B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADYNOVI 250 j.m./5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADYNOVI 500 j.m./5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADYNOVI 1 000 j.m./5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADYNOVI 2 000 j.m./5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADYNOVI 3 000 j.m./5 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

rurioktokog alfa pegol (pegylowany rekombinowany ludzki czynnik krzepnigcia VIII)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec si¢,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocic sie do lekarza.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek ADYNOVI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

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

Lek ADYNOVI zawiera substancje czynng rurioktokog alfa pegol (pegylowany ludzki czynnik
krzepnigcia VIII). Ludzki czynnik krzepnigcia VIII zostal zmodyfikowany w celu wydtuzenia okresu
dziatania. Czynnik VIII jest niezbgdny we krwi do tworzenia skrzepow i zatrzymywania krwawien.

U pacjentéw z hemofilig A (wrodzonym brakiem czynnika VIII) czynnik ten jest nieobecny lub nie
dziata prawidtowo.

Lek ADYNOVI stosuje si¢ w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentow z hemofilig A
(dziedzicznym zaburzeniem krwawienia spowodowanym brakiem czynnika VIII) w wieku od 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADYNOVI
Kiedy nie stosowac leku ADYNOVI
- jesli pacjent ma uczulenie na rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa Iub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
- jesli pacjent ma uczulenie na biatka myszy lub chomika.

W przypadku watpliwosci nalezy zapytaé lekarza.
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Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Wazne jest, aby zachowa¢ dane dotyczace numeru serii leku ADYNOVI. Dlatego pacjent powinien
zanotowac¢ i1 przechowywac w bezpiecznym miejscu date oraz numer serii (znajdujacy si¢ na
opakowaniu po skrocie ,,LLot”) za kazdym razem, kiedy otrzyma nowe opakowanie leku ADYNOVL

Przed rozpoczeciem stosowania leku ADYNOVI nalezy oméwic to z lekarzem.

Istnieje rzadkie ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej (naglej reakcji alergicznej o cigzkim
przebiegu) na lek ADYNOVI. Nalezy zwraca¢ uwage na wystgpienie wczesnych oznak reakcji
alergicznych, takich jak wysypka, pokrzywka, pecherze, uogélniony $wiad, obrzgk warg i jezyka,
trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej, ogolne zte samopoczucie
i zawroty glowy. Objawy te mogg by¢ wczesnymi objawami wstrzasu anafilaktycznego, mogacego
dodatkowo objawia¢ si¢ wyjatkowo silnymi zawrotami glowy, utratg przytomnosci i krancowo
nasilonymi trudno$ciami z oddychaniem.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwaé wstrzykiwanie
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Cigzkie objawy, w tym trudnos$ci z oddychaniem oraz stan (przed)
omdleniowy, wymagaja niezwlocznego leczenia ratunkowego.

Pacjenci z chorobami serca powinni poinformowac o tym fakcie lekarza, poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko powiktan zwigzanych z krzepnigciem krwi.

Pacjenci, u ktorych doszto do wytworzenia inhibitorow czynnika VIII

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

Powiktania zwigzane z cewnikiem

W przypadkach, gdy wymagane jest zastosowanie urzadzenia do centralnego dostgpu zylnego
(ang. central venous access device, CVAD), nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia powiktan
zwigzanych z CVAD, w tym zakazen miejscowych, obecno$ci bakterii we krwi oraz zakrzepicy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

Dzieci i mlodziez

Lek ADYNOVI moze by¢ stosowany wytacznie u mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) i dorostych.
Wymienione ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczg roéwniez mtodziezy.

Lek ADYNOVI a inne leki

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

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Hemofilia A wystgpuje

niezwykle rzadko u kobiet. Z tego powodu nie sg dostepne zadne dane dotyczace stosowania leku
ADYNOVI podczas cigzy i karmienia piersig.
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Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ADYNOVI nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek ADYNOVI zawiera sod

Lek ADYNOVI zawiera do 12,42 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej w kazdej fiolce.
Odpowiada to 0,62% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

W zalezno$ci od masy ciata i dawkowania leku ADYNOVI pacjent moze otrzymac¢ wigcej niz jedng
fiolke. Nalezy to wzia¢ pod uwagg u pacjentéw stosujacych diete o niskiej zawartosci sodu.

3. Jak stosowa¢é lek ADYNOVI

Leczenie z zastosowaniem leku ADYNOVI zostanie rozpoczete i bedzie nadzorowane przez lekarza
posiadajacego doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentami z hemofilig A.

