Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta. Lek OBIZUR jest przeznaczony do
uzycia wylacznie w szpitalu i moze by¢ podawany wylacznie przez cztonka personelu
medycznego.

OBIZUR 500 j. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
susoktokog alfa

VNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie
dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtaszac
dziatania niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione W tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OBIZUR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku OBIZUR
Jak podawa¢ lek OBIZUR
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Jak przechowywa¢ lek OBIZUR

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek OBIZUR i w jakim celu si¢ go stosuje

OBIZUR zawiera substancje czynna susoktokog alfa, antyhemofilowy czynnik VII1, o sekwencji
wieprzowej. Czynnik VIII jest niezbedny we krwi do tworzenia skrzepow i zatrzymywania krwawien.
U pacjentdow z nabyta hemofilig czynnik VIII nie dziata prawidlowo, poniewaz u pacjenta wystapity
przeciwciata przeciwko jego wlasnemu czynnikowi VIII, co powoduje neutralizowanie tego czynnika
krzepniecia krwi.

Lek OBIZUR stosuje si¢ W leczeniu epizodéw krwawien u dorostych z nabyta hemofilia (zaburzeniem
krwawienia spowodowanym brakiem czynnika VIl z powodu wystepowania przeciwciat).
Przeciwciata te maja mniej neutralizujgce dziatanie na lek OBIZUR niz na ludzki czynnik VIIL

Lek OBIZUR przywraca brakujaca aktywno$¢ czynnika VIII i pomaga krwi tworzy¢ skrzepy
w miejscu krwawienia.

2. Informacje wazne przed podaniem leku OBIZUR

Lek jest przeznaczony wylacznie do podawania szpitalnego. Wymaga on klinicznego nadzoru stanu
krwawienia pacjenta.

Nie podawac¢ leku OBIZUR:

- jesli pacjent ma uczulenie na susoktokog alfa Iub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na biatka chomika (w leku OBIZUR moga wystepowac Sladowe
ilo$ci wynikajace z procesu wytwarzania);

- jesli pacjent ma wrodzong hemofili¢ A powiklang obecnoscia inhibitoréw (ang. Congenital
Haemophilia A with Inhibitors, CHAWI).



W razie watpliwosci nalezy przed podaniem tego leku zwréci¢ si¢ do lekarza.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczeciem podawania leku OBIZUR nalezy omowié to z lekarzem.

Nadwrazliwos¢

Istnieje rzadka szansa wystgpienia reakcji alergicznej na lek OBIZUR. Nalezy mie¢ §wiadomos¢
weczesnych objawow reakcji alergicznych (objawy i oznaki, patrz punkt 4). Jezeli wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, wstrzykiwanie nalezy przerwaé. Cigzkie objawy, w tym trudnosci
z oddychaniem oraz stan (przed) omdleniowy, wymagaja leczenia ratunkowego w szpitalu.

Inhibitory
Lekarz moze sprawdzi¢, czy u pacjenta wystapily przeciwciata hamujace przeciwko wieprzowemu

czynnikowi VI1II i czy wystepuje zwiekszenie ich ilosci.
Lekarz sprawdzi czynnik VIII we krwi w celu potwierdzenia, ze pacjentowi podano wystarczajaca
ilo$¢ czynnika VIII. Lekarz sprawdzi takze, czy krwawienie jest odpowiednio kontrolowane.

Zdarzenia sercowo-naczyniowe

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o istniejacej lub przebytej chorobie sercowo-naczyniowej lub znanych
ryzykach zakrzepicy (choroby spowodowanej zakrzepami krwi w prawidtowych naczyniach
krwionos$nych), poniewaz w przypadku wysokich i utrzymujacych si¢ poziomoéw czynnika VIII we
krwi nie mozna wykluczy¢ powstania choréb zakrzepowo-zatorowych.

Dzieci i mlodziez
Nie sg dostepne informacje na temat stosowania leku OBIZUR u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

Lek OBIZUR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Nie sg znane jakiekolwiek interakcje leku OBIZUR
z innymi lekami.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ W Ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek OBIZUR nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

Lek OBIZUR zawiera sod

Lek po przygotowaniu zawiera 4,6 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdym mililitrze.
Odpowiada to 0,23% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych. Na
dawke nalezy przyjac¢ wiele fiolek.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, gdy pacjent jest na diecie o kontrolowanej zawartosci sodu.

3. Jak podawac¢ lek OBIZUR

Leczenie z zastosowaniem leku OBIZUR bedzie prowadzone przez lekarza posiadajgcego
doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentami z hemofilig (zaburzenia krwawienia).

Lekarz obliczy dawke leku OBIZUR (w jednostkach) zaleznie od stanu i masy ciata pacjenta.
Czestotliwos¢ i czas trwania podawania bedg zalezne od tego, jak dobrze lek OBIZUR dziata na
pacjenta. Zazwyczaj terapia zastgpcza lekiem OBIZUR jest leczeniem tymczasowym do momentu
ustgpienia krwawienia lub usuniecia przeciwcial przeciwko wlasnemu czynnikowi VIII.



