Sp. zn. sukls393084/2025
Pribalova informace: Informace pro uZivatele
Immunate Stim Plus 500 IU FVIII/375 IU VWF prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

factor VIII coagulationis humanus / factor von Willebrand humanus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékai'e nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinki, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Immunate Stim Plus a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pfipravek Immunate Stim Plus pouZivat
Jak se ptipravek Immunate Stim Plus pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Immunate Stim Plus uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e

1.  Co je pripravek Immunate Stim Plus a k ¢emu se pouziva
Co je pripravek Immunate Stim Plus

Ptipravek Immunate Stim Plus je komplex koagulacniho faktoru VIII a von Willebrandova faktoru
vyrobeny z lidské plazmy. Koagulaéni faktor VIII v pfipravku Immunate Stim Plus nahrazuje
faktor VIII, ktery pii hemofilii A chybi nebo nefunguje spravné. Hemofilie A je na pohlavi zavisla
deédicna porucha srazeni krve zplisobend snizenymi hladinami faktoru VIII. Ma za nésledek silné
krvéceni do kloubt, svaltl a vnitinich organti, at’ uz spontanni nebo jako dusledek urazu nebo
chirurgického traumatu. Podani pfipravku Immunate Stim Plus docasné upravuje nedostatek faktoru
VIII a snizuje sklon ke krvaceni.

Kromé toho, Ze von Willebrandiiv faktor (VWF) funguje jako ochranny protein faktoru VIII,
zprostiedkovava rovnéz pfilnuti desticek k mistiim cévnich poranéni a je dilezitym prvkem pfti
shlukovani desticek.

K ¢emu se pripravek Immunate Stim Plus pouziva

Ptipravek Immunate Stim Plus se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u pacientl s vrozenym
(hemofilie A) nebo ziskanym nedostatkem faktoru VIII.

Ptipravek Immunate Stim Plus se rovnéz pouziva k 1é€b¢é krvaceni u pacientli s von Willebrandovou
chorobou s nedostatkem faktoru VIII, pokud neni dostupny jiny ptipravek G¢inny proti von
Willebrandové chorobé a pokud 1é¢ba samotnym desmopresinem (DDAVP) je net¢inna nebo
kontraindikovana.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete pripravek Immunate Stim Plus pouzivat

Nepouzivejte pripravek Immunate Stim Plus

-Jestlize jste alergicky(4) na lidsky koagulacni faktor VIII nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Jestlize si tim nejste jisty(a), zeptejte se svého 1¢kare.
Upozornéni a opatieni

Nastanou-li alergické reakce:

. Existuje vzacnd moznost, ze se u Vas vyvine anafylakticka reakce (tézka, nahla alergicka
reakce) na pripravek Immunate Stim Plus. Méjte na paméti Casné piiznaky alergické reakce jako
je naval horka, vyrazka, koptivka, pupeny, celkové svédéni, otoky rtii, ocnich vicek a jazyka,
obtizné dychani, sipani, bolest na hrudi, tlak na hrudi, celkoveé nezdravy pocit a zavrat¢,
zrychleny tlukot srdce a nizky krevni tlak. Tyto pfiznaky mohou ptedstavovat ¢asny ptiznak
anafylaktického Soku, jehoz projevy mohou déle zahrnovat extrémni zavraté, ztratu védomi a
extrémni dychaci potize.

. Pokud se nektery z téchto ptiznakl objevi, ihned zastavte injekci/infuzi a kontaktujte svého
1ékare. Tézké ptiznaky, vcetné dychacich potizi a (téméf) mdlob, vyzaduji okamzitou 1écbu.

Jestlize je potiebné sledovani:

. Vas 1ékar muize chtit provést vySetfeni, aby se ujistil, Ze je VaSe soucasna davka ptipravku
Immunate Stim Plus dostate¢nd pro dosazeni a udrzeni adekvatnich hodnot faktoru VIII nebo
von Willebrandova faktoru.

Jestlize se stale objevuje krvaceni:

. Tvorba inhibitord (protilatek) je znamou komplikaci, k niz miize dojit béhem 1é¢by vSemi
ptipravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pti vysokych hladinach, zabranuji
spravnému fungovani 1écby a vznik téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclivé
sledovéan. Jestlize u Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pfipravkem Immunate
Stim Plus, ihned informujte svého 1ékare.

