Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ADYNOVI 250 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 500 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 1000 IU / 5§ ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ADYNOVI 2 000 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 3 000 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

rurioktokog alfa pegol (pegylovany rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete prispet tim, ze nahlasite jakékoli nezaddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek ADYNOVI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ADYNOVI pouzivat
Jak se ptipravek ADYNOVI pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek ADYNOVI uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wd=

1. Co je pripravek ADYNOVI a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek ADYNOVI obsahuje 1é¢ivou latku rurioktokog alfa pegol, pegylovany lidsky koagulacni

faktor VIII. Lidsky koagula¢ni faktor VIII byl upraven tak, aby se prodlouzila doba jeho ptisobeni.

Faktor VIII je nezbytny pro srazeni krve a zastavu krvaceni. U pacientl s hemofilii A (vrozenym

nedostatkem faktoru VIII) tento faktor chybi nebo nefunguje spravne.

Pripravek ADYNOVI se pouziva k 1é€bé a prevenci krvaceni u pacientli ve véku od 12 let

s hemofilii A (d€di¢nou krvacivou poruchou zptisobenou nedostatkem faktoru VIII).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ADYNOVI pouzivat

NepouZivejte pripravek ADYNOVI

- jestlize jste alergicky(4) na rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kie¢¢i bilkoviny.

Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare.
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Upozornéni a opatieni

Je dulezité vést si zaznam o Cislu Sarze ptipravku ADYNOVI. Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni
ptipravku ADYNOVI, poznamenejte si datum a ¢islo sarze (které je uvedeno na obalu za ,,Lot* ) a
ulozte tyto informace na bezpecném miste.

Pred pouzitim piipravku ADYNOVI se porad'te se svym lékarem.

Existuje vzacné riziko, ze u Vas mize dojit k anafylaktické reakcei (t€zka, nahla alergicka reakce) na
pripravek ADYNOVI. Mate si byt védom(a) ¢asnych znamek alergickych reakci, jako jsou vyrazka,
kopftivka, koptivkové pupeny, svédeni kize celého téla, otok rtil a jazyka, potize pti dychani, sipot,
tiseii na hrudi, celkovy pocit nemoci a zavrat. Mohlo by se jednat o ¢asné pfiznaky anafylaktického
Soku, jehoz dalsi ptiznaky mohou zahrnovat extrémni zavrat’, ztratu védomi a extrémni dechové
potiZe.

Pokud se objevi kterykoli z téchto priznakli, okamzité ukoncete podavani injekce a obrat'te se na svého
1€kare. Zavazné piiznaky, vetné ztizeného dychani a (téméf) mdlob, vyzaduji okamzité akutni
oSetieni.

Trpite-1i srde¢nim onemocnénim, informujte svého 1ékafe, nebot’ zde je zvysené riziko komplikaci
srazeni krve (koagulace).

Pacienti, u kterych se vytvori inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1é¢by vSemi piipravky
s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabranuji spravnému fungovani
1é¢by a mozna tvorba téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclivé sledovana. Jestlize u
Vés nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pripravkem ADYNOVI, ihned informujte svého
1ékare.

Komplikace spojené s katetrem

Je-li u Vas nutny prostiedek pro centralni Zilni pfistup (central venous access device, CVAD), je tfeba
vzit v uvahu komplikace spojené s CVAD, vcetné mistnich infekci, pfitomnosti bakterii v krvi a
trombozy (krevni srazeniny) v misté katetru.

Déti a dospivajici

Pripravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve veéku 12 let a vice). Uvedena
upozornéni a opatieni rovnéz plati pro dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ADYNOVI

Informujte svého 1ékate o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt téhotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat. Hemofilie A se u zen vyskytuje
vzacng. Proto nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s podavanim piipravku ADYNOVI béhem
téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek ADYNOVI nemé zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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Piipravek ADYNOVI obsahuje sodik

ADYNOVI obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni lahvicce. To
odpovida 0,5 % doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku v potravé pro dosp€lého.

V zavislosti na Vasi télesné hmotnosti a Vasi davce ptipravku ADYNOVI muzete obdrzet vice
injek¢nich lahvicek. To je tfeba vzit v ivahu, pokud drzite dietu s nizkym obsahem soli.

Piipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahviéee, coz odpovida
0,1 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Informujte svého Iékate, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek ADYNOVI pouziva

Lécbu pripravkem ADYNOVI zah4ji a dohlizi na ni 1ékar se zkusenostmi v péci o pacienty
s hemofilii A.

Lékar Vam vypocita davku pripravku ADYNOVI v zavislosti na Vasem zdravotnim stavu a télesné
hmotnosti a na tom, zda se tento p¥ipravek pouZiva k prevenci nebo 16¢bé krvaceni. Cetnost podavani
bude zaviset na tom, jak dobfe u Vas ptipravek ADYNOVI funguje. Substitucni terapie ptipravkem
ADYNOVI byva obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

Prevence krvéaceni
Obvykla davka ptipravku ADYNOVI je 40 az 50 IU na kg t€lesné hmotnosti podavana 2krat tydné.

Lécba krvaceni

Davka ptipravku ADYNOVI se vypocita v zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a hlading faktoru VIII,
které se ma dosédhnout. Cilova hladina faktoru VIII bude z&viset na zavaznosti a misté krvaceni.
Pokud se domnivate, Ze je u¢inek ptipravku ADYNOVI nedostate¢ny, oznamte to svému 1ékafi.
Lékar provede pfislusné laboratorni testy, aby se ujistil, Ze mate dostatecnou hladinu faktoru VIII. To
je dulezité zejména, pokud podstupujete velkou operaci.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve véku 12 let a vice). Davka u
dospivajicich se rovnéz vypocita podle télesné hmotnosti a je stejna jako u dospélych.

Jak se pripravek ADYNOVI podava

Piipravek ADYNOVI Vam obvykle poda injekci do zily (intraven6zné) 1ékat nebo zdravotni sestra.
Piipravek ADYNOVI si mlzete rovnéz injek¢né podat Vy sam/sama nebo Vam jej mize podat nékdo
jiny, ale pouze po odpovidajicim vyskoleni. Podrobné pokyny pro samopodani jsou uvedeny na konci
této piibalové informace.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku ADYNOVI, nezZ jste mél(a)

Vzdy pouzivejte ptipravek ADYNOVI pfesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4),

porad’te se se svym Iékafem. Pokud jste si injekéné€ podal(a) vice piipravku ADYNOVI, nez se
doporucuje, sdélte to co nejdiive svému l€kafi.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek ADYNOVI

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Piejdéte k dalsi planované
injekci a pokracujte dle pokynt svého lékare.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek ADYNOVI
Nepftestavejte pouzivat ptipravek ADYNOVI, aniz byste se piedem poradil(a) se svym lékafem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Objevi-li se zavazné, nahlé alergické reakce (anafylaktické), musi se injekce ihned ukon¢it. Musite
okamzité kontaktovat svého lékare, pokud mate kterykoli z téchto ¢asnych pfiznakt alergické
reakce:

- vyrazka, koptivka, koptivkové pupeny, svédéni kiize celého t¢la,
- otok rtli a jazyka,

- potize pti dychani, sipot, tiseil na hrudi,

- celkovy pocit nemoci,

- zavrat a ztrata védomi.

Zavazné ptiznaky, vetné potizi pii dychani a (téméf) omdleni, vyzaduji okamzité akutni oSetieni.

U pacientq, ktefi byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), se mohou méné Casto
(mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) tvotit protilatky (inhibitory). U dfive neléCenych pacientl se
protilatky inhibitort faktoru VIII mohou tvofit velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1

z 10 pacientil) (viz bod 2). Pokud k tomu dojde, mtize Vas 1€k pfestat spravné fungovat a miize se u
Vés objevit pietrvavajici krvaceni. V takovém piipadé¢ je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1ékare.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Kasel
Inhibitory faktoru VIII (u dfive nelécenych pacientit)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
Bolest hlavy

Zvraceni

Pocit na zvraceni

Prljem

Vyrazka

Zéavrat

Koptivka

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Zrudnuti, alergicka reakce (ptecitlivélost)

Inhibitory faktoru VIII [u pacientt, ktefi byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby)]
Zvyseni poctu nékterého typu bilych krvinek

Reakce souvisejici s infuzi

Zarudnuti oka

Vyrazka na o¢nim vicku

Nezadouci ucinek 1éku postihujici ktizi
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Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit)
Potencialné zivot ohrozujici reakce (anafylaxe)

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich G&inkt u déti se oéekava stejna jako u dospélych.

HlaSeni nezZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ADYNOVI uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti 1ze injek¢ni lahvicku s praskem uchovavat pti pokojoveé teploté (az do

30 °C) po jedno obdobi neptesahujici 3 mésice. V takovém piipadé 1é¢ivému piipravku uplyne doba
pouzitelnosti na konci tohoto 3mési¢niho obdobi, nebo na konci doby pouzitelnosti vyti§téné na
injek¢ni lahvicce s piipravkem, podle toho, co nastane diive. Zaznamenejte prosim konec 3mésicniho
uchovavani pti pokojové teploté na vnéjsi krabi¢ku. Pripravek se nesmi znovu vratit do chladni¢ky
poté, co byl uchovavan pii pokojové teploté. Po pripravé chrante roztok pfed chladem.

