ZKkracena informace o 1é¢ivém pripravku:

Haemate P 250 1U FVI11/600 1U VWEF prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok, Haemate P
500 1U FVI111/1200 1U VWF prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok, Haemate P 1000 1U
FVI11/2400 1U VWEF prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni roztok SloZeni: Jedna injekéni lahvicka
ptipravku Haemate P 250 TU FVIII/600 IU VWF obsahuje nominalné: 250 IU Factor V111 coagulationis
humanus (FVI1II), 600 IU Factor von Willebrand humanus (VWF). Po rekonstituci s 5 ml vody pro injekci
roztok obsahuje 50 IU/ml FVIII a 120 IU/ml VWF. Jedna injek¢ni lahvicka ptipravku Haemate P 500 U
FV111/1200 1U VWF obsahuje nominalné: 500 1U Factor VIII coagulationis humanus (FVIII), 1200 1U
Factor von Willebrand humanus (VWF). Po rekonstituci s 10 ml vody pro injekci roztok obsahuje 50
IU/ml FVIII a 120 IU/ml VWF. Jedna injek¢ni lahvicka ptipravku Haemate P 1000 IU FVIII/2400 TU
VWEF obsahuje nominalné: 1000 1U Factor VIII coagulationis humanus (FVII1), 2400 1U Factor von
Willebrand humanus (VWEF). Po rekonstituci s 15 ml vody pro injekci roztok obsahuje 66,6 1U/ml FVIII a
160 1U/ml VWEF. Seznam pomocnych latek: lidsky albumin, glycin, chlorid sodny, citronan sodny, voda
pro injekci. Terapeutické indikace: Von Willebrandova nemoc (VWD): Profylaxe a 1é¢ba hemorhagie
nebo krvaceni pii chirurgickém zakroku, jestlize samotna 1é¢ba desmopressinem (DDAVP) je neucinna
nebo kontraindikovana. Hemofilie A (vrozeny deficit faktoru VIII): Profylaxe a 1é¢ba krvaceni u pacientt
s hemofilii A. Tento pfipravek se uziva k doplnéni deficitu faktoru VIII a pfi 1écbé pacientt s protilatkami
proti faktoru VIII. Davkevani: Von Willebrandova nemoc: Je dulezité vypocitat davku specifikovanou
podle poctu IU VWF:RCo. Obvykle se doporucuje 40-80 1U/kg von Willebrandova faktoru (VWF: RCo)
a 2040 IU FVIIL:C na kilogram télesné hmotnosti k dosazeni hemostazy. Hemofilie A: MnozZstvi, které
ma byt podano a frekvence podani by mély byt vzdy ptizptisobeny klinické u¢innosti v individualnim
pripad¢. Diive neléCeni pacienti: U diive neléCenych pacientli nebyla dosud stanovena bezpecnost a
uc¢innost piipravku Haemate P. Nejsou k dispozici zadné udaje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na
1é¢ivou latku(y) nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti:
Hypersenzitivni reakce jsou mozné. Objevi-li se ptiznaky ptecitliveélosti, pacienti by méli byt pouceni,
aby okamzité prerusili pouzivani pfipravku a kontaktovali svého 1ékare. Pacienti by méli byt informovani
o Casnych pfiznacich hypersenzitivnich reakci vcetné koptivky, generalizované koptivky, tlaku na hrudi,
sipotu, hypotenze a anafylaxe. V pfipadé Soku musi byt dodrzeny soucasné 1ékarské standardy pro 1é¢bu
Soku. Pripravek Hemate P 250 IU FVIII/600 IU VWF obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné
injek¢ni lahvicce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.* Pfipravek Haemate P 500 IU FVIII/1200
IU VWF obsahuje 26 mg sodiku v jedné injekéni lahvicee, coz odpovida 1,3 % doporuceného
maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.*
Ptipravek Haemate P 1000 IU FVIII/2400 IU VWF obsahuje 52,5 mg sodiku v jedné injek¢ni lahvicce,
coz odpovida 2,6 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.* Von Willebrandova choroba: U pacientt se zndmymi klinickymi nebo
laboratornimi rizikovymi faktory (napft. v periopera¢nim obdobi bez provadéni tromboprofylaxe, zadna
casna mobilita, obezita, predavkovani, rakovina) existuje riziko vyskytu trombotickych piihod véetné
plicni embolie. Proto pacienti s timto rizikem musi byt sledovani na ¢asné ptiznaky trombdzy. Profylaxe
proti zilni tromboembolii by méla byt zahajena podle aktualnich doporuceni. Pfi pouziti piipravkil s von
Willebrandovym faktorem, oSetfujici lékat by si mél byt védom, Ze pokracujici lécba mlize mit za
nasledek nadmémy vzestup FVIIL:C. U pacientt, ktefi dostavaji ptipravky obsahujici FVIII a VWF je
tieba sledovat plazmatické hladiny FVIIIL:C, aby se véas zabranilo vysokému nardstu plazmatickych
hladin FVIII:C, které mohou byt zvySenym rizikem pro trombotické ptihody, a méla by byt nasazena
antitrombotickd opatfeni. U pacientii s VWD, zvlasté 3 typu, se mohou vyvinout neutralizujici protilatky
/inhibitory) proti VWF. Pokud nedojde k o¢ekavanému vzestupu aktivity faktoru vWF:RCo v plazmé,
nebo pokud neni krvaceni zvladnuto odpovidajici davkou, je tfeba provést vysetfeni na pritomnost
inhibitort faktoru VWF. U pacientt s vysokymi hladinami inhibitorti, miZe byt 1é¢ba netc¢inna, a je tieba
zvazit jiné 1é¢ebné moznosti. Hemofilie A: Inhibitory: Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitort)
faktoru VIII je znamou komplikaci 1é¢by jedincti s hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle
imunoglobuliny IgG zamétené proti prokoagulacni aktivité faktoru VIII, které jsou kvantifikovany v




