsi, nez je tomu v pifipade pouziti
vétsiho objemu. Proto je béhem injikovani ptipravku ADVATE rekonstituovaného ve 2 ml
doporucovana opatrnost, a to zejména u déti.

Jak se ADVATE podava
ADVATE obvykle podava do zily (intraven6zn€) Vas lékat nebo zdravotni sestra. ADVATE mizete

aplikovat také Vy nebo jina vhodna osoba po patiicném vyskoleni. Podrobny navod na pouziti je
uveden na konci této piibalové informace.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ADVATE, neZ jste mél(a)

ADVATE pouzivejte vzdy piesné podle pokynti Vaseho Iékaie. Pokud si nejste jist(4), kontaktujte
svého 1ékare. Pokud si aplikujete vice piipravku ADVATE, nez je doporuceno, sdé€lte to co nejdrive
svému lékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pfipravek ADVATE

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte s dal§im
pravidelnym podanim a dale pokracujte podle doporuceni Vaseho lékate.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek ADVATE
Nepterusujte pouzivani ADVATE bez konzultace s Iékatfem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Pokud se objevi zavazné, nahlé alergické (anafylaktické) reakce, je nutno okamzité zastavit
injekei. Pokud mate néktery z nasledujicich casnych ptiznaki alergickych reakci, musite okamzité
kontaktovat svého lékare:

- vyrazka, koptivka, generalizované svédéni

- otok rtl a jazyka

- ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi

- celkovy pocit nevolnosti

- zavrat’ a ztrata védomi

Zavazné priznaky, v¢etné dychacich obtizi a (témét) mdlob, vyzaduji neodkladnou 1é¢bu.

U déti, které nebyly diive léCeny piipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitori (viz bod 2)
tvorit velmi Casto (vice nez 1 z 10 osob); avsak riziko u pacienti, kteti byli diive 1éceni faktorem VIII
(vice nez 150 dni 1écby), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 osob). Pokud k tomu dojde, mohou Vase
1éky nebo léky Vaseho ditéte prestat spravne fungovat a mize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit
pretrvavajici krvaceni. V takovém piipadé je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékate.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Inhibitory faktoru VIII (u déti dfive nelécenych ptipravky s faktorem VIII).

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Bolest hlavy a horecka.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Inhibitory faktoru VIII (u pacientl diive 1é¢enych faktorem VIII (vice nez 150 dni 1éCby)), zavrat’,
chiipka, mdloba, abnormalni srde¢ni tep, zarudlé svédici bulky na ktizi, nepfijemny pocit na hrudi,
modfina v misté injekce, reakce v misté injekce, svédéni, zvysené poceni, neobvykla pachut v tstech,
navaly horka, migrény, poruchy paméti, zimnice, priijjem, pocit na zvraceni, zvraceni, ztizené dychani,
bolest v krku, modfina, tfes, snizeni hladiny koagula¢niho faktoru VIII, komplikace nebo modfiny po
l1ékafském vykonu, abnormalni pocity, infekce lymfatickych cév, zbéleni klize, o¢ni zanét, vyrazka,
otoky nohou a dolnich koncetin, sniZzeni poctu cervenych krvinek, zvyseni urcitého typu bilych
krvinek (monocytit) a bolest v horni ¢asti bficha nebo dolni ¢asti hrudniku.
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Ve vztahu k chirurgickému vykonu
Katétrové infekce, snizeni po¢tu ¢ervenych krvinek, otoky koncetin a kloubd, prodlouzené krvaceni po
odstranéni drénu, snizend hladina faktoru VIII a poopera¢ni zhmozdénina.

Souvisejici s centrdlnim venoznim pristupovym zarizenim (CVAD)
Katétrové infekce, systémové infekce a lokalni srazeni krve v misté katétru.

Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)
Potencialng Zivot ohrozujici reakce (anafylaxe) a jiné alergické reakce (precitlivélost), celkové
poruchy (utahanost, nedostatek energie).

Dalsi nezZadouci uc¢inky u déti

Mimo vyvoje inhibitort u diive nelécenych détskych pacientli (PUP) a komplikaci souvisejicich

s ptitomnosti katétru nebyly v klinickych studiich zaznamenany zadné rozdily specifické z hlediska
veku.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

S. Jak uchovavat ADVATE

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Béhem doby pouzitelnosti miize byt blistr s ptipravkem uchovéavan pfi pokojové teploté (do 25 °C) po
jedno obdobi neptesahujici 6 mésict. V takovém pripadé tento ptipravek expiruje na konci

tohoto 6mési¢niho obdobi nebo po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na blistru, podle toho, co
nastane diive. Prosim zaznamenejte konec 6mesi¢niho uchovavani pii pokojové teploté na krabicku
pripravku. Po ukonceni uchovavani pii pokojové teploté nesmi byt ptipravek vracen zpét do
chladnicky.

Uchovavejte blistr s ptipravkem v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Tento pripravek je uréen pouze k jednorazovému podani. VSechen nepouzity roztok vhodnym
zpusobem zlikvidujte.

Pripravek pouzijte ihned, jakmile se prasek zcela rozpusti.
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Po pfipravé nevracejte roztok do chladnicky.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ADVATE obsahuje

- Lécivou latkou je oktokog alfa (lidsky koagulacni faktor VIII, produkovany technologii
rekombinace DNA v buiikach vaje¢niki ¢inského kiecika). Jedna injekéni lahvicka s praskem
obsahuje nominalné¢ 250, 500, 1 000 nebo 1 500 IU oktokogu alfa.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), chlorid sodny, histidin, trehalosa, chlorid vépenaty
(E 509), trometamol, polysorbat 80 (E 433) a glutathion. Viz bod 2 ,,Pfipravek ADVATE
obsahuje sodik* a ,,Pripravek ADVATE obsahuje polysorbat 80,

- Injekeni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 2 ml vody pro injekci.

Jak ADVATE vypada a obsah baleni
ADVATE je bily az téméf bily drobivy prasek.
Po rekonstituci je roztok Ciry, bezbarvy a neobsahuje cizi ¢astice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobci

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234722722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070

medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAL AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o0.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Nederland

Takeda Nederland B.V.

Tel: +31 20 203 5492
medinfoEMEA@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com



Kvbmpog
Proton Medical (Cyprus) Ltd

TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/

Navod na pripravu a podani

ADVATE nesmi byt misen s dal$imi 1é¢ivymi piipravky nebo rozpoustédly.

