I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

IDELVION 250 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
IDELVION 500 NE por ¢s oldoszer oldatos injekciohoz
IDELVION 1000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
IDELVION 2000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz

IDELVION 3500 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

IDELVION 250 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

Minden injekcids tiveg IDELVION névlegesen 250 NE rekombinans fuzids fehérjét, albuminnal
kapcsolt IX-es véralvadasi faktort (rIX-FP), (albutrepenonakog-alfa) tartalmaz. A 2,5 ml injekciéhoz
valod vizzel torténd feloldast kdvetden az oldat 100 NE albutrepenonakog-alfa-t tartalmaz
milliliterenként.

IDELVION 500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

Minden injekciods tiveg IDELVION névlegesen 500 NE rekombinans fuzids fehérjét, albuminnal
kapcsolt IX-es véralvadasi faktort (rIX-FP), (albutrepenonakog-alfa alfa) tartalmaz. A 2,5 ml
injekcidhoz valo vizzel torténd feloldast kovetden az oldat 200 NE albutrepenonakog-alfa -t tartalmaz
milliliterenként.

IDELVION 1000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Minden injekciods tiveg IDELVION névlegesen 1000 NE rekombinans fuzids fehérjét, albuminnal
kapcsolt IX-es véralvadasi faktort (rIX-FP), (albutrepenonakog-alfa) tartalmaz. A 2,5 ml injekciéhoz
valo vizzel torténd feloldast kovetden az oldat 400 NE albutrepenonakog-alfa -t tartalmaz
milliliterenként.

IDELVION 2000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Minden injekcids tiveg IDELVION névlegesen 2000 NE rekombinans fuzids fehérjét, albuminnal
kapcsolt IX-es véralvadasi faktort (rIX-FP), (albutrepenonakog-alfa) tartalmaz. Az 5 ml injekcidhoz
valo vizzel torténd feloldast kovetden az oldat 400 NE albutrepenonakog-alfa -t tartalmaz
milliliterenként.

IDELVION 3500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Minden injekciods tiveg IDELVION névlegesen 3500 NE rekombinans fuzids fehérjét, albuminnal
kapcsolt IX-es véralvadasi faktort (rIX-FP), (albutrepenonakog-alfa) tartalmaz. Az 5 ml injekcidhoz
valo vizzel torténd feloldast kovetden az oldat 700 NE albutrepenonakog-alfa -t tartalmaz
milliliterenként.

Az aktivitast (NE) az Eurdpai Gyogyszerkonyv szerint egylépcsos véralvadasi vizsgalattal hatarozzak
meg. Az IDELVION fajlagos aktivitasa hozzavetdlegesen 54-85 NE/mg fehérje.

Albutrepenonakog-alfa rekombinans DNS-technologiaval eldallitott tisztitott fehérje, amit
rekombinans albumin és rekombinans IX-es alvadasi faktor genetikai fuzidjaval generaltak. A human
albumin cDNS a [X-es alvadasi faktor cDNS-sel torténd genetikai fiizidja lehetove teszi egy
rekombinans fehérje kialakuldsat, és a kémiai konjugécio elkeriilésével biztositja a készitmény
homogenitasat. A rekombindns IX-es faktor rész azonos a plazma eredeti IX-es faktor Thr148
allélikus formajaval. A rekombinans [X-es faktor és az albumin molekuldk kozotti kapcsolodast
biztosito hasithato rész a nativ IX-es faktorban megtalalhatd endogén ,,aktivacios peptid” rész.



Ismert hatasu segédanyag

Minden feloldott 250, 500 vagy 1000 NE-et tartalmazo injekcios tiveg 4,3 mg natriumot tartalmaz.
Minden feloldott 2000 vagy 3500 NE-et tartalmazo injekcids liveg 8,6 mg natriumot tartalmaz (lasd
4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
Halvanysarga vagy fehér por és tiszta, szintelen oldoszer oldatos injekcidhoz.

pH: 6,6-7,2
Ozmolalitas:

IDELVION 250 NE por ¢s oldoszer oldatos injekciohoz
175 = 215 mOsm/kg

IDELVION 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
260-300 mOsm/kg

IDELVION 1000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
260-300 mOsm/kg

IDELVION 2000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
260-300 mOsm/kg

IDELVION 3500 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
260-300 mOsm/kg

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Vérzés megelozésére ¢€s kezelésére, haemophilia B-ben (6roklott IX-es faktorhianyban) szenvedd
betegeknél.

Az IDELVION minden korcsoportnal alkalmazhato.
4.2 Adagolas és alkalmazas

A kezelés csak olyan orvos feliigyelete mellett végezhetd, aki kelld tapasztalattal rendelkezik
a haemophilia B kezelésében.

Korabban nem kezelt betegek (Previously untreated patient, PUP)
Az IDELVION biztonsagossagat ¢s hatasossagat korabban nem kezelt betegeknél még nem igazoltak.

A kezelés monitorozasa

A kezelés idGtartama alatt a beadando dozisra és az ismételt infuzidk gyakorisdgara vonatkozo
iranymutatashoz javasolt a IX-es faktorszint megfeleld meghatarozasa. Az egyes betegek eltérd valaszt
adhatnak a IX-es faktorra, kiillonb6z0 felezési idoket és hasznosulast mutatva. A testtomegen alapuld
dozismodositasra lehet sziikség alacsony teststlyt vagy tulstilyos betegeknél. Kiilongsen nagymiitétes
beavatkozdsoknal a szubsztiticios terapia véralvadasi teszttel (plazma IX-es faktor aktivitas) torténd
preciz monitorozasa elengedhetetlen.




Amikor az aktivalt parcialis thromboplastin id6 (APTI) mérésén alapulo in vitro egylépéses
véralvadasi vizsgalatot alkalmaznak a beteg vérmintajaban a IX-es faktor aktivitdsanak
meghatarozasara, a IX-es faktor aktivitds eredményeit jelentdsen befolyasolhatja a vizsgalatban
hasznalt APTI-reagens tipusa s a vonatkoztatasi standard. Az egylépéses véralvadasi vizsgalat kaolin
alapti APTI reagenssel vagy Actin FS APTI reagenssel valoszintileg alulbecsiilt aktivitasi szintet
eredményez. Ez kiilonosen akkor fontos, amikor valtozik a laboratérium és/vagy a vizsgalatban
alkalmazott reagensek.

Adagolas
A szubsztitucios kezelés adagolasa és id6tartama fligg a [X-es faktorhiany stlyossagatol, a vérzés
helyétdl és kiterjedésétol, valamint a beteg klinikai allapotatol.

Az alkalmazésra keriilé IX-es faktor mennyiségét nemzetkozi egységben (NE) fejezik ki, ami a WHO
IX-es faktor készitményekre vonatkoz6 aktudlis standardjaval fligg Ossze. A plazmaban 1évo IX-es
faktor aktivitas vagy szdzalékosan (a normal human plazmara vonatkoztatva) vagy NE-ben (IX-es
faktor tartalmt plazma Nemzetkozi Standardra vonatkoztatva) fejezhetd ki.

A IX-es faktor aktivitds egy nemzetkozi egysége (NE) megfelel a normal human plazma 1 ml-ében
1év6 IX-es faktor mennyiségének.

Igény szerinti kezelés

A sziikséges 1X-es faktor mennyiségének kiszamitdsa azon a tapasztalati tényen alapul, hogy a
testtomeg-kilogrammonként adott 1 NE IX-es faktor a plazma [X-es faktor aktivitasat 12 éves vagy
annal fiatalabb betegeknél 1,3 NE/dl-rel (a normal aktivitas 1,3%-a), a 12 évnél iddsebb betegeknél
1,0 NE/dl-rel (a normal aktivitas 1,0%-a) emeli meg. A sziikséges mennyiséget az alabbi képlettel
lehet meghatarozni:

Sziikséges adag (NE) = testtomeg [kg] x kivanatos [X-es faktor-emelkedés (% vagy NE/dl) x a
megfigyelt hasznosulas reciproka (NE/ttkg per NE/dI)

Varhato I1X-es faktoremelkedés (NE/dl vagy normal %) = Adag (NE) x Hasznosulas (NE/dl per
NE/ttkg)/testtomeg (kg)

A beadand6 mennyiséget ¢és az alkalmazas gyakorisagat mindig az egyéni esetben megfigyelt klinikai
hatasossag alapjan kell meghatarozni.

12 évesnél fiatalabb betegek
Az 1 NE/dl/ 1 NE/ttkg inkrementalis hasznosulashoz a dézis kiszamitasa a kovetkezoképpen torténik:
Sziikséges dozis (NE) = testtomeg (kg) x kivant [X-es faktor-emelkedés (NE/dl) x 1 dl/ttkg

Példa:
L. Egy 20 kg testsulyq, stlyos B tipusti haemophiliaban szenvedd betegnél a normal aktivitas
50%-a a kivant csucsértek. A megfelel6 dozis lenne: 20 kg x 50 NE/dl x 1 dl/ttkg = 1000 NE

2. A 25 kg teststlyu betegnek 1000 NE IDELVION-t adnak be. Az injekci6 beadasa utan varhato
IX-es faktoraktivitas-emelkedés: 1000 NE/25 kg x 1,0 (NE/dl per NE/ttkg) = 40 NE/dI (a
normal aktivitas 40%-a).

