Sp. zn. sukls56100/2022
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

IMMUNINE 600 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok
factor IX coagulationis humanus

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

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému 1ékati, nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek IMMUNINE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek IMMUNINE pouZivat
Jak se pripravek IMMUNINE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek IMMUNINE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

TR S

1. Co je pripravek IMMUNINE a k ¢emu se pouZiva

Pripravek IMMUNINE je koncentrat koagula¢niho faktoru IX. Nahrazuje faktor IX, ktery u hemofilie
B chybi nebo nefunguje spravné. Hemofilie B je pohlavné vazana, dédi¢na porucha krevni srazlivosti
zpusobena snizenymi hladinami faktoru IX. Nasledkem toho dochazi k zadvaznému krvéaceni do
kloubd, svalti a vnitinich organd, bud’ bez pficiny nebo v disledku urazu ¢i chirurgického poranéni.

Podani pripravku IMMUNINE doc¢asn¢ upravuje nedostatek faktoru IX a snizuje sklon ke krvaceni.
IMMUNINE se pouziva k 1é€b¢ a prevenci krvaceni u pacientii s vrozenou hemofilii B.

IMMUNINE je urcen k 1é€bé déti od 6 let veku a dospélych. Neni k dispozici dostatek tidaji k tomu,
aby bylo mozné doporucit ptipravek IMMUNINE k 1éc¢bé déti do 6 let.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek IMMUNINE pouZivat

NepouZivejte piipravek IMMUNINE
* jestlize jste alergicky(4) na lidsky koagula¢ni faktor IX nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

* pokud jste alergicky(a) na heparin nebo mate v anamnéze abnormalni pokles po¢tu krevnich bunék
dilezitych pro tvorbu krevni srazeniny, ktery je zptisoben podanim heparinu (heparinem
indukovana trombocytopenie).



Po odpovidajici 1é¢bé téchto stavii ma byt ptripravek IMMUNINE podavan pouze v ptipadé Zivot
ohrozujiciho krvéceni.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku IMMUNINE se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud se vyskytnou alergické reakce:

Existuje malo pravdépodobna moznost, Ze se u Vas vyskytne zavazna, nahla alergicka reakce
(anafylaktickd reakce) na ptipravek IMMUNINE.

Jestlize jste zaznamenal(a) kterykoli z nasledujicich ptiznakd, ihned zastavte infuzi a okamzité

zavolejte svého lékai‘e. Tyto pfiznaky mohou byt casnymi projevy anafylaktického Soku a vyzaduji
neodkladnou pohotovostni 1é¢bu.

. z¢ervenani kiize

. vyrazka

. tvorba pupinki na ktzi (kopfivka)
. svédéni celého téla

. otok rtl a jazyka

. dychaci obtize / dusnost

. porucha dychani pii a/nebo z diivodu zuzeni dychacich cest (sipani)
. tlak na hrudi

. celkova nevolnost

. zavrat

. pokles krevniho tlaku
. ztrata védomi

Kdy je nutné sledovdni:

. Lékar bude pravideln¢€ kontrolovat Vasi krev, aby se ujistil, Ze je nyn&j$i davkovani
dostatecné a Vase krev dostava pottebné mnozstvi faktoru IX.
. Aby byly rozpoznany mozné komplikace Vas 1ékat Vas bude zvlaste peclive sledovat

o jestlize dostavate vysoké davky ptipravku IMMUNINE

o jestlize mate sklon k tromb6zam. V tomto ptipad€ budete také dostavat nizsi davky
faktoru IX, lécivé latky pripravku IMMUNINE.

Pokud krvdceni pretrvava:

. Pokud Vase krvaceni po podani ptipravku IMMUNINE neustane, informujte prosim
ihned svého lékate. Mohly se u Vas vytvofit inhibitory faktoru IX. Inhibitory faktoru
IX jsou protilatky ve Vasi krvi, které plisobi proti uc¢inkiim faktoru IX. Tim se snizuje
ucinnost piipravku IMMUNINE pfi 1écbé krvaceni. Lékat provede nezbytna
vySetfeni, aby to potvrdil.

