1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cluvot 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / infuzji
Cluvot 1250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / infuzji
2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Substancja czynna: Cluvot jest oczyszczonym koncentratem ludzkiego XIII czynnika krzepnigcia krwi
(FXIII) pochodzacego z osocza. Produkt wystepuje w postaci biatego proszku.

Kazda fiolka zawiera nominalnie 250 Iub 1250 j.m. ludzkiego XIII czynnika krzepniecia krwi pochodzacego
z osocza. Po rekonstytucji odpowiednio w 4 1 20 ml wody do wstrzykiwan Cluvot zawiera w przyblizeniu 62,5
j-m./ml ludzkiego XIII czynnika krzepnigcia krwi (250 j.m./4 ml i 1250 j.m./ 20ml) .

Swoista aktywnos$¢ produktu leczniczego Cluvot wynosi w przyblizeniu 6-10 j.m./ mg biatka.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan/infuzji.
Biaty proszek i przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Cluvot jest wskazany do stosowania u pacjentow dorostych, dzieci i mtodziezy

. w celu profilaktycznego leczenia wrodzonego niedoboru czynnika XIII oraz

o w postepowaniu okotooperacyjnym w celu leczenia krwawien podczas zabiegdw chirurgicznych
u pacjentdéw z wrodzonym niedoborem czynnika XIII.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie
1 ml odpowiada w przyblizeniu 62,5 j.m., a 100 j.m. jest rownowazne odpowiednio 1,6 ml.

Wazne:
Ilos¢ potrzebna do podania i czgsto$¢ podawania powinny by¢ zawsze dostosowane do skutecznosci klinicznej
u poszczeg6lnych pacjentow.

Dawkowanie
Dawkowanie powinno by¢ indywidualnie dobrane w zaleznosci od masy ciata, wynikéw badan
laboratoryjnych oraz stanu klinicznego pacjenta.

Rutynowy schemat dawkowania w profilaktyce

Dawka poczatkowa

o 40 jednostek miedzynarodowych (j.m.) na kilogram masy ciata.
. Szybkos¢ infuzji nie powinna by¢ wigksza niz 4 ml na minutg

Kolejne dawki



. Dawkowanie powinno by¢ ustalone w oparciu o biezacy poziom aktywnosci FXIII, dawki nalezy
podawac¢ w odstepach 28-dniowych (4 tygodnie) w celu utrzymania minimalnej aktywnosci F XIII na
poziomie ok. 5 do 20%.

. Zalecane dostosowanie dawkowania o +/- 5 j.m. na kg masy ciala nalezy obliczy¢ biorac pod uwagg
minimalny poziom aktywnosci F XIII jak pokazano w tabeli nr 1 oraz kliniczny stan pacjenta.
o Dostosowywanie dawkowania powinno by¢ prowadzone w oparciu o specyficzny, czuly test stosowany

do oznaczania poziomu F XIII. Przyktady dostosowywania przy uzyciu standardowego testu aktywnosci
Berichrom zostaty przedstawione w ponizszej tabeli nr 1.

Tabela 1 : Dostosowanie dawkowania przy uzyciu testu aktywnosci Berichrom

Minimalny poziom aktywno$ci czynnika XIII(%) | Zmiana dawkowania

Jeden poziom minimalny < 5% Zwicgkszenie o 5 jednostek na kg.
Poziom minimalny 5% do 20% Brak zmian

Dwa poziomy minimalne > 20% Zmniejszenie o 5 jednostek na kg.
Jeden poziom minimalny > 25% Zmniejszenie o 5 jednostek na kg.

Aktywno$¢ wyrazona w jednostkach jest oznaczana przy uzyciu testu aktywnos$ci Berichrom, odnoszacego si¢
do aktualnego Miedzynarodowego Standardu dla Osoczowego XIII Czynnika Krzepniecia Krwi. W zwigzku
z tym jednostka ta odpowiada Jednostce Migdzynarodowe;.

Profilaktyka przedooperacyjna.