12 éves és annal iddsebb betegek

Az 1,3 NE/dl / 1 NE/ttkg inkrementalis hasznosuldshoz a dozis kiszdmitasa a kdvetkezoképpen
torténik:

Sziikséges dozis (NE) = testtomeg (kg) x kivant [X-es faktor-emelkedés (NE/dl) x 0,77 dl/ttkg

Példa:
3. Egy 80 kg testsulyu, stilyos B tipustt haemophiliaban szenvedd betegnél a normal aktivitas
50%-a a kivant csucsérték. A megfelel6 dozis lenne: 80 kg x 50 NE/dl x 0,77 dl/ttkg = 3080 NE



4. A 80 kg teststlyu betegnek 2000 NE IDELVION-t adnak be. Az injekci6 beadasa utan varhato
IX-es faktoraktivitas-emelkedés: 2000 NE x 1,3 (NE/dI per NE/ttkg)/80kg = 32,5 NE/dl
(32,5%-a).

Az alabbi vérzéses események esetén a plazma IX-es faktor szintje nem csdkkenhet a (normal érték
%-aban vagy NE/d]l) megadott érték ala a megfeleld idoszakban. A vérzéses események €s mutétek
alatt a kovetkez0 tablazat szolgalhat adagolasi Gtmutatoként:

Vérzés mértéke /A sebészeti A sziikséges IX-es Adagolas gyakorisaga (6rak) / A
beavatkozas tipusa faktor szint (% vagy kezelés id6tartama (napok)
NE/dl)
Haemorrhagia 30-60 Egyetlen dozis a vérzések tobbségénél
Kisebb vagy kozepes elegendd. Fenntarto dozis 24-72 o6ra
haemarthrosis, utan, ha tovabbi vérzésre van
izomvérzes (kivéve M.iliopsoas) bizonyiték.
vagy szdjliregi vérzés
Nagy haemorrhagia 60-100 Az els6 héten 24-72 oranként ismételni
Eletet veszélyeztets kell, majd a fenntarto dozis adasa
haemorrhagia, mély hetente a vérzés megsziinéséig ¢s a
izomvérzések, beleértve a M. teljes gyogyulasig.
iliopsoast is
Kis miitétek 50 — 80 (pre- és Egyetlen dozis a kis miitétek
Beleértve a szovédménymentes | posztoperativ) tobbségénél elegendo lehet. Ha
foghuzast is szlikséges, fenntart6 adag 24-72 o6ra
utan adhato, a vérzés megsziinéséig €s
a teljes gyogyulasig.
Nagy miutétek 60-100 (pre- és Az els6 héten 24-72 oranként ismételni
posztoperativ)) kell, majd a fenntart6 doézis adasa
hetente 1-2 alkalommal a vérzés
megsziinéséig ¢s a teljes gyodgyulasig.

Profilaxis

A haemophilia B-ben szenvedd betegek hosszl tavu vérzésprofilaxisdhoz a szokasos dozis hetente
egyszer 35-50 NE/ttkg.

Egyes betegek, akik jol kontrollalhatok a heti egyszeri beadéassal, kezelhetok legfeljebb 75 NE/ttkg-os
dozis 10 vagy 14 naponkénti beaddséval. 18 évesnél idosebb betegek esetén megfontolhato a kezelési
intervallum tovabbi meghosszabbitasa. (1asd 5.1pont).

Bizonyos esetekben, pl. fiatalabb betegeknél, indokolt Iehet a gyakoribb adagolas vagy a nagyobb
dozis.

Profilaxis alatt el6fordulo vérzést kovetden a lehetd legszigoriibban be kell tartani a profilaktikus
adagolast azzal, hogy 2 adag IDELVION beadhat6 24 6ras vagy — amennyiben a betegnek megfelel6 —
azt meghalado kiilonbséggel.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekeknél hosszl tavu profilaxisra ajanlott dozis hetente egyszer 35-50 NE/ttkg. (lasd 5.1 és 5.2
pontokat). A tizenkét év feletti serdiiloknél az ajanlott adag megegyezik a felndttekével (lasd fent).

Az alkalmazas mddja
Intravénas alkalmazas.

A kész oldatot intravénasan kell beadni, lassan, olyan sebességgel, ami a betegnek kényelmes, de a
beadas sebessége nem haladhatja meg az 5 ml/perc értéket.
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A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozo utasitasokat 14sd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni
talérzékenység.

Ismert allergias reakcid horcsog fehérje ellen.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai gydgyszerek nyomon kdvethetOségének javitdsa érdekében a beadott gyodgyszer nevét és
gyartasi szamat egyértelmiien fel kell jegyezni.

Tulérzékenység

Az IDELVION alkalmazasa kdzben allergias tipusu tulérzékenységi reakciok eléfordulhatnak. A
készitmény nyomokban horcsog fehérjéket tartalmaz. Amennyiben tulérzékenységi tiinetek
jelentkeznek, azt kell tanacsolni a betegeknek, hogy azonnal hagyjék abba a gyodgyszer adagolasat, és
vegy¢k fel a kapcsolatot a kezel6orvosukkal. A betegeket tajékoztatni kell a tulérzékenységi reakciok
korai tiineteir6l, beleértve a csalankititést, generalizalt urticariat, nehézlégzést, 1égszomjat,
vérnyomasesést ¢s az anaphylaxiat is.

Shock esetén a shock kezelésre vonatkozo korszerti kezelési iranyelveket kell alkalmazni.

Inhibitorok

A human IX-es véralvadasi faktorral végzett ismételt kezelés utan a betegeknél ellendrizni kell a
neutralizal6 antitestek (inhibitorok) kialakulasat, amit megfeleld biologiai vizsgaldeljaras segitségevel
kell szdmszer(siteni, és Bethesda egységekben (BU) kell megadni. A haemophilia B-ben szenvedd
betegek IDELVION-nal végzett faktorpotld kezelése soran IX-es faktor elleni inhibitorok
kialakuldsarol szamoltak be.

A szakirodalomban olvashato beszamolok szerint korrelacio all fenn a IX-es faktor-inhibitor
eléfordulésa és az allergids reakciok kozott. Ezért az allergids reakciokat tapasztalo betegeknél meg
kell vizsgalni az inhibitor jelenlétét. Figyelembe kell venni, hogy azok a betegek, akiknél IX-es
faktor-inhibitor van jelen, ujabb IX-es faktorp6tlasnal az anaphylaxia nagyobb kockézatanak lehetnek
kitéve.

A IX-es faktor-koncentratumokhoz kapcsolodo allergias reakciok kockazata miatt a IX-es faktor els6
alkalmazasat a kezel6orvos dontése alapjan olyan orvosi megfigyelés mellett kell végezni, ahol az
allergias reakciok megfeleld ellatasa biztosithato.

Thromboembolisatio

Ha a készitményt méjbetegségben szenvedd betegnek, 0jsziilotteknek, thrombosisos jelenségek vagy
DIC kockazatanak kitett betegeknek, illetve posztoperativ adjak be, a thrombosisos szovédmények
potencidlis kockazata miatt figyelni kell a thrombosisos és consumptios coagulopathia korai jeleit, és a
megfeleld biologiai tesztelést el kell végezni. Ezekben a helyzetekben az IDELVION-kezelés elényét
¢s a szovodmények kockazatat mérlegelni kell.

Cardiovascularis események
A IX-es faktorral végzett szubsztiticios kezel€s a cardiovascularis rizikdfaktorokkal rendelkezd
betegeknél novelheti a sziv- és érrendszeri kockazatot.

Katéter alkalmazasaval kapcsolatos szovédmények

Ha centralis vénas katéterre (CVAD) van sziikség, a CVAD alkalmazaséaval kapcsolatos
szovodmények kockazatat, - beleértve a lokalis fertdézéseket, a bacteriaemiat €s a kantil helyén
kialakul6 thrombosist is - , mérlegelni kell.




Idések
Az IDELVION klinikai vizsgéalataiban nem szerepeltek 65 éves és annal id6sebb betegek. Nem ismert,
hogy 6k mashogy reagalnak-e, mint a fiatalabb betegek.

Immuntolerancia indukcid
Az IDELVION alkalmazas biztonsagossagat ¢s hatdsossagat immuntolerancia indukcidoban nem
igazoltak.

Nétrium tartalom
Ez a gydgyszer maximum 8,6 mg natriumot tartalmaz injekcios tivegenként, ami a WHO 4altal
felndtteknek ajanlott maximalis napi 2 g natrium étrendi bevitelének 0,4%-a.

Gyermekek és serdiil6k
A felsorolt figyelmeztetések és ovintézkedések egyarant vonatkoznak a felnéttekre és a gyermekekre.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem szamoltak be a huméan [X-es alvadasi faktor (rDNS) készitmények és egyéb gyogyszerek
kolesonhatasarol.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Nem végeztek allatoknal reprodukcios vizsgélatokat a IX-es faktorral. Mivel a haemophilia B a n6k
esetében ritka, a IX-es faktor terhesség és szoptatés alatti alkalmazasat illetden nem allnak
rendelkezésre tapasztalatok.

Ezért terhesség és szoptatas alatt a [X-es faktor csak akkor alkalmazhatd, ha az egyértelmiien javallott.

A IX-es faktor termékenységre gyakorolt hatasarol nincs informacio.
4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az IDELVION nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

Ritka esetekben tulérzékenységi vagy allergias reakciok 1éphetnek fel (ezek a kovetkezok lehetnek:
angiooedema, €go €s csip0 érzés az infuzid helyén,

hidegrazas, kipirulas, generalizalt urticaria, fejfajas, csalankiiités, hypotonia, letargia, hanyinger,
nyugtalansag, tachycardia, mellkasi szorito érzés, bizsergés, hanyas, sipolo 1égzés), és egyes esetekben
sulyos anaphylaxiava progredialhatnak (beleértve a shockot is). Egyes esetekben ezek a reakciok
sulyos anaphylaxidva progredialtak, ami a IX-es faktor-inhibitorok kialakulasaval szoros id6beli
Osszefliggést mutatott (lasd 4.4 pont). Haemophilia B-ben szenvedd olyan betegeknél, akiknél a IX-es
faktor-inhibitorok kimutathatok, és korabban el6fordultak allergias reakciok, az immuntolerancia
indukcio eldidézését kdvetd nephrosis szindromardl szamoltak be.

