Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

FEIBA NF, 1000 j., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Zespot czynnikoéw krzepnigcia przeciw inhibitorowi czynnika VIII

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, lub farmaceuty lub
pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FEIBA NF
3. Jak stosowac lek FEIBA NF

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek FEIBA NF

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

FEIBA NF jest lekiem otrzymanym z ludzkiego osocza, ktory umozliwia krzepnigcie krwi
w przypadku niedoboru lub braku niektorych czynnikow krzepnigcia.

Lek FEIBA NF jest stosowany do leczenia krwawien i zapobiegania krwawieniom u pacjentow
z hemofilig A i z hemofiliag B powiklanymi obecno$cig inhibitoréw czynnikéw krzepnigcia.
Ponadto lek FEIBA NF moze by¢ stosowany do leczenia i zapobiegania krwawieniom u oséb nie
cierpiacych na hemofilig, lecz posiadajacych nabyte inhibitory czynnikéw VIII, IX 1 XI.

Istniejg pojedyncze doniesienia o zastosowaniu FEIBA NF w leczeniu pacjentow z nabytymi
inhibitorami czynnikow X 1 XIII.

Lek FEIBA NF jest takze stosowany w potgczeniu z koncentratem czynnika VIII podczas
dlugotrwatego leczenia majacego na celu catkowita i trwata eliminacj¢ inhibitorow czynnika VIII, aby
umozliwi¢ regularne leczenie koncentratem czynnika VIII, tak jak u pacjentéw bez inhibitoréw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FEIBA NF

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuje jakakolwiek alergia.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje diete niskosodowa.



Kiedy nie stosowa¢ leku FEIBA NF

W sytuacjach wymienionych ponizej lek FEIBA NF powinien by¢ zastosowany jedynie, gdy nie
mozna oczekiwa¢ wynikow leczenia za pomocg innych odpowiednich koncentratow czynnikow
krzepnigcia, np. ze wzgledu na bardzo wysokie miano inhibitora i zagrazajacy zyciu krwotok lub
ryzyko krwawienia (pourazowe, pooperacyjne).
- jesli u pacjenta stwierdzono alergi¢ (nadwrazliwo$¢) na zesp6ot czynnikow krzepnigcia przeciw
inhibitorowi czynnika VIII lub na ktérykolwiek inny sktadnik leku FEIBA NF.
- jesli wystepuje rozsiane wykrzepianie Srodnaczyniowe (DIC, koagulopatia ze zuzycia, stan
zagrazajacy zyciu, zwigzany z masywnym krzepnigciem krwi z tworzeniem skrzepow krwi
w naczyniach. Prowadzi to do ogdlnego zuzycia czynnikow krzepnigcia.): gdy wyniki badan
laboratoryjnych i (lub) objawy kliniczne wskazuja na uszkodzenie watroby, istnieje zwigkszone
ryzyko DIC z powodu op6znionej degradacji aktywnych czynnikdéw krzepnigcia;
- w przypadku choroby wiencowe;j serca, ostrej zakrzepicy i (lub) zatorow:
lek FEIBA NF nalezy stosowa¢ wytacznie w epizodach krwotocznych zagrazajacych zyciu.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed zastosowaniem FEIBA NF nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, poniewaz tak jak w przypadku
innych produktéow osoczowych podawanych dozylnie, mozliwe jest wystapienie reakcji
nadwrazliwosci typu alergicznego. Pacjent powinien potrafi¢ rozpozna¢ wczesne objawy reakcji
nadwrazliwosci, takie jak:

- rumien

- wysypka skorna

- swedzaca wysypka (pokrzywka)

- swedzenie

- obrzek warg i jezyka

- $wiszczacy oddech

- uczucie ucisku w klatce piersiowe;j

- niedyspozycja

- zawroty glowy

- nagly spadek ci$nienia krwi

aby jak najwczesniej rozpoznac reakcje alergiczna.

Inne objawy reakcji nadwrazliwos$ci na leki podchodzace z osocza obejmujg $pigczke oraz niepokdj.

W przypadku wystgpienia jednego lub wiecej z tych objawdw nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku i skontaktowac sie z lekarzem. Wymienione objawy moga by¢ wczesnymi oznakami
wstrzasu anafilaktycznego. Cigzkie objawy nadwrazliwos$ci wymagaja natychmiastowego podjecia
leczenia ratunkowego.