Po ostatniej dawce zastosowanej w rutynowej profilaktyce, w przypadku planowanego zabiegu operacyjnego:

. Pomigdzy 21 a 28 dniem od ostatniej dawki - nalezy podac¢ pacjentowi petng dawke bezposrednio przed
zabiegiem chirurgicznym, a kolejna dawka profilaktyczna powinna zosta¢ podana 28 dni poznie;.
. Pomigdzy 8 a 21 dniem od ostatniej dawki- dodatkowa dawka (petna lub czgSciowa) moze zosta¢ podana

przed zabiegiem chirurgicznym. Dawka powinna by¢ uzalezniona od poziomu aktywnosci FXIII
pacjenta, jego stanu klinicznego i powinna by¢ dobrana zgodnie z okresem pottrwania produktu
leczniczego Cluvot.

. W ciggu 7 dni od ostatniej dawki — dodatkowe podanie moze nie by¢ potrzebne.

Dostosowanie dawkowania moze by¢ rézne od dawkowania zalecanego i powinno by¢ indywidualnie dobrane
w oparciu o poziom aktywno$ci F XIII i stan kliniczny pacjenta. Wszyscy pacjenci powinni by¢ $cisle
monitorowani podczas i po zabiegu chirurgicznym.

W zwigzku z powyzszym zaleca si¢ monitorowanie wzrostu poziomu aktywnosci F XIII poprzez
przeprowadzenie testu czynnika XIII. W przypadku powaznych zabiegow chirurgicznych oraz duzych
krwawien celem powinno by¢ osiggnigcie poziomu zblizonego do prawidtowych wartosci (osoby zdrowe:
70%-140%).

Dzieci i mlodziez

Dawkowanie i sposob podawania u dzieci i mtodziezy jest oparte o mase ciata i w zwiagzku z tym ogoélnie nie
odbiega od wytycznych dla dorostych. Dawkowanie i/lub czesto§¢ podawania dla kazdego pacjenta powinna
zawsze by¢ dobrana w oparciu o skutecznos¢ kliniczng i poziom aktywnosci FXIII.(Patrz takze punkt 5.1 oraz
5.2).

Pacjenci w podesztym wieku

Dawkowanie i sposob podawania u pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat) nie zostalty udokumentowane
w badaniach klinicznych.



Sposob podawania

Po rekonstytucji roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy. Przed podaniem, przygotowany
roztwor powinien by¢ ogrzany do temperatury pokojowej lub temperatury ciata. Dozylne wstrzyknigcie lub
wlew nalezy wykonywa¢ powoli do oddzielnego zestawu do wstrzykiwan/ infuzji (dostarczonego
z produktem), z szybkoscia komfortowa dla pacjenta. Szybko$¢ wstrzyknigecia lub infuzji nie powinna
przekracza¢ okoto 4 ml na minutg.

Nalezy obserwowac pacjenta pod katem wystgpienia jakichkolwiek reakcji natychmiastowych. Jezeli wystapia
jakiekolwiek reakcje, ktore moga by¢ zwigzane z podawaniem produktu leczniczego Cluvot, szybko$¢ infuzji
nalezy zmniejszy¢ lub przerwac¢ podawanie, w zalezno$ci od stanu klinicznego pacjenta.

W celu zapoznania si¢ z instrukcjg przeprowadzenia rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwo$cig na produkt leczniczy (z objawami takimi, jak
uogolniona pokrzywka, wysypka, spadek -cisnienia tetniczego, dusznosc), leki przeciwhistaminowe
i kortykosteroidy mogg by¢ podawane profilaktycznie.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Cluvot mozliwe jest wystgpienie reakcji nadwrazliwosci typu
alergicznego. Jezeli wystgpia objawy nadwrazliwosci (takie, jak wysypka, uogdlniona pokrzywka, ucisk
w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech, hipotensja lub anafilaksja), nalezy natychmiast przerwaé infuzje
produktu leczniczego Cluvot. W przypadku wstrzasu nalezy zastosowa¢ aktualne standardowe procedury
obowigzujace w leczeniu wstrzasu.

