Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ADVATE 250 1U/5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADVATE 500 1U/5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADVATE 1 000 1U/5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADVATE 1500 1U/5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADVATE 2 000 1U/5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADVATE 3 000 1U/5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

oktokog alfa (rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VIII)

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek ADVATE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADVATE
Jak stosowac lek ADVATE

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ADVATE

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

1. Co to jest lek ADVATE i w jakim celu si¢ go stosuje

ADVATE zawiera substancje czynng oktokog alfa, ludzki czynnik krzepnigcia VIII wytwarzany przy
uzyciu technologii rekombinacji DNA. Czynnik VIII jest niezbgdny do tworzenia skrzepow krwi

i hamowania krwawien. U pacjentow z hemofilig A (wrodzonym brakiem czynnika VIII) czynnika
tego brakuje lub nie dziata on prawidtowo.

ADVATE stosuje si¢ do leczenia krwawien i zapobiegania krwawieniom we wszystkich grupach
wiekowych pacjentéw z hemofilig A (uwarunkowane dziedzicznie zaburzenie krzepnigcia krwi
spowodowane brakiem czynnika VIII).

Lek ADVATE jest wytwarzany bez dodatku jakichkolwiek biatek pochodzenia ludzkiego lub

zwierzecego w calym procesie produkciji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADVATE

Kiedy nie stosowa¢ leku ADVATE

- jesli pacjent ma uczulenie na oktokog alfa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na biatko myszy lub chomika

Jesli brak pewnosci co do powyzszego, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku ADVATE nalezy oméwicé to z lekarzem. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli pacjent byt wczesniej leczony produktami z czynnikiem VIII, zwlaszcza jesli doszto do
wytworzenia inhibitoréw, gdyz istnieje zwickszone ryzyko, ze zdarzy sie to ponownie. Inhibitory to
przeciwciata blokujace skierowane przeciwko czynnikowi VIII, ktére obnizaja skuteczno$¢ leku
ADVATE w przeciwdziataniu i opanowywaniu krwawien. Wytwarzanie inhibitorow jest znanym
powiktaniem w leczeniu hemofilii A. W przypadku, gdy nie udaje si¢ opanowaé krwawienia za
pomoca leku ADVATE, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Istnieje niewielkie ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej (naglej reakcji alergicznej o cigzkim
przebiegu) na lek ADVATE. Nalezy zwraca¢ uwage na wczesne objawy reakcji alergicznych takie
jak: wysypka, pokrzywka, bable pokrzywkowe, uogélniony §wiad, obrzek warg i jezyka, trudnosci

W oddychaniu, §wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej, ogolne zte samopoczucie oraz
zawroty gtowy. Objawy te mogg by¢ wezesnymi objawami wstrzasu anafilaktycznego, w ktorym
dodatkowo moga wystepowac silne zawroty glowy, utrata przytomnosci i kranhcowo nasilone trudnos$ci
w oddychaniu.

W razie wystapienia jakiegokolwiek z tych objawOw, nalezy natychmiast przerwac¢ wstrzykiwanie
i skontaktowac sie z lekarzem. Objawy ciezkie wigcznie z utrudnionym oddychaniem i (prawie)
omdleniem wymagajg niezwlocznie postgpowania jak w nagtych wypadkach.

Jesli pacjent posiada cewnik (urzadzenie do centralnego dostgpu zylnego), przez ktdéry mozna podac
ten lek do krwioobiegu, moze wystgpowac ryzyko zakazen zwigzanych z cewnikiem lub powstania
zakrzepdw Krwi.

Jesli u pacjenta wystgpuje choroba serca, nalezy poinformowaé o tym lekarza, poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko powiktan zwigzanych z krzepnigciem krwi (koagulacja).

Pacjenci wytwarzajgcy inhibitory czynnika V11|

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

Dzieci i mlodziez

Wymienione ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci odnoszg si¢ zaréwno do dorostych, jak i do dzieci
(od 0 do 18 lat).

ADVATE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

ADVATE nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow ani
obstugi urzadzen mechanicznych.



ADVATE zawiera s6d

Lek zawiera 10 mg sodu (gltdwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 0,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

ADVATE zawiera polisorbat 80

Lek zawiera 0,5 mg polisorbatu 80 na fiolke co odpowiada 0,1 mg/ml. Polisorbaty moga powodowaé
reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja znane alergie.

3. Jak stosowa¢é lek ADVATE

Podawanie leku ADVATE rozpocznie lekarz posiadajacy doswiadczenie w opiece nad pacjentami
Z hemofilig A.