Bethesda jednotkéach (Bethesda Units, BU) na ml plazmy s pouzitim modifikovaného testu. Riziko vzniku
inhibitorti souvisi se zavaznosti onemocnéni i s expozici faktoru VIII, pficemz toto riziko je nejvyssi
b&hem prvnich 50 dnl expozice, ale pokracuje po cely zZivot, i kdyz riziko je mén¢ Casté. *Klinicky
vyznam vzniku inhibitor bude zaviset na titru inhibitoru, pfi¢emz inhibitory nizkého titru predstavuji
mensi riziko nedostate¢né klinické odpovédi nez inhibitory vysokého titru. Obecné plati, ze vSichni
pacienti léCeni piipravky s koagulaénim faktorem VIII musi byt peclivé sledovani s ohledem na vznik
inhibitori pomoci pfislusnych klinickych pozorovani a laboratornich testti. Pokud neni dosazeno
ocekavanych hladin aktivity faktoru VIII v plazmé nebo pokud neni krvaceni patfi¢nou davkou zvladnuto,
je tfeba provést test na ptitomnost inhibitoru FVIIL. U pacientti s vysokymi hladinami inhibitoru nemusi
byt terapie faktorem VIII G¢inna a je tieba zvazit jiné moznosti 1€cby. Péce o takové pacienty ma byt
vedena Iékati se zkuSenostmi v pé¢i o hemofilii a inhibitory faktoru VIII. Kardiovaskularni piihody: U
pacientt s existujicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory mtize zvysit substitucni terapie s FVIII
kardiovaskularni riziko. Komplikace spojené s katetrizaci: Pokud je poZadovan centralni Zilni ptistup
(CVAD), je tieba zvazit riziko komplikaci souvisejicich s CVAD v¢etné lokalnich infekei, bakteriémie a
trombdzy v misté zavedeni katetru. Standardni opatieni zabranujici pienosu infekce v souvislosti s
pouzivanim léCivych ptipravkil vyrobenych z lidské krve nebo plazmy zahrnuji vybér darct, testovani
jednotlivych odbéru krve a plazmatickych pooli na specifické ukazatele infekce a zafazeni u¢innych
vyrobnich postupti na inaktivaci/eliminaci virt. Piesto jsou-li podavany 1é¢ivé piipravky pfipravené z
lidské krve nebo plazmy, nelze zcela vyloucit moznost pienosu infek¢nich agens. To plati 1 pro jakékoli
neznamé nebo vznikajici viry a jiné patogeny. Opatieni jsou povazovana za ucinna u obalenych virt, jako
je virus lidské imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus hepatitidy C (HCV) a
neobaleného viru hepatitidy A (HAV). Opatfeni mohou mit omezeny ucinek u neobalenych viri jako je
parvovirus B19. Infekce parvovirem B 19 mlize byt zavazna pro téhotné zeny (infekce plodu) a pro
jedince s imunodeficitem nebo zvysenou tvorbou ¢ervenych krvinek (napt. pfi hemolytické anemii).
Doporucuje se o¢kovani (hepatitida A a B) u téch pacientt, ktefi pravidelné nebo opakované dostavaji
ptipravky FVIII/VWF pochazejici z lidské plazmy. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: VWF a FVIII by mél
byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni jen v piipadé, Ze indikace jsou zcela jasné. NeZadouci ucinky:
Velmi ¢asté (PUP = diive neléceni pacienti): FVIII inhibice, méné Casté (PTP = drive 1é¢eni pacienti):
FVIII inhibice, velmi vzacné: VWF inhibice, horecka, hypersensitivita (alergicka reakce), tromboza,
tromboembolické piihody, neni znamo: hypervolémie, haemolyza.* Doba pouZitelnosti: 3 roky.
Fyzikalni a chemicka stabilita po rekonstituci pted pouzitim byla prokdzana na dobu 8 hodin pfi pokojové
teploté (max. 25°C).* Z mikrobiologického hlediska mé by pfipravek pouzit okamzite, protoze
neobsahuje zadnou konzervaéni latku. Jakmile je pripravek preveden do strikacky, mél by byt pouzit
okamzit¢. Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem a svétlem.
Druh obalu: Injekéni lahvicky uzaviené pryzovou zatkou, plastikovy krytem a hlinikovym uzavérem.
Velikost baleni: 250 1U, 500 IU, 1000 IU. DrZitel rozhodnuti o registraci: CSL Behring GmbH, Emil-
von-Behring-Str. 76, Marburg, Némecko. Registra¢ni ¢islo: 16/158/84-C. Datum prvni registrace /
prodlouZeni registrace: 6. 6. 1984/17. 12. 2014. Datum revize textu: 13.11.2019. P¥ipravek je vazan na
1ékaisky ptedpis a je hrazen v indikaci Von Willebrandovy nemoci (VWD) z prostiedki vefejného
zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci pro predepisovani najdete v Souhrnu tdaji o piipravku.

* Vénujte prosim pozornost zménam v této zkracené informaci o 1éku.




