ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Wilate 500, 500 j.m. VWF / 500 j.m. FVIII, proszek i rozpuszczalnik do sporzgdzania roztworu
do wstrzykiwan

Wilate 1000, 1000 j.m. VWF / 1000 j.m. FVIIIl, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan

Ludzki czynnik von Willebranda / ludzki VIII czynnik krzepnigcia

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

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrécic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Wilate i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Wilate
3. Jak stosowa¢ Wilate

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Wilate

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Wilate i w jakim celu sie go stosuje

Wilate nalezy do grupy lekow nazywanych czynnikami krzepnigcia i zawiera ludzki czynnik von
Willebranda (VWEF) i VIII czynnik krzepnigcia. Te dwa biatka biorg udzial w krzepnieciu krwi.

Choroba von Willebranda

Wilate jest stosowany w leczeniu i zapobieganiu krwawien u pacjentow z chorobg von
Willebranda (VWD), ktora w zasadzie jest grupg spokrewnionych choréb. VWD jest
zaburzeniem ukladu krzepnigcia, w wyniku ktorego krwawienie moze trwac dtuzej niz jest to
przewidywane. Jest to zalezne albo od braku czynnika von Willebranda we krwi albo od jego
nieprawidlowego dzialania.

Hemofilia A

Wilate jest stosowany w leczeniu 1 zapobieganiu krwawien u pacjentow z hemofilig A. Jest to
stan, w ktérym wystepuje przedtuzone krwawienie. Jest to zalezne od wrodzonego braku
czynnika V11 we krwi.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem Wilate

Kiedy nie stosowaé¢ Wilate

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na ludzki czynnik von Willebranda, VIl czynnik
krzepnigcia, lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie
6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania Wilate nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

e Wilate, jak kazdy lek, ktory jest wytwarzany z ludzkiej krwi (zawierajacy biatka) i
wstrzykiwany jest do naczynia (podawany dozylnie) moze wywotywaé reakcje alergiczne.
Nalezy zwréci¢ uwage na wezesne objawy reakcji alergicznych (nadwrazliwoscei) takich jak:
pokrzywka, wysypka skorna, uczucie ucisku w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, spadek
cisnienia krwi lub anafilaksja (gdy ktorykolwiek lub wszystkie objawy pojawiaja sie
gwaltownie 1 sg nasilone). W przypadku wystgpienia tych objawoéw nalezy natychmiast
zaprzestac¢ stosowania leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

e W przypadku lekéw wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza stosuje si¢ odpowiednie
metody zapobiegajace przeniesieniu zakazen na pacjentdéw. Obejmuja one: $cistg selekcje
dawcow krwi 10socza w celu wyeliminowania nosicieli zakazen, badanie poszczego6lnych
donacji ipuli osocza w kierunku specyficznych markerow wirusowych/infekcji, a takze
wlaczenie do procesu produkcji metod majacych na celu inaktywacj¢ lub usuwanie wirusow.
Pomimo tego, w przypadku podawania lekéw otrzymywanych z ludzkiej krwi lub osocza, nie
mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia czynnika zakaznego. Dotyczy to takze
nieznanych lub nowo pojawiajacych si¢ wiruséw oraz innych typow zakazen.

Zastosowane metody sa uwazane za skuteczne w stosunku do wiruséw otoczkowych takich
jak: ludzki wirus uposledzenia odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i wirus
zapalenia watroby typu C oraz do bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A.
Zastosowane metody moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ w stosunku do wirusow
bezotoczkowych takich jak parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne u kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) oraz u
pacjentow z zaburzeniami odpornosci lub pacjentéw z pewnymi typami niedokrwistosci (np.
niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa lub w stanach nieprawidtowego rozpadu krwinek
czerwonych krwi).

Stanowczo zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podawaniu pacjentowi Wilate odnotowaé
nazwe i numer serii produktu w celu zachowania zapisu uzytych serii.

Szczepienia przeciwko zapaleniu watroby typu A 1 B mogg by¢ zalecone przez lekarza w
przypadku regularnego lub powtarzanego stosowania otrzymywanych z osocza czynnika von
Willebranda i czynnika VIII.

Choroba von Willebranda (VWD)

e Patrz punkt 4 (choroba von Willebranda (VWD)) w celu zapoznania si¢ z dzialaniami
niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem choroby von Willebranda.

