Pribalova informace: informace pro pacienta

OBIZUR 500 U prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
susoktokog alfa

' Tento ptipravek podléhé dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek OBIZUR a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek OBIZUR podan
Jak se ptipravek OBIZUR podava

Mozné nezadouci u¢inky

Jak ptipravek OBIZUR uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

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

Pripravek OBIZUR obsahuje 1é¢ivou latku susoktokog alfa, antihemofilni faktor VIII, praseci
sekvence. Faktor VIII je nezbytny pro sraZeni krve a zastavu krvaceni.

U pacientt se ziskanou hemofilii nefunguje faktor VIII spravné, protoze si pacient vytvofil protilatky
proti svému vlastnimu faktoru VIII, které neutralizuji tento faktor srazeni krve.

Pripravek OBIZUR se pouziva k 1é¢b¢ krvacivych epizod u dospélych se ziskanou hemofilii (porucha
krvaceni zpiisobena nedostatecnou aktivitou faktoru VIII v dasledku vzniku protilatek). Tyto
protilatky maji na piipravek OBIZUR mensi neutralizacni ucinek nez na lidsky faktor VIII.

Ptipravek OBIZUR obnovuje tuto chybéjici aktivitu faktoru VIII a pomaha srazeni krve v misté
krvaceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek OBIZUR podan

Tento pripravek je urCen pouze k podani v nemocnici. Vyzaduje klinicky dohled nad stavem krvaceni
pacienta.

Piipravek OBIZUR Vam nesmi byt podan

- jestliZe jste alergicky(a) na susoktokog alfa nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na kiecci proteiny (v ptipravku OBIZUR mohou byt pfitomna stopova
mnozstvi pochazejici z vyrobniho procesu);

- jestlize mate vrozenou hemofilii A s inhibitory (CHAWI).

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym Iékatem pired tim, nez Vam bude tento ptipravek podan.
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Upozornéni a opatieni
Predtim, nez Vam bude ptipravek OBIZUR podan, se porad’te se svym lékafem.

Precitlivélost

Existuje velmi mala moznost, Ze se u Vas muze objevit alergicka reakce na ptipravek OBIZUR. Mate
si dat pozor na ¢asné znamky alergické reakce (znamky a piiznaky viz bod 4). Pokud se objevi
kterykoli z téchto pfiznakli, ma se podavani injekce ukoncit. Zavazné ptiznaky, vcetné ztizené¢ho
dychani a (t¢émér) mdlob, vyzaduji akutni oSetfeni v nemocnici.

Inhibitory

Lékat mize kontrolovat, zda nemate inhibi¢ni protilatky proti prase¢imu faktoru VIII nebo zda se
hladina téchto protilatek nezvysuje.

Lékat Vam bude kontrolovat hladinu faktoru VIII v krvi, aby ov¢fil, zda dostavate dostatecné
mnozstvi faktoru VIII. Lékat bude rovnéz kontrolovat, zda je krvaceni dostatecné pod kontrolou.

Onemocnéni srdce a cév

Sdélte svému lékari, pokud v soucasnosti trpite nebo jste v minulosti trp€l(a) onemocnénim srdce a
cév nebo pokud u Vas existuje znamé riziko trombozy (onemocnéni v disledku krevnich srazenin v
normalnim cévnim fe€isti), protoze pii vysoké a udrzované hladiné faktoru VIII v krvi nelze vylougit
moznost rozvoje tromboembolickych onemocnéni.

Déti a dospivajici
O pouziti ptipravku OBIZUR u déti a dospivajicich ve véku do 18 let neexistuji Zadné informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OBIZUR
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Nejsou znamy zadné interakce piipravku OBIZUR s jinymi lé¢ivymi ptipravky.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Ptipravek OBIZUR nemé Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek OBIZUR obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje po pripraveni 4,6 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) na
mililitr. To odpovida 0,23 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dosp€lého. V jedné davce je tieba pouzit vice injekénich lahvicek.

Porad’te se se svym lékaifem, pokud jste na dieté s omezenym piijmem sodiku.

Piipravek OBIZUR obsahuje polysorbat 80

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje az 0,05 mg polysorbatu 80 v jednom ml rekonstituovaného roztoku,
coz odpovida 0,05 mg/ml. Polysorbaty mohou zplsobit alergické reakce. Informujte svého 1ékate,
pokud mate jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek OBIZUR podava

Lécbu pripravkem OBIZUR bude provadét 1ékat, ktery ma zkusenosti s péci o pacienty s hemofilii
(krvacivé poruchy).

