ZKkracena informace o pripravku

Nazev pripravku: IDELVION 250 IU, IDELVION 500 IU, IDELVION 1000 IU, IDELVION 2000 IU,
IDELVION 3500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni:
IDELVION 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje nominalné
250 IU rekombinantniho fuzniho proteinu spojujiciho koagula¢ni faktor 1X s albuminem (rIX-FP),
(albutrepenonacogum alfa). Po rekonstituci s 2,5 ml vody pro injekci roztok obsahuje albutrepenonacogum
alfa 100 1U/ml. IDELVION 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje nominalné¢ 500 IU rekombinantniho fazniho proteinu spojujiciho koagulaéni faktor IX s
albuminem (rIX-FP), (albutrepenonacogum alfa). Po rekonstituci s 2,5 ml vody pro injekci roztok obsahuje
albutrepenonacogum alfa 200 1U/ml. IDELVION 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Jedna
injek¢ni lahvicka obsahuje nominaln€1000 U rekombinantniho fazniho proteinu spojujiciho koagulaéni
faktor 1X s albuminem (rIX-FP), (albutrepenonacogum alfa). Po rekonstituci s 2,5 ml vody pro injekci
roztok obsahuje albutrepenonacogum alfa 400 1U/ml. IDELVION 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok. Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné 2000 1U rekombinantniho fazniho proteinu
spojujiciho koagula¢ni faktor 1X s albuminem (rIX-FP), (albutrepenonacogum alfa). Po rekonstituci s 5 ml
vody pro injekci roztok obsahuje albutrepenonacogum alfa 400 IU/ml. IDELVION 3500 IU prasek a
rozpoustédlo pro injekéni roztok. Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné 3500 IU rekombinantniho
fazniho proteinu spojujiciho koagula¢ni faktor IX s albuminem (rIX-FP), (albutrepenonacogum alfa). Po
rekonstituci s 5 ml vody pro injekci roztok obsahuje albutrepenonacogum alfa 700 1U/ml. Lékova forma:
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Svétle Zluty az bily prasek a ciré, bezbarvé rozpoustédlo pro
injek¢ni roztok. pH: 6,6 - 7,2. Terapeutické indikace: Lécba a profylaxe krvaceni u pacientt S hemofilii
B (vrozeny nedostatek faktoru IX). Pripravek IDELVION je mozné pouzit pro vSechny vékové skupiny.
Davkovani a zptasob podani: Léba méa byt pod dohledem 1ékare, ktery ma zkuSenosti s 1éEbou hemofilie
B. *Dosud neléceni pacienti (DNP): Bezpe¢nost a uc¢innost piipravku IDELVION nebyly stanoveny u diive
nelécenych pacientli. Monitoring 1é¢by: Béhem 1é¢by se doporucuje vhodné stanoveni hladin faktoru IX
jako voditko pro davky, které maji byt podavany, a frekvenci opakovanych infuzi. Jednotlivi pacienti se
mohou lisit v odpovedich na faktor IX, coz demonstruje riizné polocasy a recovery. Davka vychazi z télesné
hmotnosti a mtize vyzadovat Gpravu u pacientl S nizkou télesnou hmotnosti nebo nadvahou pacientd.*
Zejména Vv piipadé velkych chirurgickych vykont je nezbytné pfesné monitorovani pribéhu substitucni
terapie pomoci koagulacni analyzy (aktivita plazmatického faktoru 1X).* Davkovani: Davka a délka
substitu¢ni 1é¢by zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru IX, na misté a rozsahu krvaceni a na klinickém
stavu pacienta. Pocet jednotek podaného faktoru 1X se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které
jsou vztazeny K aktualnimu standardu WHO pro ptipravky s faktorem 1X. Aktivita faktoru IX v plazmé se
vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé) nebo v mezinarodnich jednotkach
(vzhledem k mezinarodnimu standardu pro faktor IX v plazm¢). Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity
faktoru 1X je ekvivalentni mnozstvi faktoru IX v jednom ml normalni lidské plazmy. *Pozadovana lécba:
Vypocet pozadované davky faktoru X je zaloZen na empirickém zjisténi, ze pii podani 1 IU faktoru IX na
kg télesné hmotnosti se zvySuje plazmaticka aktivita faktoru IX v praméru o 1,3 1U/dl (1,3 % normalni
aktivity) u pacientti ve véku > 12 leta 0 1,0 1U / dl (1,0 % normalni aktivity) u pacientti ve véku <12 let.