Ptipravek pouzijte do 3 hodin poté, co se prasek zcela rozpusti.

Ptipravek je pouze k jednorazovému podani. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym
zpUsobem.

Nevyhazujte zadné 1&Civé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace
Co pripravek ADYNOVI obsahuje

- Lécivou latkou je rurioktokog alfa pegol (pegylovany lidsky koagula¢ni faktor VIII vyrabény
technologii rekombinantni DNA). Injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje nominalné 250 IU, 500
1U, 1 000 IU, 2 000 IU nebo 3 000 IU rurioktokogu alfa pegolu.

- Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 5 ml vody pro injekei.

- Dal$imi slozkami jsou mannitol (E421), dihydrat trehalosy, histidin, glutathion, chlorid sodny,
dihydrat chloridu vapenatého (E509), trometamol a polysorbat 80 (E433). Viz bod 2 ,,Piipravek
ADYNOVI obsahuje sodik* a ,,Pfipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80

Jak pripravek ADYNOVI vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek ADYNOVI se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (prasek pro injekéni
roztok). Prasek je bily az témér bily drolivy prasek. Rozpoustédlo je ¢iry, bezbarvy roztok. Po
rekonstituci je roztok ¢iry, bezbarvy a neobsahuje cizi ¢astice.

Baleni obsahuje jednu injekéni lahvi¢ku s praskem, jednu injekéni lahvic¢ku s rozpoustédlem a zafizeni
pro rekonstituci (BAXJECT II Hi-Flow).

DrZitel rozhodnuti o registraci

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

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

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOOJ] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070

medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E)\LGoa

Takeda EAAAY AE.

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 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
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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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2026.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lé¢ivé piipravky https://www.ema.europa.eu

Pokyny pro pripravu a podani

Pro ptipravu roztoku pouzivejte pouze rozpoustédlo a zatizeni pro rekonstituci dodavané v kazdém
baleni ptipravku ADYNOVI. Pfipravek ADYNOVI nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo
rozpoustédly ani pouzivat s jinymi zafizenimi pro rekonstituci.

Dtirazné¢ se doporucuje, aby se pii kazdém podani ptipravku ADYNOVI zaznamenal nazev a c¢islo
Sarze piipravku. Na injekéni lahvicce s praskem jsou k dispozici odlepitelné Stitky.

Pokyny pro rekonstituci
. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitcich a krabicce.

. Nepouzivejte, je-li zafizeni BAXJECT II Hi-Flow, jeho systém sterilni bariéry nebo jeho baleni
poskozeno nebo vykazuje znamky snizené kvality.

1. Béhem postupu rekonstituce pouzivejte aeptickou techniku (udrzeni ¢istoty a nizkého poctu
choroboplodnych zarodk) a rovnou pracovni plochu.
2. Nechte injekéni lahvicky s praskem a rozpoustédlem pred pouzitim dosahnout pokojové teploty

(mezi 15 °C a 25 °C).

3. Sejméte plastova vicka z injekénich lahvicek s praskem a rozpoustédlem.
4, Ocistéte pryzové zatky alkoholovym ¢tvereCkem a nechte je pied pouzitim oschnout.
5. Oteviete obal zatizeni BAXJECT II Hi-Flow odloupnutim vicka, aniz byste se dotkl(a) vnitini

Casti (obrazek A). Zatizeni z obalu nevyjime;jte.

6. Obal prevrat'te. Zatla¢te pfimo doldl, aby prihledny plastovy hrot zafizeni zcela prosel zatkou
injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem (obrazek B).

7. Uchopte obal zatizeni BAXJECT II Hi-Flow za okraj a stdhnéte ho ze zafizeni (obrazek C).
Nesundévejte modré vicko ze zatizeni BAXJECT II Hi-Flow. Nedotykejte se obnazeného
fialového plastového hrotu.

8. Prevrat'te systém tak, aby byla injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem nahote. ZatlaCenim piimo
dolti rychle zaved’te fialovy plastovy hrot zcela zatkou injekéni lahvicky s praskem (obrazek D).
Podtlak natdhne rozpoustédlo do injekéni lahvicky s praSkem.

9. Jemn¢ kruzte lahvickou, dokud se prasek zcela nerozpusti. Po rekonstituci chraiite pied
chladem.
Obrazek A Obrazek B Obrazek C

ot
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Obrazek D

Obrazek E

Obrazek F

Pokyny pro injekei

Diuilezita poznamka:

Pied podanim zkontrolujte pfipraveny roztok, zda neobsahuje ¢astice nebo neni zbarveny
(roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez ¢astic).
Nepouzivejte pripravek ADYNOVI, pokud roztok neni zcela Ciry nebo pokud neni Gplné

rozpustény.

Sundejte modré vicko ze zatizeni BAXJECT II Hi-Flow (obrazek E). Do injekéni stifikacky

nenatahujte vzduch. Pfipojte injekeni stiikacku k zatizeni BAXJECT II Hi-Flow. Doporucuje
se pouzit stfikacku typu Luer-lock.

Prevratte systém dnem vzhuru (injekéni lahvicka prasku je nyni nahote). Natahnéte

rekonstituovany roztok do injekéni stiikacky pomalym zataZzenim za pist (obrazek F).

Odpojte injekeni stiikacku, pripevnéte k ni vhodnou jehlu a piipravek aplikujte intravendzne.

Pokud ma pacient dostat vice nez jednu injek¢ni lahvicku pfipravku ADYNOVI, je mozné
natahnout do stejné injek¢ni stiikacCky obsahy vice injek¢nich lahvicek.
K rekonstituci kazdé injekéni lahvicky ptipravku ADYNOVI s rozpoustédlem je zapotiebi

samostatné zafizeni BAXJECT II Hi-Flow.

Podavejte po dobu maximalné 5 minut (maximalni rychlost infuze je 10 ml za min).
Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym zptisobem.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba podle potreby

V piipadé nasledujicich krvacivych ptihod nema aktivita faktoru VIII v odpovidajicim asovém useku
klesnout pod danou hladinu plazmatické aktivity (v % normalni hodnoty nebo 1U/dl). Nasledujici
tabulku Ize pouzit jako navod pro davkovani u krvacivych ptihod a operaci.

Tabulka 1: Pokyny pro davkovani u krvacivych prihod a chirurgickych vykont

Stupeii krvaceni / typ
chirurgické procedury

Pozadovana hladina
faktoru VIII (v % nebo
1U/dl)

Cetnost davek (hodiny) / trvani
1é¢by (dny)

Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do
svalu nebo v ustni duting.

Rozsahlejsi hemartros,
krvaceni do svalu nebo
hematom.

20-40

30-60

Opakujte injekce kazdych 12 az

24 hodin. Nejméné 1 den, dokud
krvaciva piihoda projevujici se bolesti
neustoupi nebo nedojde ke zhojeni.

Opakujte injekce kazdych 12 az
24 hodin po 3—4 dny nebo déle, dokud
bolest a akutni postiZzeni neustoupi.
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Stupeii krvaceni / typ
chirurgické procedury

Pozadovana hladina
faktoru VIII (v % nebo

Cetnost davek (hodiny) / trvani
1é¢by (dny)

1U/dl)
Zivot ohrozujici krvaceni. 60 — 100 Opakujte injekce kazdych
8 az 24 hodin, dokud ohroZeni
nepomine.
Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin nejméné 1 den,
Vcetné extrakce zubu. dokud nedojde ke zhojeni.
Velka 80-100 Opakujte injekce kazdych 8 az
24 hodin, dokud nedojde
(pted a po operaci) k dostatecnému zhojeni rany. Poté
pokracujte v terapii alespon dalSich
7 dnti, aby se aktivita faktoru VIII
udrzovala na 30 % az 60 % (IU/dl).
Profylaxe

Pti dlouhodobé profylaxi je doporuc¢ena davka 40 az 50 IU piipravku ADYNOVI na kg télesné
hmotnosti dvakrat tydn€ ve 3 az 4dennich intervalech. Na zaklad¢ dosazenych hladin faktoru VIII a
individualniho krvacivého stavu lze zvazit upravy davek a intervalli podani.