. Existuje mozna souvislost mezi vyskytem inhibitort faktoru IX a alergickymi
reakcemi. Pacienti s inhibitory faktoru IX mohou mit zvySené riziko nahlych a
zavaznych alergickych reakci (anafylaxe). Proto by pacienti, u nichz dojde k alergické
reakci, méli byt vySetieni na pfitomnost inhibitoru faktoru IX.

Informujte svého l1ékate, pokud mate onemocnéni jater nebo srdce nebo pokud jste nedavno podstoupili
vétsi chirurgicky vykon, protoze existuje zvysené riziko komplikaci se srazlivosti krve (koagulaci).



Informace o bezpecnosti 7 hlediska pienosnych agens

U lécivych ptipravkil vyrabénych z lidské krve nebo plazmy se pouzivaji urCita opatieni k prevenci
prenosu infekce na pacienta. Mezi tato opatieni patii:

* peclivy vybér darci krve a plazmy, aby se zajistilo vylouceni osob nesoucich riziko pienosu
infekce
* testovani jednotlivych odbért krve a poolt plazmy na ptitomnost virti/infekce
* zatazeni vyrobnich krokd, které mohou inaktivovat nebo odstranovat viry, do procesu
zpracovani krve nebo plazmy.
Pfesto nemize byt pii podavani 1é¢iv vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vylou¢ena moznost
ptrenosu infekce. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry nebo jiné typy infekei.

Pfijat4 opatfeni jsou povazovana za u¢inna u obalenych virt, naptiklad viru lidské imunodeficience
(HIV, virus vyvolavajici AIDS), viru hepatitidy B a viru hepatitidy C a u neobaleného viru hepatitidy
A.

Omezeny u¢inek mohou mit tato opatieni u neobalenych vird jako je parvovirus B19 [virus
vyvolavajici zarudnuti kiize (infekéni erytém)].

Infekce parvovirem B19 mtize byt zavazna u t€hotnych zen (infekce plodu) a u jedincti s poruchou
funkce imunitniho systému nebo u jedinct s uréitymi typy anémie (napt. srpkovita anémie ¢i
hemolyticka anemie).

Pokud Vam jsou pravidelné/opakované podavany ptipravky vyrabéné z lidské plazmy, Vas lékatr Vam
muze doporucit, abyste zvazil(a) ockovani proti hepatitidé A a B.

Dtirazné doporucujeme, abyste pii kazdém podani ptipravku IMMUNINE zaznamenal(a) nazev a ¢islo
Sarze pripravku, aby byl k dispozici piehled pouzitych Sarzi.

Déti
Neni k dispozici dostatek tdajti k tomu, aby mohlo byt doporuceno podani ptipravku IMMUNINE

détem mladSim 6 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek IMMUNINE
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Nejsou znamy interakce pripravku IMMUNINE s jinymi l1é¢ivymi ptipravky.
Téhotenstvi a kojeni

Hemofilie B je u zen velmi vzacnd. Proto zatim nejsou zadné zkuSenosti s pouzitim ptipravku
IMMUNINE béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. Lékar rozhodne, zda mizete pripravek
IMMUNINE béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouzivat.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly pozorovany zadné ucinky na schopnost fidit ¢i obsluhovat stroje.

Piipravek IMMUNINE obsahuje chlorid sodny a dihydrat natrium-citratu

Ptipravek IMMUNINE 600 IU obsahuje 20 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jedné injekéni
lahvi¢ce. To odpovida 1 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

Jak se pripravek IMMUNINE pouZiva
Vase l1écba by méla byt zahajena a vedena 1ékari, ktefi maji zkuSenosti s [é¢bou hemofilie B.
Vas lékar urci davku, kterd je pro Vas vhodnd. Vypocita ji na zakladé Vasich specidlnich potieb.

Mate-li pocit, Ze je ucinek pripravku IMMUNINE ptilis silny nebo piilis slaby, prosim, promluvte
si se svym lékafem.

Pouziti u déti
Neni k dispozici dostatek tdaji k tomu, aby mohlo byt doporuc¢eno podani ptipravku IMMUNINE
détem mladsSim 6 let.

