Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Cluvot 1250 j.m.
proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / infuz;ji
Ludzki XIII czynnik krzepnigcia krwi

Nalezy uwaznie zapoznal si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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

Co to jest Cluvot i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Cluvot
Jak stosowaé Cluvot

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Cluvot

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest Cluvot i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Cluvot
Cluvot jest lekiem dostepnym w postaci bialego proszku i rozpuszczalnika. Sporzadzony roztwor powinien
zosta¢ podany we wstrzyknieciu dozylnym.

Cluvot jest ludzkim XIII czynnikiem krzepniecia krwi (F XIII) wytworzonym z ludzkiego osocza (jest to
plynna czg¢s¢ krwi) 1 pelni wazng role w procesie hemostazy (zatrzymujac krwawienie).

W jakim celu stosuje si¢ Cluvot

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

o do profilaktycznego leczenia wrodzonego niedoboru czynnika XIII oraz

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Cluvot

Ta czgé¢ ulotki zawiera informacje, ktore nalezy wziag¢ pod uwage, zanim rozpocznie si¢ stosowanie leku
Cluvot.

Kiedy nie stosowaé Cluvot:

J jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac lekarza jesli wystepuje nadwrazliwos¢ na jakikolwiek lek lub pokarm.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
. jesli po podaniu czynnika XIII krzepnigcia krwi wystepowaly w przesztosci_reakcje alergiczne.
Profilaktycznie nalezy zastosowac leki antyhistaminowe i kortykosteroidy jezeli tak zdecyduje lekarz.




) gdy pojawig si¢ objawy alergiczne lub reakcje typu anafilaktycznego (ciezkie objawy alergiczne moga
spowodowa¢ znacznego stopnia utrudnienie oddychania lub zawroty glowy). Podawanie Cluvot musi
by¢ natychmiast wstrzymane (tj. przerwanie wstrzykiwania lub wlewu). W przypadku wstrzasu
nalezy zastosowac leczenie zgodne z obowigzujacymi standardami medycznymi.

o jesli wystepowata swieza zakrzepica (skrzep krwi). Nalezy uwaznie obserwowac pacjenta z powodu
stabilizujacego fibryne dziatania F XIII.
. tworzenie si¢ inhibitoréw (przeciwciat neutralizujgcych) jest znane jako powiktanie leczenia i oznacza,

ze leczenie przestaje dziatac. Jezeli krwawienie nie zostalo opanowane za pomocg leku Cluvot, nalezy
o tym natychmiast poinformowac lekarza. Pacjent powinien by¢ doktadnie monitorowany w kierunku
rozwoju (pojawienia si¢) inhibitorow.

Lekarz powinien zawsze rozwazyC korzys$ci wynikajace z leczenia w stosunku do ryzyka wynikajacego
z powiktan.

Bezpieczenstwo przeciwwirusowe
Gdy leki wytwarzane s z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa rdézne czynnos$ci majace na celu
zabezpieczenie pacjenta przed przeniesieniem czynnikow zakaznych. Do metod tych naleza:

o odpowiedni dobor dawcow krwi i osocza w celu wykluczenia ryzyka przeniesienia czynnikow
zakaznych

. badanie kazdej donacji i pul osocza na obecno$¢ markerow wiruséw/ zakazen.

. wprowadzenie do procesu wytwarzania produktéw z krwi lub osocza etapow, ktore moga prowadzi¢ do

inaktywacji lub usunigcia wirusow.

Pomimo zastosowania wspomnianych wyzej metod, nie mozna calkowicie wykluczy¢é mozliwosci
przeniesienia czynnikéw zakaznych po podaniu produktu leczniczego pochodzacego z krwi lub osocza
ludzkiego. To ryzyko dotyczy rowniez nieznanych lub nowo odkrytych wiruséw i innych czynnikow
zakaznych.

Podjete srodki zabezpieczajace sa skuteczne w stosunku do otoczkowych wiruséw takich jak ludzki wirus
uposledzenia odpornosci (HIV, wirus powodujacy AIDS), wirus zapalenia watroby typu B (HBV, powodujacy
zapalenie watroby typu B), wirus zapalenia watroby typu C (HCV, powodujacy zapalenie watroby typu C)
oraz wiruséw bezotoczkowych, takich jak: wirus zapalenia watroby typu A (HAV, powodujacy zapalenie
watroby typu A) i parwowirus B 19.

U pacjentow wielokrotnie otrzymujacych produkty pochodzace z ludzkiego osocza nalezy rozwazyé
zastosowanie szczepien przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Zaleca si¢ kazdorazowo, gdy podawany jest Cluvot, aby data podania, numer serii i przetoczona obje¢tosé
zostaty odnotowane w prowadzonej dokumentacji.