Hemofilia A
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Tworzenie inhibitoréw (przeciwcial) jest znanym powiklaniem, ktore moze wystepowaé w
trakcie leczenia wszystkimi lekami zawierajagcymi czynnik VIII. Inhibitory te, zwlaszcza przy
wysokich st¢zeniach, przerywaja prawidtowe leczenie 1 pacjent bedzie uwaznie monitorowany
pod katem wytwarzania tych inhibitorow. Jezeli krwawienie u pacjenta nie jest prawidlowo
kontrolowane przy uzyciu leku Wilate, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

e Patrz punkt 4 (Hemofilia A) w celu zapoznania si¢ z dzialaniami niepozadanymi
zwigzanymi z leczeniem hemofilii A.

Wilate a inne leki

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

Nie stwierdzono wystepowania interakcji Wilate z innymi lekami. Mimo to, nalezy
poinformowac lekarza o stosowaniu lub ostatnio przyjmowanych innych lekach (wiaczajac w to
leki dostgpne bez recepty).

Nie nalezy miesza¢ Wilate z innymi lekami podczas wstrzykiwania.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
Wilate zawiera séd

Ten lek zawiera do 58,7 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) na fiolkg 500 j.m.
czynnika von Willebranda i czynnika VIII i do 117,3 mg sodu na fiolke 1000 j.m. czynnika von
Willebranda i czynnika VIII na fiolkg¢. Odpowiada to, odpowiednio, 2,94% i 5,87%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac¢ Wilate

Wilate powinien by¢ wstrzykiwany do naczynia (podawany dozylnie) po rozpuszczeniu w
zalaczonym rozpuszczalniku. Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem personelu
medycznego.

Dawkowanie

Dawka i czestos¢ podawania powinny by¢ ustalone przez lekarza indywidualnie dla kazdego
pacjenta. Nalezy zawsze stosowa¢ Wilate zgodnie z zaleceniami lekarza. Nalezy skonsultowac
si¢ z lekarzem lub farmaceutg w przypadku jakichkolwiek watpliwosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Wilate

Nie obserwowano objawow przedawkowania ludzkiego czynnika von Willebranda lub czynnika
VIII. Jednakze nie powinno si¢ przekracza¢ zalecanej dawki.

Pominiecie zastosowania Wilate

Nie nalezy stosowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku innych pytan dotyczacych
sposobu uzycia preparatu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Wilate moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystepuja.

e Cho¢ niezbyt czesto, reakcje nadwrazliwosci lub alergiczne byty obserwowane. Moga one
obejmowac:

uczucie pieczenia i klucia w miejscu podania, dreszcze, zaczerwienienie, bol glowy, wysypke
(pokrzywke), spadek cisnienia tegtniczego krwi (hipotensja), uczucie zmeczenia (letarg),
nudno$ci, niepokdj, przyspieszenie tetna (tachykardia), uczucie ucisku w klatce piersiowe;,
uczucie mrowienia, wymioty, $wiszczacy oddech, nagly obrzek roznych czesci ciata (obrzgk
naczynioruchowy).

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z wyzej
wymienionych objawow.

Nalezy przerwac stosowanie Wilate i natychmiast wezwa¢ lekarza w przypadku wystapienia
objawow obrzeku naczynioruchowego, takich jak:

o obrzek twarzy. jezyka lub gardla

o trudnos$ci w potykaniu

o pokrzywki i trudnosci w oddychaniu

e Obserwowano takze wystepowanie goraczki, chociaz zdarza si¢ to niezbyt czesto.

e Moze takze wystgpi¢ bol brzucha, bol plecow, bol w klatce piersiowej, kaszel kaszel i
zawroty glowy, ale czgsto$¢ wystepowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana.

e W bardzo rzadkich przypadkach nadwrazliwo$§¢ moze prowadzi¢ do ciezkich reakcji
alergicznych zwanych anafilaksja (gdy ktorykolwiek lub wszystkie powyzsze objawy
pojawiaja si¢ gwaltownie lub sg nasilone), do ktérych mozna zaliczy¢ wstrzas. W przypadku
wstrzasu anafilaktycznego nalezy zastosowac odpowiednie postgpowanie medyczne w terapii
wstrzgsu.

