Zkracené informace o 1é¢ivém piipravku

FEIBA NF 25 U/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni/infuzni roztok
FEIBA NF 50 U/ml prasek a rozpoustédlo pro injek¢éni/infuzni roztok

Drive nez za¢nete piipravek predepisovat, seznamte se, prosim, s uplnym souhrnem tdaji o pfipravku (SPC).

SloZeni: Léciva latka: factorum coagulationis complexus antiinhibens (antiinhibi¢ni komplex koagula¢nich faktorti,
Factor Eight Inhibitor Bypassing Activity - FEIBA). Jedna injek¢ni lahvicka piipravku Feiba NF 25 U/ml obsahuje
factorum coagulationis complexus antiinhibens 500 U, pfi¢emz celkovy obsah plazmatického proteinu (proteinum
plasmatis humani) je 200 - 600 mg. Jeden ml pfipravku Feiba NF 25 U/ml obsahuje factorum coagulationis
complexus antiinhibens 25 U. Jedna injekéni lahvicka piipravku Feiba NF 50 U/ml obsahuje factorum coagulationis
complexus antiinhibens 500 U/1000 U, pfi¢emz celkovy obsah plazmatického proteinu (proteinum plasmatis humani)
je 200 - 600 mg/400 - 1200 mg. Jeden ml piipravku Feiba NF 50 U/ml obsahuje factorum coagulationis complexus
antiinhibens 50 U.

Indikace: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientli s hemofilii A s inhibitorem faktoru VIII, 1écba a profylaxe
krvaceni u pacientd s hemofilii B s inhibitorem faktoru IX, 1écba a profylaxe krvaceni u nehemofilickych pacientd
se ziskanymi inhibitory faktort VIII, IX a XI. Pfipravek byl také pouzit v kombinaci s koncentratem faktoru VIII
k dlouhodobé 1é¢bé s cilem tpIné a trvale eliminovat inhibitor faktoru VIII a ojedinéle také u pacientt s inhibitorem
von Willebrandova faktoru.

Davkovani a zptsob podani: Davkovani a ¢etnost podani by se vzdy mélo fidit klinickou G¢innosti v individualnim
ptipadé. Obecné se doporucuje podavat 50 az 100 U FEIBA NF na kg tél.hm. Celkova jednotliva davka by vsak
neméla pfesahnout 100 U/kg tél.hm. a maximalni celkova denni davka nesmi ptesahnout 200 U/kg tél.hm., pokud
zavaznost krvaceni neopraviluje a neospravedliiuje pouziti vysSich davek. Pediatrické pouziti: zkusenosti u déti do 6
let véku jsou omezené, davkovaci rezim by mél byt upraven podle klinického stavu ditéte jako u dospélych.
Profylaxe: a) U pacienti s vysokym titrem inhibitoru a Castym krvacenim, u nichz nebyla Gspé$na nebo se
neuvazuje o ITI (imunotolerancni 1é¢b€) se doporucuje davka 70 — 100 U/kg tél.hm. ob den. Tato davka mize byt
zvySena az na 100 U/kg t€l.hm. denné, pokud pacient dale krvaci, nebo miize byt postupné snizena. b) U pacientl
S vysokym titrem inhibitoru podstupujicich ITI (imunotoleranéni 1écbu) mutze byt pfipravek podavan soucasné
s koncentraty koagula¢niho faktoru VIII, v davee 50 — 100 U/kg tél.hm. dvakrat denné, dokud nedojde k poklesu
hladiny inhibitoru pod 2 BU. Zptisob podani: intravendzni injekci anebo infuzi.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli slozku pfipravku, diseminovana
intravaskularni koagulace (DIC), akutni trombdza nebo embolie (véetné infarktu myokardu).