Lekarz obliczy dawke leku ADYNOVI zaleznie od stanu zdrowia i masy ciata pacjenta oraz od
przeznaczenia leku (profilaktyka lub leczenie krwawien). Czgstos¢ podawania bedzie zaleze¢ od tego,
jak dobrze lek ADYNOVI dziata na pacjenta. Zazwyczaj leczenie zastgpcze lekiem ADYNOVI trwa
cate zycie.

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Zapobieganie krwawieniom
Dawka substancji rurioktokog alfa pegol wynosi zazwyczaj od 40 do 50 j.m. na kilogram masy ciata,
podawanych 2 razy w tygodniu.

Leczenie krwawien

Dawke leku ADYNOVI oblicza si¢ w oparciu o masg ciata pacjenta i docelowy poziom aktywnosci
czynnika VIII. Docelowy poziom aktywnosci czynnika VIII zalezy od stopnia cigzkosci i lokalizacji
krwawienia.

Jesli pacjent bedzie odnosit wrazenie, ze dziatanie leku ADYNOVI jest niewystarczajgce, powinien
omowic to z lekarzem.

Lekarz wykona odpowiednie badania laboratoryjne w celu stwierdzenia, czy poziom aktywnos$ci
czynnika VIII u pacjenta jest wlasciwy. Ma to szczegolne znaczenie w przypadku, gdy pacjent
poddawany jest powaznemu zabiegowi chirurgicznemu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek ADYNOVI moze by¢ stosowany wylacznie u mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) i dorostych.
Dawka u mtodziezy jest rowniez okreslana na podstawie masy ciata i jest taka sama jak dawka dla
dorostych.

Jak podaje si¢ lek ADYNOVI
Lek ADYNOVI jest zazwyczaj wstrzykiwany dozylnie przez lekarza lub pielggniarke. Lek
ADYNOVI moze by¢ rowniez podawany w postaci zastrzykéw samodzielnie przez pacjenta lub przez

inng osobg, jednak wylacznie po odpowiednim przeszkoleniu. Szczegotowa instrukcja samodzielnego
podawania leku zostala umieszczona na koncu niniejszej ulotki.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ADYNOVI

Lek ADYNOVI nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadku wstrzyknigcia leku ADYNOVI w ilosci
wiegkszej niz zalecana nalezy jak najszybciej powiadomic¢ o tym lekarza.

Pominie¢cie zastosowania leku ADYNOVI

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac
kolejna dawke zgodnie z planem i kontynuowac¢ podawanie wedtug zalecen lekarza.

Przerwanie stosowania leku ADYNOVI
Nie nalezy przerywac stosowania leku ADYNOVI bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

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

Jezeli wystapia ciezkie i nagle reakcje alergiczne (anafilaktyczne), nalezy natychmiast przerwaé
wstrzykiwanie. W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek sposrod nastgpujacych wezesnych
objawow reakcji alergicznych nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- wysypka, pokrzywka, pecherze, uogdlniony $wiad,

- obrzek warg i jezyka,

- trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej,
- ogolne zte samopoczucie,

- zawroty gtowy i utrata przytomnosci.

Ciezkie objawy, w tym trudnosci z oddychaniem oraz stan (przed)omdleniowy, wymagaja
natychmiastowego leczenia ratunkowego.

W przypadku pacjentdw, ktoérzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia),
przeciwciata blokujace (patrz punkt 2) moga powstawac niezbyt czesto (u mniej niz 1 na

100 pacjentow). Jezeli tak si¢ stanie, lek moze przesta¢ odpowiednio dziata¢ i pacjent moze
doswiadczy¢ utrzymujacego si¢ krwawienia. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sig¢
z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob)
Bol gtowy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
Nudnosci

Biegunka

Wysypka

Zawroty gtowy

Pokrzywka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 100 osob)
Zaczerwienienie, reakcja alergiczna (nadwrazliwosc)

Inhibitory czynnika VIII (w przypadku pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII
(ponad 150 dni leczenia))

Zwicgkszenie liczby niektorych typow biatych krwinek
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Reakcja na infuzje
Zaczerwienienie oka
Niepozadane dziatanie leku na skorg

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Czestos¢, rodzaj 1 stopien cigzkosci dziatan niepozadanych u dzieci powinny by¢ takie same, jak
u pacjentow dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywaé lek ADYNOVI
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

(do 30°C) jednorazowo przez okres nieprzekraczajacy 3 miesiecy. W takim wypadku lek traci
wazno$¢ po uptywie ww. trzymiesigcznego okresu lub terminu waznos$ci wydrukowanego na fiolce

z produktem (w zalezno$ci od tego, ktory z tych termindow uptywa wcze$niej). Termin uptywu
trzymiesiecznego okresu przechowywania produktu w temperaturze pokojowej nalezy zapisac na
opakowaniu zewngetrznym. Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej produktu nie wolno
ponownie umieszcza¢ w lodowce. Po sporzadzeniu roztworu nie nalezy przechowywac go w lodowce.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciagu 3 godzin po catkowitym rozpuszczeniu proszku.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Pozostaty niewykorzystany roztwor
nalezy usung¢ we wlasciwy sposob.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek ADYNOVI

- Substancjg czynng leku jest rurioktokog alfa pegol (pegylowany ludzki czynnik
krzepnigcia VIII wytwarzany przy uzyciu technologii rekombinacji DNA). Kazda fiolka
z proszkiem zawiera nominalnie 250, 500, 1 000, 2 000 lub 3 000 j.m. substancji rurioktokog
alfa pegol.

- Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 5 ml wody do wstrzykiwan.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, trehaloza dwuwodna, histydyna, glutation, sodu chlorek,
wapnia chlorek dwuwodny, tris(hydroksymetylo)aminometan, polisorbat 80. Patrz punkt 2 ,,Lek
ADYNOVI zawiera s6d”.

Jak wyglada lek ADYNOVI i co zawiera opakowanie

Lek ADYNOVI dostarczany jest w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan (proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan). Sktadnik w postaci proszku jest
sypkim proszkiem w kolorze biatym lub zblizonym do bialego. Rozpuszczalnik jest przezroczystym,
bezbarwnym roztworem. Po rekonstytucji roztwor jest klarowny, bezbarwny i wolny od
nierozpuszczalnych zanieczyszczen.

Podmiot odpowiedzialny

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden

Wytwoérca

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

Belgia

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

Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022

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

Instrukcje przygotowywania i podawania
Leku ADYNOVI nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani rozpuszczalnikami.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu leku ADYNOVI zapisywac nazwe i numer serii
produktu. Na blistrze umieszczono odrywane etykiety.
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Instrukcje rekonstytucji

98]

Nie stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykietach i opakowaniu
zewnetrznym.

Nie uzywac, jezeli pokrywa na blistrze nie jest catkowicie szczelnie zamknigta.

Po sporzadzeniu roztworu nie nalezy przechowywac go w lodowce.

Jezeli produkt nadal jest przechowywany w lodowce, wyjaé szczelnie zamknigty blister
(zawiera fiolki z proszkiem i rozpuszczalnikiem fabrycznie zainstalowane w systemie do
rekonstytucji) z lodowki 1 pozostawi¢ je w temperaturze pokojowej (15°C — 25°C).

Doktadnie umy¢ rgce mydiem i ciepta woda.

Otworzy¢ blister leku ADYNOVI, odrywajac pokrywe. Wyjac¢ system BAXJECT III z blistra.
Umiesci¢ fiolke z proszkiem na plaskiej powierzchni, tak aby fiolka z rozpuszczalnikiem
znajdowata si¢ na gorze (Rycina 1). Fiolka z rozpuszczalnikiem oznaczona jest niebieskim
paskiem. Nie zdejmowac¢ niebieskiej zatyczki do momentu otrzymania takiej instrukcji

w kolejnym kroku.

Przytrzymujac jedna r¢ka fiolke z proszkiem w systemie BAXJECT III, mocno docisnaé druga
r¢ka fiolke z rozpuszcezalnikiem, az system catkowicie si¢ zapadnie i rozpuszczalnik zacznie
sptywac do fiolki z proszkiem (Rycina 2). Nie przechyla¢ systemu do momentu zakonczenia
przenoszenia.

Sprawdzi¢, czy przenoszenie rozpuszczalnika zostato zakonczone. Miesza¢ delikatnie ruchem
obrotowym az do catkowitego rozpuszczenia produktu (Rycina 3). Nalezy upewni¢ sie, ze
proszek rozpuscit si¢ catkowicie, gdyz inaczej rekonstytuowany roztwor nie przejdzie w catosci
przez filtr urzadzenia. Produkt rozpuszcza si¢ szybko (zwykle krécej niz 1 minutg). Po
rekonstytucji roztwor powinien by¢ klarowny, bezbarwny i wolny od nierozpuszczalnych
zanieczyszczen.

Rycina 1 Rycina 2 Rycina 3
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Instrukcje wstrzykiwania

Podczas podawania roztworu wymagane jest stosowanie techniki aseptycznej (czystej i wolnej od
drobnoustrojow).

Wazna uwaga:

. Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ przygotowany roztwér pod katem obecnos$ci czastek 1 zmiany
zabarwienia (roztwor powinien by¢ klarowny, bezbarwny i wolny od substancji
nierozpuszczalnych).

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest catkowicie klarowny lub jesli proszek nie zostat w catosci
rozpuszczony.