Pediatricka populace

Dévkovani pii 1€¢bé podle potieby u pediatrickych pacientl (ve véku 12 az 18 let) je stejné jako u
dospélych pacientt. Profylakticka 1é¢ba u pacientti ve v€ku od 12 do < 18 let je stejna jako u
dospélych pacientti. Dlouhodoba bezpecnost ptipravku ADYNOVI u déti mladsich 12 let nebyla
dosud stanovena. Na zaklad¢ dosazenych hladin faktoru VIII a individualniho krvacivého stavu lze
zvazit upravy davek a intervalll podani.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ADYNOVI 250 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 500 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 1000 IU / 5§ ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ADYNOVI 2 000 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 3 000 IU / 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

rurioktokog alfa pegol (pegylovany rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete prispet tim, ze nahlasite jakékoli nezaddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek ADYNOVI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ADYNOVI pouzivat
Jak se ptipravek ADYNOVI pouziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek ADYNOVI uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

SR S e

1. Co je pripravek ADYNOVI a k ¢emu se pouziva

Ptipravek ADYNOVI obsahuje 1é¢ivou latku rurioktokog alfa pegol, pegylovany lidsky koagulacni

faktor VIII. Lidsky koagula¢ni faktor VIII byl upraven tak, aby se prodlouzila doba jeho ptisobeni.

Faktor VIII je nezbytny pro srazeni krve a zastavu krvaceni. U pacientti s hemofilii A (vrozenym

nedostatkem faktoru VIII) tento faktor chybi nebo nefunguje spravne.

Pripravek ADYNOVI se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u pacientli ve véku od 12 let

s hemofilii A (d€di¢nou krvacivou poruchou zptisobenou nedostatkem faktoru VIII).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek ADYNOVI pouzivat

NepouZivejte pripravek ADYNOVI

- jestlize jste alergicky(4) na rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kie¢¢i bilkoviny.

Pokud si nejste jisty(4), zeptejte se svého lékare.
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Upozornéni a opatieni

Je dulezité vést si zaznam o Cislu Sarze ptipravku ADYNOVI. Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni
ptipravku ADYNOVI, poznamenejte si datum a ¢islo sarze (které je uvedeno na obalu za ,,Lot* ) a
ulozte tyto informace na bezpecném miste.

Pred pouzitim piipravku ADYNOVI se porad'te se svym lékarem.

Existuje vzacné riziko, ze u Vas mize dojit k anafylaktické reakcei (t€zka, nahla alergicka reakce) na
pripravek ADYNOVI. Mate si byt védom(a) ¢asnych znamek alergickych reakci, jako jsou vyrazka,
kopftivka, koptivkové pupeny, svédeni kize celého téla, otok rtil a jazyka, potize pti dychani, sipot,
tiseii na hrudi, celkovy pocit nemoci, a zavrat. Mohlo by se jednat o ¢asné ptiznaky anafylaktického
Soku, jehoz dalsi ptiznaky mohou zahrnovat extrémni zavrat’, ztratu védomi a extrémni dechové
potiZe.

Pokud se objevi kterykoli z téchto priznakli, okamzité ukoncete podavani injekce a obrat'te se na svého
1€kate. Zavazné priznaky, vetné ztizeného dychani a (téméf) mdlob, vyZzaduji okamzité akutni
oSetieni.

Trpite-1i srde¢nim onemocnénim, informujte svého 1ékafe, nebot’ zde je zvysené riziko komplikaci
srazeni krve (koagulace).

Pacienti, u kterych se vytvori inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1é¢by vSemi pfipravky s
faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabrafnuji spravnému fungovani 1écby
a mozna tvorba téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovana. Jestlize u Vas
nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto ptfipravkem ADYNOVI, ihned informujte svého 1ékare.

Komplikace spojené s katetrem

Je-li u Vas nutny prostiedek pro centralni zilni ptistup (central venous access device, CVAD), je tfeba
vzit v ivahu komplikace spojené s CVAD, v¢etné mistnich infekei, pfitomnosti bakterii v krvi a
trombozy (krevni sraZeniny) v misté katetru.

Déti a dospivajici

Ptipravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve v€ku 12 let a vice). Uvedena
upozornéni a opatieni rovnéz plati pro dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ADYNOVI

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. Hemofilie A se u Zen vyskytuje
vzacng. Proto nejsou k dispozici zadné zkusSenosti s podavanim piipravku ADYNOVI béhem
tehotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek ADYNOVI nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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Piipravek ADYNOVI obsahuje sodik

ADYNOVI obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni lahvicce. To
odpovida 0,5 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku v potravé pro dosp€lého.

V zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a Vasi davce pripravku ADYNOVI muzete obdrzet vice
injek¢nich lahvicek. To je tfeba vzit v ivahu, pokud drzite dietu s nizkym obsahem soli.

Piipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahviéee, coz odpovida
0,1 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Informujte svého Iékate, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek ADYNOVI pouziva

Lécbu pripravkem ADYNOVI zah4ji a dohlizi na ni 1ékar se zkusenostmi v péci o pacienty
s hemofilii A.

Lékar Vam vypocita davku pripravku ADYNOVI v zavislosti na Vasem zdravotnim stavu a télesné
hmotnosti a na tom, zda se tento p¥ipravek pouZiva k prevenci nebo 16¢bé krvaceni. Cetnost podavani
bude zaviset na tom, jak dobfe u Vas ptipravek ADYNOVI funguje. Substitucni terapie ptipravkem
ADYNOVI byva obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékarem.

Prevence krvéaceni
Obvykla davka ptipravku ADYNOVI je 40 az 50 IU na kg t€lesné hmotnosti podavana 2krat tydné.

Lécba krvaceni

Davka ptipravku ADYNOVI se vypocita v zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a hlading faktoru VIII,
které se ma dosédhnout. Cilova hladina faktoru VIII bude z&viset na zavaznosti a misté krvaceni.
Pokud se domnivate, Ze je u¢inek ptipravku ADYNOVI nedostate¢ny, oznamte to svému 1ékafi.
Lékar provede pfislusné laboratorni testy, aby se ujistil, Ze mate dostatecnou hladinu faktoru VIII. To
je dulezité zejména, pokud podstupujete velkou operaci.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve véku 12 let a vice). Davka u
dospivajicich se rovnéz vypocita podle télesné hmotnosti a je stejna jako u dospélych.

Jak se pripravek ADYNOVI podava

Piipravek ADYNOVI Vam obvykle poda injekci do zily (intraven6zné) 1ékat nebo zdravotni sestra.
Piipravek ADYNOVI si mlzete rovnéz injek¢né podat Vy sam/sama nebo Vam jej mize podat nékdo
jiny, ale pouze po odpovidajicim vyskoleni. Podrobné pokyny pro samopodani jsou uvedeny na konci
této piibalové informace.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku ADYNOVI, nezZ jste mél(a)

Vzdy pouzivejte ptipravek ADYNOVI pfesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4),

porad’te se se svym Iékafem. Pokud jste si injekéné€ podal(a) vice piipravku ADYNOVI, nez se
doporucuje, sdélte to co nejdiive svému l€kafi.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek ADYNOVI

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Piejdéte k dalsi planované
injekci a pokracujte dle pokynt svého lékare.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek ADYNOVI
Nepftestavejte pouzivat ptipravek ADYNOVI, aniz byste se piedem poradil(a) se svym lékafem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Objevi-li se zavazné, nahlé alergické reakce (anafylaktické), musi se injekce ihned ukon¢it. Musite
okamzité kontaktovat svého lékare, pokud mate kterykoli z téchto ¢asnych pfiznakt alergické
reakce:

- vyrazka, koptivka, koptivkové pupeny, svédéni kiize celého t¢la,
- otok rtli a jazyka,

- potize pti dychani, sipot, tiseil na hrudi,

- celkovy pocit nemoci,

- zavrat a ztrata védomi.

Zavazné ptiznaky, vetné potizi pii dychani a (téméf) omdleni, vyzaduji okamzité akutni oSetieni.

U pacientq, kteti byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), se mohou méné Casto
(mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) tvotit protilatky (inhibitory). U dfive neléCenych pacientl se
protilatky inhibitorti faktoru VIII mohou tvofit velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez

1 z 10 pacientil) (viz bod 2). Pokud k tomu dojde, mize Vas 1€k ptestat spravné fungovat a miize se u
Vés objevit pietrvavajici krvaceni. V takovém piipadé¢ je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1¢kare.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Kasel
Inhibitory faktoru VIII (u diive nelécenych pacientit)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)
Bolest hlavy

Zvraceni

Pocit na zvraceni

Prljem

Vyrazka

Zavrat

Koptivka

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Zrudnuti, alergicka reakce (ptecitlivélost)

Inhibitory faktoru VIII [u pacientt, ktefi byli diive 1é€eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby)]
Zvyseni poctu nékterého typu bilych krvinek

Reakce souvisejici s infuzi

Zarudnuti oka

Vyrazka na o¢nim vicku

Nezadouci ucinek 1€ku postihujici ktizi
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Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit)
Potencialné zivot ohrozujici reakce (anafylaxe)

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich G&inkt u déti se oéekava stejna jako u dospélych.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ADYNOVI uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti 1ze injek¢ni lahvicku s praskem uchovavat pti pokojoveé teploté (az do

30 °C) po jedno obdobi neptesahujici 3 mésice. V takovém piipadé 1é¢ivému piipravku uplyne doba
pouzitelnosti na konci tohoto 3mési¢niho obdobi, nebo na konci doby pouzitelnosti vyti§téné na
injek¢ni lahvicce s piipravkem, podle toho, co nastane diive. Zaznamenejte prosim konec 3mésicniho
uchovavani pti pokojové teploté na vnéjsi krabi¢ku. Pripravek se nesmi znovu vratit do chladni¢ky
poté, co byl uchovavan pii pokojové teploté. Po pripravé chrante roztok pfed chladem.