Dtirazné doporucujeme pii kazdém podani ptipravku ADVATE zaznamenat nazev a cislo Sarze

ptipravku.

Navod na rekonstituci

. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitcich a krabicce.

o Pokud vicko zcela neutésiiuje blistr, piipravek nepouzivejte.

o Po ptipravé roztok nevracejte zpét do chladnicky.

1. Pokud je pfipravek stale ulozen v chladniCce, vyjméte tésné uzavieny blistr (obsahuje injekcni

lahvicky s praSkem a rozpoustédlem predem sestavené se systémem pro rekonstituci) z
chladnicky a nechejte jej ohtat na pokojovou teplotu (15 °C az 25 °C).

2. Duikladné si umyjte ruce pomoci mydla a teplé vody.

3. Oteviete baleni ptipravku ADVATE odloupnutim vicka. Vyjméte systém BAXJECT 11 z

blistru.

4. Polozte ptipravek ADVATE na rovny povrch s injekeni lahvickou rozpoustédla umisténou
nahote (obr. 1). Injek¢ni lahvicka rozpoustédla ma modry prouzek. Nesundavejte modry kryt,
dokud k tomu v dal$im kroku nedostanete pokyn.

5. Jednou rukou ptidrzujte ptipravek ADVATE v systému BAXJECT II1, druhou rukou pevné
tisknéte injekéni lahvicku s rozpoustédlem, dokud systém zcela nezkolabuje a rozpoustédlo
nezacne proudit do injekéni lahvicky pripravku ADVATE (obr. 2). Systém nenaklanéjte, dokud

neni prevod dokoncen.

6. Oveéite, ze doslo k plnému prevodu rozpoustédla. Jemné kruzte injekcni lahvickou, dokud se
veskery obsah nerozpusti (obr. 3). Ujistéte se, Ze se prasek ptipravku ADVATE uplné rozpustil,
jinak pfes filtr zafizeni neprojde veskery rekonstituovany roztok. Ptipravek se rozpusti rychle
(obvykle za méné nez 1 minutu). Po rekonstituci by mél byt roztok Ciry, bezbarvy a nemél by

obsahovat cizi ¢astice.
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obr. 2 obr. 3

Navod na podani

Pti podani je nutné dodrzovat aseptické postupy.
K podani je zapotfebi pouzit stiikacku s konektorem luer.

DuileZita poznamka:

Nezkousejte aplikovat injekci sam (sama) pokud jste nebyl(a) fadné proskolen(a) 1ékafem nebo
zdravotni sestrou.

Ptipraveny roztok pfed podanim zkontrolujte s ohledem na pritomnost pevnych castic a zménu
barvy (roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez ptitomnosti ¢astic).

Pripravek ADVATE nepouzivejte, neni-li roztok zcela ¢iry nebo neni-li zcela rozpustén.

Sejméte modry uzavér z BAXJECT III. Nenatahujte vzduch do stfikacky. Stiikacku napojte
na BAXJECT III.

Obrat’te systém (injek¢ni lahvicku s rekonstituovanym roztokem nahoru). Natahnéte
rekonstituovany roztok do stfikacky pomalym tahem pistu.

Odpojte stiikacku.

Ke strikacce piipojte jehlu s motylkem. Injikujte rekonstituovany roztok intravenozné. Roztok
ma byt podavan pomalu, rychlosti, ktera vyhovuje pacientovi, maximalné 10 ml za minutu
(viz bod 4. MozZné nezadouci G¢inky).

Veskery nespotfebovany roztok vhodnym zptsobem zlikvidujte.

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba on demand (dle potieby)

V ptipadé nasledujicich krvacivych piihod by béhem odpovidajiciho obdobi nemé¢la aktivita
faktoru VIII poklesnout pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v % normalu nebo [U/dl).
Nasledujici tabulka muze byt voditkem pro urceni davkovani pii krvacivych ptihodach

a chirurgickych vykonech.

Davka a frekvence podavani se maupravit podle klinické odpovédi v jednotlivém piipad€. Za jistych
okolnosti (napt. pritomnost nizkého titru inhibitoru) mohou byt nezbytné davky vyssi nez davky
vypocitané podle vzorce.

Tabulka 1. Navod pro davkovani pri krvacivych prihodach a chirurgickych vykonech

Stupen krvaceni / Typ
chirurgického vykonu

PoZadovana hladina
faktoru VIII (% nebo IU/dl)

Frekvence davek (hodiny) /
délka trvani lécby (dny)

Krvaceni
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Stupeii krvaceni / Typ
chirurgického vykonu

Pozadovana hladina
faktoru VIII (% nebo 1U/d])

Frekvence davek (hodiny) /
délka trvani 1é¢by (dny)

Casny hemartros, krvaceni do
svalil nebo Ustni dutiny.

Rozsahlejsi hemartros,
krvaceni do svali nebo
hematom.

Zivot ohrozujici krvaceni.

2040

30-60

60-100

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) nejméné 1 den,
dokud se krvaceni, které se
vyznacuje bolesti, nezastavi
nebo se nedosahne vyléceni.

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) po 3—4 dny ¢i
vice, dokud bolest a akutni
potize nepiejdou.

Opakujte injekce
kazdych 8 az 24 hodin

(6 az 12 hodin u pacientt
mladsich 6 let), dokud
nebezpedi nepomine.

Chirurgické vykony
Mensi
Vetné extrakce zubu

30-60

Kazdych 24 hodin

(12 az 24 hodin u pacienti
mladsich 6 let), nejméné jeden
den, dokud se nedosahne
vyléceni.

vetsi

80-100
(pted operaci a po operaci)

Opakujte injekce

kazdych 8 az 24 hodin

(6 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) az do
adekvatniho zahojeni rany,
pak pokracujte v terapii
nejméné dalSich 7 dni, abyste
udrzeli aktivitu faktoru VIII
na 30 % az 60 % (IU/dl).

Profylaxe

Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientti s t€zkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az 40 IU
faktoru VIII na 1 kg télesné hmotnosti v intervalu dvou az tfi dnt.
V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientt, mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi

davkami nebo vyssi davky.