W przypadkach §wiezej zakrzepicy nalezy zachowaé ostrozno$¢ z powodu fibryno-stabilizacyjnego efektu
FXIII.

Immunogennosé

Tworzenie przeciwciatl neutralizujacych (inhibitorow) przeciwko F XIII zostat stwierdzony u pacjentow
przyjmujacych Cluvot. W zwigzku z tym pacjenci powinni by¢ monitorowani pod katem mozliwego
wytworzenia przeciwcial neutralizujgcych. Obecnos$¢ przeciwcial neutralizujacych (inhibitorow) moze
przejawiac si¢ jako niewlasciwa odpowiedz na leczenie. Jezeli nie zostang osiggnicte oczekiwane poziomy
aktywnosci osoczowego F XIII, lub pojawi si¢ krwawienie podczas stosowanej profilaktyki, nalezy zmierzy¢
stezenie przeciwcial neutralizujacych.

Informacja dla pacjentéw na diecie niskosodowej

Cluvot zawiera od 124,4 do 195,4 mg (5,41 do 8,50 mmol) sodu na dawke (40 j.m. /masg ciata - przy Sredniej
masie ciata 70 kg), jesli podano rekomendowana dawke (2800 j.m. = 44.8 ml) . Nalezy wzia¢ to pod uwage
u pacjentow bedacych na kontrolowanej diecie niskosodowe;j.

Bezpieczenstwo wirusowe

Zastosowano standardowe postgpowanie zabezpieczajace przed przenoszeniem zakazen poprzez podawanie
produktow leczniczych otrzymywanych z krwi lub osocza ludzkiego, do ktorego nalezy: selekcja dawcow,
badanie pojedynczych donacji i pul osocza na obecnos¢ markerow wirusow i zastosowanie skutecznych metod
inaktywacji/usuwania wirusdw w czasie procesu wytwarzania. Pomimo tego, nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci przeniesienia czynnikéw zakaznych po podaniu produktu leczniczego pochodzacego z krwi lub
osocza ludzkiego. To ryzyko dotyczy nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych czynnikdéw zakaznych.

Podjete srodki zabezpieczajace s uwazane za skuteczne w stosunku do otoczkowych wiruséw takich jak:
HIV, HBV, HCV oraz wirusow bezotoczkowych HAV i parwowirusa B 19.



Zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdym podawaniu pacjentowi, odnotowa¢ nazwe¢ oraz numer serii
produktu leczniczego, aby moc powiazaé pacjenta z dang seria leku.

Nalezy rozwazy¢ odpowiednie szczepienie (przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B) u pacjentow
otrzymujacych regularnie/okresowo produkty pochodzace z osocza ludzkiego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigzia

Ograniczone dane dotyczace klinicznego stosowania Cluvot w ciazy nie wykazaly zadnych negatywnych
skutkow zwigzanych z cigza oraz rozwojem embrionalnym i poporodowym. W przypadku konieczno$ci moze
by¢ rozwazone zastosowanie Cluvot w czasie cigzy.

Karmienie piersiq

Nie jest znany stopien przenikania Cluvot do ludzkiego mleka, jednak zwazywszy jego wysoka mase
czasteczkowa prawdopodobienstwo wydzielania z mlekiem matki jest bardzo niskie i z powodu jego
biatkowego charakteru absorpcja nienaruszonych czastek przez noworodka jest takze mato prawdopodobna.

W zwigzku z tym Cluvot moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Plodnosé
Brak danych dotyczacych wptywu Cluvot na plodno$é.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze dziatania niepozadane sg oparte o doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczego na rynek.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela przedstawia dziatania niepozadane zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA.
Czestos¢ wystepowania przedstawia si¢ w nastepujacy sposob: bardzo czesto:( > 1/10); czgsto: (> 1/100 do<
1/10); niezbyt czgsto:( > 1/1 000 do < 1/100); rzadko:( > 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko:( < 1/10 000)