Ptipravek pouzijte do 3 hodin poté, co se prasek zcela rozpusti.

Ptipravek je pouze k jednorazovému podani. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym
zpUsobem.

Nevyhazujte zadné 1&Civé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace
Co pripravek ADYNOVI obsahuje

- Lécivou latkou je rurioktokog alfa pegol (pegylovany lidsky koagula¢ni faktor VIII vyrabény
technologii rekombinantni DNA). Injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje nominalné 250 IU,
500 IU, 1 000 1U, 2 000 IU nebo 3 000 IU rurioktokogu alfa pegolu.

- Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 5 ml vody pro injekei.

- Dal$imi slozkami jsou mannitol (E421), dihydrat trehalosy, histidin, glutathion, chlorid sodny,
dihydrat chloridu vapenatého (E509), trometamol a polysorbat 80 (E433). Viz bod2 ,,Piipravek
ADYNOVI obsahuje sodik* a ,,Pfipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80,

Jak pripravek ADYNOVI vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek ADYNOVI se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (prasek pro injekéni
roztok). Prasek je bily az tém¢ér bily drolivy prasek. Rozpoustédlo je ¢iry, bezbarvy roztok. Po
rekonstituci je roztok ¢iry, bezbarvy a neobsahuje cizi ¢astice.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

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

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Takema bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.
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Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAiLGoo

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: +33 140 673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

Island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

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 o0.0.
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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2026.



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu

Pokyny pro pfipravu a podani
Pripravek ADYNOVI nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebo rozpoustédly.

Duirazn¢ se doporucuje, aby se pii kazdém podani pripravku ADYNOVI zaznamenal nazev a ¢islo
Sarze piipravku. Na blistru jsou k dispozici odlepitelné stitky.

Pokyny pro rekonstituci

o Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitcich a krabicce.

o Pokud vicko zcela neutésiiuje blistr, pripravek nepouzivejte.

o Po pripravée chrante roztok pted chladem.

1. Pokud je ptipravek jesté ulozen v chladnicce, vyjméte uzavieny blistr (obsahuje injekéni

lahvicky s praSkem a rozpoustédlem predem sestavené se systémem pro rekonstituci)
z chladnicky a nechejte jej dosahnout pokojové teploty (mezi 15 °C a 25 °C).

2. Diukladné si umyjte ruce za pouziti mydla a teplé vody.

3. Oteviete blistr piipravku ADYNOVI odloupnutim vicka. Vyjméte systém BAXJECT III z
blistru.

4, Umistéte injek¢ni lahvicku s praskem na rovny povrch tak, aby byla injek¢ni lahvicka

s rozpoustédlem nahote (obrazek 1). Injekeni lahvicka s rozpoustédlem ma modry prouzek.
Nesundévejte modré vicko, dokud k tomu v dal$im kroku nedostanete pokyn.

5. Jednou rukou pfidrzujte injek¢ni lahvicku s praskem v systému BAXJECT 111, druhou rukou
pevné tlacte lahvicku s rozpoustédlem smérem dolii, dokud systém zcela nezaklapne
a rozpoustédlo nezacne proudit do injek¢ni lahvicky s praskem (obrazek 2). Systém
nenaklanéjte, dokud neni pfenos dokoncen.

6. Ovérte, ze bylo pfeneseno veskeré rozpoustédlo. Jemné kruzte lahvi¢kou, dokud se veskery
prasek nerozpusti (obrazek 3). Ujistéte se, ze se prasek zcela rozpustil, jinak ptes filtr zafizeni
neprojde veskery rekonstituovany roztok. Piipravek se rozpusti rychle (obvykle za méné nez
1 minutu). Po rekonstituci ma byt roztok ¢iry, bezbarvy a nemé obsahovat cizi ¢astice.

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3
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Obrazek 4 Obrazek 5

Pokyny pro injekci

Béhem podavani je nutné pouzit aseptickou techniku (udrzeni ¢istoty a nizkého poctu
choroboplodnych zarodki).

DiileZita pozndamka:

o Pfed podanim zkontrolujte ptipraveny roztok, zda neobsahuje castice nebo neni zbarveny
(roztok ma byt ¢iry, bezbarvy a bez Castic).
Nepouzivejte, pokud roztok neni zcela ¢iry nebo pokud neni tplné rozpustény.

1. Sundejte modré vicko ze zatizeni BAXJECT III (obrazek 4). Do injekéni stiikacky
nenatahujte vzduch. Pfipojte stiikacku k zatizeni BAXJECT III. Doporucuje se pouzit
stiikacku typu Luer-lock.

2. Prevratte systém dnem vzhuru (injek¢ni lahvicka prasku je nyni nahote). Natahnéte
rekonstituovany roztok do injek¢ni stiikacky pomalym zataZzenim za pist (obrazek 5).
3. Odpojte injekeni stiikacku, ptipojte k injekéni stiikacce vhodnou jehlu a aplikujte

rekonstituovany roztok do zily. Pokud ma byt pacientovi podana vice nez jedna injekcni
lahvicka ptipravku ADYNOVI, mtize byt obsah n€kolika injek¢nich lahvicek natazen do jedné
injek¢ni stiikacky.

4. Podavejte po dobu az 5 minut (maximalni rychlost infuze 10 ml za minutu).

5. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym zptisobem.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba podle potreby

V piipadé nésledujicich krvacivych ptihod nema aktivita faktoru VIII v odpovidajicim asovém useku
klesnout pod danou hladinu plazmatické aktivity (v % normalni hodnoty nebo 1U/dl). Nasledujici
tabulku Ize pouzit jako navod pro davkovani u krvacivych ptihod a operaci.

Tabulka 1: Pokyny pro davkovani u krvacivych prihod a chirurgickych vykont

Stupen krvaceni / typ Pozadovana hladina Cetnost davek (hodiny) / trvani
chirurgické procedury faktoru VIII (v % nebo | 1é¢by (dny)

1U/dl)
Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do | 20 — 40 Opakujte injekce kazdych 12 az
svalu nebo v ustni duting. 24 hodin. Nejméné 1 den, dokud

krvaciva piihoda projevujici se bolesti
neustoupi nebo nedojde ke zhojeni.

Rozsahlejsi hemartros, 30-60 Opakujte injekce kazdych 12 az
krvaceni do svalti nebo 24 hodin po 3—4 dny nebo déle, dokud
hematom. bolest a akutni postiZzeni neustoupi.
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Stupeii krvaceni / typ
chirurgické procedury

Pozadovana hladina
faktoru VIII (v % nebo
1U/dl)

Cetnost davek (hodiny) / trvani
1é¢by (dny)

Zivot ohrozujici krvaceni. 60 — 100 Opakujte injekce kazdych
8 az 24 hodin, dokud ohrozeni
nepomine.
Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin nejméné 1 den,
Vcetné extrakce zubu. dokud nedojde ke zhojeni.
Velka 80—-100 Opakujte injekce kazdych 8 az
24 hodin, dokud nedojde
(pfed a po operaci) k dostatecnému zhojeni rany. Poté
pokracujte v terapii alespoi dalSich
7 dnti, aby se aktivita faktoru VIII
udrzovala na 30 % az 60 % (IU/dl).
Profvlaxe

Pfi dlouhodobé profylaxi je doporucena davka 40 az 50 IU ptipravku ADYNOVI na kg télesné
hmotnosti dvakrat tydné ve 3 az 4dennich intervalech. Na zakladé dosazenych hladin faktoru VIII a
individualniho krvacivého stavu lze zvazit upravy davek a intervalli podani.

Pediatricka populace

Davkovani pti 1écbe podle potieby u pediatrickych pacientti (ve vé€ku 12 az 18 let) je stejné jako

u dospélych pacientd. Profylakticka 1écba u pacientl ve véku od 12 do < 18 let je stejna jako u
dospélych pacientli. Dlouhodoba bezpecnost ptipravku ADYNOVI u déti mladsich 12 let nebyla
dosud stanovena. Na zakladé dosazenych hladin faktoru VIII a individualniho krvacivého stavu lze
zvazit pravy davek a intervalti podani.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ADYNOVI 250 IU / 2 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 500 IU / 2 ml prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
ADYNOVI 1000 IU / 2 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

rurioktokog alfa pegol (pegylovany rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ADYNOVI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ADYNOVI pouzivat
Jak se pripravek ADYNOVI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ADYNOVI uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AP P =

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

Pripravek ADYNOVI obsahuje 1é¢ivou latku rurioktokog alfa pegol, pegylovany lidsky koagulacni

faktor VIII. Lidsky koagula¢ni faktor VIII byl upraven tak, aby se prodlouzila doba jeho ptisobeni.