Lékat Vam vypocita davku ptipravku OBIZUR (v jednotkéach neboli U) podle Vaseho stavu a télesné
hmotnosti. Cetnost a délka podavani bude zaviset na tom, jak dobie u Vas bude piipravek OBIZUR
fungovat. Substitu¢ni lécba pripravkem OBIZUR je obvykle docasna, dokud krvaceni neodezni nebo
nejsou zniceny protilatky proti VaSemu vlastnimu faktoru VIIL

25



Lékar mize sledovat, jestli nemate protilatky proti ptipravku OBIZUR.

Doporucena prvni davka ptipravku je 200 U na kilogram télesné hmotnosti podavana nitrozilni
injekeci.

Lékat Vam bude pravidelné méfit aktivitu faktoru VIII, aby se rozhodl ohledn¢ nésledujici davky a
¢etnosti podavani pripravku OBIZUR.

Krvaceni obvykle na 1écbu zareaguje béhem prvnich 24 hodin. Lékat Vam bude upravovat davku a
trvani 1écby ptipravkem OBIZUR, dokud se krvaceni nezastavi.
Celkovy objem rekonstituovaného piipravku OBIZUR se ma podavat rychlosti 1 az 2 ml za minutu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate.

4. Mozné nezadouci u¢inky

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

Objevi-li se zavazné a nahlé alergické reakce, musi se podavani injekce ihned ukoncit. Musite
okamzité oznamit svého lékare, pokud mate kterykoli z téchto Casnych priznaki:
- otok rtli a jazyka;

- paleni a bodani v mist¢ injekce;

- zimnice, zrudnuti;

- koptivka, svédéni ktize celého téla;

- bolest hlavy, nizky krevni tlak;

- netecnost, nevolnost, neklid;

- rychly srdec¢ni tep, tiseni na hrudi;

- brnéni, zvraceni;

- sipot.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- Vznik protilatek nebo zvyseni diivejsi hladiny protilatek proti tomuto 1é¢ivému piipravku, coz
muze mit za nasledek nedostatecnou u¢innost spolu s neustavajicim krvacenim.

Hlaseni nezadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékari. Stejné postupujte v
ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

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

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek OBIZUR uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, injekéni lahvicce a
predplnéné injekéni stiikac¢ece za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mgsice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chraiite pied mrazem.

Pouzijte rekonstituovany roztok ihned, nejpozdéji vSak do 3 hodin po Gplném rozpusténi prasku.

Po rekonstituci ma byt roztok ¢iry a bezbarvy.
Nepodavejte, pokud pozorujete Castice nebo zabarveni.

Jelikoz se tento ptipravek pouziva pouze v nemocnici, nemocni¢ni personal odpovida za jeho spravné
uchovavani pred a v prib¢hu jeho pouZzivani, stejné tak jako za jeho spravnou likvidaci.

Nazev a Cislo SarZe

Dtirazné se doporucuje, aby zdravotnicky pracovnik pfi kazdém pouziti ptipravku OBIZUR
zaznamenal nazev a Cislo Sarze 1écivého pripravku za ucelem uchovani informace propojujici Vasi
1é¢bu s Sarzi ptipravku.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OBIZUR obsahuje

- Lécivou latkou je susoktokog alfa (antihemofilni faktor VIII, praseci sekvence, vyrabény
technologii rekombinantni DNA). Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje 500 U
susoktokogu alfa.

- Dalsimi slozkami prasku jsou polysorbat 80 (E 433) (viz bod 2 ,,Ptipravek OBIZUR obsahuje
polysorbat 80°), chlorid sodny (viz bod 2 ,,Pfipravek OBIZUR obsahuje sodik*), dihydrat
chloridu vapenatého (E 509), sachar6za, trometamol, trometamol-hydrochlorid a dihydrat
natrium-citratu (E 331).

- Rozpoustédlem je 1 ml vody pro injekci.