W przypadku pacjentéw z podejrzeniem nadwrazliwosci na lek lub ktérykolwiek z jego sktadnikow,
lekarz zdecyduje o ponownym podaniu leku FEIBA NF tylko po doktadnym rozwazeniu ryzyka

i spodziewanych korzysci i (lub) gdy nie mozna spodziewac si¢ wynikow leczenia za pomocg innej
terapii zapobiegawczej lub alternatywnych $rodkéw leczniczych.

- jesli u pacjenta wystapia znaczne zmiany ci$nienia krwi lub szybkosci t¢tna, trudno$ci
w oddychaniu, kaszel lub bol w klatce piersiowej. Nalezy natychmiast przerwaé wlew
i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz podejmie odpowiednie dziatania diagnostyczne
1 terapeutyczne.

- u pacjentow z hemofilig i obecnoscig inhibitora lub nabytymi inhibitorami na czynniki
krzepnigcia. Podczas leczenia lekiem FEIBA NF u tych pacjentdow moze wystepowac
zwigkszona tendencja do krwawien i jednoczesnie zwickszone ryzyko zatorowosci.

W trakcie leczenia lekiem FEIBA NF wystepowaly zaburzenia zakrzepowo-zatorowe, w tym rozsiane
wykrzepianie srodnaczyniowe (DIC), zakrzepica zylna, zatorowos$¢ ptucna, zawat migsnia sercowego
i udar. Niektore zaburzenia zakrzepowo-zatorowe wystepowaty w przypadku stosowania duzych



dawek leku FEIBA NF. Jednoczesne stosowanie rekombinowanego czynnika VIla moze zwigkszad
ryzyko wystgpienia zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Przypadki mikroangiopatii zakrzepowej zgtaszano w badaniu klinicznym emicizumabu, w ktérym
pacjenci otrzymywali lek FEIBA NF jako cze$¢ schematu leczenia krwawienia przetomowego.

W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa okreslone srodki
zapobiegajace zakazeniom przenoszonym na pacjentow. Do tych §rodkow zalicza si¢ doktadng
selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewnic sie, ze ci, ktorzy sg w grupie ryzyka przenoszenia
zakazen sg wykluczeni oraz sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza
pod katem wirusow/zakazen. Wytworcy tych produktow w procesie przetwarzania krwi i osocza
wlaczaja takze etapy, ktore majg na celu inaktywacje lub usunigcie wirusow. Pomimo takich $rodkow,
w przypadku podawania lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to takze nieznanych lub niedawno wykrytych
wirusow lub innych rodzajow zakazen.

Podejmowane $rodki uwazane sg za skuteczne wobec wirusow ostonkowych, takich jak wirus HIV
(wywotujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B 1 wirus zapalenia watroby typu C, oraz
bezostonkowego wirusa zapalenia watroby typu A. Podejmowane $rodki mogg mie¢ ograniczong
warto$¢ wobec wirusow bezostonkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19
moze by¢ powazne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla 0séb z niedoborem odpornosci lub
zwigkszong erytropoeza (np. anemia hemolityczna).

U pacjentéw otrzymujacych regularnie lub kilkakrotnie czynnik VIII otrzymany z osocza ludzkiego,
nalezy rozwazy¢ zastosowanie odpowiednich szczepien (przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby
typu A i B).

Po podaniu duzych dawek leku FEIBA NF, przejsciowy wzrost biernie przenoszonych przeciwciat
przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B moze skutkowac
falszywie dodatnimi wynikami testow serologicznych.

Lek zawiera izohemaglutyniny, przeciwciala przeciwko czerwonym krwinkom, ktore biernie
przeniesione moga powodowac mylace wyniki testow serologicznych.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby podczas kazdorazowego podania pacjentowi dawki FEIBA NF zapisa¢
nazwe i numer serii leku w celu zachowania informacji o uzytych seriach.

FEIBA NF a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich obecnie i ostatnio przyjmowanych lekach, nawet tych
dostepnych bez recepty.

Nie przeprowadzono odpowiednich i dobrze kontrolowanych badan dotyczacych leczenia
skojarzonego lub sekwencyjnego z zastosowaniem FEIBA NF i rekombinowanego czynnika Vlla,
lekéw hamujacych fibrynolize lub emicizumabu.