Cluvot a inne leki

. Nalezy poinformowaé lekarza lub farmaceut¢ o przyjmowaniu innych lekéw, w tym tych, ktore
dostepne sg bez recepty.

. Nie jest znane wystgpienie interakcji koncentratu czynnika krzepnigcia krwi FXIII z innymi produktami
leczniczymi.

o Cluvot nie moze by¢ mieszany z innymi produktami leczniczymi, rozpuszczalnikami

i rozcienczalnikami, z wyjatkiem tych wymienionych w punkcie 6 i powinien by¢ podawany za pomoca
oddzielnych zestawow infuzyjnych.

Ciaza i karmienie piersia

o Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
o Ograniczone dane dotyczace klinicznego stosowania Cluvot w ciazy nie wykazaly Zadnych

negatywnych skutkéw zwigzanych z cigza  oraz rozwojem embrionalnym i poporodowym.
W przypadku koniecznosci moze by¢ rozwazone zastosowanie Cluvot w czasie cigzy.



o Nie jest znany stopien przenikania Cluvot do ludzkiego mleka, jednak zwazywszy jego wysoka mase
czasteczkowg prawdopodobienstwo wydzielania z mlekiem matki jest bardzo niskie i z powodu jego
biatkowego charakteru absorpcja nienaruszonych czastek przez noworodka jest takze malo
prawdopodobna. W zwiagzku z tym Cluvot moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

. Brak danych dotyczacych wpltywu Cluvot na ptodnos¢.

Prowadzenia pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie prowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach Cluvot

Cluvot zawiera sod.

Nalezy mie¢ na uwadze fakt, ze Cluvot zawiera sod. Jest to wazne u pacjentow bedacych na kontrolowane;j
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 $redniej masie ciata 70 kg), jesli podano rekomendowang dawke (2800 j.m. = 44,8 ml)

3. Jak stosowaé Cluvot

o Cluvot zazwyczaj jest podawany przez lekarza.
. Cluvot jest przeznaczony wytacznie do podawania dozylnego.
Dawkowanie

Lekarz powinien wyliczy¢ odpowiednig dawke i zdecydowac jak czgsto Cluvot powinien by¢ podawany
pacjentowi, biorac pod uwage postepy w leczeniu.

Bardziej szczegdlowe zalecenia patrz punkt: ,,/nformacja przeznaczona wylqcznie dla personelu medycznego
lub pracownikow stuzby zdrowia™.

Przedawkowanie
Nie odnotowano przypadkoéw przedawkowania i nie nalezy ich oczekiwa¢ w przypadku podawania tego leku
przez personel medyczny.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano rzadko (wystgpowaly u wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow

i mniej nizu 1 na 1 000)

. Reakcje alergiczne takie jak uogoélniona pokrzywka (swedzacy obrzek na skorze), wysypka, obnizenie
cisnienia krwi (ktore moze powodowac uczucie omdlenia lub skotowania), trudnosci w oddychaniu.

° Wzrost temperatury ciala

Ponizsze dzialania niepozadane byly obserwowane bardzo rzadke (wystgpowaty u mniej niz 1 na 10 000
pacjentow):
) Tworzenie sie inhibitoréow FXIII.

Jezeli pojawia si¢ reakcje alergiczne, podawanie leku Cluvot powinno by¢ natychmiast wstrzymane
i powinno zosta¢ rozpoczete odpowiednie leczenie. Powinny zosta¢ zastosowane aktualne standardy
medyczne do leczenia wstrzasu.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Oczekuje sie, ze dziatania niepozadane u dzieci sg takie same jak u dorostych.



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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

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

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Cluvot

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Cluvot nie zawiera srodkéw konserwujacych. Lek powinien by¢ zuzyty natychmiast po re konstytucji.

Jezeli nie zostanie natychmiast zuzyty, przechowywanie w temperaturze pokojowej nie powinno

przekroczy¢ 4 godzin. Nie przechowywac w lodoéwce i1 nie zamrazac¢ roztworu po rekonstytucji.

. Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

. Nie stosowa¢ Cluvot po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie iopakowaniu
zewnetrznym po skrocie EXP.

. Numer serii produktu leczniczego jest umieszczony na opakowaniu zewng¢trznym i etykiecie po skrocie:

Lot.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Cluvot

Substancja czynna:
Koncentrat XIII czynnika krzepnigcia osocza ludzkiego(FXIII) zawierajacy 1250 j.m. na fiolke.

Substancje pomocnicze:

Albumina ludzka, glukoza jednowodna, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (w matych ilosciach do ustalenia
pH).