Pediatrickd populace

Pti 1é6¢bé on demand (dle potieby) se davkovani u pediatrickych pacientti (od narozeni az do 18 let)
nelisi od davkovani u dospélych pacientti. U pacientd mladsich 6 let se k profylaktické lécbé
doporucuji davky faktoru VIII 20 az 50 IU na kg télesné hmotnosti 3krat az 4krat tydné.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

ADVATE 250 IU/S ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 500 IU/S ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 1 000 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADVATE 1 500 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADVATE 2 000 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ADVATE 3 000 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

oktokog alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ADVATE pouZivat
3. Jak se ADVATE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak uchovavat ADVATE

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouZiva
ADVATE obsahuje 1é¢ivou latku oktokog alfa, lidsky koagulacni faktor VIII produkovany technologii
rekombinace DNA. Faktor VIII je nutny k tvorbé krevni srazeniny a zastavé krvaceni. U pacientl

s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII) chybi nebo nefunguje spravné.

ADVATE se pouziva k 1é¢b¢ a prevenci krvaceni u pacientll vSech vékovych skupin s hemofilii A
(vrozena porucha krvaceni zptisobena nedostatkem faktoru VIII).

ADVATE se ptipravuje bez ptidani jakéhokoli lidského nebo zviteciho proteinu béhem vsech fazi

vyrobniho procesu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete ADVATE pouZivat

NepouZivejte ADVATE

- jestlize jste alergicky(a) na oktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kiec¢i proteiny

Jestlize si tim nejste jisty(a), zeptejte se svého lékare.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku ADVATE se porad’te se svym lékafem. Je tfeba, abyste informoval(a) svého
1ékate, pokud jste byl(a) v minulosti 1écen(a) piipravky obsahujicimi faktor VIII, zejména pokud se
u Vas vyvinuly inhibitory, protoze mize existovat zvySené riziko, Ze se objevi znovu. Inhibitory jsou
blokujici protilatky proti faktoru VIII, které snizuji i¢innost ADVATE v prevenci a 1é¢b¢ krvaceni.
Vyvoj inhibitord je znamou komplikaci 1é€by hemofilie A. Pokud Vase krvaceni nelze zvladnout
ptipravkem ADVATE, sdélte to ihned svému 1€kafi.

Existuje vzacné riziko, Ze vznikne anafylakticka reakce (t€zka, nahla alergicka reakce) na ADVATE.
Me¢jte na paméti Casné piiznaky alergickych reakci, jako je vyrdzka, kopfivka, pupeny, celkové
svédéni, otok rtl a jazyka, ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi, celkovy pocit nevolnosti a zavrate.
Tyto ptiznaky mohou byt casnou znamkou anafylaktického Soku, k jehoZz projeviim mohou dale patfit
extrémni zavraté, ztrata védomi a extrémni dychaci potize.

Pokud se néktery z téchto ptiznakti objevi, ihned zastavte injekci a kontaktujte svého 1ékaie. Tézké
ptiznaky, véetné dychacich potizi a (témét) mdlob, vyzaduji okamzitou neodkladnou 1écbu.

Pokud mate katétr (centralni venozni pristupové zatizeni), kterym muze byt tento 1ék podan do Vaseho
krevniho obéhu, existuje u Vas riziko rozvoje katétrovych infekei nebo krevnich srazenin.

Pokud trpite srde¢nim onemocnénim, informujte prosim svého lékare, protoze existuje zvysené riziko
komplikaci krevnich srazenin (koagulace).

Pacienti s inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mtize dojit béhem 1éCby vSemi pfipravky
s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabraiiuji sprdvnému fungovani
1é¢by a vznik téchto inhibitord bude u Vés nebo Vaseho ditcéte peclive sledovan. Jestlize u Vés nebo
Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pripravkem ADVATE, ihned informujte svého 1ékare.
Déti a dospivajici

Uvedena varovani a bezpec¢nostni opatieni se tykaji dospélych i déti (od narozeni do véku 18 let).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ADVATE

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo
které mozna budete pouZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

ADVATE nemaé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Piipravek ADVATE obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné injekéni

lahvicce. To odpovida 0,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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ADVATE obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg of polysorbatu 80 v jedné injek¢ni lahvicee, coz odpovida
0,1 mg/ml. Polysorbaty mohou zpUtsobit alergické reakce. Informujte svého Iékate, pokud Vy nebo
Vase dit¢ mate jakékoli alergie.

3. Jak se ADVATE pouziva

Lécba ptipravkem ADVATE bude zahéjena 1ékafem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientti
s hemofilii A.

Vas 1ékar vypocita davku ptipravku ADVATE (v mezinarodnich jednotkach neboli IU) v zavislosti na
vaSem zdravotnim stavu a t€lesné hmotnosti a podle toho, zda je urcen k prevenci nebo 1é¢b¢ krvaceni.
Frekvence podani bude zaviset na tom, jak dobfe bude ADVATE ve VaSem piipad¢ u¢inkovat. Lécba

ptipravkem ADVATE je obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Prevence krvaceni

Obvykla davka oktokogu alfa je 20 az 40 IU na kilogram t€lesné hmotnosti, podavana
kazdé 2 az 3 dny. V nekterych ptipadech, zejména u mladsich pacientii, mohou byt nezbytné kratsi
intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Lécba krvaceni

Davka oktokogu alfa je vypocitana podle Vasi télesné hmotnosti a pozadované hladiny faktoru VIII.
Cilova hladina faktoru VIII bude zaviset na zavaznosti a miste krvaceni.

Davka (IU) = télesna hmotnost (kg) x zadany vzestup faktoru VIII (% z normalu) x 0,5
Mate-li pocit, Zze u¢inek ADVATE je nedostatecny, sdélte to svému 1ékafi.

Vas l1ékat provede urcité laboratorni testy, aby se ujistil, ze hladina faktoru VIII ve Vasi krvi je
dostatecna. To je zvlast dulezité, pokud podstupujete velky chirurgicky vykon.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pti 1écbe krvaceni se davkovani u déti nelisi od dospélych pacientii. K prevenci krvaceni u déti
mladsich 6 let se doporucuji davky 20 az 50 IU na kg té€lesné hmotnosti 3- az 4krat tydné. Zptusob
podavani pripravku ADVATE (intraven6zn¢) se nelisi od zptsobu podavani tohoto pfipravku

u dospélych. Muize byt tieba pouZit centralni venozni ptistupové zatizeni (CVAD), které umozni Casté
infuze produktt faktoru VIII.