1. Zdjac niebieska zatyczke z systemu BAXJECT III (Rycina 4). Nie wciggaé¢ powietrza do
strzykawki. Podlaczy¢ strzykawke do systemu BAXJECT I1I. Zaleca si¢ uzycie strzykawki
typu luer lock.

2. Odwroécié¢ zestaw do gory dnem (fiolka z proszkiem powinna znalez¢ si¢ na gorze). Pobraé
przygotowany roztwor do strzykawki, powoli odciggajac tlok (Rycina 5).

3. Odtaczy¢ strzykawke, podiaczy¢ do niej igte motylkowa i wstrzykna¢ przygotowany roztwor do
zyty. Roztwor nalezy podawac powoli, z szybkoscig wyznaczang przez komfort pacjenta
i nieprzekraczajaca 10 ml na minute (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

4. Pozostaty niewykorzystany roztwor nalezy usung¢ we wtasciwy sposob.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leczenie dorazne

W przypadku wystgpienia wymienionych ponizej zdarzen krwotocznych aktywno$¢ czynnika VIII

w osoczu nie powinna spada¢ ponizej podanego poziomu (w % normy lub w j.m./dl) w odpowiednim
okresie. Ponizsza tabela moze by¢ wykorzystywana jako zrodlo wskazoéwek dotyczacych dawkowania
w epizodach krwawienia i zabiegach chirurgicznych.

Tabela 1: Wskazéwki dotyczace dawkowania w epizodach krwawienia i zabiegach
chirurgicznych

Nasilenie krwawienia/rodzaj | Wymagany poziom Czestos¢ dawkowania
zabiegu chirurgicznego aktywnosci (godziny)/czas leczenia (dni)
czynnika VIII (% lub
j-m./dl)
Krwawienie
Wezesny wylew krwi do 20-40 Powtarza¢ wstrzykniecia co 12
stawu, krwawienie do migs$ni do 24 godzin. Co najmniej 1 dzien, az
lub do jamy ustne;j. do ustgpienia krwawienia, na co

wskazuje ustgpienie bolu lub
zagojenie rany.

Bardziej nasilony wylew krwi | 30 — 60 Powtarzaé¢ wstrzykniecia co 12
do stawu, krwawienie do do 24 godzin przez 3—4 dni lub diuze;j,
migéni lub krwiak. az do ustgpienia bolu 1 ostrego

uposledzenia funkcji.

Krwawienia zagrazajace zyciu. | 60 — 100 Powtarza¢ wstrzykniecia co 8
do 24 godzin, az do ustgpienia
zagrozenia.
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Leczenie chirurgiczne

Maly zabieg chirurgiczny 30 -60 Co 24 godziny co najmniej 1 dzien, az
W tym ekstrakcja zgba. do zagojenia rany.
Powazny zabieg chirurgiczny 80— 100 Powtarza¢ wstrzyknigcia co 8
do 24 godzin az do wlasciwego
(przed i po zabiegu) zagojenia si¢ rany, a nastgpnie

kontynuowac leczenie przez co
najmniej 7 kolejnych dni, aby
utrzymac aktywno$¢ czynnika VIII na
poziomie od 30% do 60% (j.m./dl).

Profilaktyka

W dhugotrwatej profilaktyce zalecana dawka wynosi od 40 do 50 j.m. leku ADYNOVI na kilogram
masy ciata podawanych dwa razy w tygodniu co 3 do 4 dni. Dostosowywanie dawek i odstepow
podawania mozna rozwazy¢ na podstawie uzyskanych stezen czynnika VIII i indywidualnej tendencji
do krwawienia.

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie w leczeniu doraznym u dzieci i mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) jest takie samo jak
u pacjentow dorostych. Stosowanie produktu leczniczego w profilaktyce krwawien u pacjentow

w wieku od 12 do <18 lat jest takie samo jak u pacjentdow dorostych. Nie okreslono dotychczas
dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego ADYNOVI u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dostosowywanie dawek i odstgpow podawania mozna rozwazy¢ na podstawie
uzyskanych stezen czynnika VIII i indywidualnej tendencji do krwawienia.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

ADYNOVI 250 j.m./2 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADYNOVI 500 j.m./2 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
ADYNOVI 1 000 j.m./2 ml proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

rurioktokog alfa pegol (pegylowany rekombinowany ludzki czynnik krzepniecia VIII)

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

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

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek ADYNOVI

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd—

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

Lek ADYNOVI zawiera substancje czynnag rurioktokog alfa pegol (pegylowany ludzki czynnik
krzepnigcia VIII). Ludzki czynnik krzepnigcia VIII zostal zmodyfikowany w celu wydhluzenia okresu
dziatania. Czynnik VIII jest niezbgdny we krwi do tworzenia skrzepow i zatrzymywania krwawien.
U pacjentéw z hemofilia A (wrodzonym brakiem czynnika VIII) czynnik ten jest nieobecny lub nie
dziata prawidlowo.