Pokud trpite von Willebrandovou chorobou, zvlasté typem 3, mohou se u Vas vyvinout
neutralizujici protilatky (inhibitory) na von Willebrandtv faktor. Vas lékat mize chtit provést
test k jejich potvrzeni. Inhibitory von Willebrandova faktoru jsou protilatky v krvi, které blokuji
von Willebradtv faktor, ktery uzivéte. Proto je pak von Willebrandav faktor pti kontrole
krvaceni mén¢ ucinny.

Pti vyrobeé 1écivych ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou dodrzovéana opatfeni zabranujici prenosu
infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, ktery vylucuje mozné prenasece
infek¢nich onemocnéni, testovani kazdého vzorku plazmy na ptitomnost vird a infekci a pfi
zpracovani krve nebo plazmy jsou zahrnuty urcité kroky, pfi nichz jsou viry inaktivovany nebo
odstranény. Ptes vSechna tato opatfeni pti ptiprave 1€kt vyrabénych z lidské krve nebo plazmy nelze
moznost prenosu infekce zcela vyloucit. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné
typy infekeci.

Ptijata opatieni jsou povaZovana za u¢inna u obalenych virt, jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy typu B a virus hepatitidy typu C, a neobalen¢ho viru hepatitidy typu A.
Omezeny uc¢inek maji tato opatieni u neobalenych vird, jako je parvovirus B19. Infekce parvovirem
B19 muze byt zavazna zejména pro téhotné zeny (fetalni infekce) a pro jedince se snizenou funkei
imunitniho systému nebo s anémii urcitého typu (naptiklad srpkovitd nebo hemolytickd anémie).

Pokud pravidelné nebo opakované uzivate produkty s faktorem VIII izolovanym z lidské plazmy,
1ékat Vam mulze doporucit, abyste zvazili ockovani proti hepatitidé typu A a B.
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Pti aplikaci kazdé davky ptipravku Immunate Stim Plus se dirazné doporucuje zaznamenat nazev a
Cislo Sarze pripravku, aby bylo mozné zpétné zjistit idaje o pouzité Sarzi.

Ptipravek Immunate Stim Plus obsahuje iso-agglutininy krevnich skupin (anti-A a anti-B). U pacienti
s krevni skupinou A, B nebo AB se miiZe objevit hemolyza po opakovaném podani v kratkych
casovych intervalech nebo po podani velmi vysokych davek.

Déti

U déti mladsich 6 let, které byly pouze vyjimecné léCeny ptipravky s obsahem FVIII, pouzivejte
ptipravek obezietné, jelikoz pro tuto skupinu pacienti jsou k dispozici jen omezené klinické udaje.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Immunate Stim Plus

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly hlaseny zadné interakce ptipravku Immunate Stim Plus s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
Ptipravek Immunate Stim Plus nesmi byt pred podanim misen s zadnymi dalSimi 1éCivymi piipravky
nebo rozpoustédly, s vyjimkou piiloZené sterilizované vody pro injekci, protoze by tim mohla byt
naru$ena U¢innost a bezpecnost piipravku. Pred infuzi ptipravku Immunate Stim Plus a po ni je
vhodné proplachnout zavedeny Zilni ptistup naptiklad fyziologickym roztokem.

Immunate Stim Plus s jidlem a pitim

Neexistuji konkrétni pozadavky, které by omezovaly podavani tohoto ptipravku vzhledem k jidlu.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nejsou zkuSenosti s podadvanim piipravku Immunate Stim Plus béhem tehotenstvi, kojeni a s
plodnosti, protoze hemofilie A je u Zen vzacna. Piipravek Immunate Stim Plus by mél byt pouzivan
béhem téhotenstvi a kojeni pouze v jednoznacnych indikacich. Pokud jste t€éhotna nebo kojite,
domnivate se, ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se svym lékatem nebo
lékarnikem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neexistuji zadné informace o t€incich pfipravku Immunate Stim Plus na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Piipravek Immunate Stim Plus obsahuje sodik

Tento ptipravek obsahuje 9,8 mg sodiku (hlavni slozka kuchymiské soli) v jedné lahvicce. To odpovida
0,5 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3.  Jak se pripravek Immunate Stim Plus pouziva

Vase lécba by méla byt pod dohledem lékai‘e se zkuSenostmi s 1é¢bou poruch krevni srazlivosti.

Vzdy uzivejte pripravek Immunate Stim Plus pfesn€ podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym lékafem.