Jak se ADVATE podava

ADVATE obvykle podava do zily (intraven6zn€) Vas lékat nebo zdravotni sestra. ADVATE mizete
aplikovat také Vy nebo jina vhodna osoba po patiicném vyskoleni. Podrobny navod na pouziti je
uveden na konci této pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ADVATE, neZ jste mél(a)

ADVATE pouzivejte vzdy ptesne podle pokynii Vaseho Iékate. Pokud si nejste jist(4), kontaktujte
svého 1ékare. Pokud si aplikujete vice piipravku ADVATE, nez je doporuceno, sdélte to co nejdiive

svému lékari.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek ADVATE

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte s dal§im
pravidelnym podanim a dale pokracujte podle doporuéeni Vaseho l1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek ADVATE
Nepierusujte pouzivani ADVATE bez konzultace s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud se objevi zavazné, nahlé alergické (anafylaktické) reakce, je nutno okamzité zastavit
injekci. Pokud mate nektery z nasledujicich ¢asnych priznaki alergickych reakci, musite okamzité
kontaktovat svého 1ékare:

- vyrazka, koptivka, generalizované svédéni

- otok rtll a jazyka

- ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi

- celkovy pocit nevolnosti

- zavrat’ a ztrata védomi

Zavazné ptiznaky, vCetné dychacich obtizi a (témét) mdlob, vyzaduji neodkladnou 1é¢bu.

U déti, které nebyly dfive 1éCeny ptipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitori (viz bod 2)
tvofit velmi Casto (vice nez 1 z 10 osob); avsak riziko u pacientt, kteti byli diive 1éCeni faktorem VIII
(vice nez 150 dni 1éCby), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 osob). Pokud k tomu dojde, mohou Vase
1éky nebo 1éky Vaseho ditéte prestat spravne fungovat a miize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit
pretrvavajici krvaceni. V takovém piipade je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékarte.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Inhibitory faktoru VIII (u déti diive nelécenych ptipravky s faktorem VIII).

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Bolest hlavy a horecka.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Inhibitory faktoru VIII (u pacientt diive lécenych faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby)), zavrat,
chiipka, mdloba, abnormalni srde¢ni tep, zarudlé svédici bulky na kiizi, nepfijemny pocit na hrudi,
modfina v misté injekce, reakce v misté injekce, svédéni, zvysené poceni, neobvykla pachut v tstech,
navaly horka, migrény, poruchy paméti, zimnice, priijem, pocit na zvraceni, zvraceni, ztizené dychani,
bolest v krku, modfina, tfes, sniZzeni hladiny koagula¢niho faktoru VIII, komplikace nebo modfiny po
1ékatrském vykonu, abnormalni pocity, infekce lymfatickych cév, zbéleni kiize, o¢ni zanét, vyrazka,
otoky nohou a dolnich koncetin, snizeni poctu cervenych krvinek, zvySeni urcitého typu bilych
krvinek (monocytit) a bolest v horni ¢asti bficha nebo dolni ¢asti hrudniku.

Ve vztahu k chirurgickému vykonu
Katétrové infekce, snizeni pocCtu Cervenych krvinek, otoky koncetin a kloubd, prodlouzené krvaceni po

odstranéni drénu, snizend hladina faktoru VIII a poopera¢ni zhmozdénina.

Souvisejici s centralnim venoznim pristupovym zarizenim (CVAD)
Katétrové infekce, systémové infekce a lokalni srazeni krve v misté katétru.
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Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)
Potencialné zivot ohrozujici reakce (anafylaxe) a jiné alergické reakce (precitlivélost), celkové
poruchy (utahanost, nedostatek energie).

Dalsi neZadouci u¢inky u déti

Mimo vyvoje inhibitord u dfive nelécenych détskych pacientd (PUP) a komplikaci souvisejicich

s ptitomnosti katétru nebyly v klinickych studiich zaznamenany zadné rozdily specifické z hlediska
veku.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

S. Jak uchovavat ADVATE

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabiéce za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Béhem doby pouzitelnosti mize byt injekéni lahvicka s praSkem uchovavana pii pokojové teploté
(do 25 °C) po jedno obdobi neptesahujici 6 mésict. V takovém pripadé tento pripravek expiruje na
konci tohoto 6mésicniho obdobi nebo po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na injekcni lahvicce
vyrobku, podle toho, co nastane diive. Prosim zaznamenejte konec 6mési¢niho uchovavani pti
pokojové teploté na krabic¢ku ptipravku. Po ukonceni uchovavani pii pokojové teploté nesmi byt
ptipravek vracen zpét do chladnicky.

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

Tento piipravek je urCen pouze k jednorazovému podani. Vsechen nepouzity roztok vhodnym
zpusobem zlikvidujte.

Ptipravek pouzijte ihned, jakmile se prasek zcela rozpusti.
Po pripraveé nevracejte roztok do chladnicky.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ADVATE obsahuje

- Lécivou latkou je oktokog alfa (lidsky koagulaéni faktor VIII, produkovany technologii
rekombinace DNA v bunkach vaje¢nikt ¢inského kiec¢ika). Jedna injekéni lahvicka s praSkem
obsahuje nominaln¢ 250, 500, 1 000, 1 500, 2 000 nebo 3 000 IU oktokogu alfa.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), chlorid sodny, histidin, trehalosa, chlorid vapenaty
(E 509), trometamol, polysorbat 80 (E 433) a glutathion. Viz bod 2 ,,Pfipravek ADVATE
obsahuje sodik a ,,Ptipravek ADVATE obsahuje polysorbat 80*.

- Injekeni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 5 ml vody pro injekci.

Jak ADVATE vypada a obsah baleni

ADVATE je bily az tém¢f bily drobivy prasek.

Po rekonstituci je roztok ¢iry, bezbarvy a neobsahuje cizi astice.
Kazdé baleni také obsahuje pomticku pro rekonstituci (BAXJECT II).

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobci

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/L Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234722722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492
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medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E\LGoa

Takeda EAAAX AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espafia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.0.
Tel: +385 1377 88 96

medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com
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Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA @takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com



Kvbmpog Sverige

Proton Medical (Cyprus) Ltd Takeda Pharma AB

TnA: +357 22866000 Tel: 020 795 079
admin@protoncy.com medinfoEMEA @takeda.com
Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1&¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/

Navod na pripravu a podani

Pti pripravé a podavani roztoku je tieba dodrzovat aseptickou techniku.

Pouzivejte pouzevodu pro injekci a pomtcku pro rekonstituci, které jsou dodavany s kazdym balenim
ADVATE. ADVATE nesmi byt misen s dal§imi lé¢ivymi pfipravky nebo rozpoustedly.

Dtirazné doporucujeme pti kazdém podani ptipravku ADVATE zaznamenat nazev a ¢islo Sarze
ptipravku.