Lek ADYNOVI stosuje si¢ w leczeniu i profilaktyce krwawien u pacjentdw z hemofilig A
(dziedzicznym zaburzeniem krwawienia spowodowanym brakiem czynnika VIII) w wieku od 12 lat.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ADYNOVI
Kiedy nie stosowac¢ leku ADYNOVI
- jesli pacjent ma uczulenie na rurioktokog alfa pegol, oktokog alfa Iub ktorykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na biatka myszy lub chomika.

W przypadku watpliwosci nalezy zapyta¢ lekarza.

140



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Wazne jest, aby zachowa¢ dane dotyczace numeru serii leku ADYNOVI. Dlatego pacjent powinien
zanotowac i przechowywac w bezpiecznym miejscu date¢ oraz numer serii (znajdujacy si¢ na
opakowaniu po skrocie ,,LLot”) za kazdym razem, kiedy otrzyma nowe opakowanie leku ADYNOVL

Przed rozpoczgciem stosowania leku ADYNOVI nalezy omowic to z lekarzem.

Istnieje rzadkie ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej (nagtej reakcji alergicznej o cigzkim
przebiegu) na lek ADYNOVI. Nalezy zwraca¢ uwage na wystgpienie wczesnych oznak reakcji
alergicznych, takich jak wysypka, pokrzywka, pecherze, uogdlniony $wiad, obrzgk warg i jezyka,
trudnosci z oddychaniem, $wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej, ogolne zte samopoczucie
i zawroty glowy. Objawy te mogg by¢ wczesnymi objawami wstrzasu anafilaktycznego, mogacego
dodatkowo objawiac si¢ wyjatkowo silnymi zawrotami glowy, utratg przytomnosci i krancowo
nasilonymi trudno$ciami z oddychaniem.

Jezeli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast przerwaé wstrzykiwanie
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Cigzkie objawy, w tym trudnos$ci z oddychaniem oraz stan (przed)
omdleniowy, wymagaja niezwlocznego leczenia ratunkowego.

Pacjenci z chorobami serca powinni poinformowac o tym fakcie lekarza, poniewaz istnieje
zwigkszone ryzyko powiktan zwigzanych z krzepnigciem krwi.

Pacjenci, u ktorych doszto do wytworzenia inhibitorow czynnika VIII

Tworzenie inhibitoréw (przeciwciat) jest znanym powiktaniem, ktore moze wystgpowac w trakcie
leczenia wszystkimi lekami zawierajagcymi czynnik VIII. Inhibitory te, zwtaszcza przy wysokich
stezeniach, przerywaja prawidlowe leczenie i pacjent bedzie uwaznie monitorowany pod katem
wytwarzania tych inhibitoréw. Jezeli krwawienie u pacjenta nie jest prawidtowo kontrolowane przy
uzyciu leku ADYNOVI, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Powikiania zwigzane z cewnikiem

W przypadkach, gdy wymagane jest zastosowanie urzadzenia do centralnego dostgpu zylnego
(ang. central venous access device, CVAD), nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia powiktan
zwigzanych z CVAD, w tym zakazen miejscowych, obecnos$ci bakterii we krwi oraz zakrzepicy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

Dzieci i mlodziez

Lek ADYNOVI moze by¢ stosowany wytacznie u mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) i dorostych.
Wymienione ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotycza rowniez mtodziezy.

Lek ADYNOVI a inne leki

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

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Hemofilia A wystgpuje
niezwykle rzadko u kobiet. Z tego powodu nie sg dostgpne zadne dane dotyczace stosowania leku
ADYNOVI podczas cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ADYNOVI nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.
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Lek ADYNOVI zawiera sod

Lek ADYNOVI zawiera do 12,42 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce.
Odpowiada to 0,62% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0oso6b dorostych.

W zaleznos$ci od masy ciata i dawkowania leku ADYNOVI pacjent moze otrzymac wigcej niz jedng
fiolke. Nalezy to wzia¢ pod uwage u pacjentéw stosujacych diete o niskiej zawartosci sodu.

3. Jak stosowaé lek ADYNOVI

Leczenie z zastosowaniem leku ADYNOVI zostanie rozpoczete i bedzie nadzorowane przez lekarza
posiadajacego doswiadczenie w zakresie opieki nad pacjentami z hemofilig A.

Lekarz obliczy dawke leku ADYNOVI zaleznie od stanu zdrowia i masy ciata pacjenta oraz od
przeznaczenia leku (profilaktyka lub leczenie krwawien). Czesto$¢ podawania bedzie zaleze¢ od tego,
jak dobrze lek ADYNOVI dziata na pacjenta. Zazwyczaj leczenie zastgpcze lekiem ADYNOVI trwa
cate zycie.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza.

