ZKkracené informace o 1é¢ivém pripravku

ADYNOVI 250 1U/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéniroztok
ADYNOVI 500 IU/2 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéniroztok
ADYNOVI 1000 IU/ 2 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ADYNOVI 250 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéniroztok
ADYNOVI 500 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéniroztok
ADYNOVI 1000 IU/5 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ADYNOVI 2000 IU/ 5 ml prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Drive nez zacnete piipravek predepisovat, seznamte se, prosim, s upInym souhrnem udajti o piipravku (SPC).

W Tento 16¢ivy piipravek podléhd daliimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpetnosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlasilijakakoli podezieni na nezadouci ucinky. Podrobnostio hlaseni nezddoucicht¢inki
vizbod 4.8 SPC.

SloZeni: Léciva latka:

Prasek: 250/500/1000/20001U lidského koagula¢niho faktoru VIII (rDNA), rurioctocogum alfa pegolum, Rozpoustédlo
5 ml: Po rekonstituci obsahuje piipravek ADYNOVI piiblizné50/100/200/400 TU/ml lidského koagulaéniho faktoru VIIT
(rDNA), rurioctocogum alfa pegolum.

Prasek: 250/500/1000 IU lidského koagula¢niho faktoru VIII (rDNA), rurioctocogum alfa pegolum, Rozpoustédlo 2 ml:
Po rekonstituci obsahuje pfipravek ADYNOVI priblizné 125/250/500 1U/ml lidského koagulaéniho faktoru VIII (rDNA),
rurioctocogum alfa pegolum. Pomocnélatky: viz. Bod6.1 SPC.

Indikace: Lécba a profylaxekrvaceniu pacientiive véku 12leta viceshemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru V11I).
Davkovani a zptisob podani: Lécba podle potieby: Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zalozen na empirickém
zjisténi, ze 1 1U faktoru VIII na kg télesné hmotnosti zvysi plazmatickou aktivitu faktoru VIII o 2 TU/dl. Pozadovana
davka se stanovi pomoci nasledujiciho vzorce: Pozadovany pocetmezinarodnichjednotek (IU)=télesnd hmotnost (kg)
x pozadované zvySeni faktoru VIII (%) x 0,5 Profylaxe: P¥i dlouhodobé profylaxi je doporucena davka 40 az 50 TU
piipravku ADYNOVI na kg télesné hmotnosti dvakrat tydné ve 3- az 4dennich intervalech. Pediatrickd populace:
Davkovani u pediatrickych pacientli (ve véku 12 az 18 let) piilécbe podle potiebyipfiprofylaktické 1€Cbé je stejné jako
u dospélych pacientli. Dlouhodoba bezpecnost ptipravku ADYNOVI u déti mladSich 12 let nebyla dosud stanovena.
Zpusob podani: Pripravek ADYNOVI je uréenk intra vendéznimu podani.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku matefskou molekulu oktokogu alfa nebo na kteroukoli pomocnou
latku. Znam4 alergickd reakce na mysi nebo kiec¢¢ibilkovinu.

Upozornéni: Hypersenzitivita: Pii 16¢bé ptipravkem ADYNOVI mtiZe dojit k reakcim piecitlivélosti alergického typu.
Lécivy piipravek obsahuje stopova mnozstvi mysich a kfeccich bilkovin. Objevi-li se pfiznaky hypersenzitiviy,
pacientim by se meélo doporucit, aby ihned pferusili pouzivani tohoto lé¢ivého piipravku a obratili se na svého Iékate.
Pacientiby mélibyt informovani o ¢asnych znamkach reakci ptecitlivélosti, véetné kopfivky, generalizované kopiivky,
tisné€ na hrudi, sipotu, hypotenze a anafylaxe. Inhibitory: Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitortr) faktoru VIII je
znamou komplikaci 1é¢by jedincti s hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny 1gG zaméfené proti
prokoagulacni aktivité faktoru VIII, které jsou kvantifikovany v Bethesda jednotkach (BU) na ml plazmy s pouzitim
modifikovaného testu. Riziko tvorby inhibitorl souvisi se za vaznosti onemocnéniis expozici faktoru VIII, pficemz toto
riziko je nejvyssi béhem prvnich 20 dnti expozice. Obecné plati, Ze vSichni pacienti lé¢eni piipravky s koagulacnim
faktorem VIII musi byt peclivé sledovani s ohledem na tvorbu inhibitortt pomoci ptislusnych klinickych pozorovani a
laboratornich testd. Kardiovaskuldrni prihody: U pacientl s existujicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory miize
substitu¢ni terapie faktorem VIII zvysit kardiovaskularni riziko._Informace 0 pomocné ldtce, jez je tieba zvazit: Tento
lécivy piipravek obsahujeméne nez 1 mmol (23 mg) sodikuv jedné injekénilahvicce, to znamena, Ze je v podstaté,.bez
sodiku“. Dirazné se doporucuje zaznamenat pii kazdém podani piipravku ADYNOVI pacientovi nazev a Cislo Sarze
ptipravku takovym zptsobem, aby bylo moznézpétnépiiradit k pacientovi pouzitou Sarziléciveého ptipravku.
Vyznamné interakce: Nebyly hlaseny zadné interakce ptipravkd s humannim koagulaénim faktorem VIII (rDNA) s
jinymilé¢ivymipiipravky.