Navod na rekonstituci

AN

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitcich a krabicce.
Nepouzivejte, pokud pomicka BAXJECT II, sterilni bariéra nebo obal vykazuji jakékoli

znamky poskozeni, jak znazornuje symbol .
Po priprave roztok nevracejte zpét do chladnicky.

Je-li ptipravek jesté uchovavan v chladnicce, vyjméte injekéni lahvicky s praSkem ADVATE
a rozpoustédlem z chladniCky a nechte je zahtat na pokojovou teplotu (15 °C az 25 °C).
Peclive si umyjte ruce s pouzitim mydla a teplé vody.

Odstrante vicka z injek¢nich lahvicek s praskem a rozpoustédlem.

Ocistéte zatky lihovymi tampoény. Polozte injekéni lahvicky na rovny €isty povrch.

Otevfete obal s pomtickou BAXJECT Il tak, Ze odtrhnete papirovy kryt, aniz byste se dotykali
vnitiku (obr. A). Nevyjimejte pomicku z obalu. Pomtcku BAXJECT II nepouzivejte, pokud
jeji sterilni bariéra nebo obal vykazuji jakékoli znamky poskozeni.

Otocte obal a prihlednym plastovym hrotem propichnéte zatku rozpoustédla. Uchopte obal za
okraj a sejméte ho z BAXJECTu II (obr. B). Nesnimejte modry uzavér z pomiicky

BAXIJECT 1L

K rekonstituci maji byt pouzity vyhradné voda pro injekci a pomicka pro rekonstituci, které
jsou soucasti baleni. S BAXJECTem II pfipojenym k injek¢ni lahvicce s rozpoustédlem
prevrat'te cely systém tak, aby injek¢éni lahvicka s rozpoustédlem byla nahote. Bilym plastovym
hrotem propichnéte zatku injekeni lahvicky s praskem ADVATE. Rozpoustédlo se samo pod
tlakem natdhne do injekéni lahvicky s praSkem ADVATE (obr. C).

Rozpust'te material jemnym krouzivym pohybem. Ujistéte se, Ze je praSek ADVATE zcela
rozpustén, jinak neprojde veskery rekonstituovany roztok filtrem pomicky. Pripravek se
rozpousti rychle (obvykle za méné nez 1 minutu). Po rekonstituci mé byt roztok Ciry, bezbarvy
a bez pritomnosti cizich ¢astic.
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obr. A obr. B obr. C

Navod na podani
K podani je zapotebi pouzit stiikacku s konektorem luer.

DulezZitd poznamka:

o Nezkousejte aplikovat injekci sam (sama) pokud jste nebyl(a) fadné proskolen(a) 1ékatem nebo
zdravotni sestrou.
o Pfipraveny roztok pred podanim zkontrolujte s ohledem na ptitomnost pevnych ¢astic a zménu

barvy (roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez pritomnosti ¢astic).
Pripravek ADVATE nepouzivejte, neni-li roztok zcela ¢iry nebo neni-li zcela rozpustén.

1. Sejméte modry uzaveér z BAXJECT II. Nenatahujte vzduch do stfikaéky. Strikacku napojte na
BAXIJECT II (obr. d).

2. Obrat’te systém (injek¢ni lahvicku s rekonstituovanym roztokem nahoru). Natahnéte
rekonstituovany roztok do stfikacky pomalym tahem pistu (obr. e).

3. Odpojte stikacku.

4, Ke stiikacce pripojte jehlu s motylkem. Injikujte rekonstituovany roztok intravenozné. Roztok
ma byt podavan pomalu, rychlosti, kterd vyhovuje pacientovi, maximalné 10 ml za minutu
(viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

5. Veskery nespotfebovany roztok vhodnym zptsobem zlikvidujte.

obr.d obr. e
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Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba on demand (dle potieby)

V piipadé nasledujicich krvacivych piihod by béhem odpovidajiciho obdobi neméla aktivita
faktoru VIII poklesnout pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v % normalu nebo 1U/dl).
Nasledujici tabulka muze byt voditkem pro ur¢eni davkovani pii krvacivych ptihodach

a chirurgickych vykonech.

Davka a frekvence podavani se ma upravit podle klinické odpovédi v jednotlivém piipad¢. Za jistych
okolnosti (napf. pfitomnost nizkého titru inhibitoru) mohou byt nezbytné davky vyssi nez davky

vypocitané podle vzorce.

Tabulka 1. Navod pro davkovani pii krvacivych prihodéch a chirurgickych vykonech

Stupeii krvaceni / Typ
chirurgického vykonu

Pozadovana hladina
faktoru VIII (% nebo 1U/d])

Frekvence davek (hodiny) /
délka trvani 1é¢by (dny)

Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do
svalil nebo Ustni dutiny.

Rozsahlejsi hemartros,
krvaceni do svali nebo
hematom.

Zivot ohrozujici krvaceni.

2040

30-60

60-100

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) nejméné 1 den,
dokud se krvaceni, které se
vyznacuje bolesti, nezastavi
nebo se nedosahne vyléceni.

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) po 3—4 dny ¢i
vice, dokud bolest a akutni
potize nepiejdou.

Opakujte injekce
kazdych 8 az 24 hodin

(6 az 12 hodin u pacientt
mladsich 6 let), dokud
nebezpeéi nepomine.

Chirurgické vykony

Mensi
Vetné extrakce zubu.

vetsi

30-60

80-100
(pted operaci a po operaci)

Kazdych 24 hodin

(12 az 24 hodin u pacienti
mladsich 6 let), nejméné jeden
den, dokud se nedosahne
vyléceni.

Opakujte injekce

kazdych 8 az 24 hodin

(6 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) az do
adekvatniho zahojeni rany,
pak pokracujte v terapii
nejméné dalSich 7 dni, abyste
udrzeli aktivitu faktoru VIII
na 30 % az 60 % (IU/dl).

Profylaxe

Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientli s t¢zkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az 40 IU
faktoru VIII na 1 kg télesné hmotnosti v intervalu dvou az tfi dnt.
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V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientti, mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi
davkami nebo vyssi davky.