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystgpienia incydentéw zakrzepowo-zatorowych w przypadku
roéwnoczesnego stosowania ukladowych lekow hamujacych fibrynolize takich jak np.: kwas
traneksamowy i1 kwas aminokapronowy w potaczeniu z FEIBA NF. Dlatego leki hamujace fibrynolize
nie powinny by¢ stosowane przez okoto 6 do 12 godzin po podaniu FEIBA NF.

W odniesieniu do dostgpnych danych z badan in vitro 1 obserwacji klinicznych, w przypadkach
jednoczesnego stosowania czynnika rekombinowanego VIla, nie mozna wykluczy¢ wystapienia
potencjalnej interakcji lekowej, ktora moze skutkowa¢ incydentem zakrzepowo-zatorowym.

Jezeli leczenie lekiem FEIBA NF jest rozwazane po tym jak pacjent otrzymywal emicizumab, pacjent
musi by¢ $cisle monitorowany przez lekarza prowadzacego.

Tak jak w przypadku wszystkich produktow leczniczych czynnikéw krzepnigcia, nie wolno mieszaé
leku FEIBA NF z innymi lekami przed podaniem; moze to niekorzystnie wptynac na skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania leku.



Zaleca sig¢, aby przed i po podaniu leku FEIBA NF, wejscie dozylne przeptukaé izotonicznym
roztworem sodu chlorku.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowa¢ FEIBA NF w czasie cigzy lub karmienia piersig. Z uwagi na
zwigkszone ryzyko zakrzepow podczas ciazy, lek FEIBA NF powinien by¢ stosowany wytacznie pod
$cista kontrolag medyczng i gdy jest to wyraznie wskazane.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano zadnego wplywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

FEIBA NF zawiera sod
Lek zawiera 80 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b dorostych.

3. Jak stosowac lek FEIBA NF

Liofilizowany proszek FEIBA NF rozpuszcza si¢ w zataczonym rozpuszczalniku i podaje dozylnie.
Lek FEIBA NF nalezy stosowac¢ Scisle z zaleceniem lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustala odpowiednig dawke i1 czestos¢ podawania indywidualnie dla kazdego pacjenta,
uwzgledniajac ciezkos$¢ zaburzenia krzepniecia krwi, umiejscowienie i rozlegtos¢ krwawienia oraz
ogolny stan pacjenta i jego reakcj¢ na lek. Nie wolno samodzielnie zmienia¢ ustalonego przez lekarza
dawkowania leku, ani przerywac jego podawania.

Jezeli w odczuciu pacjenta, lek dziata zbyt silnie lub zbyt stabo nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem
lub farmaceuts.

Przed podaniem nalezy ogrza¢ lek do temperatury pokojowej lub temperatury ciala, jesli jest to
konieczne.

Lek FEIBA NF nalezy przygotowac wylgcznie bezposrednio przed podaniem.

Przygotowany roztwor nalezy uzy¢ natychmiast (lek nie zawiera srodkéw konserwujacych).
Delikatnie miesza¢ ruchem obrotowym az do rozpuszczenia proszku. Nalezy upewnic sig, ze lek
FEIBA NF ulegt catkowitemu rozpuszczeniu, w przeciwnym razie przez filtr przyrzadu przejdzie
mniej jednostek FEIBA.

Nie nalezy stosowac roztworu, ktory jest metny lub zawiera osad. Nie uzywac roztworu z wczesniej
napoczetych fiolek.

Stosowac wytacznie dostarczony rozpuszczalnik (jalowa wode do wstrzykiwan) i zestaw do
sporzadzania roztworu.

Jezeli stosuje si¢ inny zestaw do sporzadzenia i podawania niz zataczony w opakowaniu FEIBA NF,
nalezy upewni¢ sig, ze uzyje si¢ wlasciwego filtra o wielkosci porow co najmniej 149 um.

Nie stosowac, jesli system utrzymujacy jalowos¢ lub opakowanie leku sa uszkodzone lub zepsute.
Odnotowac podanie leku na zatgczonej samoprzylepnej etykiecie.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z lokalnymi
przepisami.