Faktor VIII je nezbytny pro srazeni krve a zastavu krvaceni. U pacientti s hemofilii A (vrozenym

nedostatkem faktoru VIII) tento faktor chybi nebo nefunguje spravne.

Pripravek ADYNOVI se pouziva k 1€¢b¢ a prevenci krvaceni u pacientl ve véku od 12 let

s hemofilii A (dédi¢nou krvacivou poruchou zpiisobenou nedostatkem faktoru VIII).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ADYNOVI pouZivat

Nepouzivejte pripravek ADYNOVI

- jestlize jste alergicky(4) na rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kiecci bilkoviny.

Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.
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Upozornéni a opatieni

Je dulezité vést si zaznam o Cislu Sarze ptipravku ADYNOVI. Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni
ptipravku ADYNOVI, poznamenejte si datum a ¢islo Sarze (které je uvedeno na obalu za ,,Lot*) a
ulozte tyto informace na bezpecném miste.

Pred pouzitim piipravku ADYNOVI se porad'te se svym lékarem.

Existuje vzacné riziko, ze u Vas mize dojit k anafylaktické reakcei (t€zka, nahla alergicka reakce) na
pripravek ADYNOVI. Mate si byt védom(a) ¢asnych znamek alergickych reakci, jako jsou vyrazka,
kopftivka, koptivkové pupeny, svédeni kize celého téla, otok rti a jazyka, potize pti dychani, sipot,
tiseii na hrudi, celkovy pocit nemoci, a zavrat. Mohlo by se jednat o ¢asné ptiznaky anafylaktického
Soku, jehoz dalsi ptiznaky mohou zahrnovat extrémni zavrat’, ztratu védomi a extrémni dechové
potiZe.

Pokud se objevi kterykoli z téchto priznakli, okamzité ukoncete podavani injekce a obrat'te se na svého
1€kate. Zavazné priznaky, vetné ztizeného dychani a (téméf) mdlob, vyZzaduji okamzité akutni
oSetteni.

Trpite-1i srde¢nim onemocnénim, informujte svého 1ékare, nebot’ zde je zvysené riziko komplikaci
srazeni krve (koagulace).

Pacienti, u kterych se vytvori inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1é¢by vSemi piipravky
s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabrafuji spravnému fungovani
1é¢by a mozna tvorba téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclivé sledovana. Jestlize u
Vés nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pripravkem ADYNOVI, ihned informujte svého
1ékare.

Komplikace spojené s katetrem

Je-li u Vas nutny prostiedek pro centralni Zilni pfistup (central venous access device, CVAD), je tieba
vzit v uvahu komplikace spojené s CVAD, vcetné mistnich infekci, pfitomnosti bakterii v krvi a
trombozy (krevni srazeniny) v misté katetru.

Déti a dospivajici

Ptipravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve véku 12 let a vice). Uvedena
upozornéni a opatieni rovnéz plati pro dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ADYNOVI

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivéate se, Ze miizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat. Hemofilie A se u zen vyskytuje
vzacné. Proto nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s podavanim piipravku ADYNOVI béhem
téhotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek ADYNOVI nemé zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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Piipravek ADYNOVI obsahuje sodik

ADYNOVI obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni lahvicce. To
odpovida 0,5 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku v potravé pro dosp€lého.

V zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a Vasi davce pripravku ADYNOVI muzete obdrzet vice
injek¢nich lahvicek. To je tfeba vzit v ivahu, pokud drzite dietu s nizkym obsahem soli.

Piipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahviéee, coz odpovida
0,25 mg/ml. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek ADYNOVI pouziva

Lécbu pripravkem ADYNOVI zah4ji a dohlizi na ni 1ékar se zkusenostmi v péci o pacienty
s hemofilii A.

Lékar Vam vypocita davku pripravku ADYNOVI v zavislosti na Vasem zdravotnim stavu a télesné
hmotnosti a na tom, zda se tento p¥ipravek pouZiva k prevenci nebo 16¢bé krvaceni. Cetnost podavani
bude zaviset na tom, jak dobfe u Vas ptipravek ADYNOVI funguje. Substitucni terapie ptipravkem
ADYNOVI byva obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékarem.

Prevence krvéaceni
Obvykla davka ptipravku ADYNOVI je 40 az 50 IU na kg t€lesné hmotnosti podavana 2krat tydné.

Lécba krvaceni

Davka ptipravku ADYNOVI se vypocita v zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a hlading faktoru VIII,
které se ma dosédhnout. Cilova hladina faktoru VIII bude z&viset na zavaznosti a misté krvaceni.
Pokud se domnivate, Ze je u¢inek ptipravku ADYNOVI nedostate¢ny, oznamte to svému 1ékafi.
Lékar provede pfislusné laboratorni testy, aby se ujistil, Ze mate dostatecnou hladinu faktoru VIII. To
je dulezité zejména, pokud podstupujete velkou operaci.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve véku 12 let a vice). Davka u
dospivajicich se rovnéz vypocita podle télesné hmotnosti a je stejna jako u dospélych.

Jak se pripravek ADYNOVI podava

Piipravek ADYNOVI Vam obvykle poda injekci do zily (intraven6zné) 1ékat nebo zdravotni sestra.
Piipravek ADYNOVI si mlzete rovnéz injek¢né podat Vy sam/sama nebo Vam jej mize podat nékdo
jiny, ale pouze po odpovidajicim vyskoleni. Podrobné pokyny pro samopodani jsou uvedeny na konci
této piibalové informace.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku ADYNOVI, nezZ jste mél(a)

Vzdy pouzivejte ptipravek ADYNOVI pfesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4),

porad’te se se svym Iékafem. Pokud jste si injekéné€ podal(a) vice piipravku ADYNOVI, nez se
doporucuje, sdélte to co nejdiive svému l€kafi.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek ADYNOVI

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Piejdéte k dalsi planované
injekci a pokracujte dle pokynt svého lékare.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek ADYNOVI
Nepftestavejte pouzivat ptipravek ADYNOVI, aniz byste se piedem poradil(a) se svym lékafem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Objevi-li se zavazné, nahlé alergické reakce (anafylaktické), musi se injekce ihned ukon¢it. Musite
okamzité kontaktovat svého lékare, pokud mate kterykoli z téchto ¢asnych pfiznakt alergické
reakce:

- vyrazka, koptivka, koptivkové pupeny, svédéni kiize celého t¢la,
- otok rtli a jazyka,

- potize pti dychani, sipot, tiseil na hrudi,

- celkovy pocit nemoci,

- zavrat a ztrata védomi.

Zavazné ptiznaky, vetné potizi pii dychani a (téméf) omdleni, vyzaduji okamzité akutni oSetieni.

U pacientq, ktefi byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), se mohou méné Casto
(mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) tvotit protilatky (inhibitory). U dfive neléCenych pacientl se
protilatky inhibitorti faktoru VIII mohou tvofit velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez

1 z 10 pacientil) (viz bod 2). Pokud k tomu dojde, mtize Vas 1€k ptestat spravné fungovat a miize se u
Vs objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém ptipadé¢ je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1ékare.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Kasel
Inhibitory faktoru VIII (u dfive nelé¢enych pacienttl)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
Bolest hlavy

Zvraceni

Pocit na zvraceni

Prljem

Vyrazka

Zavrat

Koptivka

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Zrudnuti, alergicka reakce (ptecitlivélost)

Inhibitory faktoru VIII [u pacientt, ktefi byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby)]
Zvyseni poctu nékterého typu bilych krvinek

Reakce souvisejici s infuzi

Zarudnuti oka

Vyrazka na o¢nim vicku

Nezadouci ucinky 1éku postihujici ktizi
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Nezadouci uéinky s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)
Potencialné zivot ohrozujici reakce (anafylaxe)

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich G&inkt u déti se oéekava stejna jako u dospélych.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ADYNOVI uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti 1ze injek¢ni lahvicku s praskem uchovavat pti pokojoveé teploté (az do

30 °C) po jedno obdobi neptesahujici 3 mésice. V takovém piipadé 1é¢ivému piipravku uplyne doba
pouzitelnosti na konci tohoto 3mési¢niho obdobi, nebo na konci doby pouzitelnosti vyti§téné na
injek¢ni lahvicce s piipravkem, podle toho, co nastane diive. Zaznamenejte prosim konec 3mésicniho
uchovavani pti pokojové teploté na vnéjsi krabi¢ku. Pripravek se nesmi znovu vratit do chladni¢ky
poté, co byl uchovavan pii pokojové teploté. Po pripravé chrante roztok pfed chladem.

Ptipravek pouzijte do 3 hodin poté, co se prasek zcela rozpusti.
Pripravek je pouze k jednorazovému podani. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym
zplsobem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace
Co pripravek ADYNOVI obsahuje

- Lécivou latkou je rurioktokog alfa pegol (pegylovany lidsky koagula¢ni faktor VIII vyrabény
technologii rekombinantni DNA). Injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje nominalné 250 IU,
500 IU nebo 1 000 IU rurioktokogu alfa pegolu.

- Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 2 ml vody pro injekei.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol (E421), dihydrat trehalosy, histidin, glutathion, chlorid sodny,
dihydrat chloridu vapenatého (E509), trometamol a polysorbat 80 (E433). Viz bod 2 ,,Pfipravek
ADYNOVI obsahuje sodik* a ,,Ptipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80

Jak pripravek ADYNOVI vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek ADYNOVI se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (prasek pro injekéni
roztok). Prasek je bily az témér bily drolivy prasek. Rozpoustédlo je ¢iry, bezbarvy roztok. Po
rekonstituci je roztok ¢iry, bezbarvy a neobsahuje cizi ¢astice.

Baleni obsahuje jednu injekéni lahvi¢ku s praskem, jednu injekéni lahvic¢ku s rozpoustédlem a zafizeni
pro rekonstituci (BAXJECT II Hi-Flow).

DrZitel rozhodnuti o registraci

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

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

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena bearapus EOOJ] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA@takeda.com

E)\LGoa

Takeda EAAAY AE.

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 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com
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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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2026.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu/

Pokyny pro pripravu a podani

Pro ptipravu roztoku pouzivejte pouze rozpoustédlo a zatizeni pro rekonstituci dodavané v kazdém
baleni ptipravku ADYNOVI. Pfipravek ADYNOVI nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky nebo
rozpoustédly ani pouzivat s jinymi zafizenimi pro rekonstituci.

Dtirazné¢ se doporucuje, aby se pii kazdém podani ptipravku ADYNOVI zaznamenal nazev a c¢islo
Sarze piipravku. Na injekéni lahvicce s praskem jsou k dispozici odlepitelné Stitky.

Pokyny pro rekonstituci
. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitcich a krabicce.

. Nepouzivejte, je-li zafizeni BAXJECT II Hi-Flow, jeho systém sterilni bariéry nebo jeho baleni
poskozeno nebo vykazuje znamky snizené kvality.

1. Béhem postupu rekonstituce pouzivejte aseptickou techniku (udrzeni Cistoty a nizkého poctu
choroboplodnych zarodki) a rovnou pracovni plochu.
2. Nechte injekéni lahvicky s praskem a rozpoustédlem pred pouzitim dosahnout pokojové teploty

(mezi 15 °C a 25 °C).

3. Sejméte plastova vicka z injekénich lahvicek s praskem a rozpoustédlem.
4, Ocistéte pryzové zatky alkoholovym ¢tvereCkem a nechte je pied pouzitim oschnout.
5. Oteviete obal zatizeni BAXJECT II Hi-Flow odloupnutim vicka, aniz byste se dotkl(a) vnitini

Casti (obrazek A). Zatizeni z obalu nevyjime;jte.

6. Obal ptevrat'te. Zatla¢te pfimo dold, aby prihledny plastovy hrot zafizeni zcela prosel zatkou
injek¢ni lahvicky s rozpoustédlem (obrazek B).

7. Uchopte obal zatizeni BAXJECT II Hi-Flow za okraj a stadhnéte ho ze zafizeni (obrazek C).
Nesundévejte modré vicko ze zatizeni BAXJECT II Hi-Flow. Nedotykejte se obnazeného
fialového plastového hrotu.

8. Prevrat'te systém tak, aby byla injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem nahote. ZatlaCenim piimo
dolti rychle zaved’te fialovy plastovy hrot zcela zatkou injekéni lahvicky s praskem (obrazek D).
Podtlak natdhne rozpoustédlo do injekéni lahvicky s praSkem.

9. Jemn¢ kruzte lahvickou, dokud se prasek zcela nerozpusti. Po rekonstituci chraiite pied
chladem.
Obrazek A Obrazek B Obrazek C

ot
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Obrazek D Obrazek E Obrazek F

Pokyny pro injekei

DuleZitd poznamka:

o Pfed podanim zkontrolujte pfipraveny roztok, zda neobsahuje ¢astice nebo neni zbarveny
(roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez Castic).
Nepouzivejte piipravek ADYNOVI, pokud roztok neni zcela ¢iry nebo pokud neni uplné
rozpustény.

1. Sundejte modré vicko ze zatizeni BAXJECT II Hi-Flow (obrazek E). Do injekéni stitikacky
nenatahujte vzduch. Pfipojte injekcni stiikacku k zatizeni BAXJECT II Hi-Flow. Doporucuje
se pouzit stfikacku typu Luer-lock.

2. Pievrat'te systém dnem vzhiru (injek¢ni lahvicka prasku je nyni nahote). Natahnéte
rekonstituovany roztok do injekéni stiikacky pomalym zatazenim za pist (obrazek F).
3. Odpojte injekéni stiikacku, pfipevnéte k ni vhodnou jehlu a piipravek aplikujte intravendzné.

Pokud ma pacient dostat vice nez jednu injekéni lahvicku ptipravku ADYNOVI, je mozné
natahnout do stejné injek¢ni stiikacky obsahy vice injek¢nich lahvicek.
K rekonstituci kazdé injekéni lahvicky ptipravku ADYNOVI s rozpoustédlem je zapotiebi
samostatné zafizeni BAXJECT II Hi-Flow.
4. Podavejte po dobu maximalné€ 5 minut (maximalni rychlost infuze je 10 ml za min).
Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym zptisobem.

9]

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba podle potieby

V piipad¢ nasledujicich krvacivych piihod nema aktivita faktoru VIII v odpovidajicim ¢asovém useku
klesnout pod danou hladinu plazmatické aktivity (v % normalni hodnoty nebo [U/dl). Nasledujici
tabulku lze pouzit jako navod pro davkovani u krvacivych ptihod a operaci.

Tabulka 1: Pokyny pro davkovani u krvacivych prihod a chirurgickych vykont

Stupeii krvaceni / typ PoZadovana hladina Cetnost davek (hodiny) / trvani
chirurgické procedury faktoru VIII (v % nebo | 1é¢by (dny)

1U/dl)
Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do | 20 — 40 Opakujte injekce kazdych 12 az
svalu nebo v ustni duting. 24 hodin. Nejméné¢ 1 den, dokud

krvaciva ptihoda projevujici se bolesti
neustoupi nebo nedojde ke zhojeni.

Rozsahlejsi hemartros, 30-60 Opakujte injekce kazdych 12 az
krvéceni do svalu nebo 24 hodin po 3—4 dny nebo déle, dokud
hematom. bolest a akutni postiZzeni neustoupi.
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Stupeii krvaceni / typ
chirurgické procedury

Pozadovana hladina
faktoru VIII (v % nebo

Cetnost davek (hodiny) / trvani
1é¢by (dny)

1U/dl)
Zivot ohrozujici krvaceni. 60 — 100 Opakujte injekce kazdych
8 az 24 hodin, dokud ohroZeni
nepomine.
Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin nejméné 1 den,
Vcetné extrakce zubu. dokud nedojde ke zhojeni.
Velka 80-100 Opakujte injekce kazdych 8 az
24 hodin, dokud nedojde
(pted a po operaci) k dostatecnému zhojeni rany. Poté
pokracujte v terapii alespon dalSich
7 dnti, aby se aktivita faktoru VIII
udrzovala na 30 % az 60 % (IU/dl).
Profylaxe

Pti dlouhodobé profylaxi je doporuc¢ena davka 40 az 50 IU piipravku ADYNOVI na kg télesné
hmotnosti dvakrat tydn€ ve 3 az 4dennich intervalech. Na zaklad¢ dosazenych hladin faktoru VIII a
individualniho krvacivého stavu lze zvazit upravy davek a intervalli podani.

Pediatricka populace

Dévkovani pii 1€¢bé podle potieby u pediatrickych pacientl (ve véku 12 az 18 let) je stejné jako u
dospélych pacientt. Profylakticka 1é¢ba u pacientti ve v€ku od 12 do < 18 let je stejna jako u
dospélych pacientti. Dlouhodoba bezpecnost ptipravku ADYNOVI u déti mladsich 12 let nebyla
dosud stanovena. Na zaklad¢ dosazenych hladin faktoru VIII a individualniho krvacivého stavu lze
zvazit upravy davek a intervalll podani.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

ADYNOVI 250 IU / 2 ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ADYNOVI 500 IU / 2 ml prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
ADYNOVI 1000 IU / 2 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

rurioktokog alfa pegol (pegylovany rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. MlZete prispet tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte ji zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek ADYNOVI a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ADYNOVI pouzivat
Jak se pripravek ADYNOVI pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ADYNOVI uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

AP P =

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

Pripravek ADYNOVI obsahuje 1é¢ivou latku rurioktokog alfa pegol, pegylovany lidsky koagulacni

faktor VIII. Lidsky koagula¢ni faktor VIII byl upraven tak, aby se prodlouzila doba jeho plisobeni.