Choroba von Willebranda (VWD)

e W przypadku stosowania produktéw czynnika von Willebranda zawierajacych czynnik VIII,
gdy leczenie jest ciagle, moze dochodzi¢ do nadmiernego wzrostu poziomu czynnika VIII we
krwi. To moze powodowac¢ wzrost ryzyka zaburzen przeptywu krwi (zakrzepice).

Dlatego pacjenci z podwyzszonym klinicznym lub laboratoryjnym ryzykiem powinni by¢
monitorowani pod wzgledem wczesnych objawdw zakrzepicy. O leczeniu zapobiegawczym

(profilaktycznym) powiktan zakrzepowych powinien zadecydowaé lekarz zgodnie z
istniejgcymi zaleceniami.
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e U pacjentéw z chorobg von Willebranda (gtdéwnie typu 3), moze dochodzi¢ do powstawania
przeciwcial neutralizujacych (inhibitorow) czynnika von Willebranda w trakcie leczenia z
zastosowaniem tego czynnika. W bardzo rzadkich przypadkach inhibitory moga odpowiadac
za nieskutecznos$¢ dziatania Wilate.

W przypadku przedtuzania si¢ krwawienia nalezy wykona¢ badania w kierunku inhibitorow.

Inhibitory moga wplywa¢ na wzrost ryzyka wystepowania reakcji alergicznych (wstrzasu
anafilaktycznego). W przypadku wystepowania reakcji alergicznych nalezy przeprowadzic¢
badania na obecnos¢ inhibitorow.

W  przypadku wystepowania inhibitorow nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
dos$wiadczonym w leczeniu zaburzen krzepnigcia. Nalezy rozwazy¢ inny rodzaj leczenia,
ktoéry moze by¢ zastosowany w przypadku wysokiego miana inhibitorow.

Hemofilia A

oW przypadku dzieci nieleczonych wczesniej lekami zawierajacymi czynnik VIII,
przeciwciala blokujace (patrz punkt 2) moga powstawaé bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10
pacjentow). Jednak u pacjentéw, ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150
dni leczenia), ryzyko jest niezbyt cz¢ste (mniej niz 1 na 100 pacjentow). Jezeli tak sig¢ stanie,
leki pacjenta moga przesta¢ dziata¢ prawidlowo i u pacjenta moze wystapi¢ utrzymujace si¢
krwawienie. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Inhibitory
moga wplywaé na wzrost ryzyka wystgpowania reakcji alergicznych (wstrzasu
anafilaktycznego). W przypadku wystepowania reakcji alergicznych nalezy przeprowadzi¢
badania na obecno$¢ inhibitorow.

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ do 1 na 100 uzytkownikow
Rzadko: moga wystapi¢ do 1 na 1 000 uzytkownikow

Bardzo rzadko: moga wystapi¢ do 1 na 10 000 uzytkownikow

Nie ma wystarczajacych danych, aby zaleca¢ podawanie Wilate u wczesniej nieleczonych
pacjentow.

Doswiadczenie w leczeniu dzieci ponizej 6 roku zycia produktem Wilate jest ograniczone.

Informacje zwigzane z ochrong przeciwko czynnikom wirusowym patrz punkt 2 (Ostrzezenia 1
$rodki ostroznosci).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio (szczegodty ponizej). Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywaé Wilate

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

Przechowywac proszek i rozpuszczalnik w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie uzywac¢ Wilate po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

Produkt moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) przez okres 2
miesigcy. W takim przypadku termin waznosci produktu wygasa wraz z koncem drugiego
miesigca po tym, jak produkt zostal wyjety z lodowki za pierwszym razem. Nowy termin
wazno$ci powinien zosta¢ zapisany przez pacjenta na opakowaniu zewnetrznym.

Proszek nalezy rozpusci¢ bezposrednio przed wstrzyknieciem. Wykazano stabilnos¢
sporzadzonego roztworu przez 4 godziny w temperaturze pokojowej. Jednakze w celu uniknigcia
zanieczyszczenia mikrobiologicznego, sporzadzony roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast i
nadaje si¢ wylacznie do jednorazowego uzycia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunaé¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacije

Co zawiera Wilate

- Substancjami czynnymi sg ludzki czynnik von Willebranda i ludzki VIII czynnik krzepnigcia.
- Pozostate sktadniki: Sodu chlorek, Glicyna, Sacharoza, Sodu cytrynian i Wapnia chlorek.
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan z 0,1% Polisorbatem 80.