Nagyon ritkan horcsdg fehérjével szembeni antitestek kialakuldsat és az antitestekhez kapcsolodoan
talérzékenységi reakciokat figyeltek meg.

A haemophilia B-ben szenvedd betegeknél a IX-es faktor elleni neutralizal6 antitestek
(inhibitorok) alakulhatnak ki. Ha ilyen inhibitorok alakulnak ki, az allapot elégtelen klinikai
valaszként manifesztalodik. Ilyen esetekben specialis haemophilia-kozpont felkeresése javasolt.
Korabban még nem kezelt betegek részvételével folytatott klinikai vizsgalatban inhibitor



kialakuldsardl szamoltak be. Az Idelvion forgalomba hozatalat kovetd tapasztalatok alapjan inhibitor
kialakulasat figyelték meg kordbban mar kezelt betegeknél.

A IX-es faktor készitmények alkalmazasat kovetden a thromboembolias események potencialis
kockézata all fenn, ¢és a kockézat az alacsony tisztasagu készitményeknél magasabb. Az alacsony
tisztasagu IX-es faktor készitmények alkalmazasa myocardialis infarctus, disseminalt intravascularis
coagulatio, vénas thrombosis és pulmonalis embolia eseteivel volt dsszefiiggésbe hozhato. A nagy
tisztasagu IX-es faktor alkalmazasa ritkan tarsult ilyen mellékhatasokkal.

A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

Az alabb bemutatott tablazat a MedDRA szervrendszerenkénti csoportositasat (és preferalt
megnevezéseit) koveti. A tablazat felsorolja azokat a mellékhatasokat, amelyekrol a klinikai
vizsgélatok soran szdmoltak be, és / vagy amelyeket a forgalomba hozatalt kovetden azonositottak.

A gyakorisagot a kovetkezé megallapodas alapjan értékelték: nagyon gyakori (= 1/10); gyakori
(= 1/100- < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100); ritka (> 1/10 000 - < 1/1000); nagyon ritka
(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend stilyossag szerint keriilnek
megadasra.

MedDRA Standard Mellékhatasok Gyakorisag / beteg
szervrendszeri
kategoria
Vgrkep ZOSZEIVE S IX-es faktorok gatlasa/ .
nyirokrendszeri L . , Nem ismert

. e inhibitorok kialakulasa
betegségek ¢€s tlinetek
Immunrendszeri Tulérzékenység Nem gyakori
betegségek ¢€s tlinetek
Idegrendszeri Fejfajas Gyakori
betegségek és tiinetek Szédiiles Gyakori
A bOr és a bor alatti Borkiiités Nem gyakori
s';ovet.betegsegel cs Ekcéma Nem gyakori
tunctel
Altalanos tiinetek és az Reakciodk az injekcio Gyakori
alkalmazas helyén beadas helyén
fellépd reakcidok

A kivalasztott mellékhatasok ismertetése

A folyamatban 1év6 vizsgalatban egy korabban nem kezelt betegnél (PUP) a IX. faktor ellen magas
inhibitorszint alakult ki. Nem all rendelkezésre elegendo adat a kordbban nem kezelt betegeknél (PUP)
eléforduld inhibitor incidencia megitélésére.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél a mellékhatdsok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga varhatdan ugyanaz, mint a
felnétteknel.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsek be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az IDELVION tuladagolasaval kapcsolatos tiinetekr6l nem szamoltak be.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vérzésellenes szerek: IX-es véralvadasi faktor, ATC-kod: B02B D04

Hatasmechanizmus

A IX. faktor egy egylancu glikoprotein, a molekulastlya kb. 68 000 D. K-vitamin-dependens
véralvadasi faktor, a majban szintetizalodik. Az intrinsic alvadasi kdrben a Xla. faktor aktivalja a IX.
faktort, mig az extrinsic korben a VII. faktor/szoveti faktorkomplex aktivalja. Az aktivalt IX. faktor
(FIXa) az aktivalt VIII. faktorral (FVIIla) egyiitt aktivalja X. faktort (FXa). Az aktivalt X. faktor a
protrombint trombinnd alakitja. A trombin a fibrinogént fibrinné alakitja és megjelenik az alvadék. A
haemophilia B egy X-kromoszoémahoz kotott 6roklddo alvadasi rendellenesség, amit a IX. faktor
csokkent szintje okoz. Ennek kovetkeztében iziileti, izom, illetve egyéb belsé vérzések alakulnak ki
spontan vagy balesetet, sebészeti beavatkozast kdvetd trauma esetén. A szubsztitucios kezelés emeli a
plazma IX. faktor szintjét, és ezzel ideiglenesen korrigalhat6 a faktorhiany és a vérzési hajlam.

Megjegyzendd, hogy a kiilonféle faktorkoncentratumok alkalmazasaval és a kiilonféle klinikai
vizsgélatok kapott ABR (évesitett vérzési arany) értékek nem hasonlithatok ossze.

Az albutrepenonakog-alfa egy rekombinans IX-es alvadasi faktor. Az albutrepenonakog-alfa felezési
idejének megnytjtasat és a fokozott szisztémas expoziciot (lasd 5.2 pont) a rekombindns albuminnal
torténd fuzioval érik el. Az albumin a plazmaban egy természetes, inert hordozofehérje, a felezési
ideje koriilbeliil 20 nap.

Az albutrepenonakog-alfa a IX-es faktor aktivalodasaig intakt marad a keringésben, amikor is az
albumin lehasad, felszabadul az aktivalt IX-es faktor (FIXa), ami sziikséges a véralvadashoz.

Altalanos informaciok a klinikai hatasossagrol és biztonsagossagrol

Az rIX-FP kezelés hatasossagat és a vérzések megeldzését értékeltek egy 1/2 fazist vizsgalatban,

17 beteg (13-46 évesek) részvételével. 13 beteg kb. 11 honapig megel6zésként hetente profilaktikusan,
4 beteg pedig szilikség szerint, vérzés eléfordulasakor kapott IDELVION-t. Mind a 85 vérzéses
eseményt sikeresen kezelték 1 vagy 2 IDELVION adaggal.

Az IDELVION hatasossagat egy 2/3. fazisu vizsgalat nyilt, nem kontrollos részében értékelték,
amelyben 0sszesen 63, 1261 éves, korabban kezelt (PTP) férfi beteg kapott IDELVION-t vagy
profilaxisként 7, 10 és/vagy 14 napos idokdzonként egyszer és/vagy vérzési esemény sziikség szerinti
kezelésére. Minden alanynak stlyos (IX-es faktorszint <1%) vagy kdzepesen stlyos (IX-es faktorszint
<2%) B tipust haemophiligja volt. Negyven, kordbban kezelt beteg profilaxisként kapta az
IDELVION-t.

A profilaxisban részesiilo betegek kezelését hetente egyszer 35-50 NE/ttkg dozis alkalmazéséaval
kezdték. A betegek egy részénél kiterjesztett intervallumt kezelésre valtottak, (10 vagy 14 naponta)

75 NE/ttkg dozist alkalmazva és egyénre szabva. A 21 PTP beteg a 14 naponkénti beadasi
gyakorisagot alkalmazva tovabb folytatta a profilaktikus kezelést 98-575 napig (median 386). Koziiliik
8 (38%) betegnél fordult el6 legalabb 1 vérzés a 14 napos idokozzel végzett profilaxis alatt ugy, hogy
a heti egyszeri alkalmazassal végzett profilaxis alatt nem volt vérzésiik. Az IDELVION-nal végzett 7
napos profilaxis évenkénti median vérzési aranya (Annualised s Bleeding Rate (ABR)) az 6sszes
vérzési epizodot tekintve 0,0 (tartomany 0-6), €s a 14 napos profilaxisé 1,08 (tartomany 0-9,1) volt.

A szokasos profilaktikus kezelés hosszu tavi hatasossagat €s biztonsagossagat egy nyilt kiterjesztési,
5 évig tarto vizsgalatban igazoltak. A vizsgéalatban 59 tizenkét évesnél id6sebb (54 felndtt és 5
serdiil6) PTP beteg kapott IDELVION-t vagy profilaxisra és/vagy igény szerit vérzéses epizodok
kezelésére.

A profilaktikusan kezelt betegek, folyamatosan vagy tjonnan inditva, hetente egyszer kaptak 35-50
NE/ttkg adagot. A betegek egy része (alcsoport) meghosszabbitott kezelési intervallumra valtott (10,
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14 vagy 21 naposra), 75 NE/ttkg (10 vagy 14 naponta) vagy 100 NE/ttkg (21 naponta) ajanlott
adaggal. A vizsgalat végén 14 PTP beteg (24%) volt a 7 napos profilaxis intervallumban, mig 11
(19%), 25 (42%) €s 9 (15%) PTP beteg maradt 10, 14 és 21 napos meghosszabbitott profilaxis
intervallumban. A vizsgélat soran 2 PPT beteg (18%) a fokozott vérzési szovodmények miatt a 21
napos intervallumrol gyakoribb kezelésre valtott. Az IDELVION-nal végzett 7, 14 és 21 napos
profilaxis becsiilt évenkénti median vérzési aranya (Annualised s Bleeding Rate (ABR)) az 6sszes
vérzési epizodot tekintve 1,3 (tartomany 0-8), 0,9 (tartomany 0-13) és 0,3 (tartomany 0-5) volt.