Faktor VIII je nezbytny pro srazeni krve a zastavu krvaceni. U pacientti s hemofilii A (vrozenym

nedostatkem faktoru VIII) tento faktor chybi nebo nefunguje spravne.

Pripravek ADYNOVI se pouziva k 1€¢b¢ a prevenci krvaceni u pacientl ve véku od 12 let

s hemofilii A (dédi¢nou krvacivou poruchou zpiisobenou nedostatkem faktoru VIII).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ADYNOVI pouZivat

Nepouzivejte pripravek ADYNOVI

- jestlize jste alergicky(4) na rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize jste alergicky(a) na mysi nebo kiecci bilkoviny.

Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.
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Upozornéni a opatieni

Je dulezité vést si zaznam o Cislu Sarze ptipravku ADYNOVI. Pokazdé, kdyz dostanete nové baleni
ptipravku ADYNOVI, poznamenejte si datum a ¢islo Sarze (které je uvedeno na obalu za ,,Lot*) a
ulozte tyto informace na bezpecném miste.

Pred pouzitim piipravku ADYNOVI se porad'te se svym lékarem.

Existuje vzacné riziko, ze u Vas mize dojit k anafylaktické reakcei (t€zka, nahla alergicka reakce) na
pripravek ADYNOVI. Mate si byt védom(a) ¢asnych znamek alergickych reakci, jako jsou vyrazka,
kopftivka, koptivkové pupeny, svédeni kize celého téla, otok rtil a jazyka, potize pti dychani, sipot,
tiseii na hrudi, celkovy pocit nemoci, a zavrat. Mohlo by se jednat o ¢asné ptiznaky anafylaktického
Soku, jehoz dalsi ptiznaky mohou zahrnovat extrémni zavrat’, ztratu védomi a extrémni dechové
potiZe.

Pokud se objevi kterykoli z téchto priznakli, okamzité ukoncete podavani injekce a obrat'te se na svého
1€kate. Zavazné priznaky, véetné ztizeného dychani a (téméf) mdlob, vyZzaduji okamzité akutni
oSetteni.

Trpite-1i srde¢nim onemocnénim, informujte svého 1ékafe, nebot’ zde je zvysené riziko komplikaci
srazeni krve (koagulace).

Pacienti, u kterych se vytvori inhibitory faktoru VIII

Tvorba inhibitort (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1é¢by vSemi pfipravky s
faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabrafuji spravnému fungovani 1écby
a mozna tvorba téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovana. Jestlize u Vas
nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto ptfipravkem ADYNOVI, ihned informujte svého 1ékare.

Komplikace spojené s katetrem

Je-li u Vas nutny prostiedek pro centralni zilni ptistup (central venous access device, CVAD), je tfeba
vzit v ivahu komplikace spojené s CVAD, v¢etné mistnich infekei, pfitomnosti bakterii v krvi a
trombozy (krevni sraZeniny) v misté katetru.

Déti a dospivajici

Ptipravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve v€ku 12 let a vice). Uvedena
upozornéni a opatieni rovnéz plati pro dospivajici.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ADYNOVI

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat. Hemofilie A se u Zen vyskytuje
vzacng. Proto nejsou k dispozici zadné zkusenosti s podavanim piipravku ADYNOVI béhem
tehotenstvi a kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek ADYNOVI nema zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.
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Piipravek ADYNOVI obsahuje sodik

ADYNOVI obsahuje 10 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jedné injekéni lahvicce. To
odpovida 0,5 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku v potravé pro dosp€lého.

V zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a Vasi davce pripravku ADYNOVI muzete obdrzet vice
injek¢nich lahvicek. To je tfeba vzit v ivahu, pokud drzite dietu s nizkym obsahem soli.

Piipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,5 mg polysorbatu 80 v jedné injekéni lahviéee, coz odpovida
0,25 mg/ml. Polysorbaty mohou zpiisobit alergické reakce. Informujte svého 1ékare, pokud mate
jakékoli alergie.

3. Jak se pripravek ADYNOVI pouziva

Lécbu pripravkem ADYNOVI zah4ji a dohlizi na ni 1ékar se zkusenostmi v péci o pacienty
s hemofilii A.

Lékar Vam vypocita davku pripravku ADYNOVI v zavislosti na Vasem zdravotnim stavu a télesné
hmotnosti a na tom, zda se tento p¥ipravek pouZiva k prevenci nebo 16¢bé krvaceni. Cetnost podavani
bude zaviset na tom, jak dobfe u Vas ptipravek ADYNOVI funguje. Substitucni terapie ptipravkem
ADYNOVI byva obvykle dozivotni.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékarem.

Prevence krvéaceni
Obvykla davka ptipravku ADYNOVI je 40 az 50 IU na kg t€lesné hmotnosti podavana 2krat tydné.

Lécba krvaceni

Davka ptipravku ADYNOVI se vypocita v zavislosti na Vasi t€lesné hmotnosti a hlading faktoru VIII,
které se ma dosédhnout. Cilova hladina faktoru VIII bude z&viset na zavaznosti a misté krvaceni.
Pokud se domnivate, Ze je u¢inek ptipravku ADYNOVI nedostate¢ny, oznamte to svému 1ékafi.
Lékar provede pfislusné laboratorni testy, aby se ujistil, Ze mate dostatecnou hladinu faktoru VIII. To
je dulezité zejména, pokud podstupujete velkou operaci.

Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek ADYNOVI lze podavat pouze dospivajicim a dospélym (ve véku 12 let a vice). Davka u
dospivajicich se rovnéz vypocita podle télesné hmotnosti a je stejna jako u dospélych.

Jak se pripravek ADYNOVI podava

Piipravek ADYNOVI Vam obvykle poda injekci do zily (intraven6zné) 1ékat nebo zdravotni sestra.
Piipravek ADYNOVI si mlzete rovnéz injek¢né podat Vy sam/sama nebo Vam jej mize podat nékdo
jiny, ale pouze po odpovidajicim vyskoleni. Podrobné pokyny pro samopodani jsou uvedeny na konci
této piibalové informace.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku ADYNOVI, nezZ jste mél(a)

Vzdy pouzivejte ptipravek ADYNOVI pfesné podle pokynil svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4),

porad’te se se svym Iékafem. Pokud jste si injekéné€ podal(a) vice piipravku ADYNOVI, nez se
doporucuje, sdélte to co nejdiive svému l€kafi.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek ADYNOVI

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Piejdéte k dalsi planované
injekci a pokracujte dle pokynt svého lékare.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat pripravek ADYNOVI
Nepftestavejte pouzivat ptipravek ADYNOVI, aniz byste se piedem poradil(a) se svym lékafem.

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

4. Mozné nezadouci ucinky

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

Objevi-li se zavazné, nahlé alergické reakce (anafylaktické), musi se injekce ihned ukon¢it. Musite
okamzité kontaktovat svého lékare, pokud mate kterykoli z téchto ¢asnych pfiznakt alergické
reakce:

- vyrazka, koptivka, koptivkové pupeny, svédéni kiize celého t¢la,
- otok rtli a jazyka,

- potize pti dychani, sipot, tiseil na hrudi,

- celkovy pocit nemoci,

- zavrat a ztrata védomi.

Zavazné ptiznaky, vetné potizi pii dychani a (téméf) omdleni, vyzaduji okamzité akutni oSetieni.

U pacientq, ktefi byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), se mohou méné Casto
(mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil) tvotit protilatky (inhibitory). U dfive neléCenych pacientl se
protilatky inhibitorti faktoru VIII mohou tvofit velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez

1 z 10 pacientil) (viz bod 2). Pokud k tomu dojde, mtize Vas 1€k ptestat spravné fungovat a miize se u
Vs objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém ptipadé¢ je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého
1ékare.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
Kasel
Inhibitory faktoru VIII (u dfive nelé¢enych pacienttl)

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
Bolest hlavy

Zvraceni

Pocit na zvraceni

Prljem

Vyrazka

Zavrat

Koptivka

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

Zrudnuti, alergicka reakce (ptecitlivélost)

Inhibitory faktoru VIII [u pacientt, ktefi byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby)]
Zvyseni poctu nékterého typu bilych krvinek

Reakce souvisejici s infuzi

Zarudnuti oka

Vyrazka na o¢nim vicku

Nezadouci ucinky 1éku postihujici ktizi
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Nezadouci ucinky s frekvenci neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tidajt urcit)
Potencialné zivot ohrozujici reakce (anafylaxe)

Dalsi nezadouci u¢inky u déti

Cetnost, typ a zavaznost nezadoucich G&inkt u déti se oéekava stejna jako u dospélych.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ADYNOVI uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrarite pred mrazem.
Uchovavejte blistr v krabicce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Béhem doby pouzitelnosti 1ze injek¢ni lahvicku s praskem uchovavat pti pokojoveé teploté (az do

30 °C) po jedno obdobi neptesahujici 3 mésice. V takovém piipadé 1é¢ivému piipravku uplyne doba
pouzitelnosti na konci tohoto 3mési¢niho obdobi, nebo na konci doby pouzitelnosti vyti§téné na
injek¢ni lahvicce s piipravkem, podle toho, co nastane diive. Zaznamenejte prosim konec 3mésicniho
uchovavani pti pokojové teploté na vnéjsi krabi¢ku. Pripravek se nesmi znovu vratit do chladni¢ky
poté, co byl uchovavan pii pokojové teploté. Po pripravé chrante roztok pfed chladem.