Davkovani pro prevenci krvaceni
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Pokud uzivate ptipravek Immunate Stim Plus k pfedchazeni krvaceni, Vas Iékat Vam vypocita davku
podle Vasi individualni potfeby. Obvykla davka bude mezi 20 a 40 IU faktoru VIII na 1 kg télesné
hmotnosti, podavana v intervalech 2 az 3 dnii. V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacient,
mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Jestlize mate pocit, ze G¢inek ptipravku Immunate Stim Plus je nedostate¢ny, sdélte to svému 1ékati.
Davkovani pro 1é¢bu krvaceni

Jestlize dostavate ptipravek Immunate Stim Plus pro 1écbu krvaceni, Vas Iékat Vam vypocitd davku
podle Vasi individualni potieby.

Jestlize mate pocit, ze t€inek pfipravku Immunate Stim Plus je nedostatecny, sdélte to svému lékati.
Sledovani Vasim lékafem

Vas Iékar provede potfebné laboratorni testy, aby se ujistil, Ze mate dostate¢né hladiny faktoru VIII.
To je obzvlast’ dulezité, pokud jste prodélal(a) vétsi operaci.

Davkovani pi#i von Willebrandové nemoci
Vs 1¢ékar bude kontrolovat krvéaceni podle doporuceni platnych pro hemofilii A.
Cesta a/nebo zpiisob podani

Ptipravek Immunate Stim Plus se podava do zily (intraven6zn€) po piiprave roztoku s pfilozenym
rozpoustédlem.

Postupujte presné podle pokyna svého lékare.
K rekonstituci pouzijte pouze infuzni soupravu, ktera je soucasti baleni, protoze po ptilnuti lidského
koagulac¢niho faktoru VIII k vnitinim povrchiim nékterych infuznich souprav miize dojit k selhani

1écby.

Ptipravek Immunate Stim Plus je urcen k rekonstituci bezprostiedné pied podanim. Roztok je pak
nutno ihned pouzit, jelikoz neobsahuje konzervacni prisady.

Rekonstituce prasku pro pripravu injekéniho roztoku

Poulijte asepticky postup!

1. Zahfejte neotevienou lahvicku obsahujici rozpoustédlo (sterilizovanou 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 ocistéte

pryzové zatky obou lahvicek.

3 Umistéte zvinény okraj prevodni soupravy na lahvicku s rozpoustédlem a ptitlacte (obr. B).

4.  Odstraiite ochranny kryt z druhého konce pievodni soupravy; nedotykejte se obnazeného konce.

Prevrat'te pfevodni soupravu s pfipojenou lahvickou s rozpoustédlem nad lahvicku s praskem a

propichnéte volnou jehlou pryzovou zatku lahvicky s praskem (obr. C). Rozpoustédlo se pod

tlakem samo natdhne do lahvicky s praskem.

6.  Asi po jedné minuté oddélte obé lahvicky od sebe odpojenim pfevodni soupravy s pripojenou
lahvickou s rozpoustédlem od lahvicky s praskem (obr. D). Jelikoz se ptipravek snadno
rozpousti, pohybujte lahvickou s koncentratem pouze jemné — pokud je to viitbec nutné. OBSAH
LAHVICKY NEPROTREPAVEIJTE. NEPREVRACEJTE LAHVICKU S PRASKEM,
DOKUD NEBUDETE PRIPRAVENI NATAHNOUT OBSAH.

7. Po rekonstituci je nutno pohledem zkontrolovat, zda ptipraveny roztok neobsahuje pevné
¢astice nebo zda roztok neztratil svou barvu. Roztok musi byt ¢iry nebo mirné opalescentni. I
ptes pfisné dodrzovani postupu rekonstituce se miize obcas objevit nékolik drobnych Castic.

9]
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Ptilozena filtracni souprava Castice odstrani a ti€innost vyznacena na obalu nebude sniZena.
Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny, je nutné vytadit. Pfipraveny roztok jiz
nesmi byt vracen do chladnicky.

Podavani
Poudijte asepticky postup!

Aby nedoslo k podani ¢asti pryze ze zatky spolu s 1écivym piipravkem (riziko mikroembolie), pouzijte
prilozenou filtracni soupravu. Chcete-li natahnout rozpustény piipravek, nasad’te filtratni soupravu na
ptilozenou jednorazovou injekéni stiikacku a propichnéte ji pryzovou zatku (obr. E).