A jelenleg rendelkezésre allo adatok bizonyos betegeknél timogatjak a kezelési intervallum ndvelését,
habar a heti egyszeri adagolassal 6sszehasonlitva fokozott vérzési kockazattal tarsul.

Profilaxis és a vérzés kontrollja kordbban kezelt, 12 évesnél fiatalabb betegeknél

Az IDELVION hatasossagat egy 3. fazisu vizsgalatban értékelték, amelyben 6sszesen 27, 1 és 10 éves
kor kozotti (median életkor: 6,0 év) — ebbdl 12 hat évnél fiatalabb —, korabban kezelt fiti beteg (PTP)
kapott IDELVION-t profilaxisként és vérzéses esemény kontrollalasara. Mind a 27 beteg hetente
kapott profilaktikus IDELVION-kezelést, atlagosan 13,1 honapig (9, 18 honap).

106 vérzéses esemény tobbségét (94; 88,7%) 1 injekcioval, 103; 97,2%-at 1-2 injekcioval kezelték. A
vérzéscsillapitas hatdsossagat a vérzés megsziinésekor az 0sszes kezelt vérzéses epizod 96%-aban
kivalonak vagy jonak értékelték.

A szokasos profilaktikus kezelés hosszu tavi hatasossagat és biztonsagossagat egy nyilt kiterjesztési,
5 évig tartd vizsgalatban igazoltak. A vizsgalatban 24 tizenkét évesnél fiatalabb PTP beteg kapott
IDELVION-t vagy profilaxisra és/vagy igény szerit vérzéses epizodok kezelésére. A profilaktikusan
kezelt betegek folyamatosan, hetente egyszer kaptak 35-50 NE/ttkg adagot. A betegek egy része
(alcsoport) meghosszabbitott kezelési intervallumra valtott (10 vagy 14 naposra), 75 NE/ttkg ajanlott
adaggal. A vizsgalat végén 17 PTP beteg (71%) volt a 7 napos profilaxis intervallumban, mig 3 (12%)
¢s 4 (17%) PTP beteg maradt 10 és14 napos meghosszabbitott profilaxis intervallumban. A vizsgalat
soran 4 PPT beteg (50%) a fokozott vérzési szovodmények miatt a 14 napos intervallumroél gyakoribb
kezelésre valtott. Az IDELVION-nal végzett 7 és 14 napos profilaxis becsiilt évenkénti median vérzési
aranya (Annualised s Bleeding Rate (ABR)) az 6sszes vérzési epizodot tekintve 2,0 (tartomany 0-14),
€s 5,6 (tartomany 0-8) volt.

Perioperativ kezelés

A perioperativ elrendezés biztonsdgossagat és hatasossagat két pivotalis, 3. fazisu és egy hosszu tava
kiterjesztéses vizsgalatban értékelték. A protokollonkénti hatdsossagi elemzés 30 miitétet tartalmaz, 21
5-¢s 58 éve kozotti beteggel, akik nagy vagy kis miitéten, fogaszati vagy egyéb miitéti invaziv
eljarasokon estek at. Az egyéni adagolast a beteg kezelésre adott klinikai valasza és farmakokinetikédja
alapjan hataroztdk meg. A miitétek 96,7%-anal (n=29) egyszeri prioperativ bolus adagot alkalmaztak,
ami 14-163 NE/ttkg volt. A vérzéscsillapitas hatdsossagat kivalonak vagy jonak értékelték az Gsszes
vizsgélt eljarasban. A 14 napos posztoperativ id6szak alatt a betegek 0 és 11 kozotti infuziot kaptak, a
teljes dozis 0-444 NE/ttkg kozott volt.

Gyermekek
Az Europai Gyogyszeriigynokség a B tipusi haemophilidban szenvedd korabban nem kezelt

gyermekek esetén halasztast engedélyez az IDELVION vérzések megeldzésére és kezelésére
vonatkoz6 vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felndttek

Az IDELVION farmakokinetikai (PK) tulajdonséagait egyadagos 25, 50 és 75 NE/ttkg intravénds
injekcid beadasat kdvetden értékelték. A PK paraméterek az 50 NE/ttkg adag IDELVION injekcio
beadasat kdvetden (lasd az alabbi tablazatban) a plazma IX-es faktor aktivitasan alapultak, amit
egylépcsos véralvadasi teszttel hataroztak meg. Az atlag IX-es faktor aktivitds a 7. és a 14. napon
13,76% és 6,10% volt 50 NE/ttkg IDELVION doézis beadasat kovetden. A megismételt PK-értékelés
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bizonyitotta az akar 30 hétig stabil farmakokinetikai profilt, és az inkrementalis hasznosulas megfelel6
volt a teljes id6 alatt.

Klinikai vizsgalatokban ugy talaltak, hogy profilaxisban a vérzés elallitasahoz 5-10%-os
volgykoncentracio sziikséges. A PK-modellek arra utalnak, hogy felnéttek esetén az 50 NE/ttkg
IDELVION egyszeri beadasat kovetden 12,5 napra van sziikség az 5%-os IX-es faktor aktivitas
plazmaszint elérés¢hez.

Stlyos haemophilia B-ben szenved6 felnétt betegek farmakokinetikai jellemz6i (median (min,
max)) 50 NE/ttkg IDELVION egyszeri beadasat kovetéen

Farmakokinetikai (PK) jellemzék 50(552/%@
IR

(NE/dl)/(NE/ttkg) 1,18 (0,86; 1,86)
Cmaxa )
(NE/dI) 62,7 (40,5; 87,0)
AUCO»inf

(h*NE/dl) 6638 (2810, 9921)
Eliminéacios felezési ido ti) 95,3 (5L.5; 135.7)
(h)

CL |
(ml/h/ttkg) 0,875 (0,748; 1,294)

a= alapszintre korrigalva
IR = inkrementalis hasznosulas; AUC = IX-es faktor aktivitds—id6 gorbe alatti teriilet; CL = Test clearance;

Gyermekek és serdiil6k

Az IDELVION farmakokinetikai tulajdonsagait serdiiloknél (12-t61 18 éves korig) csecsemdknél és
gyermekeknél (1-t61 12 éves korig) 50 NE/ttkg dozis egyszeri intravénas injekcid beadasat kvetden
értékelték. A PK-paraméterek (lasd az alabbi tablazatban) a plazma IX-es faktor aktivitasan alapultak,
amit egylépcsds véralvadasi teszttel hataroztak meg.

Farmakokinetikai jellemzék 6sszehasonlitisa gyermekeknél (median (min, max)) 50 NE/ttkg
IDELVION dozis egyszeri beadasat kovetéen

Farmakokinetikai 1-t6l 6 éves korig 6-tol 12éves korig 12-t6l 18 éves korig
(PK) jellemzdk (N=12) (N=15) (N=5)

IR?

(NE/d1)/(NE/ttkg) 0,968 (0,660; 1,280) 1,07 (0,70; 1,47) 1,11 (0,84; 1,61)
Cmaxa

(NE/d]) 48,2 (33,0; 64,0) 50,5 (34,9; 73,6) 55,3 (40,5; 80,3)
AUCO»inf

(h*NE/dl) 4301 (2900, 8263) 4718 (3212, 7720) 4804 (2810, 9595)
Eliminéacios felezési

1d6 ti2 (h) 86,2 (72,6; 105,8) 89,3 (62,1; 123,0) 88,8 (51,5; 130,0)
CL?

(ml/h/ttkg) 1,16 (0,61; 1,72) 1,06 (0,65; 1,56) 1,04 (0,52; 1,67)

a= alapszintre korrigalva

IR = inkrementalis hasznosulds; AUC = IX-es faktor aktivitas—id6 gorbe alatti teriilet; CL = Test clearance;

Klinikai vizsgalatokban ugy talaltak, hogy profilaxisban a vérzés elallitasahoz 5-10%
volgykoncentracio sziikséges. A PK-modellek arra utalnak, hogy az 50 NE/ttkg IDELVION egyszeri




beadasat kdvetden az 1-<6 éveseknél 7 nap, az 6-<9 éveseknél 9 nap, mig a 12-<18 éveseknél 11 nap
szlikséges az 5%-os IX-es faktor aktivitas plazmaszint elérés¢hez.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitasi, genotoxicitasi €s
fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem-klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy

a készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Nem végeztek karcinogenitasi és reprodukcios toxikologiai vizsgalatokat.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:

Natrium-citrat

Poliszorbat 80

Mannit

Szahar6z
Sésav (pH beallitasra).

Oldoszer:
Injekcidhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

Az injekci6 beadasara csak a mellékelt injekcios szereléket szabad hasznélni, mert a kezelés
sikertelenségét okozhatja, ha a IX-es faktor kitapad bizonyos injekcids eszkdzok belso feliiletére.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

250 NE, 500 NE, 1000 NE ¢és 2000 NE: 36 honap.
3500 NE: 30 honap

Feloldas utan az oldat (2 °C és 25 °C kozott) 8 oran at kémiailag és fizikailag bizonyitottan stabil.
Mikrobiologiai szempontbol a készitményt azonnal fel kell hasznalni. Ha nem hasznaljék fel azonnal,
a feloldas utani (hasznalat kdzbeni) tarolasi id6ért €s annak koriilményeiért a felhasznald a felelos.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato! A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozéaban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

IDELVION 250 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

Por (250 NE) 6 ml-es injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugoval (brombutil gumi), lepattinthato
koronggal (miianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

12



2,5 ml oldoszer injekcios iivegben (I-es tipust liveg), dugoval (brom- vagy klorbutil gumi),
lepattinthatoé koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

IDELVION 500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

Por (500 NE) 6 ml-es injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugoval (brombutil gumi), lepattinthato
koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

2,5 ml oldoszer injekcids livegben (I-es tipust liveg), dugoval (brom- vagy klorbutil gumi),
lepattinthato koronggal (milanyag), kupakkal (aluminiumlemez).