Ptipravek pouzijte do 3 hodin poté, co se prasek zcela rozpusti.
Pripravek je pouze k jednorazovému podani. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym
zplsobem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dal§i informace
Co pripravek ADYNOVI obsahuje

- Lécivou latkou je rurioktokog alfa pegol (pegylovany lidsky koagula¢ni faktor VIII vyrabény
technologii rekombinantni DNA). Injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje nominalné 250 IU,
500 IU nebo 1 000 IU rurioktokogu alfa pegolu.

- Injekéni lahvicka s rozpoustédlem obsahuje 2 ml vody pro injekei.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol (E421), dihydrat trehalosy, histidin, glutathion, chlorid sodny,
dihydrat chloridu vapenatého (E509), trometamol a polysorbat 80 (E433). Viz bod 2 ,,Piipravek
ADYNOVI obsahuje sodik* a ,,Ptipravek ADYNOVI obsahuje polysorbat 80

Jak pripravek ADYNOVI vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek ADYNOVI se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok (prasek pro injekéni
roztok). Prasek je bily az témér bily drolivy prasek. Rozpoustédlo je ¢iry, bezbarvy roztok. Po
rekonstituci je roztok ¢iry, bezbarvy a neobsahuje cizi ¢astice.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce

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

Belgie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +32 2 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Takema bearapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +359 2 958 27 36 Tél/Tel: +32 2 464 06 11
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEMEA @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf.: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
Deutschland Nederland

Takeda GmbH Takeda Nederland B.V.
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Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA @takeda.com

Eesti

Takeda Pharma OU

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EAiLGoo

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: +33 140 673300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA @takeda.com

Island

Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA@takeda.com

Kvnpog

Proton Medical (Cyprus) Ltd
TnA: +357 22866000
admin@protoncy.com

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

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 o0.0.
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

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.

Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA @takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA @takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEMEA @takeda.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2026.



Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu/

Pokyny pro pfipravu a podani
Pripravek ADYNOVI nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pfipravky nebo rozpoustédly.

Duirazn¢ se doporucuje, aby se pii kazdém podani pripravku ADYNOVI zaznamenal nazev a ¢islo
Sarze piipravku. Na blistru jsou k dispozici odlepitelné stitky.

Pokyny pro rekonstituci

o Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitcich a krabicce.

o Pokud vicko zcela neutésiiuje blistr, pripravek nepouzivejte.

o Po pripravée chrante roztok pted chladem.

1. Pokud je ptipravek jesté ulozen v chladnicce, vyjméte uzavieny blistr (obsahuje injekéni

lahvicky s praSkem a rozpoustédlem predem sestavené se systémem pro rekonstituci)
z chladnicky a nechejte jej dosahnout pokojové teploty (mezi 15 °C a 25 °C).

2. Diukladné si umyjte ruce za pouziti mydla a teplé vody.

3. Oteviete blistr piipravku ADYNOVI odloupnutim vicka. Vyjméte systém BAXJECT III z
blistru.

4, Umistéte injek¢ni lahvicku s praskem na rovny povrch tak, aby byla injek¢ni lahvicka

s rozpoustédlem nahote (obrazek 1). Injekeni lahvicka s rozpoustédlem ma modry prouzek.
Nesundévejte modré vicko, dokud k tomu v dal$im kroku nedostanete pokyn.

5. Jednou rukou pfidrzujte injek¢ni lahvicku s praskem v systému BAXJECT 111, druhou rukou
pevné tlacte lahvicku s rozpoustédlem smérem dolii, dokud systém zcela nezaklapne
a rozpoustédlo nezacne proudit do injek¢ni lahvicky s praskem (obrazek 2). Systém
nenaklanéjte, dokud neni pfenos dokoncen.

6. Ovérte, ze bylo pfeneseno veskeré rozpoustédlo. Jemné kruzte lahvi¢kou, dokud se veskery
prasek nerozpusti (obrazek 3). Ujistéte se, ze se prasek zcela rozpustil, jinak ptes filtr zafizeni
neprojde veskery rekonstituovany roztok. Piipravek se rozpusti rychle (obvykle za méné nez
1 minutu). Po rekonstituci ma byt roztok ¢iry, bezbarvy a nemé obsahovat cizi ¢astice.

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3
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Obrazek 4 Obrazek 5

Pokyny pro injekci

Béhem podavani je nutné pouzit antiseptickou techniku (udrZeni Cistoty a nizkého poctu
choroboplodnych zarodk).

DiileZita poznamka:

o Pied podanim zkontrolujte pfipraveny roztok, zda neobsahuje ¢astice nebo neni zbarveny
(roztok ma byt Ciry, bezbarvy a bez ¢astic).
Nepouzivejte, pokud roztok neni zcela Ciry nebo pokud neni Gplné rozpustény.

1. Sundejte modré vicko ze zatizeni BAXJECT III (obrazek 4). Do injekéni strikacky
nenatahujte vzduch. Piipojte stiikacku k zafizeni BAXJECT III. Doporucuje se pouzit
stiikacku typu Luer-lock.

2. Pievrat'te systém dnem vzhiru (injek¢ni lahvicka prasku je nyni nahote). Natahnéte
rekonstituovany roztok do injek¢ni stiikacky pomalym zatazenim za pist (obrazek 5).

3. Odpojte injekéni stiikacku, pfipojte k injekéni stiika¢ce vhodnou jehlu a aplikujte
rekonstituovany roztok do zily. Pokud ma byt pacientovi podana vice nez jedna injek¢ni
lahvicka ptipravku ADYNOVI, mtze byt obsah nékolika injek¢nich lahvic¢ek natazen do jedné
injekéni stiikacky.

4. Podavejte po dobu az 5 minut (maximalni rychlost infuze 10 ml za minutu).

Veskery nepouzity roztok zlikvidujte vhodnym zptisobem.

9]

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba podle potieby

V ptipad¢ nasledujicich krvacivych piihod nema aktivita faktoru VIII v odpovidajicim ¢asovém useku
klesnout pod danou hladinu plazmatické aktivity (v % normalni hodnoty nebo 1U/dl). Nasledujici
tabulku Ize pouZit jako navod pro davkovani u krvacivych ptihod a operaci.

Tabulka 1: Pokyny pro davkovani u krvacivych prihod a chirurgickych vykont
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Stupeii krvaceni / typ
chirurgické procedury

Pozadovana hladina
faktoru VIII (v % nebo
1U0/dl)

Cetnost davek (hodiny) / trvani
1é¢by (dny)

Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do | 20 — 40 Opakujte injekce kazdych 12 az
svalu nebo v ustni duting. 24 hodin. Nejméné¢ 1 den, dokud
krvaciva ptihoda projevujici se bolesti
neustoupi nebo nedojde ke zhojeni.
Rozsahlejsi hemartros, 30-60 Opakujte injekce kazdych 12 az
krvéceni do svalu nebo 24 hodin po 3—4 dny nebo déle, dokud
hematom. bolest a akutni postiZzeni neustoupi.
Zivot ohrozujici krvaceni. 60— 100 Opakujte injekce kazdych
8 az 24 hodin, dokud ohrozeni
nepomine.
Operace
Mensi 30-60 Kazdych 24 hodin nejméné 1 den,
Vcetné extrakce zubu. dokud nedojde ke zhojeni.
Velka 80—-100 Opakujte injekce kazdych 8 az
24 hodin, dokud nedojde
(pted a po operaci) k dostatecnému zhojeni rany. Poté
pokracujte v terapii alespon dalSich
7 dnti, aby se aktivita faktoru VIII
udrzovala na 30 % az 60 % (IU/dl).
Profylaxe

Pti dlouhodobé profylaxi je doporuc¢ena davka 40 az 50 IU ptfipravku ADYNOVI na kg télesné
hmotnosti dvakrat tydn¢ ve 3 az 4dennich intervalech. Na zaklad¢ dosaZenych hladin faktoru VIII a
individualniho krvacivého stavu lze zvazit upravy davek a intervalli podani.

Pediatricka populace

Davkovani pii 1é€b¢ podle potieby u pediatrickych pacientii (ve véku 12 az 18 let) je stejné jako u
dospélych pacientt. Profylakticka 1é¢ba u pacientli ve véku od 12 do < 18 let je stejna jako u
dospélych pacientti. Dlouhodoba bezpecnost piipravku ADYNOVI u déti mladsich 12 let nebyla
dosud stanovena. Na zakladé dosazenych hladin faktoru VIII a individudlniho krvacivého stavu lze
zvazit pravy davek a intervalti podani.
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