Lekarz wyliczy indywidualng dawke leku ADVATE (w jednostkach miedzynarodowych, IU) zaleznie
od stanu pacjenta i jego masy ciata oraz od tego, czy lek zastosowany bedzie do zapobiegania czy
leczenia krwawien. Czgstos¢ podawania bedzie zaleze¢ od skutecznosci leku ADVATE u danego
pacjenta. Zazwyczaj terapi¢ zastepcza z uzyciem leku ADVATE stosuje si¢ przez cale zycie.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.

Zapobieganie krwawieniom

Zazwyczaj stosowana dawka oktokogu alfa wynosi pomigdzy 20 a 40 IU na kilogram masy ciala,
podawane co 2 do 3 dni. Jednakze w niektorych przypadkach, zwlaszcza u mtodszych pacjentow,
moga by¢ niezbedne czestsze wstrzykniecia lub wyzsze dawki.

Leczenie krwawien

Dawka oktokogu alfa jest obliczana z uwzglednieniem masy ciata pacjenta i poziomu czynnika VIII,
ktory ma zostaé osiggniety. Docelowe poziomy czynnika VIII bedg zaleze¢ od ciezkosci i miejsca
krwawienia.

Dawka (IU) = masa ciata (kg) x pozadany wzrost czynnika VIII (% normy) x 0,5

Jezeli odnosi si¢ wrazenie, ze skutek dziatania leku ADVATE jest niedostateczny, nalezy powiedzie¢
0 tym z lekarzowi.

Aby upewnic¢ si¢, ze poziomy czynnika VIII sa wystarczajace, lekarz bedzie przeprowadzaé
odpowiednie badania laboratoryjne. Ma to szczeg6lne znaczenie przy powaznych zabiegach
chirurgicznych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

W przypadku leczenia krwawien dawkowanie u dzieci nie r6zni si¢ od dawkowania u dorostych.

W zapobieganiu krwawieniom u dzieci w wieku ponizej 6 lat zaleca sie dawki wynoszace 20 do 50 1U
na kg masy ciata 3 do 4 razy w tygodniu. Podawanie leku ADVATE u dzieci (dozylnie) nie rozni si¢
od podawania u dorostych. W celu umozliwienia czestych wlewow produktéw zawierajacych

czynnik VIII, moze by¢ konieczne zastosowanie przyrzadu do centralnego dostepu zylnego.

Jak podaje sice ADVATE

Lek ADVATE zazwyczaj jest wstrzykiwany do zyly (dozylnie) przez lekarza lub pielegniarke.
Wstrzyknigcie leku ADVATE moze takze wykona¢ pacjent lub inna osoba, ale tylko po odpowiednim



przeszkoleniu. Szczegotowe instrukcje dotyczace samodzielnego podawania zamieszczone sg na
koncu ulotki.

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku ADVATE

Zawsze nalezy stosowa¢ ADVATE doktadnie wedlug wskazan lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku wstrzyknigcia wigkszej dawki leku
ADVATE niz zalecona, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku pominiecia dawki leku ADVATE

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy wstrzykna¢
kolejng wyznaczong dawke 1 kontynuowac leczenie wedtug zalecen lekarza.

W przypadku zaprzestania stosowania leku ADVATE
Nie nalezy przerywac stosowania leku ADVATE bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ sie do
lekarza.

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

Jesli wystapi ciezka, nagla reakcja alergiczna (anafilaktyczna), nalezy natychmiast przerwac
wstrzykniecie. Nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek
z nastepujacych wczesnych objawow reakcji alergiczne;:

- wysypka, pokrzywka, bable pokrzywkowe, uogolniony $wiad,

- obrzek warg i jezyka,

- trudnosci w oddychaniu, $wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej,

- ogolne zte samopoczucie,

- zawroty glowy 1 utrata przytomnosci.

Cigzkie objawy, w tym trudnosci w oddychaniu i (prawie) omdlenia, wymagaja niezwtocznego
postgpowania jak w naglych wypadkach.