Na okamzik odpojte injekéni stiikacku od filtracni soupravy. Do lahvicky s praskem se dostane
vzduch a piipadna péna opadne. Poté pies filtracni soupravu natdhnéte roztok do injekéni stiikacky
(obr. F).

Odpojte injekéni stiikacku od filtracni soupravy a pomalu roztok intravendzné vstriknéte (maximalni
rychlost vstiikovani: 2 ml za minutu) pomoci ptiloZzené infuzni soupravy (motylek), ptipadné
ptilozené jednorazové jehly.

i
gl@%%

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

Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Podavani pripravku Immunate Stim Plus je tfeba zdokumentovat; rovnéz je tieba
zaznamenat Cislo Sarze. Ke kazdé lahvicce je pfipevnén odnimatelny zaznamovy Stitek.

Frekvence podavani

Vas lékat Vam tekne, jak Casto a v jakych intervalech je tieba pripravek Immunate Stim Plus podévat.
Ur¢i to podle ucinnosti pripravku ve Vasem individualnim ptipadé.

Délka trvani 1écby

Substitucni terapie ptipravkem Immunate Stim Plus je obvykle dozivotni.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Immunate Stim Plus, nez jste mél(a)

. Nebyly zaznamenany zadné ptiznaky predavkovani koagulacnim faktorem VIII. Mate-li
jakékoli pochyby, porad’te se prosim se svym Iékarem.

. Mohou se vyskytnout tromboembolické ptihody.

. U pacientt s krevni skupinou A, B nebo AB se mlize vyskytnout hemolyza.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Immunate Stim Plus

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

. Pokracujte ihned s dalsim pravidelnym podanim a dale pokracujte v pravidelnych intervalech
podle doporuceni 1€kate.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Immunate Stim Plus
Nepterusujte uzivani pripravku Immunate Stim Plus bez konzultace s 1ékarem.

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

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Mozné zavazné neZadouci ucinky pripravki obsahujicich lidsky plazmaticky faktor VIII

Vzacné byly pozorovany alergické reakce, které mohou v nékterych piipadech vyustit v tézké az zivot
ohroZujici reakce (anafylaxe). Proto méjte na paméti Casné ptiznaky alergickych reakci, jako jsou
zrudnuti kize, vyrazka, koptivka, pupeny, celkové svédéni, natékani rt a jazyka, dusnost (obtizné
dychani), sipani (narusené nadechovani a/nebo vydechovani kviili ziizeni dychacich cest), tlak na
hrudi, nizky krevni tlak, pokles krevniho tlaku, celkové nezdravy pocit a zavraté. Tyto symptomy
mohou byt Casnymi ptiznaky anafylaktického Soku. Dojde-li k alergické nebo anafylaktické reakei,
ihned zastavte injekci/infuzi a okamzité informujte svého 1ékare. Zavazné ptiznaky vyzaduji
okamzitou l1écbu.

U déti, které nebyly diive [éCeny pripravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitort (viz bod 2)
tvotit velmi Casto (vice nez 1 z 10 pacientil); avsak riziko u pacientd, kteti byli dfive 1éceni faktorem
VIII (vice nez 150 dni 1écby), je méné Casté (méné€ nez 1 ze 100 pacientll). Pokud k tomu dojde,
mohou Vase 1éky nebo 1éky Vaseho ditéte prestat spravné fungovat a miize se u Vas nebo Vaseho
ditéte objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém ptipad¢ je tfeba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1¢kare.

Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitord) proti von Willebrandovu faktoru je znamou komplikaci
pii 1écbé jedinct s von Willebrandovou chrobou. Pokud se u Vas neutralizujici protilatky (inhibitory)
vyvinou, miiZe se to projevit jako nedostate¢na klinicka odezva (pii odpovidajici davce neni krvaceni
pod kontrolou) nebo jako alergicka reakce. V takovych ptipadech doporucujeme kontaktovat
specializované hemofilické stredisko.

Pokud mate krevni skupinu A, B nebo AB mlize po podani velkych davek dojit k hemolyze.