Sledovani provadéné Vasim lékarem

Lékat Vam bude pravidelné provadét urcité laboratorni testy, aby se ujistil, ze mate v krvi dostatecné
mnozstvi faktoru IX. To je zvlasté dilezité v ptipade velkého chirurgického vykonu nebo zivot
ohrozujicich krvaceni.

Pacienti s inhibitory

Pokud neni ani po odpovidajici davce dosazeno ocekavanych hladin faktoru IX v krvi nebo pokud
krvaceni neustava, mohou byt pfitomny inhibitory. Lékar oveéfi pfitomnost inhibitorti pomoci
vhodnych testd. V ptipad€ vyvoje inhibitoru mé byt kontaktovano specializované centrum pro 1écbu
hemofilie.

Pokud se u Vas vytvorily inhibitory faktoru IX, miiZete potfebovat vétsi mnozstvi piipravku
IMMUNINE k zastaveni krvaceni. Pokud krvaceni ani pak neustane, Vas 1ékat zvazi jiny piipravek.
Bez porady s 1ékafem nezvysujte davku pripravku IMMUNINE k zastaveni krvaceni.

Cetnost podavani
Vas 1ékar Vam vysvétli, jak Casto a v jakych intervalech si mate ptipravek IMMUNINE aplikovat.
Cetnost podavani uréi ptimo pro Vas, podle Vasi odpovédi na ptipravek IMMUNINE.

Cesta a/nebo zpiisob podani
Ptipravek IMMUNINE se podava pomalu do Zily (intraven6zné) po pfipravé roztoku pomoci
ptilozeného rozpoustédla.

Ptipravek IMMUNINE nesmi byt pfed podanim misen s jinymi 1é¢ivy. Mohlo by to narusit u¢innost a
bezpecnost ptipravku.

Prosim, peclivé dodrzujte pokyny svého lékaie.

Rychlost podani z&visi na tom, jak Vam to je pfijemné, a neméla by piekroc€it 2 ml za minutu.



*  Pouzivejte pouze pfiloZeny set k podani pfipravku. Pti pouZiti jinych injek¢nich setd muize
ptipravek IMMUNINE pfilnout k vnitinim sténam infuzniho setu, coz mtize vést k nespravnému
davkovani.

*  Pokud stejnym zilnim pfistupem dostavate i jiné 1éCivé ptipravky, musi byt tento Zilni vstup
proplachnut vhodnym roztokem, napt. fyziologickym roztokem, pied a po podani ptipravku
IMMUNINE.

*  Piipravek IMMUNINE rozpoustéjte tésn¢ pied podanim a roztok poté ihned pouzijte. (Roztok
neobsahuje konzervacni latky.) Infuze ma byt dokoncena béhem 3 hodin po rozpusténi.

* Injekeni roztok je Ciry nebo mirn€ zakaleny. Nepouzivejte roztoky, které jsou hodné zakalené nebo
obsahuji viditelné Castice.

* Nespotiebovany rozpustény pripravek vhodnym zpiisobem zlikvidujte.

Rozpousténi prasku k pripravé injekéniho roztoku:
Dbejte na to, abyste roztok ptipravoval/a v co nejcistSich a nejsterilnéjSich podminkach!

1. Zahfejte neotevienou inj. lahvicku obsahujici rozpoustédlo (vodu pro injekci) na pokojovou
teplotu (maximalné +37 °C).

2. Odstraiite ochranna vicka z lahvicky s praskem a z lahvicky s rozpoustédlem (obr. A) a
dezinfikujte pryzové zatky obou lahvicek.

3. Odstraite ochranny kryt z jednoho konce ptilozené prevodni jehly krouzivym pohybem a
povytazenim. Odkrytou jehlu vpichnéte pies pryzovou zatku do lahvicky s rozpoustédlem
(obr. Ba C).

4. Odstraiite ochranny kryt z druhého konce ptevodni jehly; nedotykejte se odkrytého konce.

5. Prevrat'te lahvicku s rozpoustédlem nad lahvicku s praskem a propichnéte volnym koncem
pfevodni jehly pryZovou zatku lahvicky s praskem (obr. D). Rozpoustédlo se pomoci vakua
samo natdhne do lahvicky s praskem.