W przypadku dzieci nieleczonych wczesniej lekami zawierajacymi czynnik VIII, przeciwciata
blokujace (patrz punkt 2) mogg powstawac bardzo czesto (wiecej niz 1 osoba na 10). Jednak u
pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia), ryzyko jest
niezbyt czeste (mniej niz 1 osoba na 100). Jezeli tak sig¢ stanie, leki pacjenta mogg przesta¢ dziatac
prawidlowo 1 u pacjenta moze wystapi¢ utrzymujace si¢ krwawienie. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste dzialanie niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
Inhibitory czynnika VIII (w przypadku dzieci, ktore nie byly wczesniej leczone lekami czynnika VIII).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 osoby na 10)
Bole glowy i gorgczka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u 1 osoby na 100)

Inhibitory czynnika VIII (w przypadku pacjentow, ktérzy byli leczeni czynnikiem V11 (ponad 150 dni
leczenia)), zawroty glowy, grypa, omdlenia, nietypowe bicie serca, czerwone i swedzace guzki na
skorze, dyskomfort w klatce piersiowej, siniak w miejscu wstrzykniecia, reakcja w miejscu
wstrzyknigcia, §wiad, wzmozona potliwos¢, dziwny smak w ustach, napadowe zaczerwienienia
twarzy, migreny, uposledzenie pamigci, dreszcze, biegunka, nudno$ci, wymioty, dusznos¢, bol gardla,



siniaki, drzenie, obnizony poziom czynnika krzepniecia VIII, powiktania lub zasinienie po zabiegu

medycznym, nieprawidtowe odczucia, zapalenie naczyn chtonnych, biate zabarwienie skory, zapalenie
oczu, wysypki, opuchniecia stop i ndg, zmniejszenie odsetka krwinek czerwonych, zwickszenie liczby
pewnego rodzaju krwinek biatych (monocytow) i b6l w nadbrzuszu lub dolnej czesci klatki piersiowe;.

Zwigzane z zabiegiem chirurgicznym
zakazenia zwigzane z cewnikiem, obnizenie liczby czerwonych krwinek we krwi, obrzek konczyn
i stawow, wydtuzone krwawienie po usunigciu drenu, obnizenie poziomu czynnika V11 oraz siniak

pooperacyjny.

Zwigzane z przyrzqdem do centralnego dostgpu zylnego
Zakazenia zwigzane z cewnikiem, zakazenia uktadowe oraz miejscowe skrzepy krwi w miejscu
zastosowania cewnika.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych)

Reakcje potencjalnie zagrazajace zyciu (reakcje anafilaktyczne) oraz inne reakcje alergiczne
(nadwrazliwosc¢), zaburzenia ogolne (zmgczenie, brak energii).

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

W badaniach klinicznych nie zaobserwowano zadnych swoistych dla wieku dziatan niepozadanych
poza wytworzeniem inhibitoréw u pacjentow uprzednio nieleczonych i powiktaniami zwigzanymi
z cewnikiem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane 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, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek ADVATE
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku
tekturowym po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodéwce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

W okresie waznosci fiolka z proszkiem moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojwej

(do 25°C) przez pojedynczy okres nie przekraczajacy 6 miesiecy. W takim przypadku termin waznosci
leku wyznacza koniec tego 6-miesigcznego okresu lub data wydrukowana na fiolce produktu,

w zaleznosci od tego, co nastapi wczesniej. Nalezy zapisa¢ na opakowaniu zewnetrznym date
zakonczenia 6-miesigcznego okresu przechowywania w temperaturze pokojowej. Po zakonczeniu
przechowywania w temperaturze pokojowej lek nie moze by¢ ponownie przechowywany w lodowce.



W celu ochrony przed $wiattem przechowywac fiolke w pudetku.

Ten lek przeznaczony jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie pozostatosci niezuzytego
roztworu nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po catkowitym rozpuszczeniu si¢ proszku.
Roztworu po rozpuszczeniu nie nalezy przechowywaé w lodowce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ADVATE

- Aktywna substancjg jest oktokog alfa (ludzki czynnik krzepniecia VIII wytwarzany przy uzyciu
technologii rekombinacji DNA). Kazda fiolka z proszkiem zawiera nominalnie 250, 500, 1 000,
1500, 2 000 lub 3 000 IU oktokogu alfa.

- Pozostate sktadniki to: mannitol (E421), sodu chlorek, histydyna, trehaloza, wapnia chlorek
(E509), trometamol, polisorbat 80 (E433) i glutation (zredukowany). Patrz punkt 2 ,ADVATE
zawiera sod” 1,,ADVATE zawiera polisorbat 80”.

- Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 5 ml jatowej wody do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek ADVATE i co zawiera opakowanie

ADVATE to kruchy proszek w kolorze biatym lub zblizonym do biatego. Po rekonstytucji roztwor
jest przejrzysty, bezbarwny i nie zawiera nierozpuszczalnych zanieczyszczen.
Kazde opakowanie zawiera rowniez przyrzad do rekonstytucji preparatu (BAXJECT II).

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

A-1221 Wieden

Austria

Wytworca

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

Belgia

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

Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2025.

