Zkratena informacia o lie¢ivom pripravku:

Haemate P 1 000 IU FVIII:C / 2400 IU VWF:Rco, prasok a rozpustadlo na injekény/infizny
roztok. ZLOZENIE: Jedna injekéné lickovka Haemate P 1000 IU FVIII:C / 2400 IU VWF:Rco
obsahuje: 1000 IU Tludského koagulaéného faktora VIII (FVIII). 2400 IU Tludského von
Willebrandovho faktora (VWF). Haemate P 1000 IU FVIII:C / 2400 IU VWF:Rco po
rekontitucii s 15 ml vody na injekciu obsahuje 66,6 IU/ml FVIII a 160 IU/ml VWF. Uginnost’
FVIII (IU) sa stanovuje podl'a chromogénneho testu v sulade s Eurdpskym liekopisom.
Specifické aktivita FVIII u Haemate P je priblizne 2 — 6 IU FVIII/mg proteinu. U¢innost’ VWF
(IU) sa hodnoti podla aktivity ristocetin kofaktora (VWF:RCo) v porovnani s medzinarodnym
standardom pre koncentraty von Willebrandovho faktora (WHO). Specificka aktivita VWF
u Haemate P je priblizne 5 — 17 IU VWF:RCo/mg proteinu. Haemate P sa vyraba z plazmy
l'udskych darcov. Pomocna latka so znamym ucinkom: Sodik: Haemate P 1000 1U FVIII:C /
2400 IU VWF:Rco — priblizne 150 mmol/l (3,5 mg/ml). Terapeutické indikacie: Von
Willebrandova choroba (VWD) Profylaxia a liecba hemoragie alebo krvacania pri chirurgickom
zakroku, ked’ samotna lieCba desmopresinom (DDAVP) je neucinna alebo kontraindikovana.
Hemofilia A (vrodeny deficit faktora VIII). Profylaxia a lie¢ba krvacania u pacientov s hemofiliou
A. Tento liek sa pouziva na liecbu ziskaného deficitu faktora VIII a na liecbu pacientov s
protilatkami proti faktoru VIII. Davkovanie: Von Willebrandova choroba: Je dolezité vypocitat’
davku, v mnozstve jednotiek IU, $pecifickti pre VWF: RCo. Na dosiahnutie hemostazy sa obvykle
odportca 40 - 80 IU/kg von Willebrandovho faktora (VWF:RCo) a 20 - 40 1U/kg telesnej
hmotnosti FVIII:C. Hemofilia A: Davkovanie a diZka substituénej terapie zavisi od zavaznosti
deficitu faktora VIII, od miesta a rozsahu krvacania a od klinického stavu pacienta.
Kontraindikacie: Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok. Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Reakcie z precitlivenosti st mozné. Ak sa vyskytna
priznaky z precitlivenosti, pacienti maju byt pouceni, Ze sa podavanie lieku musi okamzite
prerusit’ a skontaktovat’ sa so svojim lekdrom. Pacienti maji byt informovani o prvotnych
priznakoch reakcii z precitlivenosti, ako je zihlavka, generalizovana urtikaria, pocit tiesne na
hrudniku, dychavi¢nost’ (sipot), hypotenzia a anafylaxia. V pripade Soku sa maju dodrziavat’
vSeobecné medicinske postupy na liecbu Soku. Haemate P 1000 IU FVIII / 2400 IU VWF
obsahuje 52,5 mg sodika v injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 2,6% maximalneho denného prijmu
2 g sodika odporacaného WHO pre dospelého. Von Willebrandova choroba: U pacientov so
znamymi klinickymi alebo laboratérnymi rizikovymi faktormi (napr. v perioperacnom obdobi
bez tromboprofylaxie, ziadna v€asna mobilita, obezita, predavkovanie, rakovina), existuje riziko
vyskytu trombotickych prihod vratane plicnej embdlie. Z tohto dovodu musia byt tito rizikovi
pacienti sledovani na zistenie prvotnych priznakov trombozy. Ma byt’ zahajena profylaxia proti
zilovej tromboembolie podla aktualnych odporucani. Pri pouzivani lieku obsahujuceho von
Willebrandov faktor si oSetrujuci lekar ma byt vedomy toho, Ze pokracujuca liecba moze
sposobit’ nadmerné zvySenie FVIII:C. U pacientov, ktori su lieCeni VWF liekmi obsahujucimi
FVIII, je potrebné monitorovat’ plazmaticka hladinu FVIII:C, aby sa v€as zabranilo nadmernym
hladinam FVIII:C v plazme, ktoré mézu zvysit' riziko trombotickych prihod a mé sa zahajit
antitrombotické opatrenie. U pacientov s VWD, hlavne s typom 3, sa mdézu vytvorit
neutralizujuce protilatky (inhibitory) proti VWF. Ak sa nedosiahnu o¢akavané hladiny aktivity
VWEF:RCo v plazme, alebo ak sa nedari podavanim zvolenych davok krvacanie zastavit,, je nutné
uskutoCnit’ prislusna analyzu na zistenie pritomnosti inhibitora VWF. U pacientov s vysokymi
hladinami inhibitorov, nemusi byt’ lie¢ba ¢innd a je potrebné zvazit’ iné terapeutické moznosti.