Upozornéni a varovani: V prubéhu 1é¢by pripravkem se objevily tromboembolické ptihody véetné diseminované
intravaskularni koagulace (DIC), zilni trombozy, plicni embolie, infarktu myokardu a cévni mozkové piihody,
zejména po aplikaci davek vyssich nez 200 U/kg/den, pii dlouhodobé aplikaci nebo u pacientti s dal§imi rizikovymi
faktory tromboembolickych pifihod (véetné DIC, pokrocilé aterosklerdzy, crush syndromu nebo septikémie).
Soubézna 1écba rekombinantnim faktorem VIla mtze zvysit riziko vzniku tromboembolické piihody. U pacientt s
vrozenou nebo ziskanou hemofilii by méla byt vzdy zvazovana mozna existence takovych rizikovych faktord. V
klinickych studii s ptipravkem FEIBA NF nebyla hlasena trombotickd mikroangiopatie (TMA). Ptipady TMA byly
hlaseny v klinickém hodnoceni emicizumabu, kde pacienti dostavali piipravek FEIBA NF jako soucast 1écebného
rezimu pfi krvaceni. Pro blizsi informace o TMA hlasenych v klinickém hodnoceni emicizumabu viz souhrn udaji o
pfipravku pro emicizumab. Bezpe¢nost a u¢innost piipravku FEIBA NF pfi krvaceni u pacienti 1éCenych
emicizumabem nebyly stanoveny. Proto je nezbytné posouzeni pfinosu a rizika pfi podavani pfipravku FEIBA NF
pacientim lécenym emicizumabem, a tito pacienti musi byt peclivé monitorovani lékarem, ktery vede jejich 1écbu
hemofilie. Hemofili¢ti pacienti s inhibitorem nebo se ziskanymi inhibitory koagulaénich faktori, kteti jsou 1é¢eni
piipravkem, mohou mit zvySeny sklon ke krvaceni a soucasné zvysSené riziko trombdzy. In vitro testy jako je aPTT,
doba srazeni plné krve (WBCT) a tromboelastogram (TEG) jako doklad u¢innosti nemuseji korelovat s klinickym
zlepSenim. Proto pokusy o normalizaci té&chto hodnot zvySovanim davky nemohou byt uspésné, a dokonce se
zasadné nedoporucuji vzhledem k moznému riziku navozeni DIC pii pfedavkovani. V piipadé neuspokojivé nebo
snizené odpovédi na 1écbu se doporucuje vysetieni poctu trombocytil, protoze dostatecny pocet funkéné intaktnich
trombocytl je povazovan za nezbytny pro ucinnost FEIBA NF. Opatieni zabranujici pfenosu infekce v souvislosti s
pouzivanim lécivych ptfipravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy jsou povazovana za G¢inna u tzv. obalenych
virG jako je virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV), a u
neobalenych vird hepatitidy A (HAV). Pfijatd opatfeni mohou mit omezenou ucinnost na neobalené viry jako je
parvovirus B19. Piesto nemuzZe byt pii podavani 1é¢iv vyrabénych z lidské krve nebo plazmy zcela vyloucena



moznost pfenosu infekce. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry a jiné patogeny. Piipravek Feiba NF
25 U/ml / Feiba NF 50U/ml obsahuje piiblizné 40/80 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce.

Vyznamné interakce: Béhem 1éby piipravkem je tieba zvazit moznost tromboembolickych piihod, jsou-li
pouzivéna systémova antifibrinolytika jako kyselina tranexamova a kyselina aminokapronova. Z tohoto divodu se
nesmi pouzit antifibrinolytika p¥iblizné 6 aZz 12 hodin po podani ptipravku FEIBA NF. Klinické zkuSenosti z
klinické studie s emicizumabem naznaduji, Ze s emicizumabem miiZe existovat potencialni 1ékova interakce, pokud
byl pripravek FEIBA NF pouzit jako soucést 1é¢ebného rezimu pfi krvaceni, kterd mize zpiisobit tromboembolické
ptihody a trombotickou mikroangiopatii.

Hlavni nezadouci u¢inky: a) Cetnost neni zndma: diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), zvySeni titru
inhibitoru (anamnesticka odpovéd’), koptivka, anafylakticka reakce, parestezie, snizeni citlivosti, tromboticka cévni
mozkova ptihoda, embolickd cévni mozkova piihoda, somnolence, dysgeuzie, infarkt myokardu, tachykardie,
trombodza, vendzni tromboza, arteridlni trombodza, embolie (tromboembolické komplikace), hypertenze, zrudnuti,
plicni embolie, bronchospasmus, sipot, kasel, dyspnoe, zvraceni, prijem, bfi$ni diskomfort, nauzea, pocit
necitlivosti v obli¢eji, angioedém, koptivka, svédéni, bolest v misté vpichu, malatnost, pocit horka, zimnice, pyrexie,
bolest na hrudi, hrudni diskomfort, pokles krevniho tlaku b) ¢asté: hypersenzitivita, bolest hlavy, zavrat’, hypotenze,
vyrazka, pozitivni protilatky na hepatitidu B.

Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce,
aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Lécivy pripravek je hrazen z prostredkii vefejného zdravotniho pojisténi.
Uplné znéni SPC naleznete na www.sukl.cz.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uéinky na SUKL nebo spole¢nosti Takeda
emailem na drugsafety-cz@takeda.com. Podezieni na nezadouci u€inky hlaste také podle narodnich legislativnich
pozadavk.
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