Pediatricka populace

Pti 1é6¢bé on demand (dle potieby) se davkovani u pediatrickych pacientti (od narozeni az do 18 let)
nelisi od davkovani u dospélych pacientd. U pacientt mladsich 6 let se k profylaktické 1é¢bé
doporucuji davky faktoru VIII 20 az 50 IU na kg télesné hmotnosti 3krat az 4krat tydné.
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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

ADVATE 250 IU/S ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 500 IU/S ml prasek a rozpoustédlo pro injeké¢ni roztok
ADVATE 1 000 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADVATE 1 500 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADVATE 2 000 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ADVATE 3 000 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

oktokog alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ADVATE pouZivat
3. Jak se ADVATE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak uchovavat ADVATE

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je ADVATE a k ¢emu se pouZiva
ADVATE obsahuje 1é¢ivou latku oktokog alfa, lidsky koagulacni faktor VIII produkovany technologii
rekombinace DNA. Faktor VIII je nutny k tvorbé krevni srazeniny a zastavé krvaceni. U pacientl

s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII) chybi nebo nefunguje spravné.

ADVATE se pouziva k 1é¢b¢ a prevenci krvaceni u pacientll vSech vékovych skupin s hemofilii A
(vrozena porucha krvaceni zptisobena nedostatkem faktoru VIII).

ADVATE se ptipravuje bez ptidani jakéhokoli lidského nebo zviteciho proteinu béhem vsech fazi

vyrobniho procesu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete ADVATE pouZivat

NepouZivejte ADVATE

- jestlize jste alergicky(a) na oktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kiec¢i proteiny

JestliZe si tim nejste jisty(a), zeptejte se svého lékare.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku ADVATE se porad’te se svym lékafem. Je tfeba, abyste informoval(a) svého
1ékate, pokud jste byl(a) v minulosti 1éCen(a) piipravky obsahujicimi faktor VIII, zejména pokud se
u Vas vyvinuly inhibitory, protoze mize existovat zvySené riziko, Ze se objevi znovu. Inhibitory jsou
blokujici protilatky proti faktoru VIII, které snizuji i¢innost ADVATE v prevenci a 1é¢b¢ krvaceni.
Vyvoj inhibitord je znamou komplikaci 1é€by hemofilie A. Pokud Vase krvaceni nelze zvladnout
ptipravkem ADVATE, sdélte to ihned svému 1ékafi.

Existuje vzacné riziko, Ze vznikne anafylakticka reakce (t€zka, nahla alergicka reakce) na ADVATE.
Me¢jte na paméti Casné piiznaky alergickych reakci, jako je vyrdzka, kopfivka, pupeny, celkové
svédéni, otok rtl a jazyka, ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi, celkovy pocit nevolnosti a zavrate.
Tyto ptiznaky mohou byt casnou znamkou anafylaktického Soku, k jehoZz projeviim mohou dale patfit
extrémni zavraté, ztrata védomi a extrémni dychaci potize.

Pokud se néktery z téchto ptriznakti objevi, ihned zastavte injekci a kontaktujte svého 1ékaie. Tézké
pfiznaky, vcetné dychacich potizi a (t¢méf) mdlob, vyzaduji okamzitou neodkladnou 1écbu.

Pokud mate katétr (centralni vendzni piistupové zatizeni), kterym muize byt tento 1ék podan do Vaseho
krevniho obéhu, existuje u Vas riziko rozvoje katétrovych infekci nebo krevnich srazenin.

Pokud trpite srdecnim onemocnénim, informujte prosim svého 1ékate, protoze existuje zvysené riziko
komplikaci krevnich srazenin (koagulace).

Pacienti s inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1é€by vSemi ptipravky s
faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabranuji spraévnému fungovani 1écby
a vznik téchto inhibitort bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize u Vas nebo Vaseho
ditéte nebude krvaceni zvladnuto pripravkem ADVATE, ihned informujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici

Uvedena varovani a bezpec¢nostni opatieni se tykaji dospélych i déti (od narozeni do véku 18 let).
Dalsi 1é¢ivé pripravky a ADVATE

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo
které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ zaCnete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

ADVATE nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek ADVATE obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné injekéni

lahvi¢ce. To odpovida 0,5 % doporu¢eného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou pro
dospélého.
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Piipravek ADVATE obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jedné injekeni lahvicce, coz odpovida
0,1 mg/ml. Polysorbaty mohou zpUtsobit alergické reakce. Informujte svého Iékate, pokud Vy nebo
Vase dit¢ mate jakékoli alergie.

3. Jak se ADVATE pouziva

Lécba ptipravkem ADVATE bude zahéjena 1ékafem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientti
s hemofilii A.

Vas 1ékar vypocita davku ptipravku ADVATE (v mezinarodnich jednotkach neboli IU) v zavislosti na
vaSem zdravotnim stavu a t€lesné hmotnosti a podle toho, zda je ur¢en k prevenci nebo 1é¢b¢ krvaceni.
Frekvence podani bude zaviset na tom, jak dobfe bude ADVATE ve VaSem piipad¢ u¢inkovat. Lécba

ptipravkem ADVATE je obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékarem.

Prevence krvaceni

Obvykla davka oktokogu alfa je 20 az 40 IU na kilogram t€lesné hmotnosti, podavana
kazdé 2 az 3 dny. V nekterych ptipadech, zejména u mladsich pacientii, mohou byt nezbytné kratsi
intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Lécba krvaceni

Davka oktokogu alfa je vypocitana podle Vasi télesné hmotnosti a pozadované hladiny faktoru VIII.
Cilova hladina faktoru VIII bude zaviset na zavaznosti a miste krvaceni.

Davka (IU) = télesna hmotnost (kg) x zadany vzestup faktoru VIII (% z normalu) x 0,5
Mate-li pocit, Zze u¢inek ADVATE je nedostatecny, sdélte to svému 1ékafi.

Vas l1ékat provede urcité laboratorni testy, aby se ujistil, ze hladina faktoru VIII ve Vasi krvi je
dostatecna. To je zvlast dulezité, pokud podstupujete velky chirurgicky vykon.

Pouziti u déti a dospivajicich

P1i 1écbe krvaceni se davkovani u déti nelisi od dospélych pacientii. K prevenci krvaceni u déti
mladsich 6 let se doporucuji davky 20 az 50 IU na kg té€lesné hmotnosti 3- az 4krat tydné. Zptusob
podavani pripravku ADVATE (intravendzn¢) se nelisi od zptsobu podavani tohoto pfipravku

u dospélych. Muize byt tieba pouZit centralni venozni ptistupové zatizeni (CVAD), které umozni Casté
infuze produktt faktoru VIII.

