nformacje dotyczace obliczania dawki

OBIZUR V¥

[antyhemofilowy czynnik VIII (rekombinowany), o sekwencji wieprzowej]
500 j. proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Nazwa miedzynarodowa: susoktokog alfa

Wskazania do stosowania
Wskazany do stosowania w przypadku leczenia epizodow krwawien u pacjentéw z nabytg hemofiliq spowodowang
przez przeciwciata przeciwko czynnikowi VIII. Produkt leczniczy OBIZUR jest wskazany do stosowania u dorostych.

Przeciwciata oraz ustalenie dawki

«  Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym OBIZUR zaleca sie wykonanie testu na obecno$¢ przeciwciat
anty-rpFVIIl. Leczenie moze zosta¢ rozpoczete wedtug uznania lekarza przed otrzymaniem wyniku tego testu. Decyzje
dotyczace leczenia moga by¢ dodatkowo wspierane poprzez monitorowanie pozioméw czynnika VIIl.

+  Poczatkowe dawkowanie ponizej zalecanych 200 j./kg mc. byto powigzane z brakiem skutecznosci.

« W przypadku pacjentéw leczonych produktem leczniczym OBIZUR zgtaszano réwniez reakcje anamnestyczne
charakteryzujace sie zwigkszeniem stezenia inhibitoréw ludzkiego czynnika VIII i (lub) wieprzowego czynnika VIII. Te
reakcje anamnestyczne moga powodowac brak skutecznosci.

Wiecej informacji — patrz dotaczona petna Charakterystyka Produktu Leczniczego OBIZUR.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 200 j. na kilogram masy ciata podawana jako wstrzykniecie dozylne.
W celu okreslenia wymagane;j liczby fiolek dawki poczatkowej produktu leczniczego OBIZUR nalezy wykonaé nastepujace
€Zynnosci:

Krok 1:  Obliczenie zalecanej dawki poczatkowej
» Dawka poczatkowa (200 j./kg) x masa ciata (kg)

Krok 2: Obliczenie liczby fiolek potrzebnych do podania dawki
wedtug kroku 1

» Dawka poczatkowa (j.) = moc produktu (500 j./fiolke)

Przyktad:
W przypadku pacjenta wazacego 70 kg wymagana liczba fiolek dla dawki poczatkowej jest obliczana w nastepujacy sposéb:

Krok 1: 200 j./kg x 70 kg = 14 000 j.
Krok 2: 14000 j. + 500 j./fiolke* = 28 fiolek

* Produkt leczniczy OBIZUR 500 j. proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan susoktokog alfa.

vNiniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji

0 bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.8. Charakterystyki Produktu
Leczniczego — dziatania niepozadane.

Moga wystapic¢ reakcje typu alergicznego. Moga wystapi¢ reakcje typu anamnestycznego.
Wiecej informacji — patrz dotaczona petna Charakterystyka Produktu Leczniczego OBIZUR.
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RODZAJ | ZAWARTOSC OPAKOWANIA'

Jedno opakowanie produktu leczniczego OBIZUR zawiera 1, 5 lub 10 nastepujacych elementow:
@ Fiokiz proszkiem (szkfo typu 1) z korkiem (guma butylowa) oraz kapslem
@ Amputko-strzykawki (szkto typu I) z korkiem (guma butylowa), gumowym wieczkiem strzykawki oraz tacznikiem Luer Lock

@ Przyrzad do przetaczania ptynu z wbudowanym plastikowym kolcem

DAWKOWANIE

»  Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym OBIZUR zaleca sig wykonanie testu na obecnos$¢ przeciwciat anty-rpFVIIl. Leczenie moze
zosta¢ rozpoczete wedtug uznania lekarza przed otrzymaniem wyniku tego testu. Decyzje dotyczace leczenia moga by¢ dodatkowo wspierane
poprzez monitorowanie pozioméw czynnika V|

>  Nalezy monitorowa¢ aktywno$¢ czynnika VIII oraz stan kliniczny pacjenta 30 minut po pierwszym wstrzyknigciu oraz 3 godziny po podaniu produktu
leczniczego

»  Nalezy monitorowac¢ aktywno$¢ czynnika VIII bezposrednio przed oraz 30 minut po kazdej kolejnej dawce produktu leczniczego OBIZUR

Dawka i czestos¢ podawania OBIZUR powinny opiera¢ sie na wynikach aktywnosci czynnika VIII (utrzymywanej w odpowiednich granicach) oraz
osiggnietej odpowiedzi klinicznej

Rodzaj krwawienia tagodne i umiarkowane krwawienie Umiarkowane do ciezkiego
miesnia powierzchniowego / brak krwawienie Srodmigsniowe,
pogorszenia heuronaczyniowego pozaotrzewnowe,
oraz krwawienie stawu zotadkowo-jelitowe,

srodczaszkowe

Docelowa minimalna
aktywnos¢ czynnika Vill >50% >80%
(jednostek na dl lub % normy)

Dawka poczatkowa

(jednostek na kg) 200

Dawka kolejna Dostosowywanie kolejnych dawek na podstawie odpowiedzi klinicznej
oraz w celu utrzymania docelowej minimalnej aktywnosci czynnika VI

Czesto$¢ i czas trwania Dawki co 4 do 12 godzin, czesto$¢ mozna dostosowac na podstawie

kolejnej dawki odpowiedzi klinicznej oraz zmierzonej aktywnos$ci czynnika VIII

» Po zmniejszeniu krwawienia wskutek leczenia, zazwyczaj w ciggu pierwszych 24 godzin, leczenie produktem leczniczym OBIZUR powinno
by¢ kontynuowane w dawce, ktéra utrzymuje minimalng aktywno$¢ czynnika VIl na poziomie 30-40% do momentu kontrolowania krwawienia.
Maksymalna aktywno$¢ czynnika VIl we krwi nie moze przekracza¢ 200%

» Dlugo$c¢ leczenia zalezy od osadu klinicznego

Moga wystapic¢ reakcje typu alergicznego. Moga wystapic reakcje typu anamnestycznego.
Wiecej informacji — patrz dotaczona petna Charakterystyka Produktu Leczniczego OBIZUR.
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