Skratena informacia o pripravku:

Nazov lieku: IDELVION 250 1U, IDELVION 500 IU, IDELVION 1000 1U, IDELVION 2000 IU, IDELVION 3500 IU prasok a
rozpustadlo na injekény roztok. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie: IDELVION 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok.
Kazda injek¢na liekovka nominalne obsahuje 250 IU rekombinantného fuzneho proteinu spéjajuceho l'udsky koagulacny faktor IX s
albuminom (rIX-FP), (INN = albutrepenonakog alfa). Po rekonstitucii s 2,5 ml vody na injekcie roztok obsahuje 100 IU/ml
albutrepenonakog alfa. IDELVION 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Kazda injekénd liekovka nominélne obsahuje 500
IU rekombinantného fuzneho proteinu spajajiceho l'udsky koagula¢ny faktor IX s albuminom (rIX-FP), (INN = albutrepenonakog alfa).
Po rekonstitacii s 2,5 ml vody na injekcie roztok obsahuje 200 IU/ml albutrepenonakog alfa. IDELVION 1000 IU prasok a rozpustadlo
na injek¢ény roztok. Kazda injek¢na liekovka nominalne obsahuje 1000 IU rekombinantného fizneho proteinu spajajuceho l'udsky
koagulacny faktor IX s albuminom (rIX-FP), (INN = albutrepenonakog alfa). Po rekonstitucii s 2,5 ml vody na injekcie roztok obsahuje
400 IU/ml albutrepenonakog alfa. IDELVION 2000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Kazda injekéna liekovka nominalne
obsahuje 2000 IU rekombinantného fizneho proteinu spajajuceho l'udsky koagulaény faktor IX s albuminom (rIX-FP), (INN =
albutrepenonakog alfa). Po rekonstiticii s 5 ml vody na injekcie roztok obsahuje 400 IU/ml albutrepenonakog alfa. IDELVION 3500 1U
prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Kazdé injek¢na lieckovka nominalne obsahuje 3500 IU rekombinantného fizneho proteinu
spajajuceho I'udsky koagula¢ny faktor IX s albuminom (rIX-FP), (albutrepenonakog alfa). Po rekonstitucii s 5 ml vody na injekcie
roztok obsahuje 700 1U/ml albutrepenonakog alfa. Liekova forma: Prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Svetlozlty az biely prasok
a Cire, bezfarebné rozpustadlo na injek¢ény roztok. pH: 6,6 — 7,2. Terapeutické indikacie: Liecba a profylaxia krvacania u pacientov s
hemofiliou B (vrodeny nedostatok faktora IX). IDELVION je indikovany u pacientov vsetkych vekovych skupin. Davkovanie a sposob
podavania: Liecba musi byt pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s liecbou hemofilie B. Predtym nelieCeni pacienti (PNP):
Bezpecnost’ a uCinnost’ IDELVIONU u predtym nelieCenych pacientov nebola stanovena. Monitorovanie liecby: V priebehu liecby sa
odporuca prislu§né stanovenie hladin faktora IX za ucelom Upravy davky, ktord ma byt podavana a frekvencie opakovanych infazii.
Odpovede jednotlivych pacientov na faktor IX sa mozu 1iSit’, o demonstruju rézne polcasy a obnovy (recovery). U pacientov s podvahou
alebo nadvahou moéze davka zaloZena na telesnej hmotnosti vyzadovat Gpravu. V pripade chirurgickych zékrokov vel'kého rozsahu je
nevyhnutné dokladné monitorovanie priebehu substitu¢nej liecby pomocou koagula¢nej analyzy (aktivita plazmatického faktora 1X).
Dévkovanie: Dévka a dizka substituénej lie¢by zavisi od zavaznosti nedostatku faktora IX, miesta a rozsahu krvacania a od klinického
stavu pacienta. Pocet podanych jednotiek faktora IX sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (IU), ktoré zodpovedaju aktualnemu
Standardu WHO pre produkty obsahujuce faktor IX. Plazmatické aktivita faktora IX sa vyjadruje v percentach (v pomere k normalne;j
ludskej plazme) alebo v IU (v pomere k medzinarodnej norme pre faktor IX v plazme). Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity
faktora IX zodpoveda mnozstvu faktora IX v jednom ml normalnej l'udskej plazmy. Pozadovana liecba: Vypocet pozadovanej davky
faktora IX je zaloZzeny na empirickom zisteni, ze 1 IU faktora IX na kg telesnej hmotnosti zvysi plazmaticku aktivitu faktora IX o
priemerne 1,3 1U/dl (1,3% normalnej aktivity) u pacientov starSich ako 12 rokov a o 1,0 IU/dl (1,0% normalnej aktivity) u pacientov
mladSich ako 12 rokov. Pozadovana davka sa urcuje podl'a tohto vzorca: Pozadovana davka (IU) = telesna hmotnost’ (kg) x pozadované
zvysenie faktora IX (% normadlu alebo IU/dl) x {prevratena hodnota pozorovanej recovery (IU/kg na IU/dl)}. Oc¢akavané zvySenie
faktora IX (IU/dl alebo % norméalu) = davka (IU) x recovery (IU/dl na IU/kg)/telesnd hmotnost’ (kg). Mnozstvo lieku, ktoré sa ma pouzit’
a frekvencia podévania sa maju vzdy riadit’ podl'a zakladnej klinickej Gi¢innosti u kazdého pacienta. Spdsob podania: Na intravendzne




pouzitie. Rekonstituovany liek sa ma podavat’ pomaly intravendzne, rychlostou, ktora vyhovuje pacientovi, ale maximalne 5 ml/min.