Jak se ADVATE podava

ADVATE obvykle podava do zily (intraven6zn€) Vas lékat nebo zdravotni sestra. ADVATE mizete
aplikovat také Vy nebo jina vhodna osoba po patiicném vyskoleni. Podrobny navod na pouziti je
uveden na konci této pribalové informace.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ADVATE, neZ jste mél(a)

ADVATE pouzivejte vzdy ptfesne podle pokynilt Vaseho Iékate. Pokud si nejste jist(4), kontaktujte
svého 1ékare. Pokud si aplikujete vice piipravku ADVATE, nez je doporuceno, sdélte to co nejdiive

svému lékari.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek ADVATE

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte s dal§im
pravidelnym podanim a dale pokracujte podle doporuéeni Vaseho l1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek ADVATE
Nepierusujte pouzivani ADVATE bez konzultace s 1ékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4.  Mozné nezadouci ucinky

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

Pokud se objevi zavazné, nahlé alergické (anafylaktické) reakce, je nutno okamzité zastavit
injekci. Pokud mate nektery z nasledujicich ¢asnych priznaki alergickych reakci, musite okamzité
kontaktovat svého 1ékare:

- vyrazka, koptivka, generalizované svédéni

- otok rtll a jazyka

- ztizené dychani, sipot, tlak na hrudi

- celkovy pocit nevolnosti

- zavrat’ a ztrata védomi

Zavazné ptiznaky, vCetné dychacich obtizi a (témét) mdlob, vyzaduji neodkladnou 1é¢bu.

U déti, které nebyly dfive 1éCeny ptipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitori (viz bod 2)
tvofit velmi Casto (vice nez 1 z 10 osob); avsak riziko u pacientt, kteti byli diive 1éCeni faktorem VIII
(vice nez 150 dni 1éCby), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 osob). Pokud k tomu dojde, mohou Vase
1éky nebo 1éky Vaseho ditéte prestat spravne fungovat a miize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit
pretrvavajici krvaceni. V takovém piipade je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékarte.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Inhibitory faktoru VIII (u déti diive nelécenych ptipravky s faktorem VIII).

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Bolest hlavy a horecka.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Inhibitory faktoru VIII (u pacientt diive lécenych faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby)), zavrat,
chiipka, mdloba, abnormalni srde¢ni tep, zarudlé svédici bulky na kiizi, nepfijemny pocit na hrudi,
modfina v misté injekce, reakce v misté injekce, svédéni, zvysené poceni, neobvykla pachut v tstech,
navaly horka, migrény, poruchy paméti, zimnice, priijem, pocit na zvraceni, zvraceni, ztizené dychani,
bolest v krku, modfina, tfes, sniZzeni hladiny koagula¢niho faktoru VIII, komplikace nebo modfiny po
1ékatrském vykonu, abnormalni pocity, infekce lymfatickych cév, zbéleni kiize, o¢ni zanét, vyrazka,
otoky nohou a dolnich koncetin, sniZzeni poctu cervenych krvinek, zvySeni urcitého typu bilych
krvinek (monocytit) a bolest v horni ¢asti bficha nebo dolni ¢asti hrudniku.

Ve vztahu k chirurgickému vykonu
Katétrové infekce, snizeni poctu Cervenych krvinek, otoky koncetin a kloubi, prodlouzené krvaceni po

odstranéni drénu, snizend hladina faktoru VIII a poopera¢ni zhmozdénina.

Souvisejici s centralnim venoznim pristupovym zarizenim (CVAD)
Katétrové infekce, systémové infekce a lokalni srazeni krve v misté katétru.
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Nezadouci u¢inky s neznamou frekvenci (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)
Potencialné zivot ohrozujici reakce (anafylaxe) a jiné alergické reakce (ptecitlivélost), celkové
poruchy (utahanost, nedostatek energie).

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti

Mimo vyvoje inhibitord u dfive nelécenych détskych pacientd (PUP) a komplikaci souvisejicich

s ptitomnosti katétru nebyly v klinickych studiich zaznamenany zadné rozdily specifické z hlediska
veku.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

S. Jak uchovavat ADVATE

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabiéce za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.

Béhem doby pouzitelnosti miize byt blistr s ptipravkem uchovéavan pfi pokojové teploté (do 25 °C) po
jedno obdobi neptesahujici 6 mésict. V takovém pripadé tento ptipravek expiruje na konci

tohoto 6mesi¢niho obdobi nebo po uplynuti data pouzitelnosti vytisténého na blistru, podle toho, co
nastane diive. Prosim zaznamenejte konec 6mesi¢niho uchovavani pii pokojové teploté na krabicku
pripravku. Po ukonceni uchovavani pii pokojové teploté nesmi byt ptipravek vracen zpét do
chladnicky.

Uchovavejte blistr s pfipravkem v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Tento piipravek je urCen pouze k jednorazovému podani. Vsechen nepouzity roztok vhodnym
zpusobem zlikvidujte.

Ptipravek pouzijte ihned, jakmile se prasek zcela rozpusti.
Po pripraveé nevracejte roztok do chladnicky.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ADVATE obsahuje

- Lécivou latkou je oktokog alfa (lidsky koagulaéni faktor VIII, produkovany technologii
rekombinace DNA v bunkach vaje¢nikt ¢inského kiec¢ika). Jedna injekéni lahvicka s praSkem
obsahuje nominaln¢ 250, 500, 1000, 1 500, 2 000 nebo 3 000 IU oktokogu alfa.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), chlorid sodny, histidin, trehalosa, chlorid vapenaty
(E 509), trometamol, polysorbat 80 (E 433) a glutathion. Viz bod 2 ,,Pfipravek ADVATE
obsahuje sodik a ,,Ptipravek ADVATE obsahuje polysorbat 80*.

- Injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 5 ml vody pro injekei.

Jak ADVATE vypada a obsah baleni
ADVATE je bily az tém¢f bily drobivy prasek.
Po rekonstituci je roztok ¢iry, bezbarvy a neobsahuje cizi ¢astice.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobci

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: + 420 234722722 Tel: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.

Tel: +49 (0)800 825 3325 Tel: +31 20 203 5492

medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
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Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

E)\AGdo

Takeda EAAAL AE

TnA: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia, S.A.
Tel: +34 917 90 42 22
medinfoEMEA @takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +33 140673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA @takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEMEA@takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: + 351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romania

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 335 03 91
medinfoEMEA @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: + 386 (0) 59 082 480
medinfoEMEA@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2025.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu/
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Néavod na pripravu a podani

Pripravek ADVATE nesmi byt misen s dal$imi 1é¢ivymi ptipravky nebo rozpoustédly.