Jak pripravek OBIZUR vypada a co obsahuje toto baleni

Jedno baleni obsahuje 1, 5 nebo 10 nasledujicich polozek:

- sklenéna injekéni lahvicka pripravku OBIZUR 500 U, bily prasek, s butylovou pryZzovou zatkou
potazenou fluoropolymerovou vrstvou a odtrhovacim uzavérem;

- ptedplnénd sklenéna injekeni stiikacka s 1 ml vody pro injekci s brombutylovym pryZovym
uzavérem potazenym fluoropolymerovou vrstvou na kontaktni stran¢ a brombutylovym
pryzovym uzévérem hrotu a adaptérem Luer lock;

- zafizeni pro ptfenos tekutiny se zabudovanym plastovym hrotem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

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

Belgié/Belgique/Belgien
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

bbarapus

Takena bearapus EOOJ]
Ten.: +359 2 958 27 36
medinfoEMEA @takeda.com

Ceska republika

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.0.

Tel: +420 234 722 722
medinfoEMEA @takeda.com

Danmark

Takeda Pharma A/S

TIf.: +4546 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)\AGdo

Takeda EAAAX A.E.

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
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Lietuva

Takeda, UAB

Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com

Luxembourg/Luxemburg
Takeda Belgium NV
Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com

Magyarorszag

Takeda Pharma Kft.

Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA@takeda.com

Malta

Takeda HELLAS S.A.

Tel: +30 210 6387800
medinfoEMEA @takeda.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

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



island Slovenska republika

Vistor ehf. Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Italia Suomi/Finland

Takeda Italia S.p.A. Takeda Oy

Tel: +39 06 502601 Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Kvmpog Sverige

Takeda EAAAX AE. Takeda Pharma AB

TnA: +30 210 6387800 Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 08/2025.

Tento 1éCivy piipravek byl registrovan za ,,vyjimecnych okolnosti“. Znamena to, ze vzhledem ke
vzacné povaze tohoto onemocnéni nebylo mozné ziskat o tomto 1é¢ivém piipravku Gplné informace.
Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace tykajici se
tohoto 1é¢ivého piipravku a tato piibalova informace bude podle potieby aktualizovéana.

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

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

POKYNY PRO PRIPRAVU A PODANI

Ptiprava

Pred zahajenim rekonstituce budete potifebovat nasledujici pomicky:

. vypocitany pocet injek¢nich lahvicek s praskem,;

o stejny pocet 1ml injekEnich strikacek s rozpoustédlem a sterilnich adaptérti injekeni lahvicky;
o tampon napustény alkoholem;

o velkou sterilni injek¢ni stfikacku na kone¢ny objem rekonstituovaného piipravku.

NizZe uvedené postupy slouzi jako obecné pokyny pro pfipravu a rekonstituci pripravku OBIZUR,
Nasledujicimi pokyny pro rekonstituci se fid’te u kazdé injekéni lahvicky s praskem urcené k podani.

Rekonstituce
Béhem postupu rekonstituce pouzivejte aseptickou techniku.
1. Vytemperujte injekéni lahvicku s praskem piipravku OBIZUR a pfedplnénou injekeni stiikacku

s rozpoustédlem na pokojovou teplotu.
2. Sejméte plastovy uzavér z injekeni lahvicky s praSkem piripravku OBIZUR (obrazek A).
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10.

11.

12.

13.

Otiete pryzovou zatku tamponem napusténym alkoholem (neni soucasti baleni) a nechte pied
pouzitim oschnout.

Odtrhnéte kryt baleni adaptéru injek¢ni lahvicky (obrazek B). Nedotykejte se hrotu Luer lock
ve stfedu adaptéru injekeni lahvicky. Nevyndavejte adaptér injekeni lahvicky z baleni.
Umistéte baleni s adaptérem injek¢éni lahvicky na €isty povrch tak, aby hrot Luer lock mifil
vzhiru.

Sejméte bezpecnostni uzaver z predplnéné injekeni sttikacky s rozpoustédlem (obrazek C).
Pevné drzte baleni s adaptérem injek¢ni lahvicky a piipojte predplnénou injekéni stiikacku s
rozpoustédlem k adaptéru zatlacenim hrotu injekéni stiikacky smérem dold na Luer lock ve
stitedu adaptéru, a poté stiikackou otacejte ve sméru hodinovych ruc¢ic¢ek, dokud se nezajisti.
Neutahujte ptili§ (obrazek D).

Sundejte plastovy obal (obrazek E).

Umistéte injek¢ni lahvicku s praSkem ptipravku OBIZUR na €isty, rovny, tvrdy povrch.
Umistéte adaptér injekeni lahvicky nad injekéni lahvicku s praSkem piipravku OBIZUR a silné
protlaéte filtrovaci hrot adaptéru skrz stted pryZového krouzku injekéni lahvicky s praskem
ptipravku OBIZUR, az prthledny plastovy uzavér dosedne na injekéni lahvicku (obrazek F).
Stlacte pist doltl, abyste injikovali veskeré rozpoustédlo ze stfikacky do injekéni lahvicky

s praskem pripravku OBIZUR.