IDELVION 1000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

Por (1000 NE) 6 ml-es injekcios iivegben (I-es tipust liveg), dugoval (bréombutil gumi), lepattinthatd
koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

2,5 ml oldoszer injekcids livegben (I-es tipust liveg), dugoval (brom- vagy klorbutil gumi),
lepattinthato koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

IDELVION 2000 NE por és oldoészer oldatos injekcidohoz

Por (2000 NE) 10 ml-es injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugoval (brombutil gumi), lepattinthato
koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

5 ml olddszer injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugoval (brom- vagy klorbutil gumi), lepattinthato
koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

IDELVION 3500 NE por és oldészer oldatos injekcidohoz

Por (3500 NE) 10 ml-es injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugoval (brombutil gumi), lepattinthato
koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

5 ml olddszer injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugoval (brom- vagy klorbutil gumi), lepattinthato
koronggal (mtianyag), kupakkal (aluminiumlemez).

Kiszerelés
A csomagolas tartalma:

IDELVION 250 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
1 port tartalmazo injekcids liveg

1 injekciods tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Egy belsé doboz tartalma

1 db 5 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

IDELVION 500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
1 port tartalmazo injekcios liveg

1 injekcids tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Egy bels6 doboz tartalma

1 db 5 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

IDELVION 1000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz
1 port tartalmazo injekcios liveg

1 injekciods tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Egy belsé doboz tartalma
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1 db 5 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd
1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

IDELVION 2000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz
1 port tartalmazo injekcios liveg

1 injekcios iiveg 5 ml injekciohoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott attoltd eszkoz 20/20

Egy belsé doboz tartalma

1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

IDELVION 3500 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz
1 port tartalmazo injekcios liveg

1 injekcios iiveg 5 ml injekcidohoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Egy bels6 doboz tartalma

1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Altalanos teendék

- Feloldas utan az oldat tiszta vagy kissé opélos lehet, sargatol a szintelenig Alkalmazas el6tt a
felszivott, megsziirt (lasd alabb) oldatot szemmel ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e
szemcséket és nem szinezddott-e el.

- Zavaros vagy iiledéket tartalmazoé oldatot nem szabad felhasznélni.

- A feloldast és a felszivast aszeptikus koriilmények kozott kell végezni.

Feloldas

Az olddszert hagyni kell szobahdmérséklettire (25°C alatt) melegedni. A készitményt és az oldoszert
tartalmazo injekcios livegek lepattinthato kupakjat tavolitsa el, majd a gumidug¢ feliiletét kezelje
ferttlenitd oldattal és hagyja megszaradni, miel6tt a Mix2Vial csomagot kibontana.

F=p 1. Nyissa ki a Mix2Vial-t a fed6f6lia lehtizasaval.
Ne vegye ki a Mix2Vial-t a
buborékcsomagolasbol!

2. Helyezze az oldészeres injekcios iiveget egy
sima, tiszta feliiletre, és tartsa er6sen. Fogja meg a
buborékcsomagolasban 1évé Mix2Vial-t, és a kék
adapter végében 1év0 tiiskét nyomja egyenesen
lefelé ¢s szarja at az oldoszert tartalmazo
injekcids liveg gumidugojat.
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3. Ovatosan tavolitsa el a buborékcsomagolast a
Mix2Vial-rol ugy, hogy a buboré¢kcsomagolast a
pereménél fogva felfelé hiizza. Gy6z6djon meg
arrol, hogy csak a buborékcsomagolast huzta le,
¢s nem a Mix2Vial-t.

4. Helyezze a port tartalmazo injekcids iiveget
egy sima ¢és szilard feliiletre. Az olddszeres iiveget
a rajta [évé Mix2Vial-lal egyiitt forditsa meg, és
az atlatszé adapter végében 1évo tit nyomja
egyenesen lefelé, ¢s szarja at az injekcios liveg
gumidugojat. Az oldoszer automatikusan atfolyik
a készitményt tartalmazo injekciods iivegbe.

5. Egyik kezével fogja meg a Mix2Vial készlet
port tartalmazo iiveghez csatlakozo részét, masik
kezével az oldoszeres iiveghez csatlakozo darabot,
¢és Ovatosan, az Ora jarasaval ellentétesen csavarja
szét két részre.

Az oldodszeres iliveget a hozza kapcsolodo kék
szinli Mix2Vial adapterrel egyiitt dobja ki.

6. A készitményt tartalmazo injekcios liveget a
rajta 1évo atlatszo adapterrel enyhén mozgassa,
amig a készitmény teljesen feloldodik. Ne razza
fel.

=

7. Szivjon levegot egy lires, steril fecskenddbe.
Csatlakoztassa a fecskendodt az 6ramutato
jarasaval megegyez0 iranyba csavarva a
fiiggblegesen allo injekcids livegen 1évo Mix2Vial
Luer Lock csatlakozo6jahoz. Nyomjon levegét a
készitményt tartalmazo injekcids livegbe.

Felszivas és alkalmazas

8. Tartsa a fecskendd dugattytjat benyomva, és
forditsa meg az injekcids liveget a fecskendovel
egyiitt, majd szivja ki az oldatot a dugattyu lasst
kihuzéasaval.
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9. Amint az oldat a fecskenddbe keriilt, fogja
szorosan a fecskenddt (a dugattytival lefelé tartva)
¢s valassza le rola az atlatszo Mix2Vial adaptert
az oramutaté jarasaval ellentétes iranyba csavarva.

3
!

Ugyelni kell arra, hogy vér ne jusson a készitményt tartalmazé fecskenddbe, mert fennall a kockazata,
hogy a vér megalvadhat a fecskendd6ben, €s a fibrin alvadék beadasra kertilhet a betegbe.

Az elkészitett IDELVION oldatot tilos higitani.

Az elkészitett oldatot lassan, intravénas injekcioként kell beadni. A beadas sebességét a beteg
kényelem érzete hatarozza meg, de ne legyen tobb mint 5 ml/perc.

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/16/1095/001
EU/1/16/1095/002
EU/1/16/1095/003

EU/1/16/1095/004
EU/1/16/1095/009

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2016. majus 11.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA
ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS
ES HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A

GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A, A BIOL(')GIAI ER]’ED’ET,I'J, HATOANYAG GY,ART,(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartoinak neve és cime

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring Strasse 76
35041 Marburg
Németorszag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring Strasse 76
35041 Marburg
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Kiilonleges ¢s korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet:
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idodszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c¢. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovéhagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informéci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo6 eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ 250 NE

1. A GYOGYSZER NEVE

IDELVION 250 NE por ¢s oldoszer oldatos injekciohoz
albutrepenonakog-alfa (rekombinans IX-es véralvadasi faktor)

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Albutrepenonakog-alfa 250 NE (feloldés utan 100 NE/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: natrium-citrat, poliszorbat 80, mannit, szahardz, sdsav
Oldoszer: Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekciohoz

1 injekcios iliveg porral: 250 NE albutrepenonakog-alfa
1 injekciods tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott attolto eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban):
1 db 5 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

21



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids tivegeket tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1095/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

IDELVION 250 NE

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 250 NE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IDELVION 250 NE por ¢s olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
albutrepenonakog-alfa
Intravénas alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEBINFORMACIOK |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 2,5 ml

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Injekcidhoz vald viz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

2,5 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK |
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ 500 NE

1. A GYOGYSZER NEVE

IDELVION 500 NE por ¢s oldoszer oldatos injekciohoz
albutrepenonakog-alfa (rekombinans IX-es véralvadasi faktor)

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Albutrepenonakog-alfa 500 NE (feloldéas utan 200 NE/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: natrium-citrat, poliszorbat 80, mannit, szahardz, sdsav
Oldoszer: Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekciohoz

1 injekcios iliveg porral: 500 NE albutrepenonakog-alfa
1 injekciods tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott attoltd eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban):
1 db 5 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando. Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az injekcios livegeket tartsa a dobozéban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1095/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

IDELVION 500 NE

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 500 NE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IDELVION 500 NE por ¢s oldoszer oldatos injekcidohoz vagy infuzidhoz
albutrepenonakog-alfa
Intravénas alkalmazasra

| 2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEBINFORMACIOK |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 2,5 ml

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Injekcidhoz vald viz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

2,5 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK |
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ 1000 NE

1. A GYOGYSZER NEVE

IDELVION 1000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
albutrepenonakog-alfa (rekombinans IX-es véralvadasi faktor)

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Albutrepenonakog-alfa 1000 NE (feloldas utan 400 NE/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: natrium-citrat, poliszorbat 80, mannit, szahardz, sdsav
Oldoszer: Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekciohoz

1 injekcios iliveg porral: 1000 NE albutrepenonakog-alfa
1 injekciods tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott attoltd eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 5 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids livegeket tartsa a dobozéban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_IJLLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1095/003

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

IDELVION 1000 NE

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 1000 NE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IDELVION 1000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz
albutrepenonakog-alfa
Intravénas alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEBINFORMACIOK |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 2,5 ml