Zapobieganie krwawieniom
Dawka substancji rurioktokog alfa pegol wynosi zazwyczaj od 40 do 50 j.m. na kilogram masy ciata,
podawanych 2 razy w tygodniu.

Leczenie krwawien

Dawke leku ADYNOVI oblicza si¢ w oparciu o masg ciala pacjenta i docelowy poziom aktywnosci
czynnika VIII. Docelowy poziom aktywnosci czynnika VIII zalezy od stopnia cigzkos$ci i lokalizacji
krwawienia.

Jesli pacjent bedzie odnosit wrazenie, ze dziatanie leku ADYNOVI jest niewystarczajace, powinien
omowic to z lekarzem.

Lekarz wykona odpowiednie badania laboratoryjne w celu stwierdzenia, czy poziom aktywnosci
czynnika VIII u pacjenta jest wlasciwy. Ma to szczegolne znaczenie w przypadku, gdy pacjent
poddawany jest powaznemu zabiegowi chirurgicznemu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek ADYNOVI moze by¢ stosowany wytacznie u mtodziezy (w wieku 12 lat i powyzej) i dorostych.
Dawka u mtodziezy jest rowniez okreslana na podstawie masy ciata i jest taka sama jak dawka dla
dorostych.

Jak podaje si¢ lek ADYNOVI

Lek ADYNOVI jest zazwyczaj wstrzykiwany dozylnie przez lekarza lub pielggniarke. Lek
ADYNOVI moze by¢ rowniez podawany w postaci zastrzykow samodzielnie przez pacjenta lub przez
inng osobg, jednak wylacznie po odpowiednim przeszkoleniu. Szczegotowa instrukcja samodzielnego
podawania leku zostata umieszczona na koncu niniejszej ulotki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ADYNOVI

Lek ADYNOVI nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci

nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. W przypadku wstrzyknigcia leku ADYNOVI w ilosci
wiekszej niz zalecana nalezy jak najszybciej powiadomic¢ o tym lekarza.

142



Pominiecie zastosowania leku ADYNOVI

Nie nalezy wstrzykiwa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy przyjac
kolejna dawke zgodnie z planem i kontynuowa¢ podawanie wedtug zalecen lekarza.

Przerwanie stosowania leku ADYNOVI
Nie nalezy przerywac stosowania leku ADYNOVI bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

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

Jezeli wystapiag ciezkie i nagle reakcje alergiczne (anafilaktyczne), nalezy natychmiast przerwac
wstrzykiwanie. W przypadku wystapienia ktoregokolwiek sposrod nastgpujacych wezesnych
objawow reakcji alergicznych nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

- wysypka, pokrzywka, pecherze, uogdlniony swiad,

- obrzek warg i jezyka,

- trudnosci z oddychaniem, §wiszczacy oddech, ucisk w klatce piersiowej,
- ogolne zte samopoczucie,

- zawroty gtowy 1 utrata przytomnosci.

Ciezkie objawy, w tym trudnosci z oddychaniem oraz stan (przed)omdleniowy, wymagaja
natychmiastowego leczenia ratunkowego.

W przypadku pacjentdow, ktoérzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia),
przeciwciala blokujace (patrz punkt 2) moga powstawac niezbyt czesto (u mniej niz 1 na

100 pacjentow). Jezeli tak si¢ stanie, lek moze przesta¢ odpowiednio dziata¢ i pacjent moze
doswiadczy¢ utrzymujacego si¢ krwawienia. W takim przypadku nalezy natychmiast skontaktowac sig
z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czgsciej niz u 1 na 10 osob)
Bol glowy

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)
Nudnosci

Biegunka

Wysypka

Zawroty glowy

Pokrzywka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osdb)
Zaczerwienienie, reakcja alergiczna (nadwrazliwosc)

Inhibitory czynnika VIII (w przypadku pacjentow, ktorzy wczesniej byli leczeni czynnikiem VIII
(ponad 150 dni leczenia))

Zwigkszenie liczby niektorych typow biatych krwinek

Reakcja na infuzje

Zaczerwienienie oka

Niepozadane dzialanie leku na skore
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Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci

Czesto$¢, rodzaj 1 stopien cigzkosci dziatan niepozadanych u dzieci powinny by¢ takie same, jak
u pacjentow dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

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

5. Jak przechowywa¢ lek ADYNOVI
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C).
Nie zamrazac.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

(do 30°C) jednorazowo przez okres nieprzekraczajacy 3 miesiecy. W takim wypadku lek traci
wazno$¢ po uptywie ww. trzymiesigcznego okresu lub terminu waznos$ci wydrukowanego na fiolce

z produktem (w zaleznos$ci od tego, ktory z tych termindw uptywa wczeséniej). Termin uptywu
trzymiesiecznego okresu przechowywania produktu w temperaturze pokojowej nalezy zapisac na
opakowaniu zewngtrznym. Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej produktu nie wolno
ponownie umieszcza¢ w lodowce. Po sporzadzeniu roztworu nie nalezy przechowywac go w lodowce.