6. Poté, co je vSechen roztok natazen do lahvicky s praskem, odd¢lte obé lahvicky od sebe
vyjmutim jehly z lahvicky s praskem (obr. E). Lahvic¢kou s praskem jemné zatiepejte nebo
zakrouzete, aby se urychlilo rozpousténi.

7. Po tplném rozpusténi prasku zapichnéte ptiloZzenou zavzdusnovaci jehlu (Obr. F), ¢imz
vSechna péna opadne. Zavzdusnovaci jehlu vyjméte.

Injekce/infuze:
Dbejte na to, abyste roztok ptipravoval/a v co nejcistSich a nejsteriln€jSich podminkach!
1. Sejméte ochranny kryt z ptilozené filtracni jehly pootoCenim a povytazenim a nasad’te jehlu
na sterilni jednorazovou inj. stiikacku. Natahnéte roztok do inj. stiikacky (obr. G).
2. Odpojte filtra¢ni jehlu od injekéni stiikacky a pomalu roztok intravendzné aplikujte (nejvyse
rychlosti 2 ml/min) pomoci pfiloZzeného infuzniho setu (nebo piilozené jednorazové jehly).

Pfi infuznim podani je nutno pouzit jednorazovou infuzni soupravu s vhodnym filtrem.

Obr.A  Obr.B Obr.C Obr.D Obr.E Obr.F Obr.G



Délka trvani 1é¢by
Obvykle je nutna dlouhodoba 1écba ptipravkem IMMUNINE.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku IMMUNINE, neZ jste mél(a)
Informujte prosim svého lékate. Piiznaky pfedavkovani faktorem IX nebyly hlaSeny.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek IMMUNINE
* Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou dévku.

*  Okamzité pokracujte dalsi davkou, a poté pokracujte v pravidelnych intervalech, jak Vam
doporucil Iékat.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat piripravek IMMUNINE

Bez porady s 1ékafem nepftestavejte ptipravek IMMUNINE pouzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich zavaznych neZadoucich ucinkii, mél(a) byste
vyhledat neprodlené lékaiskou radu

* nebezpecna alergicka reakce (anafylakticka reakce). Jestlize jste zaznamenal(a) kterykoli z
nasledujicich pfiznakt, ihned zastavte infuzi a okamzité zavolejte svého lékare. Bud'te
zvlaste pozorny(a), pokud Vas doktor zjisti inhibitory ve Vasi krvi.

* zCervenani klize

* vyrazka

* tvorba pupinki na kiizi (koptivka)

* svédeéni celého tela

* otok rti a jazyka

* dychaci obtize / dusnost

* porucha dychani pii a/nebo z diivodu zizeni dychacich cest (sipani)

* tlak na hrudi

* celkova nevolnost

e zavrat

*  pokles krevniho tlaku

e ztrata védomi

* nahle vznikajici otok kiiZe a slizni¢nich membran s nebo bez poruch polykani nebo dechu
(angioedém),

*  vznik krevnich srazenin v malych zilach celého téla (diseminovana intravaskularni koagulace
(DIC)),

» srdecni ptihoda (infarkt myokardu),

* rychlé buseni srdce (tachykardie),

* pokles krevniho tlaku (hypotenze),

*  krevni srazeniny (tromboembolické pfihody),



* uzavér cévy krevni srazeninou (napf. plicni embolie, zilni trombdza, tepenna trombdza,
trombo6za mozkové tepny),

* zrudnuti

* zhorseni vdechu a/nebo vydechu v dusledku zizeni dychacich cest (sipani), ¢ dychaci obtize
(dyspnoe)

* porucha ledvin s pfiznaky jako otok vicek, tvafe a spodni ¢asti dolnich koncetin se zvySenim
hmotnosti a ztratou bilkovin mo¢i (nefroticky syndrom)

Pokud V4s doktor zjisti inhibitory ve Vasi krvi, mize byt u Vas specifické riziko stavu zvaného
sérova nemoc. Jestlize jste zaznamenal(a) kterykoli z nasledujicich pfiznaki, ihned zastavte infuzi a
okamzit¢ zavolejte svého 1ékare.