Jak wyglada Wilate i co zawiera opakowanie
Liofilizowany proszek: biaty lub jasno z6tty proszek lub zbrylona masa.

Roztwoér po rozpuszezeniu: powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy.

Wilate jest dostarczany jako proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Dostepny jest w 2 wielkosciach opakowania:

e Wilate 500, 500 j.m. VWF i 500 j.m. FVIII, wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika
do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawierajagcego nominalnie 500 j.m. ludzkiego
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czynnika von Willebranda i 500 j.m. ludzkiego VIII czynnika krzepniecia w fiolce. Produkt
zawiera okoto 100 j.m. ludzkiego czynnika von Willebranda i 100 j.m. ludzkiego VIII
czynnika krzepnigcia po rozpuszczeniu w 5 ml wody do wstrzykiwan z 0,1% Polisorbatem
80 (rozpuszczalnik)

e Wilate 1000, 1000j.m. VWF i 1000j.m. FVII, wystepuje w postaci proszku i
rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan zawierajgcego nominalnie
1000 j.m. ludzkiego czynnika von Willebranda i 1000 j.m. ludzkiego VIII czynnika
krzepnigcia w fiolce. Produkt zawiera okoto 100 j.m. ludzkiego czynnika von Willebranda i
100 j.m. ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia po rozpuszczeniu w 10 ml wody do
wstrzykiwan z 0,1% Polisorbatem 80 (rozpuszczalnik)

Zawartos¢ opakowania

1 fiolka z liofilizowanym proszkiem

1 fiolka z rozpuszczalnikiem

1 opakowanie ze sprzetem do wstrzykniecia dozylnego (1 zestaw do transferu, 1 zestaw do
infuzji, 1 strzykawka jednorazowego uzytku)

2 waciki nasgczone alkoholem

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Octapharma (IP) SPRL

Allée de la Recherche 65

1070 Anderlecht

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji na temat tego produktu leczniczego, nalezy
zwroci¢ si¢ do lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Octapharma Poland Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 39a

02-672 Warszawa

Polska

tel.+48 22 489 52 28

fax +48 22 489 52 29

Wytworca

Octapharma Pharmazeutika
Produktionsges.m.b.H.
Oberlaaerstr. 235

A-1100 Wieden

Austria
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Data zatwierdzenia ulotki: 03/2021

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Belgia, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Estonia, Niemcy, Wegry, Irlandia, Wiochy,
totwa, Litwa, Luksemburg, Malta, Holandia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Stowacja,
Hiszpania, Wielka Brytania: Wilate 500/ Wilate 1000

Finlandia, Norwegia, Szwecja: Wilate

Dania: Wilnativ

Francja: Eqwilate 500/ Eqwilate 1000
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Instrukcja stosowania w domu

Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i doktadnie ich przestrzegac!
Nie stosowa¢ produktu Wilate po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.
Podczas opisanej ponizej procedury nalezy zachowaé warunki jatlowe!

Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy przygotowany roztwor produkt nie zawiera
czasteczek statych ani przebarwien.

Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy. Nie uzywaé roztwordéw, ktore sg
metne lub zawierajg czastki state.

Przygotowany roztwor zuzy¢ niezwtocznie w celu zapobiegnigcia skazeniu
mikrobiologicznemu.

Uzywac¢ wylacznie dostarczonego zestawu do wstrzykiwan. Stosowanie innego sprzetu do
wstrzykiwan/infuzji moze powodowaé¢ dodatkowe zagrozenia i niepowodzenie leczenia.

Instrukcja przygotowania roztworu:

1. Nie uzywaé produktu bezposrednio z lodowki. Pozostawi¢ rozpuszczalnik i proszek w
zamknietych fiolkach az do uzyskania temperatury pokojowe;j.