Opatrné kruzte injek¢ni lahvickou s praskem piipravku OBIZUR, aniz byste vyjimali injek¢ni
stiikacku, dokud se vSechen prasek zcela nerozpusti/nerekonstituuje (obrazek G).
Rekonstituovany roztok se ma pied podanim zkontrolovat zrakem, zda neobsahuje ¢astice.
Nepouzivejte, pokud pozorujete ¢astice nebo zabarveni.

Jednou rukou drzte injekéni lahvicku s praskem a adaptér injek¢ni lahvicky a druhou rukou
pevne uchopte télo predplnéné injekeni stiikacky s rozpoustédlem a pohybem proti sméru
hodinovych rucicek odsroubujte stiikacku z adaptéru injekéni lahvicky (obrazek H).

Pokud se ptipravek OBIZUR uchovava pii pokojové teploté, pouzijte ho ihned a nejpozdéji do
tfi hodin po rekonstituci.

Obrazek A Obrazek B Obrazek C Obrazek D
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ol | ™~
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— J

Obrizek

7=

Podani

Pouze k intravenézni injekci.

Pted podanim zkontrolujte rekonstituovany roztok ptipravku OBIZUR, zda neobsahuje Castice
nebo neni zabarven. Roztok ma byt ¢iry a bezbarvy. Nepodavejte, pokud pozorujete Castice
nebo zabarveni.

Nepodavejte ptripravek OBIZUR stejnym aplika¢nim setem nebo ze stejné nadoby spolu s
jinymi injek¢énimi l1é¢ivymi ptipravky.
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Za pouziti aseptické techniky podejte piipravek nasledovneé:
1. Po rekonstituci v§ech injekénich lahvicek pripojte velkou injekéni stiikacku k adaptéru injekéni
lahvicky lehkym zatlaCenim hrotu stfikacky dolt na Luer lock ve stiedu adaptéru, a poté

stiikackou otacejte ve sméru hodinovych rucicek, dokud se nezajisti.

2. Obrat’te injek¢ni lahvicku dnem vzhiru, vtlacte vzduch z injek¢ni stiikacky do lahvicky a
natahnéte rekonstituovany pripravek OBIZUR do stiikacky (obrazek I).
3. Odsroubujte velkou stfikacku proti sméru hodinovych rucicek od adaptéru injekeni lahvicky a

zopakujte tento postup se vSemi injek¢énimi lahvi¢kami rekonstituovaného ptipravku OBIZUR,
dokud neziskate celkovy objem urc¢eny k podani.
4. Podejte celkovy objem rekonstituovaného ptipravku OBIZUR intraven6zné rychlosti 1 az 2 ml

za minutu.

Obrazek 1

Pozadovana pocatecni davka ptipravku OBIZUR pro pacienta se vypocita pomoci tohoto vzorce:
Pocatecni davka (U/kg): Sila 1é¢ivého pripravku (U/injekéni lahvicka) x T€lesna hmotnost (kg) =
Pocet injekEnich lahvicek

Napt. pro 70 kg vaziciho pacienta se pocet injekcnich lahvic¢ek pro pocate¢ni davku vypocita takto:

200 U/kg: 500 U/injekeni lahvicka x 70 kg = 28 injekénich lahvicek

Dévkovani

Doporucena pocatecni davka je 200 U na kilogram télesné hmotnosti podavana intraven6zni injekci.

Typ krvaceni Cilova minimalni Pocatecni Nasledujici Frekvence a
aktivita faktoru VIII davka davka délka trvani
(jednotky na dl nebo | (jednotek na nasledného
% normalni kg) davkovani
hodnoty)
mirné a stfedné silné, Titrujte Davka
povrchovy sval / bez nasledujici kazdé 4 hodiny
neurovaskularniho >50% davky na az 12 hodin,
postizeni a krvaceni zaklade frekvenci Ize
do kloubu klinické upravit podle
VEtsi stiedné silné az 200 odpovédiak | klinické
silné intramuskularni, udrzeni cilové | odpovédi a
retroperitonealni, minimalni nameéiené
. o, >80 % . .
gastrointestinalni, aktivity aktivity
intrakranialni faktoru VIII faktoru VIII
krvaceni
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