* vyrazka

*  sveédéni

*  Dbolesti kloubu (artralgie), a to zejména v prstech na rukou a nohou
* horecka

* otoky lymfatickych uzlin (lymfadenopatie)

* pokles krevniho tlaku (hypotenze)

* zvétSend slezina (splenomegalie)

Dalsi nezadouci u¢inky

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):
e drdzdéni v krku a bolest v krku, kasel (suchy)
* vyrazka a svédéni (pruritus)
* horecka (pyrexie)

Nezadouci u¢inky, jejichZ cetnost nelze z dostupnych tidaji stanovit:
*  Dbolest hlavy
* neklid
e brnéni
*  pocit na zvraceni (nauzea)
* zvraceni
* vyrazka po celém téle (koptivka)
*  zimnice
* reakce z precitlivélosti
* paleni a Stipani v miste€ injekce
* otupélost
*  zrudnuti
* dechové obtize (tlak na hrudi)

Nasledujici neZadouci ucinky byly zaznamenany u piipravki ze stejné skupiny: Abnormalni nebo
snizené vnimani (parestezie)

Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv



Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek IMMUNINE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Lahvicky uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

Béhem uvedené doby pouzitelnosti miize byt pripravek IMMUNINE uchovavan pii pokojové teploté
do 25 °C, nejvyse v§ak po omezenou dobu 3 mésict. Zacatek a konec uchovavani pii teploté do 25 °C
vyznacte na krabicku ptipravku. Piipravek IMMUNINE musite béhem téchto tfi mésict spotiebovat.
Po ukonceni tohoto obdobi nesmi byt piipravek IMMUNINE vracen zpét do chladnicky, ale musi byt
ihned pouzit nebo zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co piipravek IMMUNINE obsahuje

Prasek
- Lécivou latkou je lidsky krevni koagulac¢ni faktor IX. 1 inj. lahvicka s praskem pro piipravu
injek¢éniho roztoku obsahuje 600 IU factor IX coagulationis humanus.

Po rozpusténi v 5 ml vody na injekci obsahuje 1 ml roztoku 120 IU lidského koagulac¢niho faktoru
IX.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a dihydrat natrium-citratu.

Rozpoustédlo
- voda pro injekci

Jak pripravek IMMUNINE vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek IMMUNINE je bily nebo naZloutly prasek pro ptipravu injek¢éniho roztoku. Po rekonstituci
v priloZeném rozpoustédle (voda na injekci) je roztok ¢iry nebo mirné zakaleny (opalescentni). Pokud
zpozorujete zménu barvy nebo pfitomnost ¢astic v roztoku nebo zakaleni roztoku, pfipravek prosim
nepouzivejte.
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Velikost baleni: 1x 600 [U

Jedno baleni obsahuje:
1 injekéni lahvicku pripravku IMMUNINE 600 U
1 injekeni lahvicku s vodou pro injekei (5 ml)
1 pfevodni jehlu
1 zavzdusiiovaci jehlu
1 filtra¢ni jehlu
1 jehlu k jednorazovému pouZziti
1 injekeni stiikacku (5 ml) k jednorazovému pouziti
1 infuzni set

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

Registraéni ¢islo: 75/008/08-C

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko, Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Némecko, Lotyssko, Litva, Norsko, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko: Immunine
Italie: Fixnove

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 8. 2022.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dévkovani a zpiisob podani

Lécba by méla byt zahajena pod dozorem 1ékare, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou hemofilie.

Davkovani

Davka a délka substitucni 1écby zavisi na zavaznosti deficitu faktoru IX, na mist¢ a rozsahu krvaceni a

na klinickém stavu pacienta.

Podavana davka faktoru IX se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které se vztahuji k
aktualnimu standardu WHO pro piipravky obsahujici faktor IX. Aktivita faktoru IX v plazmé se



vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé) nebo v mezinarodnich jednotkach
IU (vzhledem k mezinarodnimu standardu pro koncentraty faktoru IX v plazmg).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru IX odpovida mnozstvi faktoru IX v 1 ml normalni
lidské plazmy.