Nezadouci uéinky hlasené v souvislosti s podanim pripravku Immunate Stim Plus

Velmi casté (mohou postihnout vice neZ 1 7 10 pacientii)
. Inhibice faktoru VIII (u déti, které dosud nebyly 1éceny ptipravky s faktorem VIII)

Méné casté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 pacientii)
o Precitlivélost
. Inhibice faktoru VIII (u pacienti, ktefi jiz byli 1é¢eni faktorem VIII (déle nez 150 dni))

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit)
Koagulopatie (neschopnost tvofit krevni srazeniny)
Neklid

Parestezie (pocity brnéni nebo pichani)

Zavrat

Bolest hlavy

Zanét spojivek

Tachykardie (zrychleny tlukot srdce)

Palpitace (citelny tlukot srdce)
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Hypotenze (nizky krevni tlak)

Zrudnuti

Bledost

Dusnost (obtizné dychani)

Kasel

Zvraceni

Nevolnost

Kopftivka (vyrazka na povrchu celého téla)
Vyrazka

Pruritus (pocit svédeni)

Erytém (zarudnuti kiize)

Hyperhidréza (nadmérné poceni)
Neurodermatitida (svédéni a Skrabani na ktzi)
Myalgie (bolesti svall)

Bolest na hrudi

Neptijemné pocity na hrudi

Otoky (nadmérné zadrzovani tekutin)
Pyrexie (horecka)

Ttesavka

Reakce v misté injekce (pocity paleni a pichani)
Bolest

Hlaseni nezadoucich aéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte v
pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.

Nezadouci u€inky muzete hlésit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1€Civ,

Srobérova 48,

100 41 Praha 10,

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

Nahlasenim nezadoucich G¢ink miiZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Immunate Stim Plus uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte a prevazejte chlazené (2 °C — 8 °C). Chraiite pted mrazem.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitcich a na krabicce za
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Béhem doby pouzitelnosti mtze byt produkt uchovavan pti pokojové teploté (do 25 C) maximalné po
jedno obdobi neptesahujici 6 mésicti. Dobu uchovavani pii pokojové teploté zaznamenejte na obal
produktu. Po uchovavani pii pokojové teploté neukladejte pripravek Immunate Stim Plus zpét do
chladnicky; ihned jej pouZijte nebo zlikvidujte.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud zjistite, Ze je rekonstituovany roztok zakaleny nebo obsahuje
usazeniny.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Immunate Stim Plus obsahuje

Prasek

. Lécivymi latkami jsou lidsky koagulaéni faktor VIII a lidsky von Willebrandtiv faktor. Jedna
lahvicka obsahuje 500 IU (mezinarodnich jednotek) lidského koagula¢niho faktoru VIII a 375
IU lidského plazmatického von Willebrandova faktoru.
Po rekonstituci ptilozenym rozpoustédlem bude ptipravek obsahovat ptiblizné 100 IU/ml
lidského plazmatického koagula¢niho faktoru VIII a 75 TU/ml lidského plazmatického von
Willebrandova faktoru.

. Pomocné latky jsou lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, citronan sodny, lysin-hydrochlorid a
chlorid vépenaty.

Rozpoustedlo
. Voda pro injekci

Jak pripravek Immunate Stim Plus vypada a co obsahuje toto baleni
Prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok.
Bily nebo svétle zluty prasek ¢i droliva hmota.

Prasek i rozpoustédlo jsou dodavany ve sklenénych lahvickach na jednorazovou davku (EP), prasek:
sklo typu II, rozpoustédlo: sklo typu I, lahvicky jsou uzaviené zatkami z butylové pryze (EP).

Jedno baleni obsahuje:

1 lahvicku ptipravku Immunate Stim Plus 500 [U FVIII/375 TU VWF
1 lahvicku s vodou pro injekci (5 ml)

1 prevodni/filtracni soupravu

1 jednorazovou injekeni stfikacku (5 ml)

1 jednorazovou jehlu

1 infuzni soupravu (motylek)

Velikost baleni: 1 x 500 IU FVIII/375 IU VWF
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67
A-1220 Viden, Rakousko

Vyrobce

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67
1221 Viden, Rakousko
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Estonsko, Némecko, LotySsko, Litva, Malta, Polsko,
Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko: Immunate

Ceska republika: Immunate Stim Plus

Mad’arsko: Immunate S/D

Italie: Talate

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 31. 10. 2025

DG e

Dalsi zdroje informaci
Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani u hemofilie A

Davkovani a délka substitucni 1é¢by zavisi na zavaznosti deficitu faktoru VIII, misté a rozsahu
krvéceni a na klinickém stavu pacienta.