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu/.



https://www.ema.europa.eu/

Instrukcja przygotowania i podawania leku

Podczas przygotowywania roztworu do uzycia i podawania wymaga si¢ stosowania techniki
aseptycznej.

Do przygotowania i podawania roztworu nalezy uzywac wylacznie jatowej wody do wstrzykiwan
i przyrzadu do rekonstytucji roztworu, znajdujacych si¢ w kazdym opakowaniu ADVATE. Leku
ADVATE nie wolno miesza¢ z innymi lekami ani rozpuszczalnikami.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu produktu ADVATE odnotowywac¢ nazwe i numer
serii produktu.

Instrukcja rekonstytucji

Mo

Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykietach i opakowaniu
kartonowym.
Nie stosowac, jesli przyrzad BAXJECT II, system zabezpieczajacy jego jalowosc¢ lub

I -L\Il
opakowanie sg uszkodzone lub wykazuja oznaki zepsucia, na co wskazuje symbol: @J
Po przygotowaniu nie przechowywac roztworu w lodéwce.

Jezeli produkt znajduje si¢ w lodéwce, wyjac zardwno fiolke z proszkiem ADVATE jak i fiolke
z rozpuszczalnikiem z lodowki i pozostawié je do osiggnigcia temperatury pokojowe;j

(od 15°C do 25°C).

Doktadnie umy¢ rgce mydtem i ciepta woda.

Zdjac¢ kapsle z fiolek proszku i rozpuszczalnika.

Przemy¢ korki wacikami nasagczonymi alkoholem. Umiescic¢ fiolki na czystej ptaskiej
powierzchni.

Bez dotykania zawartosci (Rys. a) otworzy¢ opakowanie z przyrzadem BAXJECT II odrywajac
papierowa pokrywe. Nie wyjmowac przyrzadu z opakowania. Nie stosowac, jesli przyrzad
BAXJECT 11, system zabezpieczajacy jego jalowos¢ lub opakowania sg uszkodzone lub
wykazujg oznaki zepsucia.

Obroéci¢ opakowanie i przebi¢ przezroczystym ostrzem z tworzywa sztucznego korek fiolki

z rozpuszczalnikiem. Chwyci¢ opakowanie za brzeg i $§ciagna¢ je z przyrzadu BAXJECT I
(Rys. b). Nie zdejmowac¢ niebieskiej nakretki z przyrzadu BAXJECT II.

Do rekonstytucji nalezy uzywaé wylacznie jatowej wody do wstrzykiwan i przyrzadu do
rekonstytucji znajdujacych si¢ w opakowaniu. Majac BAXJECT II polaczony z fiolka
rozpuszczalnika, calo$¢ odwrocic tak, aby fiolka z rozpuszczalnikiem znalazta si¢ nad
przyrzadem. Bialym ostrzem z tworzywa sztucznego przebi¢ korek fiolki z proszkiem
ADVATE. Pod wptywem prézni rozpuszczalnik przemiesci si¢ do fiolki z proszkiem
ADVATE (Rys. C).



8. Miesza¢ delikatnie ruchem obrotowym dopdki cata substancja nie rozpusci si¢. Nalezy upewnié
si¢, ze proszek ADVATE rozpuscit si¢ catkowicie, gdyz inaczej rekonstytuowany roztwor nie
przejdzie w catosci przez filtr przyrzadu. Produkt rozpuszcza si¢ szybko (zazwyczaj w ciagu
mniej niz 1 minuty). Po rekonstytucji, roztwor jest przezroczysty, bezbarwny i wolny od
nierozpuszczalnych zanieczyszczen.

Rys. a Rys. b Rys. ¢

Instrukcja wykonywania wstrzykniecia

W celu podania nalezy uzy¢ strzykawki z koncowka typu luer.

Wazna uwaga:

o Bez specjalnego przeszkolenia przez lekarza lub pielegniarke nie nalezy probowaé wykonywac
wstrzyknigcia.
o Przed podaniem przygotowanego roztworu nalezy sprawdzi¢ czy nie ma w nim

nierozpuszczalnych zanieczyszczen i czy nie nastgpita zmiana barwy (roztwor powinien by¢
przezroczysty, bezbarwny i wolny od statych czastek).

Nie stosowac leku ADVATE jezeli roztwor nie jest w pelni przezroczysty lub nie nastgpito
catkowite rozpuszczenie.

1. Zdja¢ niebieska nakretke z przyrzadu BAXJECT Il. Nie wciagaé powietrza do strzykawki.
Potaczy¢ strzykawke z przyrzadem BAXJECT Il (Rys. d).