Lécba podle potieby

Vypocet pozadované davky faktoru IX je zalozen na empirickém zjisténi, Ze 1 mezinarodni jednotka
(IU) faktoru IX na kg télesné hmotnosti u pacientd ve véku 12 a starSich zvySuje aktivitu faktoru IX v
plazmé pfiblizn€ o 1,1 % normalni aktivity.

Potiebna davka se urcuje podle nésledujiciho vzorce:
Poti‘ebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup faktoru IX (%) (IU/dl) x 0,9

Dévka a Cetnost podavani by mély byt vzdy vztazeny ke klinické ¢innosti v individudlnim piipad¢.
Ptipravky obsahujici faktor IX jen ziidka vyzaduji castéjsi podavani nez jednou denné.

V piipadé nasledujicich krvacivych ptihod by v daném obdobi neméla poklesnout aktivita faktoru IX
pod danou plazmatickou aktivitu (v % normalu nebo v [U/dI).

Nasledujici tabulka mtize byt voditkem pro urceni davkovani pti krvacivych piihodach a chirurgickych
vykonech:

Stupen krvaceni / Typ Pozadovana hladina  Frekvence davkovani (hodiny) /

chirurgického vykonu faktoru IX (% Délka trvani 1écby (dny)
normalu)(IU/dl)

Krvaceni

Casny hemartros, krvaceni do svali 2040 Opakujte kazdych 24 hodin.

nebo Gstni dutiny Nejméné 1 den, dokud se krvacenti,

které se vyznacuje bolesti, nezastavi
nebo nedojde ke zhojeni.

Rozsahlejsi hemartros, krvacenido ~ 30-60 Opakujte infuze kazdych 24 hodin po
svall nebo hematom 3—4 dny ¢i vice, dokud bolest a
akutni potize neustoupi.

Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24
hodin, dokud ohrozeni nepomine.

Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin, nejmén¢ 1 den,
Véetné extrakce zubu dokud nedojde ke zhojeni.
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VEtsi operace 80-100 Opakujte infuze kazdych 8-24 hodin
(pted operaci a po az do adekvatniho zhojeni rany, pak
operaci) pokracujte v terapii nejméné dalSich

7 dni, abyste udrzeli aktivitu na 30 %
az 60 %.

Profviaxe
Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientt s tézkou hemofilii B jsou obvyklé davky 20 az 40 IU

faktoru IX na kg télesné hmotnosti v intervalu 3 az 4 dnti.

V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientti, mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi
davkami nebo vyssi davky.

Jako voditko k urceni potfebné davky a frekvence opakovanych infuzi se doporucuje sledovani hladin
faktoru IX v pritbéhu 1écby. Zejména v pripade vétsich chirurgickych vykont je piesné sledovani
substituc¢ni terapie pomoci koagulacnich vySetieni (aktivity faktoru IX v plazmé&) nezbytné. Jednotlivi
pacienti se mohou lisit v odpovédi na faktor IX dosahovanim rtiznych hodnot in vivo recovery a
vykazovanim rtiznych polocast.

Pediatricka populace

Na zakladé¢ dostupnych klinickych udaji mtze byt pro détské pacienty doporuceno davkovani u
pacientti od 12 do 18 let. U vékové skupiny od 6 let do 12 let nejsou dostupné klinické udaje
dostate¢né pro poskytnuti doporuc¢eni davkovani.

Nezadouci ucinky

Zvlastni populace

Pouzivani ptipravku IMMUNINE bylo sledovano u pediatrickych pacientd s hemofilii B. Bezpe¢nost
byla podobna jako u dospélych pouzivajicich ptipravek IMMUNINE.

Pouzivani piipravku IMMUNINE bylo sledovano ve dvou observacnich studiich u déti ve véku do 6 let
a u pacientti ve véku 0-64 let s hemofilii B, resp. Bezpecnost u déti ve véku do 6 let byla podobna jako
u déti starSich nez 6 let a u dospé€lych pouzivajicich ptipravek IMMUNINE.
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