Dtirazné doporucujeme pii kazdém podani ptipravku ADVATE zaznamenat nazev a cislo Sarze
ptipravku.

Navod na rekonstituci

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitcich a krabicce.
Pokud vicko zcela neutésnuje blistr, piipravek nepouzivejte.
Po ptipravé roztok nevracejte zpét do chladnicky.

Pokud je ptipravek stale ulozen v chladnicce, vyjméte t€sn¢ uzavieny blistr (obsahuje injekcni
lahvicky s praSkem a rozpoustédlem predem sestavené se systémem pro rekonstituci) z
chladni¢ky a nechejte jej ohfat na pokojovou teplotu (15 °C az 25 °C).

Dukladné si umyjte ruce pomoci mydla a teplé vody.

Oteviete baleni pfipravku ADVATE odloupnutim vicka. Vyjmeéte systém BAXJECT 111 z
blistru.

Polozte pripravek ADVATE na rovny povrch s injek¢ni lahvickou rozpoustédla umisténou
nahote (obr. 1). Injekéni lahvicka rozpoustédla ma modry prouzek. Nesundavejte modry kryt,
dokud k tomu v dal$im kroku nedostanete pokyn.

Jednou rukou piidrzujte pripravek ADVATE v systému BAXJECT 111, druhou rukou pevné
tisknéte injek¢ni lahvicku s rozpoustédlem, dokud systém zcela nezkolabuje a rozpoustédlo
nezacne proudit do injek¢ni lahvicky ptipravku ADVATE (obr. 2). Systém nenaklanéjte, dokud
neni pifevod dokoncen.

Oveéite, ze doslo k plnému prevodu rozpoustédla. Jemné kruzte injekcni lahvickou, dokud se
veskery obsah nerozpusti (obr. 3). Ujistéte se, Ze se praSek ptipravku ADVATE tplné rozpustil,
jinak pfes filtr zatfizeni neprojde veskery rekonstituovany roztok. Pripravek se rozpusti rychle
(obvykle za méné nez 1 minutu). Po rekonstituci by mél byt roztok Ciry, bezbarvy a nemél by
obsahovat cizi ¢astice.

obr. 2 obr. 3

Navod na podani

Pti podani je nutné dodrzovat aseptické postupy.
K podani je zapotiebi pouzit stiikacku s konektorem luer.

DuileZita poznamka:

Nezkousejte aplikovat injekci sam (sama), pokud jste nebyl(a) fadné proskolen(a) lékatem nebo
zdravotni sestrou.

Ptipraveny roztok pfed podanim zkontrolujte s ohledem na pritomnost pevnych castic a zménu
barvy (roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez ptitomnosti ¢astic).
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Ptipravek ADVATE nepouzivejte, neni-li roztok zcela ¢iry nebo neni-li zcela rozpustén.

1. Sejméte modry uzavér z BAXJECT III. Nenatahujte vzduch do stiikacky. Stiikacku napojte

na BAXJECT III

2. Obrat’te systém (injek¢ni lahvicku s rekonstituovanym roztokem nahoru). Natahnéte
rekonstituovany roztok do stiika¢ky pomalym tahem pistu.

3. Odpojte stiikacku.

4, Ke stiikacce pripojte jehlu s motylkem. Injikujte rekonstituovany roztok intravenozné. Roztok
ma byt podavan pomalu, rychlosti, ktera vyhovuje pacientovi, maximalné¢ 10 ml za minutu
(viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

5. Veskery nespotiebovany roztok vhodnym zptsobem zlikvidujte.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba on demand (dle potieby)

V ptipadé€ nasledujicich krvacivych piihod by béhem odpovidajiciho obdobi nemé¢la aktivita
faktoru VIII poklesnout pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v % normalu nebo [U/dl).
Nasledujici tabulka muze byt voditkem pro urCeni davkovani pii krvacivych ptihodach

a chirurgickych vykonech.

Davka a frekvence podavani se maupravit podle klinické odpovédi v jednotlivém piipad€. Za jistych
okolnosti (napt. pritomnost nizkého titru inhibitoru) mohou byt nezbytné davky vyssi nez davky

vypocitané podle vzorce.

Tabulka 1. Navod pro davkovani pri krvacivych piihodach a chirurgickych vykonech

Stupen krvaceni / Typ
chirurgického vykonu

PoZadovana hladina
faktoru VIII (% nebo 1U/dl)

Frekvence davek (hodiny) /
délka trvani lécby (dny)

Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do
svall nebo Ustni dutiny.

Rozsahlejsi hemartros,
krvaceni do svali nebo
hematom.

2040

30-60

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) nejméné 1 den,
dokud se krvaceni, které se
vyznacuje bolesti, nezastavi
nebo se nedosahne vyléceni.

Opakujte injekce

kazdych 12 az 24 hodin

(8 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) po 3—4 dny ¢i
vice, dokud bolest a akutni
potiZe nepiejdou.

Zivot ohrozujici krvaceni.

60-100

Opakujte injekce
kazdych 8 az 24 hodin

(6 az 12 hodin u pacientt
mladsich 6 let), dokud
nebezpeci nepomine.

Chirurgické vykony
Mensi
Véetné extrakce zubu.

30-60
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Kazdych 24 hodin

(12 az 24 hodin u pacienti
mladsich 6 let), nejméné jeden
den, dokud se nedosdhne
vyléceni.




Stupeii krvaceni / Typ PoZadovana hladina Frekvence davek (hodiny) /

chirurgického vykonu faktoru VIII (% nebo IU/dl) | délka trvani 1écby (dny)

Vetsi 80-100 Opakujte injekce

(pted operaci a po operaci) kazdych 8 az 24 hodin
(6 az 24 hodin u pacientt
mladsich 6 let) az do
adekvatniho zahojeni rany,
pak pokracujte v terapii
nejméné dalSich 7 dni, abyste
udrzeli aktivitu faktoru VIII
na 30 % az 60 % (IU/dl).
Profviaxe

Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientl s t¢zkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az 40 IU
faktoru VIII na 1 kg télesné hmotnosti v intervalu dvou az tfi dnt.
V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientt, mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi

davkami nebo vyssi davky.

Pediatricka populace

Pti 1é6¢bé on demand (dle potieby) se davkovani u pediatrickych pacientti (od narozeni az do 18 let)
nelisi od davkovani u dospélych pacientti. U pacientd mladsich 6 let se k profylaktické lécbé
doporucuji davky faktoru VIII 20 az 50 IU na kg télesné hmotnosti 3krat az 4krat tydneé.
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