Lekarz bedzie kontrolowat u pacjenta poziom przeciwciat przeciwko lekowi OBIZUR.
Zalecana pierwsza dawka wynosi 200 j. na kilogram masy ciala podawana jako wstrzyknigcie dozylne.

Lekarz bedzie regularnie mierzyt aktywno$¢ czynnika VIII u pacjenta w celu podejmowania decyzji
0 podawaniu i czgstotliwosci kolejnych dawek leku OBIZUR.

Krwawienie zazwyczaj ustgpi W ciggu pierwszych 24 godzin, lekarz dostosuje dawke i czas trwania
leczenia lekiem OBIZUR do momentu zatrzymania krwawienia.

Calkowita objetos¢ rekonstytuowanego produktu leczniczego OBIZUR powinna by¢ podawana

z szybkos$cig od 1 do 2 ml na minute.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli wystapig ciezkie i nagle reakcje alergiczne, nalezy natychmiast przerwa¢ wstrzykiwanie.
W przypadku wystapienia dowolnego sposrod nastepujacych wezesnych objawdw nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem:

- obrzgk warg i jezyka;

- uczucie pieczenia i ktucia w miejscu wstrzyknigcia,

- dreszcze, zaczerwienienie;

- pokrzywka, uogélniony $wiad;

- bol gtowy, niskie ci$nienie t¢tnicze krwi;

- sennos¢, nudnosci, niepokdj;

- szybkie bicie serca, uczucie ucisku w klatce piersiowej;

- mrowienie, wymioty;

- $wiszczacy oddech.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 osob)
- Powstanie przeciwciat i zwigkszenie ilo$ci wczesniej istniejacych przeciwciat przeciwko
lekowi, co moze skutkowaé brakiem skutecznos$ci i utrzymujacym si¢ krwawieniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek OBIZUR

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu kartonowym,
fiolce oraz amputko-strzykawce po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C).
Nie zamrazac.

Rekonstytuowany roztwor nalezy uzy¢ natychmiast, nie p6zniej niz 3 godziny po catkowitym
rozpuszczeniu proszku.

Po rekonstytucji, roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.
Nie podawaé w przypadku stwierdzenia czastek statych lub zmiany barwy.

Ten lek jest podawany w warunkach szpitalnych, dlatego personel szpitalny ponosi odpowiedzialno$é¢
za jego prawidtowe przechowywanie przed uzyciem oraz podczas stosowania, a takze za jego
prawidlowe usuwanie.

Nazwa i numer serii

Zdecydowanie zalecane jest, aby kazdorazowo, gdy lek OBIZUR jest stosowany, cztonek personelu
medycznego zapisal nazwe i numer serii leku w celu udokumentowania zwigzku migdzy stosowanym
leczeniem a seria leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OBIZUR

- Substancja czynng jest susoktokog alfa (antyhemofilowy czynnik VIII, o sekwencji wieprzowej
wytwarzany przy uzyciu technologii rekombinacji DNA). Kazda fiolka z proszkiem
zawiera 500 j. susoktokogu alfa.

- Pozostate sktadniki proszku to: polisorbat 80, sodu chlorek (patrz takze punkt 2), wapnia
chlorek dwuwodny, sacharoza, trometamol, trometamolu chlorowodorek, sodu cytrynian.

- Rozpuszczalnik to 1 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek OBIZUR i co zawiera opakowanie

Jedno opakowanie zawiera 1, 5 lub 10 nastepujacych elementow:

- szklana fiolka, z korkiem z gumowy butylowej pokrytej FluroTec® oraz kapslem, zawierajaca
OBIZUR 500 j. w postaci biatego, sypkiego proszku;

- szklana amputko-strzykawka, z korkiem z gumy bromobutylowej pokrytej folig FluroTec® po
stronie kontaktowej, ostonka koncowki z gumy bromobutylowej oraz ztaczem Luer lock,
zawierajaca 1 ml jalowej wody do wstrzykiwan;

- przyrzad do przenoszenia roztworu ze zintegrowanym plastikowym kolcem.

Podmiot odpowiedzialny
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

Wytworca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki 05/2023.

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu W wyjatkowych okoliczno$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie pelnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres$¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne zrodla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJE PRZYGOTOWYWANIA | PODAWANIA

Przygotowanie

Przed rozpoczeciem rekonstytuowania potrzebne beda:

o wyliczona liczba fiolek z proszkiem;

o taka sama liczba amputko-strzykawek rozpuszczalnika o pojemnosci 1 ml oraz jatowych
lacznikow fiolek;

o waciki nasgczone alkoholem;

o duza jatowa strzykawka na koncowsg objetos¢ rekonstytuowanego produktu.

Ponizsze procedury stanowig ogdlne wytyczne przygotowywania i rekonstytuowania produktu
leczniczego OBIZUR. Ponizsze instrukcje rekonstytuowania nalezy powtorzy¢ dla kazdej
rekonstytuowanej fiolki z proszkiem.

Rekonstytucja

Podczas rekonstytucji nalezy stosowaé technike aseptyczna.

1. Ogrza¢ fiolke z proszkiem produktu leczniczego OBIZUR oraz ampultko-strzykawke

rozpuszczalnika do temperatury pokojowe;j.