Podavana davka faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (International Units, 1U), které
se vztahuji k aktualnimu standardu WHO pro ptipravky s faktorem VIII. Aktivita faktoru VIII v
plazmé se vyjadiuje bud’ v procentech (ve vztahu k normalni lidské plazme) nebo v IU (podle
mezinarodniho standardu pro koncentraty faktoru VIII v plazmg).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII se rovna mnozstvi faktoru VIII v jednom ml
normalni lidské plazmy.

Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zaloZzen na empirickém zjisténi, ze 1 mezinarodni jednotka
(IU) faktoru VIII na 1 kg télesné hmotnosti zvysuje aktivitu plazmatického faktoru VIII ptiblizné o
2 % normalni aktivity.

Potiebna davka se urcuje podle nasledujiciho vzorce:

Potiebné jednotky = télesna hmotnost (kg) x Zadany vzestup faktoru VIII (%) x 0,5

Davka a ¢etnost podavani by mély byt vzdy vztazeny ke klinické ucinnosti v individualnim ptipadé.

Krvaceni a operace

V ptipad¢ nésledujicich krvacivych ptihod by v daném obdobi neméla poklesnout aktivita faktoru VIII
pod danou plazmatickou aktivitu (v % z normalu nebo 1U/dl).

Nasledujici tabulka mtze byt voditkem pro urceni davkovani pti krvacivych ptrihodach a
chirurgickych vykonech:
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Stupen krvaceni / Typ | PoZadovana Frekvence davkovani (hodiny) /
chirurgického vykonu |[hodnota faktoru Délka trvani 1écby (dny)
VI
(% normalu)
(IU/d1)
Krvaceni
Casna hemartroza, 2040 Opakujte infuze kazdych 12 az 24 hodin, nejmén¢ jeden
krvaceni do svalu nebo den, dokud se krvaceni, které se vyznacuje bolesti,
astni dutiny nezastavi nebo se nedosahne vyléceni.
[ntenzivnéjsi hemartréza, 30-60 Opakujte infuze kazdych 12 az 24 hodin po 3—4 dny ¢i
krvaceni do svalil nebo vice, dokud bolest a akutni nemohoucnost nepiejdou.
hematom
Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24, dokud neni nebezpeci
zazehnano.
Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin, nejméné 1 den, dokud se nedosahne
Vetné extrakce zubu vylécen.
Vetsi 80-100 Opakujte infuze kazdych 8 az 24 hodin az do
pred operaci a poladekvatniho zahojeni rany, pak pokracujte v terapii
operaci) nejmén¢ dalSich 7 dni, abyste udrzeli aktivitu faktoru
VIII na 30 % az 60 % (IU/dl).

Za jistych okolnosti (napf. ptitomnost nizkého titru inhibitoru) mohou byt nezbytné davky vyssi nez
davky vypocitané podle vzorce.

Dlouhodobad profylaxe

Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientt s té¢zkou hemofilii A jsou obvyklé davky 20 az 40 IU
faktoru VIII na kg télesné hmotnosti v intervalu dvou az tii dnti. V nékterych ptipadech, zejména u
mladsich pacienttli, v§ak mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Davkovani pri von Willebrandove chorobé

Substitucni terapie s pouzitim piipravku Immunate Stim Plus pro regulaci krvéceni se fidi
doporucenim pro hemofilii A.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Immunate Stim Plus obsahuje pomérné vysoké mnozstvi faktoru VIII
ve vztahu k vWF, mél by si byt oSetiujici 1ékar védom, Ze trvald [éCba miize zplisobit nadmérné
zvyseni faktoru VIII:C, coz mlze vést ke zvySenému riziku trombozy.

Pediatricka populace

U déti mladsich 6 let, které byly jen omezené vystaveny ptisobeni piipravkd obsahujicich faktor VIII,
pouzivejte pripravek obezietné, jelikoz pro tuto skupinu pacientl jsou k dispozici jen omezené udaje.
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Davkovani u hemofilie A u déti a dospivajicich ve véku < 18 let se odvozuje od télesné hmotnosti,
proto se obecné tidi stejnymi pokyny jako u dospélych. Davka a frekvence podavani se ma vzdy
stanovovat dle klinické G€innosti u daného jedince (viz bod 4.4). V nékterych pripadech, zejména u
mladsich pacientli, vSak mohou byt nezbytné kratsi intervaly mezi ddvkami nebo vysSi davky.
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