Hlavni nezZadouci uc¢inky*: Bezpecnost piipravku ADYNOVI byla hodnocenau 365 dtive 1é¢enych pacientt s tézkou
hemofilii A, ktefi dostalialespoii jednu davku ptipravku ADYNOVI. Velmi ¢asté a asté nezadouci ucinky: bolest hlavy,
zavrat, prijem, nauzea, vyrazka. Dalsi nezadouciucinky viz. SPC.

Uchovavani: Uchovavejte v chladu (2 °C — 8 °C). Chrafite pfed mrazem. Béhem doby pouZitelnosti pted otevienim Ize
piipravek uchovavatptipokojové teploté (azdo 30 °C)po dobuaz3 mésicii. Na koncitohoto obdobise piipravek nesmi
vratit zpétdo chladnicky, je nutnéjej pouzitnebo zlikvidovat.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Baxalta Innovations GmbH, Industriestrasse 67, Viden, Rakousko.

Registraéni¢isla: EU/1/17/1247/001-014

Posledni revize SPC: 09/2021.

*Vs§imnéte si, prosim, zmén v informacich o 1é¢ivém piipravku.




Vydejlécivého pripravku je vazan na lékarsky piredpis.
Lécivy pripravek je hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezienina nezadouciG¢inky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda emailem
| na AE.CZE @takeda.com. Podezfenina nezddouciuc¢inky hlaste také podle narodnich legislativnich pozadavka.



http://www.sukl.cz/
mailto:AE.CZE@takeda.com

ZKkracené informace o 1é¢ivém pripravku

ADVATE 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéniroztok, ADVATE 500 |U prasek a rozpoustédlo pro
injekéni roztok, ADVATE 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok, ADVATE 1500 IU prasek
arozpoustédlo pro injekéniroztok, ADVATE 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok, ADVATE 3000
IU prasek a rozpoustédlo proinjekéni roztok

Drive nez za¢nete piipravek pfedepisovat, seznamte se, prosim, s uplnym souhrnem tdaju o piipravku (SPC).

SloZeni: Lé¢iva latka: Prasek: 250/500/1000/1500/2000/3000TU lidského koagulaéniho faktoru VIII (rDNA), octocogum
alfa, Rozpoustédlo 5 ml: Po rekonstituci obsahuje piipravek ADVATE pfiblizné 50/100/200/300/400/600 1U/mllidského
koagulac¢niho faktoru VIII (tDNA), octocogum alfa.

Prasek 250/500/1000/1500 IU lidského koagulacniho faktoru VIII (rDNA), octocogum alfa, Rozpoustédlo 2 ml
Po rekonstituci obsahuje pfipravek ADVATE pfiblizné 125/250/500/750 1U/ml lidského koagula¢niho faktoru VIII
(rDNA), octocogum alfa.

Indikace: Lé¢ba a profylaxekrvaceniu pacientiis hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).