Klasyfikacja ukladow i | Dzialanie niepozadane Czestosé

Narzadéw MedDRA

Zaburzenia ukladu | Reakcje alergiczno- | Rzadko

immunologicznego anafilaktyczne (jak
uogoblniona pokrzywka,

wysypka, obnizenie ci$nienia
krwi, dusznos¢)

Rozw¢j inhibitorow FXIII Bardzo rzadko
Zaburzenia ogo6lne 1 stany w | Wzrost temperatury Rzadko
miejscu podania leku

Jezeli pojawia si¢ reakcje alergiczno- anafilaktyczne, podawanie leku Cluvot powinno by¢ natychmiast
przerwane, i powinno zosta¢ rozpoczete odpowiednie leczenie. Powinny zosta¢ zastosowane aktualne
standardy medyczne stosowane w leczeniu wstrzasu.



Dzieci i mtodziez
Profil bezpieczenstwa dla dzieci i mtodziezy nie r6zni si¢ od zaobserwowanego w badaniach klinicznych
u dorostych.

Mozliwos¢ przeniesienia czynnikow zakaznych przedstawiono w punkcie 4.4.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych
Al Jerozolimskie 181C

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.
4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkow przedawkowania.

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki przeciwkrwotoczne
Kod ATC: B02B D07

Czynnik XIII taczy grype aminowg lizyny z glutaming przez uzycie jego funkcji enzymatycznej prowadzacej
do krzyzowego potaczenia czastek fibryny.

Krzyzowe laczenie i stabilizacja fibryny umozliwia penetracj¢ fibroblastow i wspomaga proces gojenia si¢
rany.

Dzieci i mtodziez

W badaniach klinicznych obejmujacych pacjentéw ponizej 18. roku zycia z wrodzonym niedoborem F XIII
profilaktyczne podawanie Cluvot co 28 dni bylo skuteczne w podtrzymywaniu minimalnych poziomow
aktywnosci F XIII w zakresie od 5% do 20%.

5.2  Wilas$ciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucja
Produkt jest podawany dozylnie, w zwiazku z tym jest natychmiast biodostepny, skutkujac uzyskaniem

stezenia w osoczu odpowiadajacego podanej dawce.

Eliminacja
U pacjentow z wrodzonym nidoborem F XIII biologiczny okres pottrwania zostal okreslony jako 6,6 + 2,29
dni (Srednia £+ SD). Cluvot jest metabolizowany w taki sam sposob jak endogenny XIII czynnik krzepnigcia.

Przeglad parametrow farmakokinetycznych (populacja dorostych / 18 lat i starsi) zostal przedstawiony
W ponizszej tabeli:



Parametry Mediana (min-maks)

AUC ss,0-inf (jednostki x godz/ml) 182,9 (133,5-300,2)
Cs.max(Jednostki/ml)* 0,9 (0,6-1,2)

C g5 min(Jednostki/ml)* 0,07 (0,0-0,16)

T max (godz.) 1,2 (0,7-4,2)

Okres pottrwania (dni) 7,8 (3,1-11,02)

CL (ml/godz/kg) 0,22 (0,13-0,30)
Vs (ml/kg) 49,4 (31,.65-62,91)
MRT (dni) 11,7 (5,7-17,02)

AUC ss,o.inf=0bszar pod krzywa stezenia w osoczu w czasie od 0 do nieskonczonosci w stanie rOwnowagi
*100% aktywnosci odpowiada 1 jednostce/ ml