Kontraindikacie: Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok. Znama alergicka reakcia na Skre¢i protein.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Vysledovatelnost: S cielom zlepsit’ vysledovatel'nost’ biologickych liekov je
potrebné jasne zaznamenat’ nazov a Cislo Sarze podaného lieku. Precitlivenost: Pri uzivani IDELVIONU sa mo6Zzu objavit alergické
reakcie z precitlivenosti. Liek obsahuje stopy SkreCieho proteinu. Ak sa objavia priznaky precitlivenosti, pacient by mal okamzite
prerusit’ pouzivanie tohto lieku a kontaktovat' svojho lekara. Pacienti musia byt informovani o prvotnych prejavoch reakcie z
precitlivenosti vratane zihl'avky, generalizovanej koznej vyrazky, pocitu tiesne na hrudniku, sipotu, hypotenzie a anafylaxie. V pripade
Soku sa ma pouzit’ bezna medikamentdzna lie¢ba Soku. Inhibitory: Po opakovanej liecbe lieckmi obsahujacimi I'udsky koagula¢ny faktor
IX pacienti maja byt sledovani s ohl'adom na vyvoj neutralizujucich protilatok (inhibitorov), ktoré maju byt kvantifikované v jednotkach
Bethesda (BU) pomocou vhodného biologického testovania. Pocas substituénej liecby koagulacnym faktorom u hemofilie B lickom
IDELVION bola hlasena tvorba inhibitora faktora IX.

V literattre sa vyskytuju spravy o suvislosti medzi vyskytom inhibitora faktora IX a alergickymi reakciami. U pacientov s alergickymi
reakciami je teda nutné zistit’ pritomnost’ inhibitora. Je potrebné poznamenat’, Ze pacienti s inhibitormi faktora IX mézu mat’ zvySené
riziko anafylaxie s naslednou stimuldciou faktora IX. Z dovodu rizika alergickych reakcii pri uzivani produktov obsahujucich faktor IX
by sa pociato¢né podavanie faktora X, podl'a usudku oSetrujuceho lekara, malo vykonavat’ pod lekarskym dohladom, aby v pripade
alergickej reakcie mohla byt poskytnutd nalezitd zdravotna starostlivost. Tromboembolizmus: Vzhl'adom na potencidlne riziko
trombotickych komplikécii sa musi poskytnut’ klinicky dohl'ad nad v€asnymi prejavmi trombozy a konzumpcénej koagulopatie spolu s
vhodnym biologickym testovanim pri podavani tohto lieku pacientom s ochorenim pecene, pacientom po operacii, novorodencom alebo
pacientom s rizikom trombotickych prihod alebo DIC. V pripade kazdej z tychto situacii je potrebné zvazit' pomer prinosu z liecby
IDELVIONOM a mozného rizika tychto komplikacii. Kardiovaskularne prihody: U pacientov s rizikovymi faktormi kardiovaskularnych
prihod moéze substitucnd liecba s faktorom IX toto riziko zvysit. Komplikdcie suvisiace so zavedenym katétrom: Ak je nutné pouzit’
zariadenie na pristup do centralnej Zily (CVAD), je nutné zvazit’ vSetky s tym suvisiace rizika vratane lokalnych infekcii, bakteriémie a
trombozy na mieste zavedenia katétru. StarSi pacienti: Klinické skuSania IDELVIONU nezahffiaju pacientov starSich ako 65 rokov. Nie
je zname, ¢i na liek reaguju odlisne od mladSich pacientov. Obsah sodika: Tento lick obsahuje maximalne 8,6 mg sodika v jednej
injekénej liekovke, ¢o zodpoveda 0,4% WHO odporucaného maximalneho denného prijmu 2g sodika pre dospelu osobu. Pediatrickd
populécia. Uvedené upozornenia a opatrenia sa vztahuji na dospelych a deti. Liekové a iné interakcie: Neboli hlasené ziadne
interakcie lickov obsahujtcich I'udsky koagulaény faktor IX (rDNA) s inymi lieckmi. Fertilita, gravidita a laktacia: S faktorom 1X sa
neuskutocnili Ziadne $tadie tykajuce sa zvieracej reprodukcie. Vzhl'adom na neobvyklost’ vyskytu hemofilie B u Zien nie st k dispozicii
ziadne poznatky o pouzivani faktoru IX pocas gravidity a laktacie. Faktor IX sa ma preto pocas gravidity a laktacie pouzivat, len ak je
to absolutne nevyhnutné. Nie su k dispozicii ziadne informacie o u¢inkoch faktoru IX na plodnost. Ovplyvnenie schopnosti viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje: IDELVION nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest vozidla a obsluhovat’ stroje. NeZiaduce u¢inky: Casté
(>1/100 az <1/10): reakcie v mieste vpichu, bolest’ hlavy, zavrat. Menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100): hypersenzitivita, vyrazka, ekzém.