Davkovani a zpisob podani: Lécha on demand (dle potieby): Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zaloZen na
empirickém zjiSténi, ze 1 1U faktoru V111 na 1 kg té€lesné hmotnosti zvySuje aktivitu plazmatického faktoru VI o 2 1U/dl.
Davka se urcuje podle nasledujiciho vzorce: Pozadované jednotky (IU) = télesna hmotnost (kg) x pozadovany vzestup
faktoruVIII (%) x 0,5. Profylaxe: Pro dlouhodobou profylaxi krvaceni u pacientl s téZkou hemofilii A jsou obvykk
davky 20 az 40 U faktoru VIl na 1 kg té€lesné hmotnosti v intervalu dvou az tfi dnti. U pacienti mladsich 6 let se
k profylaktické 1é¢bé doporucuji davky faktoru VII1 20az 501U na kg télesné hmotnosti 3krat az 4krat tydné. Zpiisob
poddani: ADVATE ma byt podavan intravenézné. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli
pomocnoulatkunebona mysi nebo kiec¢ci proteiny.

Upozornéni: Hypersenzitivita: U ptipravku ADVATE byly hlaseny hypersenzitivni reakce alergického typu (vCetné
anafylaxe). Pripravek obsahuje stopy mysich a kiec¢ich proteinti. Pokud se symptomy hypersenzitivity objevi, pacienti
musi ihned pferusit pouzivani ptfipravku a kontaktovat svého lékate. Inhibitory: Tvorba neutralizujicich protiatek
(inhibitort) faktoru VIIIjezndmou komplikaci lé¢by jedinclis hemofilii A. Riziko vzniku inhibitord souvisi se zavaznosti
onemocnéni iS expozici faktoru VIII, pfi¢emz toto riziko je nejvyssi béhem prvnich 20 dnti expozice. Obecné plati, Ze
vSichnipacientiléceni ptipravky s koagulacnim faktorem VIII musibytpeclivé sledovanis ohledem na vznik inhibiton
pomoci pfislusnych klinickych pozorovani a laboratornich test.. Dirazné se doporucuje po kazdém podani piipravku
ADVATE pacientovi zaznamenat nazev a ¢islo $arze piipravku, aby bylo mozné piesné dohledat, jaka Sarze 1éCivého
piipravku byla pacientovipodana.

Vyznamné interakce: Nebyly provedeny zadné studie interakce s piipravkem ADVATE. Studie kompatibility nejsouk
dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy ptipravek misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky nebo rozpoustedly. Hlavni
nezadouci ucmky Klinické studie s pfipravkem ADVATE zahrnovaly 418 pacientis alespoii jednou exp02101pnpravku
ADVATE; bylo pii nich nahlaseno celkem 93 nezadoucich uéinki 1é¢iva (NU). NU, které se vyskytovaly s nejvyssi
frekvenci, byly vyvoj neutralizujicich protilatek faktoru VIII (inhibitort), bolest hlavya horecka. Alergické reakce nebo
hypersenzitivnireakce byly pozorovany vzacnéa mohouv nékterych piipadech progredovat do tézké anafylaxe (vcetné
Soku). MuZe byt pozorovan vyvoj protilatek protimysimu a/nebo kfe¢¢imu proteinu se souvisejicimi hypersenzitivnimi
reakcemi. K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitor)) mize dojit u pacientd s hemofilii A, kteti jsou 1éCeni
faktorem VIII, véetné ptipravku ADVATE. Pokud se takové inhibitory objevi, projevi se tento stav jako nedostatetna
klinicka odpovéd.

Uchovavani: Uchovavejte v chladnicce (2°C — 8°C). Chrante pfed mrazem. Béhem doby pouzitelnosti miize byt
piipravekuchovavan ptipokojové teploté (do25°C) po jedno obdobinepiesahujici 6 mésicl. Piipravek nesmi byt viacen
zpét do chladnicky.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, A-1221 Viden, Rakousko.
Registraéni ¢isla: EU/1/03/271/001-020.

Posledni revize SPC: 02/2021.

Vydejlécivého pripravku je vazan na 1ékaisky piredpis.
Lécivy pripravek je hrazen z prostredki verejného zdravotniho pojisténi.
Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Z4damezdravotnické pracovniky, aby hlasili podezienina nezadouciuéinky na SUKL nebo spoleénosti Takeda emailem
| na AE.CZE @takeda.com. Podezfenina nezddouciti¢inky hlaste také podle narodnich legislativnich pozadavka.



http://www.sukl.cz/
mailto:AE.CZE@takeda.com