Podanie 7 zastosowaniem igiel:

Sporzadzanie roztworu do wstrzyknieé

Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki w trakcie catej procedury.

1. Ogrza¢ zamknieta fiolke zawierajacg rozpuszczalnik (jatowa wode do wstrzykiwan) do
temperatury pokojowej, jesli to konieczne, np. uzywajac do ogrzania tazni wodnej przez kilka
minut (maks. 37°C).

2. Usung¢ kapsle ochronne z fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem (ryc. A ) i odkazi¢ gumowe
korki obu fiolek.
3. Przekrecajac i ciggnac, usung¢ ostonke z jednego konca zataczonej iglty dwustronnej (ryc. B).

Whbi¢ odstonigtg igle w korek gumowy fiolki z rozpuszczalnikiem (ryc. C).

4. Zdja¢ ostonke z drugiego konca igly dwustronnej zwracajac uwage by nie dotknac czesci
odstonigete;.

5. Odwroci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem do gory dnem nad fiolkg z proszkiem i wbi¢ wolny koniec
igly dwustronnej w gumowy korek fiolki z proszkiem (ryc. D). Rozpuszczalnik zostanie
wessany do fiolki z proszkiem na zasadzie prozni.

6. Rozlaczy¢ obie fiolki wyciagajac igle z fiolki z proszkiem (ryc. E). Delikatnie wstrzasna¢ lub
obraca¢ fiolka proszku w celu przyspieszenia procesu rozpuszczania.

7. Po zakonczeniu procesu rozpuszczania proszku wbic igte z odpowietrznikiem (ryc. F)

a powstata piana zniknie. Usuna¢ igle z odpowietrznikiem.

Wstrzykni¢cie/infuzja:

Przestrzega¢ zasad aseptyki w trakcie calej procedury.

1. Zdja¢ ostonke z zalaczonej igly z filtrem przekrecajac ja i nasadzi€ igle na sterylng strzykawke
jednorazowa. Pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. G).

2. Odtaczy¢ igle z filtrem od strzykawki i po zatozeniu dolaczonego zestawu infuzyjnego z igla
motylkowa (lub jednorazowg igla do wstrzykiwan) wstrzykna¢ roztwor powoli dozylnie. Do
kontrolowania szybkos$ci podawania moze by¢ stosowana pompa strzykawkowa.

i
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ryc. A rye.B  ryc.C rye.D ryc.E ryc. F ryc. G

Podanie 7 zastosowaniem BAXJECT II Hi-Flow

Sporzadzanie roztworu do wstrzyknieé
Nalezy przestrzega¢ zasad aseptyki w trakcie catej procedury.

1. Doprowadzi¢ fiolke z rozpuszczalnikiem (jatowg wodg do wstrzykiwan) do temperatury
pokojowej, jesli to konieczne, np. uzywajgc do ogrzania tazni wodnej przez kilka minut (maks.
37°0).

2. Usuna¢ kapsle ochronne z fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem i odkazi¢ gumowe korki obu
fiolek. Umiesci¢ fiolki na plaskiej powierzchni.

3. Otworzy¢ opakowanie urzagdzenia BAXJECT II Hi-Flow przez oderwanie papierowego
wieczka, nie dotykajac wnetrza (Ryc. a). Nie wyjmowac urzadzenia z opakowania.

4, Obroci¢ opakowanie do gory dnem i przebi¢ przezroczyste plastikowe ostrze przez korek fiolki

rozpuszczalnika (Ryc. b). Chwytajac opakowanie za krawedzie, zdjac¢ je z urzadzenia
BAXIJECT II Hi-Flow (Ryc. c). Nie usuwac niebieskiej zatyczki z urzadzenia BAXJECT II
Hi-Flow.

5. BAXIJECT II Hi-Flow potaczony z fiolka z rozpuszczalnikiem odwroci¢ tak, aby fiolka
z rozpuszczalnikiem znajdowala si¢ nad urzadzeniem. Przebi¢ biate plastikowe ostrze przez



korek fiolki z proszkiem FEIBA NF. Pod wplywem prozni rozpuszczalnik zostanie wessany do
fiolki z proszkiem FEIBA NF (Ryc. d).