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Injekcidhoz vald viz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

2,5 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK |
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ 2000 NE

1. A GYOGYSZER NEVE

IDELVION 2000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
albutrepenonakog-alfa (rekombinans IX-es véralvadasi faktor)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Albutrepenonakog-alfa 2000 NE (feloldas utan 400 NE/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 0sszetevok: natrium-citrat, poliszorbat 80, mannit, szahardz, sdsav
Oldoszer: Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekciohoz

1 injekcios iliveg porral: 2000 NE albutrepenonakog-alfa
1 injekciods tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott attoltd eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids livegeket tartsa a dobozéban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1095/004

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

IDELVION 2000 NE

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 2000 NE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IDELVION 2000 NE por ¢és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz
albutrepenonakog-alfa
Intravénas alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEBINFORMACIOK |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 5 ml

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Injekcidhoz vald viz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

Sml

| 6. EGYEB INFORMACIOK |

36



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
DOBOZ 3500 NE

1. A GYOGYSZER NEVE

IDELVION 3500 NE por ¢és oldoszer oldatos injekciohoz
albutrepenonakog-alfa (rekombinans IX-es véralvadasi faktor)

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Albutrepenonakog-alfa 3500 NE (feloldas utan 700 NE/ml)

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egy¢b 0sszetevok: natrium-citrat, poliszorbat 80, mannit, szahardz, sdsav
Oldoszer: Injekcidhoz vald viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekciohoz

1 injekcids tliveg porral: 3500 NE albutrepenonakog-alfa
1 injekcios iiveg 5 ml injekcidhoz vald vizzel
1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids livegeket tartsa a dobozéban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Németorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1095/009

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

IDELVION 3500 NE

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 3500 NE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

IDELVION 3500 NE por ¢és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz
albutrepenonakog-alfa
Intravénas alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3.  LEJARATIIDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEBINFORMACIOK |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG 5 ml

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Injekcidhoz vald viz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

5 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK |
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK
BEADASRA SZOLGALO SZERELEK (BELSO DOBOZ)

| 1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

Beadasra szolgalo szerelék

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

| 6. EGYEB INFORMACIOK |

CSL Behring
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalé szamara

IDELVION 250 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
IDELVION 500 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
IDELVION 1000 NE por és oldodszer oldatos injekciohoz
IDELVION 2000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
IDELVION 3500 NE por és oldodszer oldatos injekciohoz

albutrepenonakog-alfa (rekombinans IX-es véralvadasi faktor)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimaira fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késObbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az IDELVION, és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok az IDELVION alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az IDELVION-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az IDELVION-t tarolni?

A csomagolds tartalma ¢és egyéb informaciok

S

1. Milyen tipusu gyogyszer az IDELVION, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyogyszer az IDELVION?

Az IDELVION egy hemofilia elleni gyogyszer, amely helyettesiti a természetes [X-es véralvadasi
(koagulacios) faktort. Az IDELVION hatéanyaga az albutrepenonakog-alfa (rekombinans f0zios
fehérje, albuminnal kapcsolt IX-es véralvadasi faktor (rIX-FP)).

A IX-es faktor részt vesz a véralvadasban. A hemofilia B-ben szenvedd betegeknél hianyzik ez a
faktor, ami azt jelenti, hogy az 6 vériik nem alvad meg olyan gyorsan, ahogy kellene, megnd a vérzési
hajlam. A hemofilia B-ben szenvedd betegeknél az IDELVION potolja a IX-es faktort, ezzel lehetdvé
teszi naluk a véralvadast.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az IDELVION?

Az IDELVION-t a sziikséges 1X-es faktor hidnya altal okozott vérzés megel6zésére vagy
kezelésére alkalmazhaté minden korcsoportban, a hemofilia B-ben szenvedd betegeknél
(mas néven 6roklott IX-es faktor hiany vagy Christmas betegség).

2. Tudnivalék az IDELVION alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az IDELVION-t

. ha allergias a hatdanyagra (albutrepenonakog-alfa) vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére.
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. ha allergias horcsogfehérjére.
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Nagyon ajanlott, hogy minden alkalommal, amikor IDELVIONT hasznal, rogzitse gondozasi

naplojéban az alkalmazott termék nevét és gyértasi szamat, hogy nyomon kévethetd legyen az On 4ltal

alkalmazott termék és a termék gyartasi tételei.

Az IDELVION alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végzd egészségligyi szakemberrel.

Allergias (tulérzékenységi) reakciok el6fordulhatnak. A készitmény nyomokban horcsog
fehérjét tartalmaz (lasd ,,Ne alkalmazza az IDELVION-t”). Ha a talérzékenység (allergias
reakciok) tiinetei jelentkeznek, Onnek azonnal abba kell hagynia a gyogyszer
alkalmazasat, és fel kell vennie a kapcsolatot a kezeldorvosaval vagy az On kezelését
feliigyel6 kezelé centrummal. A kezeldorvosanak tijékoztatnia kell Ont a tilérzékenységi
reakciok korai tiineteirdl. Ezek kozé tartozik a csalankitités, testszerte jelentkezd borkitités,
mellkasi szorito érzés, sipold 1égzés, alacsony vérnyomas (hipotonia) és az anafilaxia (stlyos
allergias reakcid, ami sulyos 1égzési nehézséget vagy szédiilést okoz)

A IX-es faktorhoz kothetd allergias reakciok kockazata miatt az IDELVION els6 alkalmazasat
orvosi megfigyelés mellett kell végezni, ahol az allergias reakciok megfeleld ellatasa
biztosithato.

Az inhibitorok (semlegesitd ellenanyagok) képzddése ismert szovodmény, melyet
IDELVION-nal torténd kezelés alatt jelentettek. Az inhibitorok megakadélyozzak, hogy a
kezelés hatdsa megfeleld legyen. Ha az IDELVION nem csillapitja az On vérzését, azonnal
értesitse a kezeldorvosat. Onnél rendszeresen ellendrizni kell az inhibitorok kialakulasat.

Ha On m4j- vagy szivbetegségben szenved, vagy nemrégiben nagyobb miitéten esett 4t,
tajékoztassa kezeldorvosat, mivel ilyenkor nagyobb a véralvadasi (koagulacios) szovodmények
kockazata.

Amennyiben Onnél egy centrélis vénas kaniilre van sziikség (az IDELVION beadésahoz), akkor
a kezeldorvosanak mérlegelnie kell a sz6védmények, koztiik a helyi fertdzések, baktériumok
véraramba keriilésének (bakterémia), valamint a kaniil bevezetésének helyén az érben kialakulo

vérrog (trombozis) kockazatat.

Egyéb gyogyszerek és az IDELVION
. Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egy¢éb gyodgyszereirdl.

Terhesség, szoptatas és termékenység

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével.

. Terhesség vagy szoptatas alatt az IDELVION csak egyértelmil javallat esetén alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az IDELVION nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

Az IDELVION néitriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer maximum 8,6 mg natriumot (a konyhaso f6 komponense) tartalmaz injekcios
iivegenként, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,4%-anak felnétteknél.

3. Hogyan kell alkalmazni az IDELVION-t?

Az On kezelésének elkezdését és annak ellenérzését a véralvadasi zavarok kezelésében jartas orvosnak

kell végeznie. A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illeten, kérdezze meg kezel6orvosat.
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Adag

Kezeléorvosa szamolja ki az Onnek sziikséges IDELVION adagot. Az Onnek sziikséges IDELVION
mennyiségét és az alkalmazas idotartamat az alabbi tényezok befolyasoljak:

. a betegségének sulyossaga,
. a vérzés helye és intenzitasa,
. az On klinikai 4llapota,

. az On testtomege.

Az IDELVION-t vénaba adott injekcioként (intravenasan, IV.) alkalmazzak, miutan az 6n
kezeldorvosa vagy apoloja feloldotta a port a mellékelt oldoszerrel. On vagy valaki més is beadhatja
az IDELVION-t IV. injekcioként, de csak megfeleld képzés utan.

Ha az eldirtnal to6bb IDELVION-t alkalmazott
Haladé¢ktalanul vegye fel a kapcsolatota kezeldorvosaval, ha tobb IDELVIONT alkalmazott, mint
amennyit a kezel6orvosa javasolt.

Ha id6 elott abbahagyja az IDELVION alkalmazasat
Ne hagyja abba az IDELVION alkalmazésat a kezeldorvosa megkérdezése nélkiil.

Feloldas és alkalmazas

Altalanos tudnivalok

. A port el kell keverni az olddszerrel (folyadék), fel kell szivni az injekcids livegb0l, mikdzben a
gyogyszert sterilen (csiramentesen) kell tartani. Az On kezeldorvosa megmutatja, hogyan kell
elkésziteni az oldatot és hogyan kell helyesen felszivni az injekcios tivegbdl.

. Az IDELVION nem keverhet6 mas gyogyszerrel vagy oldoszerekkel, kivéve a 6. pontban
felsoroltakat.

. Az oldat tiszta vagy kissé opalos lehet, sargatol a szintelenig, fény felé tartva buborékok
lehetnek benne, de lathato részecskét nem tartalmazhat. Az oldat megsziirése vagy felszivasa
utan (lasd alabb), az alkalmazas elott az oldatot vizualisan ellendrizni kell. Zavaros, pelyhes
csapadékot vagy részecskéket tartalmazo oldatot nem szabad felhasznalni.

. Alkalmazas utan a fel nem hasznalt oldatot, a keletkezett hulladékot a helyi eléirasoknak és az
On kezeldorvosa ltal adott instrukcioknak megfeleléen kell kezelni.