Produkt nalezy zuzy¢ w ciggu 3 godzin po catkowitym rozpuszczeniu proszku.

Produkt jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Pozostaty niewykorzystany roztwor
nalezy usung¢ we wlasciwy sposéb.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek ADYNOVI
- Substancjg czynng leku jest rurioktokog alfa pegol (pegylowany ludzki czynnik
krzepnigcia VIII wytwarzany przy uzyciu technologii rekombinacji DNA). Kazda fiolka
z proszkiem zawiera nominalnie 250, 500 lub 1 000 j.m. substancji rurioktokog alfa pegol.
- Fiolka z rozpuszczalnikiem zawiera 2 ml wody do wstrzykiwan.
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- Pozostate sktadniki to: mannitol, trehaloza dwuwodna, histydyna, glutation, sodu chlorek,
wapnia chlorek dwuwodny, tris(hydroksymetylo)aminometan, polisorbat 80. Patrz punkt 2 ,,Lek
ADYNOVI zawiera sod”.

Jak wyglada lek ADYNOVI i co zawiera opakowanie

Lek ADYNOVI dostarczany jest w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan (proszku do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan). Sktadnik w postaci proszku jest
sypkim proszkiem w kolorze biatym Iub zblizonym do biatego. Rozpuszczalnik jest przezroczystym,
bezbarwnym roztworem. Po rekonstytucji roztwor jest klarowny, bezbarwny i wolny od
nierozpuszczalnych zanieczyszczen.

Podmiot odpowiedzialny

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Wieden

Wytworca

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

Belgia

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

Polska

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022

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

Instrukcje przygotowywania i podawania
Leku ADYNOVI nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi ani rozpuszczalnikami.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu leku ADYNOVI zapisywa¢ nazwe i numer serii
produktu. Na blistrze umieszczono odrywane etykiety.

Instrukcje rekonstytucji

J Nie stosowac po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykietach i opakowaniu
zewnetrznym.

o Nie uzywac, jezeli pokrywa na blistrze nie jest catkowicie szczelnie zamknigta.

o Po sporzadzeniu roztworu nie nalezy przechowywac go w lodowce.

1. Jezeli produkt nadal jest przechowywany w lodowce, wyjac¢ szczelnie zamknigty blister
(zawiera fiolki z proszkiem i rozpuszczalnikiem fabrycznie zainstalowane w systemie do
rekonstytucji) z lodowki i pozostawi¢ je w temperaturze pokojowej (15°C — 25°C).
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Doktadnie umy¢ r¢ce mydiem i ciepta woda.
Otworzy¢ blister leku ADYNOVI, odrywajac pokrywe. Wyjaé system BAXJECT III z blistra.
Umiesci¢ fiolke z proszkiem na plaskiej powierzchni, tak aby fiolka z rozpuszczalnikiem
znajdowata si¢ na gorze (Rycina 1). Fiolka z rozpuszczalnikiem oznaczona jest niebieskim
paskiem. Nie zdejmowac¢ niebieskiej zatyczki do momentu otrzymania takiej instrukcji

w kolejnym kroku.

Przytrzymujac jedna r¢ka fiolke z proszkiem w systemie BAXJECT III, mocno docisnaé druga
reka fiolke z rozpuszcezalnikiem, az system catkowicie si¢ zapadnie i rozpuszczalnik zacznie
sptywac do fiolki z proszkiem (Rycina 2). Nie przechyla¢ systemu do momentu zakonczenia
przenoszenia.

Sprawdzi¢, czy przenoszenie rozpuszczalnika zostato zakonczone. Miesza¢ delikatnie ruchem
obrotowym az do catkowitego rozpuszczenia produktu (Rycina 3). Nalezy upewni¢ si¢, ze

proszek rozpuscit si¢ calkowicie, gdyz inaczej rekonstytuowany roztwor nie przejdzie w catosci

przez filtr urzadzenia. Produkt rozpuszcza si¢ szybko (zwykle krocej niz 1 minute). Po
rekonstytucji roztwor powinien by¢ klarowny, bezbarwny i wolny od nierozpuszczalnych
zanieczyszczen.

Rycina 1 Rycina 2 Rycina 3

Rycina 5

ar—

Instrukcje wstrzykiwania

Podczas podawania roztworu wymagane jest stosowanie techniki aseptycznej (czystej i wolnej od
drobnoustrojow).