6. Miesza¢ delikatnie, ruchem obrotowym, ale bez wstrzasania, az do catkowitego rozpuszczenia
produktu. Nalezy upewni¢ si¢, czy FEIBA NF ulegt catkowitemu rozpuszczeniu —
W przeciwnym razie substancja czynna nie przejdzie przez filtr urzadzenia.

Ryc. a Ryc. b Ryc. ¢

Wstrzykniecie/infuzja

Przestrzega¢ zasad aseptyki w trakcie calej procedury

1. Usuna¢ niebieska zatyczke z urzadzenia BAXJECT II Hi-Flow. Sci$le potaczyé strzykawke
z BAXJECT II Hi-Flow (NIE NABIERAC POWIETRZA DO STRZYKAWKI) W celu
zapewnienia szczelnego potaczenia pomigdzy strzykawka a urzadzeniem BAXJECT II Hi-Flow
szczegoblnie zaleca si¢ stosowanie strzykawki z koncowka typu luer (mocujac strzykawke nalezy
ja obréci¢ w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara az do momentu zatrzymania)
(Ryc. e).

2. Odwroci¢ zestaw, tak aby roztwodr znajdowat si¢ na gorze. Pobraé roztwor do strzykawki,

POWOLI pociggajac ttok w tyt i upewniajac si¢, Zze potaczenie pomigdzy strzykawka

a urzadzeniem BAXJECT II Hi-Flow jest szczelne a strzykawka umocowana przez caly czas

pobierania roztworu (Ryc. f).

Odtaczy¢ strzykawke.

4. Jesli w strzykawce pojawi sie spieniony roztwor, nalezy odczeka¢ do czasu zniknigcia piany.
Roztwér powoli podawaé dozylnie uzywajac zestawu infuzyjnego (lub iglty do wstrzykiwan
jednorazowego uzytku). Do kontrolowania szybkosci podawania moze by¢ stosowana pompa
strzykawkowa.
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Ryc.d Ryc. e Ryc. f

Nie nalezy przekraczaé szybkosci 2 jednostek FEIBA na kg mc. na minute.

W przypadku przyjecia wiekszej dawki niz zalecana:

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza. Przedawkowanie FEIBA NF moze zwigkszy¢ ryzyko
dziatah niepozadanych, takich jak stany zakrzepowo-zatorowe (tworzenie zakrzepow krwi, ktore
przemieszczaja si¢ w naczyniach krwionosnych), koagulopatia ,,ze zuzycia” (zaburzenie krzepnigcia
krwi DIC) lub zawat serca.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Nastegpujace czgstosci zostaty uzyte do oceny dziatan niepozadanych:

Bardzo czesto: moze dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb

Czesto: moze dotyczy¢ do 1 na 10 osdb

Niezbyt czgsto: moze dotyczy¢ do 1 na 100 os6b

Rzadko: moze dotyczy¢ 1 na 1000 osoéb

Bardzo rzadko: moze dotyczy¢ do 1 pacjenta na 10 000 os6b

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych

W badaniach klinicznych nast¢pujace dziatania niepozadane zgtaszano, jako czeste:
Nadwrazliwos¢,

Bol glowy,

Zawroty glowy,

Niedocisnienie,

Wysypka

Dodatni wynik przeciwcial przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby
typu B.

W badaniach przeprowadzonych po wprowadzeniu leku do obrotu nastgpujace dziatania niepozadane
zglaszano z czesto$cig nieznang:

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego: rozsiane wykrzepianie §rédnaczyniowe (DIC); wzrost miana
inhibitora

Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje alergiczne, swedzaca wysypka skorna na catym
ciele (pokrzywka)

Zaburzenia ukladu nerwowego: uczucie zdretwienia konczyn (niedoczulica), nieprawidtowe lub
ostabione czucie (parestezje), udar (udar zakrzepowy, udar zatorowy), sennos¢, zaburzenia smaku

Zaburzenia serca: atak serca (zawatl serca), palpitacje serca (czgstoskurcz)

Zaburzenia naczyn: powstawanie zakrzepow, ktdre przemieszczajg si¢ w naczyniach krwionosnych
(zdarzenia zakrzepowo-zatorowe), wzrost cisnienia krwi (nadci$nienie), nagle zaczerwienienie

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: zator tgtnicy ptucnej (zatorowos¢
phucna), zwezenie drog oddechowych (skurcz oskrzeli), §wiszczacy oddech, kaszel, brak tchu
(dusznosc)