Feloldas

Az IDELVION port és az oldoszert tartalmazo injekcios livegeket bontatlanul melegitse szoba- vagy
testhdmeérsékletre. Ezt megteheti tigy, hogy az injekcids livegeket egy oran keresztiil
szobah6mérsékleten tartja, vagy néhany percig a kezében tartva melegiti.

Az injekcios iivegeket direkt h6 hatasanak NE TEGYE KI. Az injekcios tivegeket tilos
testhomérsékletnél (37°C) magasabb hémérsékletiire melegiteni!

Ovatosan tavolitsa el az injekcios iivegek védSkupakjait, és tisztitsa meg a szabadda tett gumidugokat
alkoholos térl6kendével. Hagyja megszaradni az injekcios iivegeket miel6tt a Mix2Vial csomagot
(elkészitéshez ¢és beadashoz sziikséges készlet) kibontand, majd az alabbiak szerint jarjon el:

F=p 1. Nyissa ki a Mix2Vial-t a fed6f6lia lehtizasaval.
Ne vegye ki a Mix2Vial-t a
buborékcsomagolasbol!
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2. Helyezze az oldészeres injekcios iiveget egy
sima, tiszta feliiletre, és tartsa erdsen. Fogja meg a
buborékcsomagolasban 1évé Mix2Vial-t, és a kék
adapter végében 1évo tiiskét nyomja egyenesen
lefelé, ¢s szurja at az oldoszert tartalmazo
injekcids tiveg gumidugojat.

3. Ovatosan tavolitsa el a buborékcsomagolast a
Mix2Vial-rol ugy, hogy a buborékcsomagolast a
pereménél fogva felfelé hiizza. Gy6z6djon meg
arrol, hogy csak a buborékcsomagolast huzta le,
¢s nem a Mix2Vial-t.

4. Helyezze a port tartalmazo injekcids iiveget
egy sima ¢és szilard feliiletre. Az olddszeres iiveget
a rajta [évé Mix2Vial-lal egyiitt forditsa meg, és
az atlatszé adapter végében 1évo tiit nyomja
egyenesen lefelé, ¢s szarja at az injekcios tiveg
gumidugojat. Az oldoszer automatikusan atfolyik
a készitményt tartalmazo injekciods iivegbe.

5. Egyik kezével fogja meg a Mix2Vial készlet
port tartalmazo iiveghez csatlakozo részét, masik
kezével az oldoszeres iiveghez csatlakozo darabot,
¢s Ovatosan az Ora jarasaval ellentétesen csavarja
szét két részre.

Az oldodszeres liveget a hozza kapcsolodo kék
szinli Mix2Vial adapterrel egyiitt dobja ki.
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6. A készitményt tartalmazo injekcios liveget a
rajta 1évo atlatszo adapterrel enyhén mozgassa,
amig a készitmény teljesen feloldodik. Ne razza
fel!
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7. Szivjon leveg6t egy lires, steril fecskenddbe.
Csatlakoztassa a fecskendodt az 6ramutato
jarasaval megegyez0 iranyba csavarva a
fiiggblegesen allo injekcids livegen 1évo Mix2Vial
Luer Lock csatlakozo6jahoz. Nyomjon levegét a
készitményt tartalmazo injekcios livegbe.

Felszivas és alkalmazas
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8. Tartsa a fecskendd dugattytjat benyomva, és
forditsa meg az injekcids liveget a fecskenddvel
egyiitt, majd szivja ki az oldatot a dugattyu lasst
kihuzéasaval.

9. Amint az oldat a fecskenddbe keriilt, fogja
szorosan a fecskendot (a dugattytval lefelé tartva)
¢s valassza le rola az atlatszo Mix2Vial adaptert
az oramutatd jarasaval ellentétes iranyba csavarva.

Hasznalja a készitmény mellé adott vénapunkcios készletet, a készlet tiijét szurja egy vénaba. Engedje
visszafolyni a vért a cs6 végéig. A fecskendot csatlakoztassa a vénapunkcios készlet menetes zardsu
végéhez. Az elkészitett oldatot lassan (ahogy Onnek kényelmes, de nem tébb mint 5 ml/perces
sebességgel) fecskendezze a vénajaba, a kezel6orvosatol kapott utasitdsoknak megfelelden. Ugyeljen
arra, hogy vér ne keriiljon a készitményt tartalmazo fecskendébe.

Ellendrizze 6nmagat, hogy jelentkeznek-e mellékhatasra utalo tiinetek. Amennyiben az IDELVION
beadasaval kapcsolatba hozhato mellékhatas 1ép fel, az injekcio beadast le kell allitani (lasd még a 2.
¢és 4. pontokat is).

A gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyodgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal vegye fel a kapcsolatot a kezel6orvosaval:
. ha On allergias reakciék tiineteit észleli (1asd alabb)
. ha On észleli, hogy a gyégyszer hatisa nem megfelel6

A IX-es faktor tartalmu gyogyszerek alkalmazasanal az alabbi mellékhatasokat figyeltek meg:

. allergias tipusu tulérzékenységi reakciok lehetségesek (nem gyakori) az alabbi tiinetekkel:
csalankitités, testszerte jelentkez6 borkiiités (generalizalt urtikaria), mellkasi szorito érzés,
sipolo 1égzés, alacsony vérnyomas (hipotonia) és anafilaxia (sulyos reakcio, ami sulyos 1égzési
nehézséget vagy szédiilést okoz). Ha ez megtorténik, akkor hagyja abba a gyogyszer
alkalmazasat, és azonnal forduljon a kezel6orvosahoz.

. Inhibitorok: a gyogyszer nem hat megfelelden (folyamatos vérzés). Onnél is kialakulhat
inhibitor (semlegesitd antitest) a IX-es faktor ellen (gyakorisag nem ismert), ebben az esetben a
IX-es faktor hatasa tobbé nem lesz megfelel6. Ha ez bekovetkezik, akkor hagyja abba a
gyogyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon a kezelforvosahoz.

Az alabbi mellékhatasok gyakran el6fordultak az IDELVION alkalmazasakor (10 betegbdl legfeljebb
1-et érinthetnek):
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. fejfajas
. reakcid az injekcio beadas helyén
o szédiilés

Az alabbi mellékhatasok nem gyakran fordultak el az IDELVION alkalmazasakor (100 betegbdl
legfeljebb 1-et érinthetnek)

o kitités

. ekcéma

Mellékhatasok gyermekeknél és serdiiloknél
Gyermekeknél a mellékhatdsok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga varhatdéan ugyanolyan, mint
felndtteknel.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az IDELVION-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.
Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolésban tarolando.

Az elkészitett oldatot lehetdleg azonnal fel kell hasznalni.

Amennyiben az elkészitett oldatot nem hasznaljak fel azonnal, a feloldas utani (hasznalat
kozbeni) tarolasi idoért és annak koriilményeiért a felhasznalo a felelds.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
Mit tartalmaz az IDELVION?

A készitmény hatdanyaga:

Injekcios tivegenként 250 NE: 2,5 ml injekcidhoz valod vizben torténd feloldas utan az oldat

100 NE/ml albutrepenonakog-alfa-t tartalmaz.

Injekcios iivegenként 500 NE: 2,5 ml injekciohoz valo vizben torténd feloldas utan az oldat 200
NE/ml albutrepenonakog-alfa-t tartalmaz.

Injekcios iivegenként 1000 NE: 2,5 ml injekciohoz valo vizben torténd feloldas utan az oldat 400
NE/ml albutrepenonakog-alfa-t tartalmaz.

Injekcios tivegenként 2000 NE: 5 ml injekcidohoz valo vizben torténd feloldés utan az oldat 400 NE/ml
albutrepenonakog-alfa-t tartalmaz.

Injekcios tivegenként 3500 NE: 5 ml injekcidohoz valo vizben torténd feloldés utan az oldat 700 NE/ml
albutrepenonakog-alfa-t tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok:

Natrium-citrat, poliszorbat 80, mannit, szahar6z, sosav (pH beallitasra).
Lasd az utols6 bekezdést a 2. fejezetben.

Oldoszer: Injekciohoz valo viz

Milyen az IDELVION Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az IDELVION halvanysarga — fehér por és oldoszerként injekcidhoz valo vizet tartalmaz.
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Az elkészitett oldat tiszta vagy kissé opalos lehet, sargatol a szintelenig, fény felé tartva buborékok

lehetnek benne, de lathato részecskét nem tartalmazhat.

Kiszerelés

250, 500 vagy 1000 NE-t tartalmaz6 csomag:
1 port tartalmazo injekcios liveg

1 injekciods tiveg 2,5 ml injekcidhoz vald vizzel

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20
Egy bels6 doboz tartalma:

1 db 5 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd
1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

2000 vagy 3500 NE-t tartalmaz6 csomag:

1 port tartalmazo injekcios liveg

1 injekcids tiveg 5 ml injekcidhoz vald vizzel
1 db sziirdvel ellatott attdltd eszkodz 20/20
Egy bels6 doboz tartalma:

1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd
1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Stralie 76
35041 Marburg
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Bbarapus
Marna®apwm bwirapus EAJ]
Tem: +359 2 810 3949

Ceska republika
CSL Behring s.r.o.
Tel: + 420 702 137 233

Danmark
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 1528 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel.: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 8511196 00
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Eesti )
CentralPharma Communications OU
Tel: 43726015540

E)\rGda
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring S.A.
Tél: + 33 —(0)-1 53 58 54 00

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30517254

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvnpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

Norge

CSL Behring AB

TIf: +46 8 544 966 70
Osterreich

CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
CSL Behring Sp.z o.0.
Tel: +48 22 213 22 65

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Romainia
Prisum International Trading srl
Tel: +40 21 322 0171

Slovenija
NEOX s.r.0.-podruznica v Sloveniji
Tel:+ 386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom (Northern Ireland)
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 305 17254

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyobgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhatod

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szdélnak:
Adagolas
A szubsztitucios kezelés adagolasa és id6tartama fligg a [X-es faktorhiany sulyossagatol, a vérzés

helyétdl és kiterjedésétol, valamint a beteg klinikai allapotatol.