Rozpuszczalnik: Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Cluvot i co zawiera opakowanie

Cluvot wystepuje w postaci biatego proszku i zalgczonego rozpuszczalnika, ktérym jest woda do wstrzykiwan.
Przygotowany roztwor powinien by¢ bezbarwny, klarowny do lekko opalizujacego. Trzymany pod $wiatto nie
powinien by¢ metny ani zawiera¢ pozostatosci (ktaczki/czastki).

Wielkosci opakowan

Jedno opakowanie 1250 j.m. zawiera:

1 fiolke z proszkiem

1 fiolke 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 pojemosci 20 ml
1 zestaw do wktucia

2 waciki nasgczone alkoholem

1 niejatowy plaster

Podmiot odpowiedzialny i Wytwérca
CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
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 kliniczne;j
u poszczegolnych pacjentow .

Dawkowanie
Dawkowanie powinno by¢ indywidualnie dobrane w zaleznosci od masy ciata, wynikow 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 minute

Kolejne dawki
. Dawkowanie powinno by¢ okre$lone w oparciu o biezacy poziom aktywnosci FXIII, dawki nalezy

podawaé 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 ciata nalezy obliczy¢ biorac pod uwage
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 zostaly 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% Zwickszenie 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 Migdzynarodowego Standardu dla Osoczowego XIII Czynnika Krzepnigcia Krwi. W zwigzku
z tym jednostka odpowiada Jednostce Migdzynarodowe;j.



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;.
o Pomiedzy 8 a 21 dniem od ostatniej dawki - dodatkowa dawka (pelna lub czgsciowa) moze zostaé

podana przed zabiegiem chirurgicznym. Dawka powinna by¢ uzalezniona od poziomu aktywnos$ci FXIII
pacjenta , jego stanu klinicznego i powinna by¢ dobrana zgodnie z okresem poéltrwania 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 w oparciu o test
czynnika XIII. W przypadku powaznych zabiegéw chirurgicznych oraz duzych krwawien celem powinno by¢
osiggnigcie zblizonych 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 zwigzku z tym ogdlnie nie
odbiega od wytycznych dla dorostych. Dawkowanie i/lub cz¢sto$¢ podawania dla kazdego pacjenta powinna
zawsze by¢ dobrana w oparciu o skuteczno$¢ kliniczng i poziom aktywnosci FXIII.

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

Sposob podawania

Wskazowki ogolne

Roztwor powinien by¢ klarowny lub lekko opalizujacy. Po filtracji/pobraniu zawarto$ci 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 i przemy¢ korki aseptycznym roztworem. Po wyschnieciu otworzy¢
system zawierajacy tacznik Mix2Vial.

1. Otworzy¢ opakowanie zawierajgce Mix2Vial poprzez usunigcie
F=s wieczka. Nie wyjmowaé Mix2Vial z blistra.




2. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na rownej, czystej powierzchni
i mocno przytrzymac. Nie wyjmujac z blistra systemu Mix2Vial 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
pociagajac go pionowo do gory. Nalezy zwréci¢ uwage aby zdjac
jedynie blister a nie caly system Mix2Vial.

4. Umiesci¢ fiolke z proszkiem na réwnej 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.

5. Jedng r¢ka chwyci¢ czgs¢ systemu Mix2Vial w fiolce zawierajace;j
obecnie roztwor, druga zas reka przytrzymac czes$¢ tacznika od strony
fiolki po rozpuszczalniku i ostroznie odkrecajac oddzieli¢ od siebie obie
czesci tacznika. Usungé fiolke po rozpuszczalniku z przyczepionym do
niej niebieskim koncem systemu Mix2Vial.

6. Fiolke z doczepionym przezroczystym koncem systemu Mix2Vial,
zawierajacg roztwor, lagodnie miesza¢ ruchem wirowym do
catkowitego rozpuszczenia leku. Nie wstrzasac.

6
7. Nabra¢ powietrza do pustej, jatowej strzykawki. Trzymajac fiolke
z produktem leczniczym pionowo korkiem do gory, przylaczyc
strzykawke do potaczenia Luer Lock systemu Mix2Vial. Wstrzyknaé
l powietrze do fiolki z produktem.
7

Pobieranie i sposob podawania




8. Przytrzymujac tlok strzykawki odwrdci¢ fiolke wraz ze strzykawka
do gory dnem i nabraé roztwor do strzykawki, powoli odciagajac tlok.

—
0

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

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

Roztwor po rekonstytucji powinien by¢ podany do oddzielnych zestawow do wstrzykiwan/ infuzji
(dostarczonych z produktem), w powolnym wstrzyknieciu dozylnym, z szybkoscia nie przekraczajacg 4 ml na
minutg.

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