Zaburzenia zoladka i jelit: wymioty, biegunka, dyskomfort w jamie brzusznej, nudnosci

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: uczucie zdrgtwienia twarzy, obrzgk twarzy, jezyka i warg
(obrzegk naczynioruchowy), swedzaca wysypka na catym ciele (pokrzywka), swedzenie (Swiad)

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: bol w miejscu podania, ogdlne zte samopoczucie,
uczucie goraca, dreszcze, goraczka, bol w klatce piersiowej, dyskomfort w klatce piersiowej

Badania diagnostyczne: spadek cis$nienia krwi




Szybkie podanie dozylne moze wywota¢ ktujacy bol oraz dretwienie twarzy i konczyn, a takze spadek
ci$nienia krwi.

Zawaly serca wystepowaty po podaniu dawek przekraczajacych maksymalng dawke dobowg i (lub) po
dhugotrwatym stosowaniu i (lub) w przypadku istnienia czynnikdéw ryzyka predysponujacych do
zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywacé lek FEIBA NF
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Przechowywac lek w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie nalezy stosowac leku FEIBA NF po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera FEIBA NF

Proszek

- Substancjg czynng jest czynnik VIII z aktywnoS$cig omijajacg inhibitor. 1 fiolka zawiera 1000 j.
czynnika VIII z aktywnoscig omijajacg inhibitor w 400-1 200 mg biatka ludzkiego osocza.

- FEIBA NF zawiera takze czynniki I, IX, 1 X gtownie w postaci nieaktywowanej oraz aktywowany
czynnik VII. Antygen koagulacyjny czynnika VIII (F VIII C:Ag) oraz czynniki uktadu kalikreina-
kininy sg obecne tylko w sladowych ilosciach lub w ogole nie wystepuja.

- Pozostate sktadniki leku to: sodu chlorek i sodu cytrynian

Rozpuszczalnik
- woda do wstrzykiwan

Jak wyglada FEIBA NF i co zawiera opakowanie
Lek wystepuje w postaci liofilizowanego proszku lub miatkiej substancji stalej o kolorze biatawym
lub bladozielonym.



Proszek i rozpuszczalnik dostarczane sg w szklanych fiolkach zamknig¢tych gumowymi korkami.
Wartos¢ pH roztworu po rekonstytucji wynosi miedzy 6,8 i 7,6.

Wielkosé opakowania: 1 zestaw

Zawartosé opakownia (7 igltami):

1 fiolka z 1000 j. FEIBA NF zamknigta gumowym korkiem

1 fiolka z 20 ml wody do wstrzykiwan, zamkni¢ta gumowym korkiem
1 igta dwustronna

1 igla z odpowietrznikiem

1 strzykawka jednorazowego uzytku

1 igta do wstrzykiwan

1 igla z filtrem

1 igta motylkowa (zestaw infuzyjny z igla motylkowa)

Zawartosé opakownia (; BAXJECT Il Hi-Flow):

1 fiolka z 1000 j. FEIBA NF, zamknigta gumowym korkiem

1 fiolka z 20 ml wody do wstrzykiwan, zamkni¢ta gumowym korkiem

1 BAXJECT II Hi-Flow - bezigtowy przyrzad przenoszacy, stuzacy do przenoszenia do strzykawki
1 mieszania lekow zawartych w dwoch fiolkach

1 strzykawka jednorazowego uzytku

1 igta do wstrzykiwan

1 igta motylkowa (zestaw infuzyjny z igla motylkowa)

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytworca:
Baxter AG, Industriestrasse 67, A-1220 Wieden, Austria
Takeda Manufacturing Austria AG, Industriestrasse 67, 1221 Wieden, Austria

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Leczenie powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
hemofilii.

Dawkowanie

Dawkowanie oraz czas leczenia zaleza od cigzkos$ci zaburzenia krzepnigcia, umiejscowienia

i rozlegto$ci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Dawka, jak roéwniez czg¢stos¢ podawania powinny by¢ zawsze ukierunkowane na skuteczno$é
kliniczng w danym przypadku.