Az alkalmazésra keriil6 IX-es faktor mennyiségét nemzetkozi egységben (NE) fejezik ki, ami a WHO
IX-es faktor készitményekre vonatkoz6 aktualis standardjaval fiigg 6ssze. A plazmaban 1évo IX-es
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faktor aktivitas vagy szdzalékosan (a normal human plazmara vonatkoztatva) vagy NE-ben (IX-es
faktor tartalmt plazma Nemzetkozi Standardra vonatkoztatva) fejezhetd ki.

A IX-es faktor aktivitas egy nemzetkozi egysége (NE) megfelel a normal human plazma 1 ml-ében
1év6 IX-es faktor mennyiségének.

[gény szerinti kezelés

A sziikséges 1X-es faktor mennyiségének kiszamitdsa azon a tapasztalati tényen alapszik, hogy a
testtomeg-kilogrammonként adott 1 NE IX-es faktor a plazma [X-es faktor aktivitasat 12 éves vagy
annal fiatalabb betegeknél 1,3 NE/dl-rel (normal aktivitas 1,3%), a 12 évesnél idosebb betegeknél
1,0 NE/dl-rel (normal aktivitas 1,0%) emeli meg. A sziikséges mennyiséget az alabbi képlettel lehet
meghatarozni:

Sziikséges adag (NE) = testtomeg [kg] x kivanatos IX-es faktoremelkedés (% vagy NE/dI) x a
megfigyelt hasznosulas reciproka (NE/ttkg per NE/dI).

Varhato I1X-es faktoremelkedés (NE/dl vagy normal %) = Adag (NE) x Hasznosulas (NE/dl per
NE/ttkg)/testtomeg (kg)

A beadand6 mennyiséget ¢és az alkalmazas gyakorisagat mindig az egyéni esetben megfigyelt klinikai
hatasossag alapjan kell meghatarozni.

12 évesnél fiatalabb betegek
Az 1 NE/dl/ 1 NE/ttkg inkrementalis hasznosulashoz az adag kiszamitasa a kovetkezéképpen torténik:
Sziikséges adag (NE) = testtomeg (kg) x kivant [X-es faktoremelkedés (NE/dl) x 1 dl/ttkg

Példa:
L. Egy 20 kg testsulyq, stlyos B tipusti haemophiliaban szenvedd betegnél a normal aktivitas
50%-a a kivant cstucsértek. A megfeleld adag lenne: 20 kg x 50 NE/dl x 1 dl/ttkg = 1000 NE

2. A 25 kg teststlyt betegnek 1000 NE IDELVION-t adnak be. Az injekcio beadasa utan varhato
IX-es faktoraktivitas-emelkedés: 1000 NE/25 kg x 1,0 (NE/dl per NE/ttkg) = 40 NE/dI (a
normal aktivitas 40%-a).

12 éves és annal iddsebb betegek

Az 1,3 NE/dl/ 1 NE/ttkg inkrementalis hasznosulashoz az adag kiszamitasa a kovetkezdképpen
torténik:

Sziikséges adag (NE) = testtomeg (kg) x kivant [X-es faktor-emelkedés (NE/dl) x 0,77 dl/ttkg

Példa:
3.  Egy 80 kg testsulyu, stlyos B tipusti haemophiliaban szenvedd betegnél a normal aktivitas
50%-a a kivant cstucsértek. A megfeleld adag lenne: 80 kg x 50 NE/dl x 0,77 dl/ttkg = 3080 NE

4. A 80 kg testsulyu betegnek 2000 NE IDELVION-t adnak be. Az injekcié beadésa utan varhato
IX-es faktoraktivitas-emelkedés: 2000 NE x 1.3 (NE/dI per NE/ttkg)/80 kg = 32,5 NE/dI (a
normal aktivitas 32,5%-a).

Az alabbi vérzéses események esetén a plazma IX-es faktor szintje nem csdkkenhet a (normal értek %-

aban vagy NE/dl) megadott érték ald a megfelelo idoszakban. A vérzéses események €s miitétek alatt a
kovetkez0 tablazat szolgalhat adagolasi utmutatoként:
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Vérzés mértéke / A sebészeti A sziikséges IX-es Adagolas gyakorisaga (6rak) / A
beavatkozas tipusa faktor szint (% vagy kezelés id6tartama (napok)
NE/dl)

Haemorrhagia 30-60 Egyetlen adag a vérzések tobbségénél

Kisebb vagy kozepes elegendd. Fenntarto adag 24-72 6ra

haemarthrosis izomvérzés utan, ha tovabbi vérzésre van

(kivéve a M. iliopsoas) vagy bizonyiték.

szajliregi vérzés

Nagy haemorrhagia 60-100 Az els6 héten 24-72 oranként ismételni

Eletet veszélyeztetd kell, majd a fenntart6 adag adasa

haemorrhagia, mély hetente a vérzés megsziinéséig és a

izomvérzések, beleértve az teljes gyogyulasig.

M.iliopsoas is

Kis miitét 50 — 80 (pre- és Egyetlen adag a kis miitétek

Beleértve a szovédménymentes | posztoperativ) tobbségénél elegendo lehet. Ha

foghuzast is szlikséges, fenntarto adag 24-72 o6ra
utan adhato, a vérzés megsziinéséig és
a teljes gydgyulasig.

Nagy miutétek 60-100 (pre- és Az els6 héten 24-72 oranként ismételni

posztoperativ) kell, majd fenntart6 adag addsa hetente
1-2 alkalommal a vérzés megsziinéséig
¢s a teljes gyogyulasig.
Profilaxis

A haemophilia B-ben szenvedd betegek hossza tavl vérzésprofilaxisdhoz a szokéasos adag hetente
egyszer 35-50 NE/ttkg.

Egyes betegek, akik jol kontrollalhatok a heti egyszeri beadassal, kezelhetok legfeljebb 75NE/ttkg-os
dozis 10 vagy 14 naponkénti beaddsaval. 18 évesnél iddsebb betegek esetén megfontolando a kezelési
intervallum tovabbi meghosszabbitasa.

Bizonyos esetekben, pl. fiatalabb betegeknél, indokolt Iehet a gyakoribb adagolas vagy a nagyobb
dozis.

Profilaxis alatt el6fordulo vérzést kovetden a lehetd legszigoribban be kell tartani a profilaktikus
adagolast azzal, hogy 2 adag IDELVION beadhat6 24 6ras vagy — amennyiben a betegnek megfelel6 —
azt meghalado kiilonbséggel.

Gyermekek és serdiilok
Gyermekeknél a hosszu tava profilaxisra ajanlott adag hetente egyszer 35-50 NE/ttkg. A tizenkét év
feletti serdiiloknél az ajanlott adag megegyezik a felnéttekével (lasd fent).

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvatossagi intézkedések

Inhibitorok

A human IX-es véralvadasi faktorral végzett ismételt kezelés utan a betegeknél ellendrizni kell a
neutralizal6 antitestek (inhibitorok) kialakulasat, amit megfeleld biologiai vizsgaloeljaras segitségével
kell szdmszer(siteni, és Bethesda egységekben (BU) kell megadni.

A szakirodalomban olvashato beszamolok szerint korrelacio all fenn a IX-es faktor-inhibitor
eléfordulésa és az allergids reakciok kozott. Ezért az allergids reakciokat tapasztalo betegeknél meg
kell vizsgalni az inhibitor jelenlétét. Figyelembe kell venni, hogy azok a betegek, akiknél eléfordul a
IX-es faktor-inhibitor van jelen, ujabb IX-es faktorpotlasnal az anaphylaxia nagyobb kockazatanak
lehetnek kitéve.

A kezelés monitorozasa
A kezelés id6tartama alatt a beadand6 adagra és az ismételt infuziok gyakorisagara vonatkozo
iranymutatashoz javasolt a IX-es faktor-szint megfelel6 meghatarozasa. Az egyes betegek eltéro
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valaszt adhatnak a IX-es faktorra, kiilonb6z0 felezési idoket €s hasznosulast mutatva. A testtdmegen
alapul6 adag modositasara lehet sziikség alacsony testsulyu vagy tilstlyos betegeknél. Kiilonosen
nagymiitétes beavatkozasoknal a szubsztiticios terapia véralvadasi teszttel (plazma IX-es faktor
aktivitas) torténd preciz monitorozésa elengedhetetlen.

Amikor az aktivalt parcialis thromboplastin id6 (APTI) mérésén alapuld in-vitro egylépéses
véralvadasi vizsgalatot alkalmaznak a beteg vérmintajaban a IX-es faktor aktivitdsanak
meghatarozasara, a [X-es faktor aktivitds eredményeit jelentdsen befolyasolhatja a vizsgalatban
hasznalt APTI-reagens tipusa és a vonatkoztatasi standard. Az egylépéses véralvadasi vizsgalat kaolin
alaptt APTI reagenssel vagy Actin FS APTI reagenssel valoszintileg alulbecsiilt aktivitasi szintet
eredményez. Ez kiilondsen akkor fontos, amikor valtozik a laboratérium és/vagy a vizsgalatban
alkalmazott reagensek.
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