Nezname: FIX inhibicia / Tvorba inhibitorov. Inkompatibility: Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’
s inymi liekmi. Mali by sa pouzivat’ iba doddvan¢ injekéné sady, pretoze k zlyhaniu liecby moze ddjst’ v dosledku adsorpcie I'udského
koagulaéného faktora IX na vniitorné povrchy niektorych injekénych zariadeni. Cas pouZitePnosti: 250 1U, 500 1U, 1000 1U a 2000




IU: 36 mesiacov. 3500 1U: 30 mesiacov. Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZiti bola preukazana pocas 8 hodin pri teplote 2-25°C. Z
mikrobiologického hladiska liek treba podat’ okamzite. Ak nie je podany okamzite, Cas pouzite'nosti a podmienky uchovavania su na
zodpovednosti uZivatela. Specidlne upozornenia na uchovavanie: Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v
mraznic¢ke. Uchovavajte injek¢ént lieckovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Podmienky na uchovavanie po rekonstitacii
lieku, pozri ¢ast’ 6.3. Druh obalu a obsah balenia: Velkosti balenia: Kazdé balenie obsahuje: IDELVION 250 IU prasok a rozpustadlo
na injekény roztok:1 injekénu liekovku s praskom, 1 injeként liekovku s 2,5 ml vody na injekciu, 1 filtra¢nu prenosovua stpravu 20/20.
Jedna vnutorna Skatulka obsahuje: 1 jednorazovu 5 ml injeként striekacku, 1 stipravu na podanie do Zily, 2 alkoholové tampony, 1
nesterilni naplast’. IDELVION 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok: 1 injekénu liekovku s praskom, 1 injekénu liekovku s
2,5 ml vody na injekciu, 1 filtracnu prenosovu supravu 20/20. Jedna vnutorna Skatul’ka obsahuje: 1 jednorazovti 5 ml injeként striekacku,
1 supravu na podanie do zily, 2 alkoholové tampdny, 1 nesterilnt néplast’. IDELVION 1000 IU praSok a rozpustadlo na injekény roztok:
1 injekénu liekovku s praSkom, 1 injekénu liekovku s 2,5 ml vody na injekciu, 1 filtraént prenosovu supravu 20/20. Jedna vnatorna
Skatulka obsahuje: 1 jednorazovu 5 ml injekénu striekacku, 1 supravu na podanie do zily, 2 alkoholové tampoény, 1 nesterilni naplast’.
IDELVION 2000 IU praSok a rozpustadlo na injekény roztok: 1 injeként liekovku s praskom, 1 injekénu liekovku s 5 ml vody na
injekciu, 1 filtracnu prenosovu supravu 20/20. Jedna vnttorné skatul’ka obsahuje: 1 jednorazovu 10 ml injekénu striekacku, 1 stipravu
na podanie do zily, 2 alkoholové tampony, 1 nesterilnti naplast’. IDELVION 3500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok: 1 injeként
liekovku s praskom, 1 injekénu liekovku s 5 ml vody na injekciu, 1 filtrant prenosova stupravu 20/20. Jedna vnutorna Skatul'ka
obsahuje: 1 jednorazovt 10 ml injeként striekacku, 1 stipravu na podanie do zily, 2 alkoholové tampoény, 1 nesterilni naplast. Na trh
nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia. Drzitel’ rozhodnutia o registracii: CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76,
35041 Marburg, Nemecko. Registra¢né &islo/¢isla: EU/1/16/1095/001-004, EU/1/16/1095/009. Datum prvej registracie/ prediZenia
registracie: Datum prvej registracie: 11. m4aj 2016. Datum revizie textu: Februar 2021. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a
pripravok je hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Pred predpisanim lieku si prosim precitajte podrobny Suhrn
informacii 0 lieku, ktory  je dostupny na  internetovej stranke Eurdpske;j agentury  pre lieky
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/idelvion-epar-product-information_sk.pdf alebo na adrese CSL Behring
Slovakia s.r.o., Sulekova 4, 811 06 Bratislava, www.cslbehring.sk .
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