Pozadovana davka se uréuje pomoci nasledujiciho vzorce: Pozadovana davka (IU) = télesna hmotnost (kg)
X pozadovany vzestup faktoru IX (% normalu nebo 1U/dl) x {ptevracena hodnota pozorované recovery
(IU/kg na 1U/dI)}. Ocekavané zvyseni hladiny faktoru 1X (1U/dl nebo % normalni hladiny) = davka (IU) x
Recovery (1U/dl na 1U/kg)/télesna hmotnost (Kg). Mnozstvi ptipravku, které ma byt podano a frekvence
podavani ma byt vzdy orientovana na klinickou U¢innost v konkrétnim ptipadé.* Zplsob podéni:
Intravendzni podani. Rekonstituovany piipravek ma byt aplikovan pomalu intravenézné rychlosti
pohodlInou pro pacienta az do maximalné 5 ml/min. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Znama alergicka reakce na kiec¢i bilkovinu.
Zvlastni upozornéni: Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki ma
se prehledné¢ zaznamenat nazev podaného piipravku a Cislo Sarze. *Hypersenzitivita: U piipravku
IDELVION jsou mozné hypersenzitivni reakce alergického typu. Pripravek obsahuje stopy kiec¢cich
proteint. Objevi-li se piiznaky hypersenzitivity, pacienti maji byt pouceni, Ze musi okamzité prerusit




pouzivani ptipravku a kontaktovat svého l€kate. Pacienti maji byt informovani o Casnych pfiznacich
alergickych reakci véetné vyrazky, generalizované koptivky, tlaku na hrudi, sipotu, hypotenze a anafylaxe.
V ptipadé Soku maji byt provedeny standardni l€katské postupy pro 1é¢bu Soku.

*Inhibitory: Po opakované 1é¢bé lidskym koagula¢nim faktorem IX maji byt pacienti sledovani s ohledem
na vyvoj neutralizujicich protilatek (inhibitort), které maji byt kvantifikovany v jednotkach Bethesda (BU)
pomoci vhodného biologického testovani. Behem substitucni 1écby koagulacnim faktorem u hemofilie B
ptipravkem IDELVION byla hlaSena tvorba inhibitort faktoru IX. Tromboembolismus: Vzhledem k
potencidlnimu riziku trombotickych komplikaci, klinicky dohled pro casné *znadmky trombotické a
konsump¢ni koagulopatie ma byt zahajen vhodnym biologickym testovanim pii podavani tohoto ptipravku
pacientim s onemocnénim jater, pacientim PO oOperaci, novorozencum nebo pacienttm S rizikem
trombotickych jevi nebo DIC. V kazdé z téchto situaci piinos 1ééby s piipravkem IDELVION ma byt
zvazen oproti riziku téchto komplikaci. Kardiovaskularni piihody: U pacienti s existujicimi
kardiovaskularnimi rizikovymi faktory muze substitu¢ni terapie FIX zvySovat kardiovaskularni riziko.
Komplikace souvisejici s katétrem: Jestlize je tfeba pouzit zatizeni pro centralni zilni ptistup (CVAD), musi
se uvazit riziko vzniku komplikaci souvisejicich s CVAD, vcetné lokalni infekce, bakteriemie a trombozy
v misté vstupu katétru. Starsi pacienti: Klinické studie piipravku IDELVION nezahrnovaly pacienty ve
véku 65 a vice let. Neni znamo, zda reaguji odlisné nez mladsi subjekty. *Indukce imunitni tolerance:
Bezpecnost a ucinnost pouziti ptipravku IDELVION pfi indukei imunitni tolerance nebyly dosud
stanoveny. Obsah sodiku: Tento pfipravek obsahuje az 8,6 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce, coz
odpovida 0,4 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou dle WHO, ktery ¢ini 2 g
sodiku. Pediatrickd populace: Uvedena upozornéni a opatieni plati jak pro dospélé, tak i pro déti.