Ogolnie zaleca si¢ dawke 50-100 jednostek FEIBA na kg masy ciata (mc.), jednakze nie nalezy
przekracza¢ jednorazowo dawki 100 j./kg mc., ani dawki maksymalnej dobowej 200 j./kg mc., chyba
ze ciezkos$¢ krwawienia wymaga i uzasadnia uzycie wickszych dawek.

Z uwagi na czynniki specyficzne dla danego pacjenta odpowiedz na zespot czynnikéw z aktywnoscia
omijajacg inhibitor czynnika VIII moze by¢ rézna, a w okre§lonym przypadku krwawienia u pacjenta,



u ktorego odpowiedz na jeden z czynnikow jest niedostateczna, nalezy rozwazy¢ uzycie innego
czynnika.

Drzieci i mlodziez
Doswiadczenie ze stosowaniem u dzieci w wieku ponizej 6 lat jest ograniczone; schemat dawkowania,
jest taki sam jak dla dorostych, nalezy dostosowaé do stanu klinicznego dziecka.

1) Krwotoki samoistne

Krwotoki do stawow, mies$ni i tkanek miekkich

W przypadkach matych lub umiarkowanych krwawien zaleca si¢ dawke 50-75 j./kg mc.

w 12 godzinnych odstepach.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do czasu uzyskania wyraznych objawow poprawy klinicznej, takich jak
ustapienie bolu, zmniejszenie obrzeku lub uruchomienie stawu.

W przypadkach duzych krwotokéw do migsni i tkanek migkkich, takich jak krwotoki do przestrzeni
zaotrzewnowej, zaleca si¢ dawki 100 j./kg mc. w 12 godzinnych odstgpach.

Krwotoki z blon $luzowych

Zaleca si¢ dawke 50 j./kg mc. co 6 godzin z rownoczesng doktadng obserwacjg pacjenta (obserwacja
powierzchni krwawigcej, powtarzane oznaczenia hematokrytu u pacjenta). Jezeli krwawienie nie
ustanie, dawke mozna zwiekszy¢ do 100 j./kg mc. Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki
dobowej 200 j./kg mc.

Inne ci¢zkie krwotoki

W ciezkich krwotokach, takich jak krwawienie do centralnego uktadu nerwowego, zaleca si¢ dawke
100 j./kg mc. w 12 godzinnych odstgpach. W indywidualnych przypadkach mozna podawac

FEIBA NF w 6 godzinnych odstgpach do czasu uzyskania wyraznej poprawy klinicznej. Nie nalezy
przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 200 j/’kg mc.!

2)  Zabiegi chirurgiczne

Podawac 50-100 j./kg mc. w odstepach 6 godzinnych zwracajac uwage, by nie przekroczy¢
maksymalnej dawki dobowej.

3) Profilaktyka

. Leczenie profilaktyczne krwawien u pacjentow z wysokim mianem inhibitora i czestymi
krwawieniami, u ktérych indukcja stanu tolerancji immunologicznej (ITI) nie powiodta si¢ lub
nie jest rozwazana:

Zaleca si¢ dawke 70 — 100 j./kg mc. co drugi dzien. Jezeli krwawienie u pacjenta nie ustepuje,
dawke mozna zwiekszy¢ do 100 j./kg mc. podawanych codziennie, lub stopniowo ja
zmniejszac.

° Leczenie profilaktyczne krwawien u pacjentow z wysokim mianem inhibitorow w trakcie
indukcji stanu tolerancji immunologicznej (ITI):
Lek FEIBA NF mozna podawa¢ w jednocze$nie z koncentratami czynnika VIII, w dawkach
50-100 j./kg mc. dwa razy na dobe, az miano inhibitora czynnika VIII obnizy si¢ do <2 j.B.*

*1 jednostka Bethesda definiowana jest jako ilo$¢ przeciwciata, ktore zmniejsza o 50% aktywnos¢ czynnika VIII

w $wiezym normalnym osoczu ludzkim po 2 godzinach inkubacji w 37°C.

Monitorowanie

Z uwagi na ztozony mechanizm dziatania, nie jest dostepny zaden sposob bezposredniego
monitorowania substancji czynnych. Badania uktadu krzepnigcia takie jak czas krzepnigcia krwi
(WBCT), tromboelastogram (TEG, r- wskaznik) i aPTT zwykle pokazujg mate zmiany i mogg nie
odzwierciedla¢ poprawy klinicznej. Z tego powodu badania te majg bardzo ograniczong warto$¢
w monitorowaniu leczenia lekiem FEIBA NF.
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Sposéb podawania
Lek FEIBA NF nalezy podawaé powoli dozylnie (nie szybciej niz 2 j./kg mc. na minute).