Hemofilia A: Inhibitory: Znamou komplikaciou lie¢by jedincov s hemofiliou A je vznik
neutralizujucich protilatok (inhibitorov) faktora VIII. Tieto inhibitory si zvyCajne
imunoglobuliny IgG zamerané proti prokoagulacne;j aktivite faktora VIII, ktoré st kvantifikované
v Bethesdovych jednotkach (BU, z anglického vyrazu Bethesda Units) na ml plazmy pouZzitim
modifikovanej skusky. Riziko vzniku inhibitorov koreluje so zavaznostou ochorenia, ako aj s
expoziciou faktoru VIII, toto riziko byva najvyssie pocas prvych 50 dni expozicie ale pretrvava
pocas celého Zivota, hoci riziko je menej ¢asté. Klinicky vyznam tvorby inhibitorov bude zavisiet’
od titra inhibitora, pricom mensSie riziko nedostato¢nej klinickej odpovede hrozi v pripade
inhibitorov nizkeho titra, ktoré su pritomné docasne alebo zostavaju trvalo nizkeho titra, nez v



pripade vysokého titra inhibitorov.Vo vSeobecnosti vSetci pacienti lieCeni liekmi s koagulaénym
faktorom VIII maji byt pomocou nalezitych klinickych pozorovani a laboratérnych vySetreni
pozorne sledovani na vznik inhibitorov. Ak sa o¢akavané hladiny aktivity faktora VIII v plazme
nedosiahnu, alebo ak krvacanie nie je kontrolované vhodnou davkou, ma sa vykonat’ testovanie
pritomnosti inhibitorov faktora VIII. U pacientov s vysokymi hladinami inhibitora, terapia
faktorom VIII nemusi byt G¢inna a treba zvazit’ iné moznosti lieCby. Lie¢ba takych pacientov ma
byt riadend lekdrmi, ktori maji skusenosti s liecCbou hemofilie a s inhibitormi faktora VIII.
Kardiovaskularne udalosti: U pacientov s kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi moze
substitu¢na liecba s FVIII zvysit' existujuce riziko rozvoja kardiovaskularnych udalosti.
Komplikacie stuvisiace so zavedenym katétrom: Ak je potrebné pouzit’ zariadenie na centralny
venozny pristup (CVAD), treba zvazit’ vSetky s tym stvisiace rizikd vratane lokalnych infekcili,
bakteriémie a trombozy na mieste zavedeného katétra. Virusova bezpeénost: Standardné
opatrenia na predchadzanie infekciam, ktoré su nasledkom pouzivania liekov pripravenych z
l'udskej krvi alebo plazmy, zahfnaju vyber darcov, kontrolu jednotlivych odberov a zmesnych
jednotiek plazmy zameranu na Specifické markery infekcie a vykonanie efektivnych vyrobnych
krokov na inaktivaciu/odstranenie virusov. Napriek tomu nie je mozné Gplne vylac¢it moznost’
prenosu infekénych agensov, ak si podavané lieky pripravené z 'udskej krvi alebo plazmy. Plati
to aj pre nezname alebo nové virusy alebo patogény. Vykonané opatrenia sa povazuju za ucinné
pre obalené virusy, ako je virus 'udskej imunodeficiencie (HIV), virus hepatitidy B (HBV) a virus
hepatitidy C (HCV) a pre neobaleny virus hepatitidy A (HAV). Vykonané opatrenia mézu mat’
obmedzenu UCinnost pre neobalené virusy, ako je parvovirus B19. Infekcia sposobena
parvovirusom B19 méze byt zavazna u gravidnych zien (infekcia plodu) a jedincov s oslabenym
imunitnym systémom alebo tych, ktori trpia zvySenou erytropoézou (napr. hemolytickou
anémiou). U pacientov s pravidelnym alebo opakovanym pouzivanim liekov FVIII/VWF, ktoré
sa ziskavaju z 'udskej plazmy, sa ma zvazit’ ockovanie proti zltacke (hepatitida A a B). Fertilita,
gravidita a laktacia: VWF a FVIII by sa mal pouzivat’ pocas gravidity a doj¢enia iba v pripade,
ak je to jednoznacne indikované. NeZiaduce ucinky: Ménej casté (PTP = predtym lieCeni
pacienti): FVIII inhibicia, vel'mi zriedkavé: VWF inhibicia, horticka, hypersensitivita (alergicka
reakcia), tromboza, tromboembolické prihody, nezname: hypervolémia, haemolyza. Cas
pouZitelnosti: 3 roky, Chemicka a fyzikalna stabilita licku po rekonstitacii bola dokazana pocas
8 hodin pri teplote miestnosti (max. +25 °C). Z mikrobiologického hladiska a preto, ze
neobsahuje konzervacné latky, sa ma Haemate P pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite,
moze sa uchovavat’ max. 8 hodin pri teplote miestnosti. Raz ked’ je liek natiahnuty do striekacky,
ma sa pouzit okamzite. Specidlne upozornenia na uchovavanie: Haemate P uchovévajte pri
teplote neprevySujucej 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke. Druh obalu a obsah balenia:
Injek¢na liekovka uzatvorend gumovou inflznou zatkou, plastovym diskom a hlinikovym
vieckom. Velkost’ balenia: 1000 IU FVIII:C / 2400 IU VWF. Drzitel rozhodnutia
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