Cgs.max : maksymalne stgzenie w stanie rOwnowagi

Css.min: minimalne stezenie w stanie rOwnowagi

Tmax : czas do maksymalnego stezenia

CL : klirens

Vs: objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi

MRT: $redni czas trwania

Dzieci 1 miodziez

W badaniach klinicznych dotyczacych stezenia koncentratu czynnika XIII (ludzkiego) obejmujacych 188
pacjentow, z ktorych 117 byto < 18. roku zycia w czasie rozpoczynania badan (1 miesigc do < 2 lat, n= 17;
2 do < 12 lat, n= 62; 12 do < 16 lat, n=30; 17 do 18 lat, n=8). W badaniach farmakokinetycznych PK 2002,
5 z 14 pacjentéw w przedziale wickowym od 2 do < 18 lat( 2-11 lat, n=3; 12-16 lat, n=2; 17-18 lat, n=0). U
pacjentow mtodszych niz 16 lat okres pottrwania byt krotszy i1 szybszy klirens (okres pottrwania: 5,7 = 1,00
dni; klirens: 0,291 £ 0,12 ml/godz/kg) w porownaniu do osoéb dorostych (okres pottrwania: 7,1 + 2,74 dni;
klirens: 0,22 = 0,07 ml/godz/kg).

U dzieci produkt ma krotszy okres pottrwania i szybszy klirens niz u dorostych. Poniewaz we wszystkich
grupach wiekowych dawkowanie jest ustalane indywidualnie w oparciu o masg¢ ciata pacjenta i minimalne
poziomy aktywnos$ci F XIII, nie ma potrzeby ustlania dawkowania w zaleznos$ci od wieku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Biatko zawarte w Cluvot pochodzi z ludzkiego osocza i odgrywa taka sama rolg jak biatka ludzkiego osocza.

Badania toksyczno$¢i przeprowadzone na zwierzgtach zarowno po pojedynczej dawce, jak i podaniu
wielkrotnym nie wykazaly potencjalnej toksyczno$ci Cluvot.

Nie przeprowadzano badan nad rozrodem i rozwojem embrionalno-ptodowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek:

Albumina ludzka

Glukoza jednowodna

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Rozpuszczalnik:



Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego Cluvot nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, rozcienczalnikami lub
rozpuszczalnikami z wyjatkiem tych, wymienionych w punkcie 6.6 oraz powinien by¢ on podawany za
pomoca oddzielnych zestawow infuzyjnych.

6.3  Okres waznoSci
3 lata.
Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci podanej na etykiecie i opakowaniu zewnetrznym.

Stabilnos¢ chemiczna i fizyczna roztworu po rekonstytucji zostata wykazana przez 24 godziny w temperaturze
< 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, produkt powinien zosta¢ natychmiast zuzyty. Jezeli nie
zostanie zuzyty natychmiast, przechowywanie w temperaturze pokojowej nie moze przekracza¢ 4 godzin.
Roztworu po rekonstytucji nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C)

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Fiolka 250 j.m.:

Proszek: fiolka z bezbarwnego szkta, zamknigta gumowym korkiem (z gumy bromobutylowej), aluminiowym
wieczkiem i plastikowym dyskiem.

Rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan): fiolka z bezbarwnego szkla.

Fiolka 1250 j.m.

Proszek: fiolka z bezbarwnego szkta, zamknigta gumowym korkiem (z gumy bromobutylowej), aluminiowym
wieczkiem i plastikowym dyskiem.

Rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan): fiolka z bezbarwnego szkta

Dostepne opakowania:

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 250 j.m.:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z 4 ml wody do wstrzykiwan

1 system do transferu 20/20 z filtrem (Mix2Vial)

Zestaw do podawania (opakowanie wewnetrzne):

1 strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 5 ml
1 zestaw do wktucia

2 waciki nasgczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Opakowanie z produktem leczniczym w dawce 1250 j.m.:
1 fiolka z proszkiem

1 fiolka z 20 ml wody do wstrzykiwan

1 system do transferu 20/20 z filtrem (Mix2Vial)



Zestaw do podawania (opakowanie wewnetrzne):

1 strzykawka jednorazowego uzytku o pojemnosci 20 ml
1 zestaw do wktucia

2 waciki nasgczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wskazowki ogdlne

Roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy. Po filtracji/pobraniu zawartosci fiolki (patrz ponizej)
produkt po rekonstytucji przed podaniem powinien by¢ poddany wizualnej ocenie; nalezy sprawdzi¢ czy nie
pojawily si¢ zadne zanieczyszczenia i czy nie nastgpita zmiana zabarwienia.