Wazna uwaga:

Przed podaniem nalezy sprawdzié przygotowany roztwér pod katem obecnos$ci czastek 1 zmiany

zabarwienia (roztwor powinien by¢ klarowny, bezbarwny i wolny od substancji
nierozpuszczalnych).

Nie stosowac, jesli roztwor nie jest catkowicie klarowny lub jesli proszek nie zostat w catosci
roZpuszczony.

Zdjac niebiesky zatyczke z systemu BAXJECT III (Rycina 4). Nie wciagaé¢ powietrza do

strzykawki. Podlaczy¢ strzykawke do systemu BAXJECT III. Zaleca si¢ uzycie strzykawki
typu luer lock.
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2. Odwrécié¢ zestaw do gory dnem (fiolka z proszkiem powinna znalez¢ si¢ na gorze). Pobrad

przygotowany roztwor do strzykawki, powoli odciggajac tlok (Rycina 5).

3. Odtaczy¢ strzykawke, podiaczy¢ do niej igte motylkowa i wstrzykna¢ przygotowany roztwor do
zyly. Roztwor nalezy podawac powoli, z szybkoscig wyznaczang przez komfort pacjenta
i nieprzekraczajaca 10 ml na minute (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

4, Pozostaty niewykorzystany roztwor nalezy usuna¢ we wlasciwy sposob.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leczenie dorazne

W przypadku wystapienia wymienionych ponizej zdarzen krwotocznych aktywno$¢ czynnika VIII

w osoczu nie powinna spada¢ ponizej podanego poziomu (w % normy lub w j.m./dl) w odpowiednim
okresie. Ponizsza tabela moze by¢ wykorzystywana jako zrodto wskazéwek dotyczacych dawkowania
w epizodach krwawienia i zabiegach chirurgicznych.

Tabela 1: Wskazéwki dotyczace dawkowania w epizodach krwawienia i zabiegach

chirurgicznych

Nasilenie krwawienia/rodzaj

Wymagany poziom

Czestos¢ dawkowania

zabiegu chirurgicznego aktywnoSci (godziny)/czas leczenia (dni)
czynnika VIII (% lub
j-m./dl)
Krwawienie
Wezesny wylew krwi do 20-40 Powtarza¢ wstrzykniecia co 12
stawu, krwawienie do migs$ni do 24 godzin. Co najmniej 1 dzien, az
lub do jamy ustne;j. do ustgpienia krwawienia, na co
wskazuje ustgpienie bolu lub
zagojenie rany.
Bardziej nasilony wylew krwi | 30 — 60 Powtarzaé¢ wstrzykniecia co 12
do stawu, krwawienie do do 24 godzin przez 3—4 dni lub diuze;j,
migéni lub krwiak. az do ustgpienia bolu i ostrego
uposledzenia funkcji.
Krwawienia zagrazajace zyciu. | 60 — 100 Powtarza¢ wstrzykniecia co 8
do 24 godzin, az do ustgpienia
zagrozenia.
Leczenie chirurgiczne
Malty zabieg chirurgiczny 30-60 Co 24 godziny co najmniej 1 dzien, az
W tym ekstrakcja zeba. do zagojenia rany.
Powazny zabieg chirurgiczny 80—-100 Powtarza¢ wstrzykniecia co 8
do 24 godzin az do wlasciwego
(przed i po zabiegu) zagojenia si¢ rany, a nast¢pnie

kontynuowac leczenie przez co
najmniej 7 kolejnych dni, aby
utrzymaé aktywnos$¢ czynnika VIII na
poziomie od 30% do 60% (j.m./dl).

Profilaktyka

W dhugotrwatej profilaktyce zalecana dawka wynosi od 40 do 50 j.m. leku ADYNOVI na kilogram
masy ciala podawanych dwa razy w tygodniu co 3 do 4 dni. Dostosowywanie dawek i odstgpow

147




podawania mozna rozwazy¢ na podstawie uzyskanych stezen czynnika VIII i indywidualnej tendencji
do krwawienia.

Drzieci i mlodzieZ

Dawkowanie w leczeniu doraznym u dzieci i mtodziezy (w wieku od 12 do 18 lat) jest takie samo jak
u pacjentow dorostych. Stosowanie produktu leczniczego w profilaktyce krwawien u pacjentow

w wieku od 12 do <18 lat jest takie samo jak u pacjentow dorostych. Nie okreslono dotychczas
dlugoterminowego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego ADYNOVI u dzieci w wieku
ponizej 12 lat. Dostosowywanie dawek i odstepow podawania mozna rozwazy¢ na podstawie
uzyskanych stezen czynnika VIII i indywidualnej tendencji do krwawienia.
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