2. Catos¢ odwroci¢ (aby fiolka z rekonstytuowanym roztworem znalazla si¢ na gorze).
Wprowadzi¢ rekonstytuowany roztwor do strzykawki przez powolne odciaganie ttoka (Rys. €).

3. Odtaczy¢ strzykawke.

4, Potaczy¢ igte motylkowa ze strzykawka i wstrzykna¢ rekonstytuowany roztwor do zyty.
Roztwoér nalezy podawaé powoli, z szybkos$cig zapewniajaca pacjentowi komfort i nie
przekraczajaca 10 ml na minute. (patrz punkt 4. ,Mozliwe dziatania niepozadane”).

5. Wszelkie pozostatosci niezuzytego roztworu nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Rys. d Rys. e
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Ponizsze informacje przeznaczone sg wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby

zdrowia;

Leczenie dorazne

W przypadku nastepujacych rodzajow krwawienia aktywno$¢ czynnika VI w odpowiednim okresie
nie powinna obnizy¢ si¢ ponizej podanego poziomu aktywnosci w 0soczu (w % normy lub 1U/dl).
W celu ustalenia dawki w zalezno$ci od rodzaju krwawienia i zabiegu chirurgicznego mozna postuzy¢

si¢ nastepujaca tabela.

Dawke leku oraz czesto$¢ podawania nalezy w poszczeg6lnych przypadkach dostosowac do
odpowiedzi klinicznej. W pewnych okoliczno$ciach (np. obecno$¢ niskiego miana inhibitora) moga
by¢ potrzebne dawki wyzsze niz te wyliczone na podstawie wzoru.

Tabela 1. Wskazdwki dotyczace dawkowania w przypadku krwawien i zabiegéw chirurgicznych

Nasilenie krwawienia /
Rodzaj zabiegu
chirurgicznego

Wymagany poziom
czynnika VIII
(w % lub 1U/dI)

Czesto$¢ dawkowania (godziny) / Okres
leczenia (dni)

Krwawienie

Powtarza¢ wstrzykniecia co 12 do 24 godzin

(przed- i pooperacyjny)

Woczesne krwawienie 20 -40 (co 8 do 24 godzin w przypadku pacjentow
do stawow, miesni lub ponizej 6. roku zycia) przez co najmniej 1 dzien
krwawienie z jamy dopoki krwawienie (na ktére wskazuje bol) nie
ustnej. ustapi, lub do wygojenia.
Nasilone krwawienie 30-60 Powtarza¢ wstrzyknigcia co 12 do 24 godzin
do stawow, migéni lub (co 8 do 24 godzin w przypadku pacjentow
krwiak. ponizej 6. roku zycia) przez 3 — 4 dni lub dhuzej
dopdki nie ustapia bol 1 ostre uposledzenie
funkgji.
Krwawienia 60 — 100 Powtarza¢ wstrzyknigcia co 8 do 24 godzin
zagrazajace zyciu. (co 6 do 12 godzin w przypadku pacjentow
ponizej
6. roku zycia) dopOki zagrozenie nie ustgpi.
Zabiegi chirurgiczne Co 24 godziny (co 12do 24 godzin w przypadku
Drobne 30-60 pacjentdow ponizej 6. roku zycia), przynajmnie;j
Wiacznie z ekstrakcja 1 dzien, az do osiaggnigcia wyleczenia.
zgbow.
Duze 80 - 100 Powtarza¢ wstrzykniecia co 8 do 24 godzin

(co 6 do 24 godzin w przypadku pacjentow
ponizej 6. roku zycia) do uzyskania
odpowiedniego zagojenia si¢ rany, potem
kontynuowac leczenie przez co

najmniej 7 kolejnych dni, aby utrzymac
aktywnos¢ czynnika V11 na poziomie 30%
do 60% (1U/dl).

Profilaktyka

W dhugookresowej profilaktyce krwawien u pacjentow z cigzka postacig hemofilii A, zazwyczaj
stosowane dawki czynnika VIII wynosza 20 do 40 1U na kg masy ciata w odstepach co 2 do 3 dni.
W niektorych przypadkach, zwlaszcza u mtodszych pacjentéw, konieczne moga by¢ krotsze odstepy
miedzy dawkami lub wigksze dawki.




Dzieci i mlodziez
W przypadku leczenia doraznego dawkowanie u dzieci i mtodziezy (od 0 do 18 lat) jest takie samo jak

u dorostych pacjentow. W profilaktyce krwawien u pacjentow w wieku ponizej 6 lat zalecana dawka
czynnika V11 wynosi 20 do 50 TU na kg masy ciata 3 do 4 razy w tygodniu.
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