FEIBA NF nalezy przygotowa¢ bezposrednio przed podaniem.
Roztwor nalezy uzy¢ natychmiast (nie zawiera srodkow konserwujgcych). Nie nalezy stosowaé
roztworu, ktory jest metny lub zawiera osad.

Niewykorzystane pozostatosci roztworu nalezy usuna¢ zgodnie z obowigzujaca procedurs.

Monitorowanie leczenia

Nie nalezy przekracza¢ jednorazowych dawek wynoszacych 100 j./kg mc. oraz dawki dobowej
200 j./kg mc. Pacjenci otrzymujacy wigcej niz 100 j./kg mc. muszg by¢ monitorowani pod katem
wystapienia DIC i (lub) ostrej choroby wiencowej. Duze dawki FEIBA NF powinny by¢ podawane
jedynie przez okres niezbedny do zatrzymania krwawienia.

W przypadkach wystgpienia znaczacych zmian ci$nienia krwi, szybkos$ci tetna, zaburzen oddychania,
bolu w klatce piersiowej 1 kaszlu nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie leku i zastosowaé
odpowiednie zabiegi diagnostyczne i terapeutyczne.

Wynikami laboratoryjnymi wskazujacymi na DIC sa: zmniejszenie zawartos$ci fibrynogenu, obnizenie
liczby ptytek krwi oraz obecno$¢ produktow degradacji fibryny/fibrynogenu (FDP).

Dalszymi objawami wystapienia DIC sg znaczne wydtuzenie czasu trombinowego, protrombinowego
lub aPTT. U pacjentdow cierpiacych na hemofili¢ powiktang obecnos$cia inhibitora lub u pacjentow

z nabytymi inhibitorami czynnikow VIII, IX, X i XI, aPTT moze by¢ wydtuzony w zwiazku z samym
zaburzeniem krzepnigcia.

Podawanie leku FEIBA NF pacjentom z inhibitorami moze skutkowa¢ poczatkowo anamnestycznym
wzrostem poziomo6w inhibitora. Pod wptywem dalszego podawania FEIBA NF poziom inhibitora
moze zmniejszac si¢ z uptywem czasu. Dane kliniczne i literaturowe wskazuja, ze skuteczno$¢ FEIBA
NF nie ulega zmniejszeniu.

Podczas podawania FEIBA NF, u pacjentow cierpigcych na hemofili¢ powiktang obecnoscia
inhibitora lub u pacjentdw z nabytymi inhibitorami czynnikdéw krzepnigcia, moze wystapic
rownoczesnie sklonno$¢ do krwawien, jak i zwigkszone ryzyko zakrzepicy.

Badania laboratoryjne i skutecznos¢ kliniczna

Wyniki badan laboratoryjnych in vitro do oceny skutecznosci leczenia, takie jak aPTT, czas
krzepnigcia krwi i tromboelastogram (TEG) moga nie odzwierciedla¢ poprawy klinicznej. Z tego
powodu proby przywrdcenia prawidlowych wartosci tych parametrow poprzez zwigkszanie dawek
FEIBA NF mogg by¢ zawodne i nalezy ich unika¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia DIC
spowodowanego przedawkowaniem.

Znaczenie liczby plytek krwi

W przypadku niedostatecznej odpowiedzi na leczenie lekiem FEIBA NF zaleca si¢ oznaczenie liczby
plytek krwi, poniewaz wystarczajaca liczba czynno$ciowo sprawnych ptytek jest niezbedna do
skutecznosci leku FEIBA NF.

Dodatkowe inofrmacje dotyczace przyrzadu Baxject II Hi-Flow:
- Przyrzad jest poddany sterlizacji promieniowaniem gamma.

- Wylgcznie do jedorazowego uzycia.
- Nie zawiera lateksu.

@ Nie stosowa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania.

BAXIJECT i FEIBA s3 zastrzezonymi znakami towarowymi Baxalta Incorporated.
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