2. Usuna¢ wieczka z obu fiolek i wyczysci¢ gumowe korki jednym z dotaczonych wacikow
nasgczonych alkoholem.

3. Zestaw do transferu jest przedstawiony na ryc. 1. Umiescic¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na
plaskiej powierzchni i mocno przytrzymaé. Wziaé¢ zestaw do transferu i obroci¢ do gory
dnem. Umie$ci¢ niebieskg cz¢$¢ zestawu do transferu na goérze fiolki z
rozpuszczalnikiem i mocno wcisngé¢ az do zatrzasnigcia (ryc. 2 + 3). Nie obraca¢ podczas
podlaczania.

C_|_ D) Adapter

— fiolki
a____-->p zproszkiem

Adapter fiolki
L4/ s
— z rozpuszczalnikiem

’e (niebieska czes¢)

ryc. 1
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4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na plaskiej powierzchni i mocno
przytrzymaé. Wzig¢ fiolkg 2z rozpuszczalnikiem z
podigczonym zestawem do transferu i obréoci¢ ja do gory
dnem. Umiesci¢ biatg cze$¢ zestawu na gorze fiolki z
proszkiem i mocno wcisng¢ az do zatrzasniecia (ryc. 4). Nie
obraca¢ podczas podigczania. Rozpuszczalnik przeptywa
automatycznie do fiolki z proszkiem.

proszek

ryc. 4

5. Z nadal podiagczonymi obiema fiolkami delikatnie obracaé 8] _
fiolkg z proszkiem az produkt bedzie rozpuszczony. oepuszesani
Rozpuszczanie jest zakonczone w mniej niz 10 minut w
temperaturze pokojowej. Podczas przygotowania moze
powsta¢ nieznaczna piana. Rozkreci¢ zestaw do transferu na
dwie czgéci (ryc. 5). Piana zniknie.

Wyrzuci¢ pustg fiolke z rozpuszczalnikiem razem z niebieska
czescig zestawu do transferu.

10/12



Instrukcja wykonywania wstrzykniecia:

Jako s$rodek ostroznosci nalezy przed wstrzyknigciem i w czasie wstrzyknigcia zbadaé tetno. W
przypadku znacznego zwigkszenia czgsto$ci tetna nalezy zmniejszy¢ szybkos$¢ wstrzykiwania lub
przerwac podawanie leku na krotki czas.

1. Podlaczy¢ strzykawke do biatej czgsci zestawu do transferu. Obrocié fiolke do gory dnem
I pobrac¢ roztwor do strzykawki (ryc. 6).
Roztwor w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko opalizujacy.
Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymacé tlok strzykawki (trzymajac w dot) i wyjaé
strzykawke z zestawu do transferu (ryc. 7).

Wyrzucié¢ pustg fiolke z rozpuszczalnikiem razem z biata czgsécig zestawu do transferu.

‘ proszek

ryc. 7

2. Oczys$ci¢ wybrane miejsce wstrzyknigcia jednym z dofaczonych wacikow nasaczonych
alkoholem.

3. Podlaczy¢ dostarczony zestaw do infuzji do strzykawki.

4. Wprowadzi¢ igle do wybranej zyly. W przypadku uzycia opaski uciskowej w celu
uwidocznienia zyly nalezy rozluzni¢ opaske przed rozpoczgciem wstrzykiwania produktu
Wilate.

Krew nie moze przedosta¢ si¢ do strzykawki z powodu ryzyka wytworzenia si¢ skrzepow

fibryny.

5. Roztwor wstrzykiwaé powoli do zyly, nie szybciej niz 2-3 ml na minutg.
W przypadku uzywania wigcej niz jednej fiolki proszku Wilate do jednego cyklu leczenia
mozliwe jest ponowne zastosowanie tej samej igly i strzykawki. Zestaw do transferu jest
przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.
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Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu czy zuzytych materialdéw nalezy usung¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Nie wolno miesza¢ lub wstrzykiwaé (stosujac ten sam zestaw do infuzji) Wilate z innymi
produktami leczniczymi.

Nalezy podawac¢ tylko przy pomocy dostarczonego zestawu do infuzji. Uzywanie innego zestawu
do wstrzykiwan lub infuzji moze powodowa¢ dodatkowe ryzyko i niepowodzenie leczenia
(czynnik von Willebranda i czynnik VIII mogg adsorbowa¢ do wewnetrznej powierzchni
niektorych zestawow infuzyjnych).
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