Zdja¢ plastikowy kapsel z fiolki z proszkiem produktu leczniczego OBIZUR (rycina A).

3. Wytrze¢ gumowy korek wacikiem nasgczonym alkoholem (niedostarczonym w opakowaniu)
i pozwoli¢ mu wyschna¢ przed uzyciem.

4. Oderwac¢ pokrywe opakowania tacznika fiolki (rycina B). Nie dotyka¢ ztacza Luer lock
(koncowki) posrodku tacznika fiolki. Nie wyjmowac tacznika fiolki z opakowania.

5. Umiesci¢ opakowanie tacznika fiolki na czystej powierzchni ze ztagczem Luer lock
skierowanym do gory.

6. Odtamac¢ koncdéwke zabezpieczajacag przed otwarciem amputko-strzykawki rozpuszczalnika
(rycina C).

7. Trzymajac mocno opakowanie tacznika fiolki potaczy¢ amputko-strzykawke rozpuszczalnika
z facznikiem fiolki wpychajac koncowke strzykawki do ztacza Luer lock posrodku tacznika
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10.

11.

12.

13.

fiolki i obraca¢ ja zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara, az strzykawka bedzie
zamocowana. Nie dokrecaé zbyt mocno (rycina D).

Zdjac¢ plastikowe opakowanie (rycina E).

Umiesci¢ fiolke z proszkiem produktu leczniczego OBIZUR na czystej, ptaskiej i twardej
powierzchni. Umiesci¢ tacznik fiolki nad fiolka z proszkiem OBIZUR i mocno wcisngé kolec
filtra tacznika fiolki przez $rodek gumowego pierscienia fiolki z proszkiem OBIZUR,

az przezroczyste plastikowe wieczko zatrzasnie si¢ na fiolce (rycina F).

Wecisna¢ ttoczek w dot, aby powoli wstrzykna¢ caly rozcienczalnik ze strzykawki do fiolki

z proszkiem OBIZUR.

Delikatnie obraca¢ (ruchem okreznym) fiolkg z proszkiem OBIZUR bez zdejmowania
strzykawki, az caty proszek zostanie w petni rozpuszczony/rekonstytuowany (rycina G). Przed
podaniem nalezy wzrokowo oceni¢, czy rekonstytuowany roztwor nie zawiera czastek statych.
Nie stosowa¢ w przypadku zauwazenia czastek statych lub zmiany barwy.

Przytrzymac jedna r¢ka fiolke i tacznik fiolki, a druga reka mocno chwycié cylinder
ampultko-strzykawki rozpuszczalnika i odkrecic¢ strzykawke od tacznika fiolki obracajac

w kierunku przeciwnym do ruchu wskazoéwek zegara (rycina H).

Produkt leczniczy OBIZUR nalezy zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 3 godzin od rekonstytucji,
jezeli byt przechowywany w temperaturze pokojowe;j.

Rycina A Rycina B Rycina C Rycina D

Podawanie

Wylacznie do wstrzykiwan dozylnych.

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢, czy roztwor rekonstytuowanego produktu leczniczego
OBIZUR nie zawiera czastek statych i czy nie zmienit zabarwienia. Roztwor powinien by¢
przezroczysty i bezbarwny. Nie podawa¢ w przypadku zauwazenia czastek statych lub zmiany
barwy.

Nie podawac¢ produktu leczniczego OBIZUR w tym samym drenie ani pojemniku z innym
produktami leczniczymi do wstrzykiwan.

Stosujac technike aseptyczng, podawa¢ zgodnie z nastepujaca procedurg:

1.

Po rekonstytucji wszystkich fiolek podiaczy¢ duzg strzykawke z tacznikiem fiolki delikatnie
wpychajac koncoéwke strzykawki do ztacza Luer lock posrodku tacznika fiolki i obracac ja
zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara, az strzykawka bedzie zamocowana.

Odwroci¢ fiolke, wepchngé powietrze ze strzykawki do fiolki i pobraé¢ rekonstytuowany produkt
leczniczy OBIZUR do strzykawki (Rycina I).

Odkreci¢ w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara duza strzykawke od tacznika
fiolki i powtarza¢ ten proces dla wszystkich rekonstytuowanych fiolek produktu leczniczego
OBIZUR, az do osiagnigcia catkowitej objetosci do podania.

Podawac¢ rekonstytuowany produkt leczniczy OBIZUR dozylnie z szybkos$cia od 1 do 2 ml

na minute.



Rycina |

Wymagana dawka poczatkowa produktu leczniczego OBIZUR u pacjenta jest obliczana przy uzyciu

nastepujacego wzoru:

Dawka poczatkowa (j./kg) + Moc produktu leczniczego (j./fiolkg) x Masa ciata (kg) = Liczba fiolek

np. w przypadku pacjenta wazacego 70 kg liczba fiolek dla dawki poczatkowej zostanie obliczona

W nastgpujacy sposob:

Dawkowanie

200 j./kg + 500 j./fiolke x 70 kg = 28 fiolek

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 200 j. na kilogram masy ciata podawana jako wstrzyknigcie.
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