Nie stosowa¢ metnych roztworow i takich, ktore zawieraja ptatki lub czastki.

Rekonstytucja i pobieranie z fiolki musza by¢ przeprowadzone w warunkach aseptycznych.

Rekonstytucja

Doprowadzi¢ rozpuszczalnik do temperatury pokojowej. Zdjaé z fiolek zawierajacych proszek
i rozpuszczalnik plastikowe wieczka 1 przemy¢ korki aseptycznym roztworem. Po wyschnigciu otworzy¢
system zawierajacy tacznik Mix2Vial.

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajgce Mix2Vial poprzez usunigcie
wieczka. Nie wyjmowacé Mix2Vial z blistra.

2. Umiescic¢ fiolke z rozpuszcezalnikiem na rownej, czystej powierzchni
i mocno przytrzymac. Nie wyjmujac z blistra systemu Mix2 Vial natozy¢
jego niebieska koncowke z ostrzem na korek fiolki rozpuszczalnika i
naciskajac pionowo w dol przebi¢ korek fiolki rozpuszczalnika.

3. Przytrzymujac krawedz systemu Mix2Vial ostroznie zdjaé blister
pociggajac go pionowo do géry. Nalezy zwroci¢ uwage aby zdjaé
jedynie blister a nie caly system Mix2Vial.

4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na rownej i twardej powierzchni.
Odwréci¢ do gory dnem fiolkg z rozpuszczalnikiem i dotgczonym do
niej systemem Mix2Vial i wbi¢ w korek fiolki z proszkiem, ruchem
pionowo w dol, ostrze przezroczystego konca. Rozpuszczalnik
samoczynnie zostanie przeniesiony do fiolki z proszkiem.




fiolki po rozpuszczalniku i ostroznie odkrecajac oddzieli¢ od siebie obie
czesci tacznika. Usungé fiolke po rozpuszczalniku z przyczepionym do

5. Jedng r¢ka chwyci¢ czgs¢ systemu Mix2Vial w fiolce zawierajacej
% obecnie roztwor, druga za$ reka przytrzymac czes$¢ tacznika od strony
Q niej niebieskim koncem systemu Mix2Vial.
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6. Fiolke z doczepionym przezroczystym koncem systemu Mix2Vial,
& zawierajacg roztwor, lagodnie miesza¢ ruchem wirowym do
|‘“—“| calkowitego rozpuszczenia leku. Nie wstrzasac.

6
7. Nabra¢ powietrza do pustej, jatowej strzykawki. Trzymajac fiolke
I z produktem leczniczym pionowo korkiem do gory, przylaczyc
strzykawke do potgczenia Luer Lock systemu Mix2Vial. Wstrzyknac
% powietrze do fiolki z produktem.
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Pobieranie i sposob podawania

8. Przytrzymujac tlok strzykawki odwroci¢ fiolke wraz ze strzykawka
do gory dnem i nabraé roztwor do strzykawki, powoli odciggajac ttok.

S
o.]

9. Po napehieniu strzykawki roztworem, mocno uchwyci¢ cylinder
strzykawki (utrzymujac strzykawke ttokiem do dotu) odlaczy¢ od niej
przezroczysty koniec systemu Mix2Vial

Nalezy zachowac ostroznosc¢, aby krew nie dostata si¢ do strzykawki wypelnionej produktem leczniczym, gdyz
istnieje ryzyko, ze krew w strzykawce moze ulec wykrzepianiu i skrzepliny fibryny mogtyby zosta¢ podane
pacjentowi.

Roztwoér po rekonstytucji powinien by¢ podany do oddzielnych zestawow do wstrzykiwan/ infuzji
(dostarczonych z produktem), w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, z szybkos$cia nie przekraczajaca 4 ml na
minutg.



Wszelkie niezuzyte produkty lecznicze oraz ich pozostalo$ci powinny zosta¢ usunicte zgodnie z lokalnymi
wymaganiami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Cluvot 250 j.m.: 21950
Cluvot 1250 j.m.: 21951

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23.06.2014
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 22.07.2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

27.08.2021
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