Interakce: Nebyly hlaseny zadné interakce lidského koagula¢niho faktoru IX (rDNA) s jinymi 1é¢ivymi
piipravky. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Reprodukéni studie s faktorem IX na zvitatech nebyly
provedeny. Vzhledem ke vzacnému vyskytu hemofilie B u zen, zkuSenosti s pouzitim faktoru IX béhem
te€hotenstvi a kojeni nejsou k dispozici. Proto ma faktor 1X byt béhem téhotenstvi a kojeni podavan pouze
tehdy, pokud je to nezbytné nutné. K dispozici nejsou zadné informace o uc¢incich faktoru 1X na *fertilitu.
Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: P¥ipravek IDELVION nema zadny vliv na schopnost fidit
a obsluhovat stroje. Nezadouci u¢inky: Casté (> 1/100 az < 1/10): reakce v misté vpichu, bolest hlavy,
zavrat. Méné Casté (> 1/1000 az < 1/100): hypersenzitivita, vyrazka, ekzém. Frekvence neni znama: FIX
inhibice / vyvoj inhibitord. Inkompatibility: Vzhledem k absenci studii kompatibility, tento piipravek
nesmi byt smichan s jinymi Iéky. Pouzivejte pouze dodané injekéni sady, protoze v dusledku adsorpce
lidského koagulac¢niho faktoru IX na vnitini povrchy nékterych injek¢nich zatizeni mize dojit k selhani
1é¢by. Doba pouzitelnosti: 250 1U, 500 IU, 1000 IU a 2000 IU: 36 mésict, 3500 IU: 30 mésicu. Po
rekonstituci byla prokazana chemicka a fyzikalni stabilita pro pouziti béhem 8 hodin pii 2 - 25°C. Z
mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pted pouzitim jsou vV odpovédnosti uzivatele. Uchovavani: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3. Druh obalu
a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro podani: Velikost baleni: Jedno baleni obsahuje: IDELVION
250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok: 1 injekéni lahvicku s praskem, 1 injekéni lahvicku s
2,5 ml vody pro injekci, 1 pfepoustéci adaptér s filtrem 20/20. Jedna vnitini krabicka obsahuje: 1 injekéni
stiikacku 5 ml k jednorazovému pouziti, 1 venepunkéni set, 2 tampony s alkoholem, 1 nesterilni naplast.
IDELVION 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok: 1 injek¢ni lahvicku s praskem, 1 injekéni
lahvicku s 2,5 ml vody pro injekci, 1 piepoustéci adaptér s filtrem 20/20. Jedna vnitini krabicka obsahuje:
1 injekeni stifkacku 5 ml k jednorazovému pouziti, 1 venepunkéni set, 2 tampony s alkoholem, 1 nesterilni
naplast. IDELVION 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok: 1 injek¢ni lahvicku s praskem, 1
injek¢ni lahvicku s 2,5 ml vody pro injekci, 1 piepoustéci adaptér s filtrem 20/20. Jedna vnitini krabicka
obsahuje: 1 injekéni stiikacku 5 ml k jednorazovému pouziti, 1 venepunkéni set, 2 tampony s alkoholem, 1
nesterilni naplast. IDELVION 2000 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok: 1 injekéni lahvicku
s praSkem, 1 injek¢ni lahvicku s 5 ml vody pro injekci, 1 piepoustéci adaptér s filtrem 20/20. Jedna vnitini
krabicka obsahuje: 1 injekéni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti, 1 venepunkeni set, 2 tampony s




alkoholem, 1 nesterilni naplast. IDELVION 3500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok: 1 injekéni
lahvicku s praskem, 1 injekéni lahvicku s 5 ml vody pro injekci, 1 prepoustéci adaptér s filtrem 20/20. Jedna
vnitini krabicka obsahuje: 1 injekéni stfikacku 10 ml k jednordzovému pouziti, 1 venepunkéni set, 2
tampony s alkoholem, 1 nesterilni naplast. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni. Jméno a adresa
drzitele rozhodnuti o registraci: CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg,
Némecko. Registra¢ni ¢islo: EU/1/16/1095/001-004, EU/1/16/1095/009. Datum prvni registrace: 11.
kvétna 2016. Datum revize textu: 02/2021. Piipravek je vazan na lékaisky ptedpis. Pfed piedepsanim
ptipravku si prosim proctéte podrobné informace v Souhnu udaji o 1é¢ivém ptipravku, ktery je k dispozici
na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu anebo na adrese
CSL BEHRING s.r.0., Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4, www.cslbehring.cz. *V§imnéte si zmén v
textu této zkracené informace o pripravku.
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