Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EMOCLOT, 500 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan i infuzji

EMOCLOT, 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan i infuzji

Ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

-Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

-W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

-Lek ten przepisano $ci§le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

-Jeéli u pacjenta wystapia jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest EMOCLOT i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMOCLOT
3. Jak stosowa¢ EMOCLOT

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ EMOCLOT

6.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest EMOCLOT i w jakim celu si¢ go stosuje

EMOCLOT jest wysoko oczyszczonym koncentratem czynnika krzepniecia VIII otrzymanym
z ludzkiego osocza. Czynnik VIII jest biatkiem o dziataniu przeciwkrwotocznym.

EMOCLOT stosuje si¢:

e w leczeniu i profilaktyce krwawien u chorych na wrodzony niedobor czynnika VIII (hemofilia A);
e w leczeniu krwawien u chorych z nabytym niedoborem czynnika VIII;

e w leczeniu chorych na hemofili¢ z przeciwcialami przeciw czynnikowi VIII (inhibitory).

Ten lek nie zawiera farmakologicznie skutecznej ilo$ci czynnika von Willebranda, dlatego nie jest
wskazany w leczeniu choroby von Willebranda.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMOCLOT
Kiedy nie stosowa¢ leku EMOCLOT
jesli pacjent ma uczulenie na ludzki czynnik VIII lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku EMOCLOT nalezy to omowi¢ z lekarzem.

Nadwrazliwos¢
Mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego zwigzanych z lekiem EMOCLOT.

EMOCLOT zawiera $ladowe ilo$ci ludzkich bialek innych niz czynnik VIII. Pacjenci powinni by¢
poinformowani o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwo$ci. Podanie leku powinno by¢



natychmiast przerwane jezeli u pacjenta wystgpig nastepujace objawy mogace wskazywac na reakcje
alergiczna: wysypka, uogolniona pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, niskie
cisnienie krwi oraz ostra reakcja alergiczna.

W przypadku wystapienia wstrzasu nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie i postepowac wedtug
wytycznych leczenia wstrzgsu.

Przeciwciata

Tworzenie inhibitorow (przeciwcial) jest znanym powiktaniem, ktore moze wystepowaé w trakcie
leczenia wszystkimi lekami zawierajacymi czynnik VIIL. Inhibitory te, zwlaszcza przy wysokich
stezeniach, przerywaja prawidtowe leczenie i pacjent bedzie uwaznie monitorowany pod katem
wytwarzania tych inhibitorow. Jezeli krwawienie u pacjenta nie jest prawidtowo kontrolowane po
uzyciu leku Emoclot, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Zdarzenia sercowo- naczyniowe
U pacjentdw z istniejacymi czynnikami ryzyka choréb sercowo-naczyniowych leczenie substytucyjne
czynnikiem VIII moze zwicksza¢ ryzyko zaburzen sercowo-naczyniowych.

Powiktania zwigzane z podaniem przez cewnik

W przypadku potrzeby uzycia urzadzenia do podania do zyly centralnej nalezy rozwazy¢ ryzyko
powiktan zwigzanych z jego zastosowaniem, w tym miejscowego zakazenia, bakteriemii i zakrzepicy
w miejscu wprowadzenia cewnika.

Bezpieczenstwo wirusowe

W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza podejmowane sg odpowiednie $rodki

zapobiegawcze przed przeniesieniem zakazenia na pacjentéw. Obejmuja one:

e staranng selekcje dawcow krwi i osocza, aby mie¢ pewno$¢, ze wykluczono osoby obcigzone
ryzykiem nosicielstwa zakazenia;

e badania kazdej donacji i puli osocza (zbior donacji) pod katem wirusow i zakazenia.

e wlaczenie do procesu przetwarzania krwi lub osocza procedury, ktére inaktywuja lub usuwaja
wirusy.

Pomimo powyzszych §rodkéw ostroznosci, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci

przeniesienia czynnikow zakaznych przez lek przygotowany z ludzkiej krwi lub osocza. Odnosi si¢ to

réowniez do nieznanych lub niedawno poznanych wiruséw i innych patogendw.

Uwaza sig, ze stosowane $rodki zapobiegawcze sa skuteczne w stosunku do wirusow otoczkowych,

takich jak wirus nabytego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i

wirus zapalenia watroby typu C (HCV) i wirusow bezotoczkowych, takich jak wirus zapalenia

watroby typu A (HAV). Srodki te moga mie¢ ograniczong skutecznos¢ przeciwko wirusom

bezotoczkowym, takim jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ szkodliwe dla

kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla pacjentdéw z niedoborem odpornosci lub niektoérymi typami

niedokrwistosci (np. niedokrwisto$¢ sierpowata lub niedokrwisto$¢ hemolityczna).

Zdecydowanie zaleca si¢, aby za kazdym razem, kiedy podaje si¢ pacjentowi EMOCLOT, zapisac
nazwe 1 numer serii produktu w celu ustalenia w przysztosci jaka seri¢ produktu pacjent otrzymat.

U pacjentéw otrzymujacych regularnie lub w sposéb powtarzany czynnik VIII pochodzacy z osocza
nalezy rozwazy¢ odpowiednie szczepienia (przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B).

Dzieci i mlodziez
Wymienione ostrzezenia i Srodki ostroznosci odnoszg si¢ zarowno do dorostych, jak i do dzieci.

Wigcej informacji na koncu ulotki w czgéci przeznaczonej dla fachowego personelu medycznego.



Lek EMOCLOT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nie zglaszano zadnych interakcji czynnika VIII z innymi lekami.
Nie ma specjalnych danych dotyczacych stosowania u dzieci.

Ciaza i karmienie piersia

— Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

— Nie prowadzono badan wptywu czynnika VIII na reprodukcje zwierzat. Ze wzgledu na rzadkie
wystepowanie hemofilii A u kobiet, brak jest do§wiadczen ze stosowaniem czynnika VIII u kobiet
w cigzy 1 karmiacych piersig. Dlatego, czynnik VIII moze by¢ stosowany w czasie cigzy i laktacji
tylko w przypadku $cistych wskazan.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
EMOCLOT nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn.

EMOCLOT zawiera s6d
Lek zawiera do 41 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) na fiolke 10 ml. Odpowiada to
2,05% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowa¢ EMOCLOT

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. Leczenie powinno zosta¢ rozpoczete
pod kontrola lekarza doswiadczonego w leczeniu hemofilii.

Zalecana dawka
Dawkowanie i czas trwania leczenia substytucyjnego zaleza od stopnia niedoboru czynnika VIII, od
miejsca i rozlegtosci krwawienia i od stanu klinicznego pacjenta.

Leczenie na Zadanie
Przy ustalaniu wymaganej ilosci i czestosci podawania nalezy kierowaé si¢ skutecznoscig kliniczng w
indywidualnym przypadku.

Profilaktyka

W dhugotrwatej profilaktyce krwawien u pacjentéw z cigzkg postacig hemofilii A, stosuje si¢ zwykle
dawki od 20 do 40 j.m. czynnika VIII na kg masy ciala podawane w odstepach co 2 do 3 dni.

W pewnych przypadkach, a zwlaszcza u mlodszych pacjentow, moze by¢ konieczne podawanie leku
w krotszych odstepach czasu lub w wiekszych dawkach.

Pacjenci leczeni VIII czynnikiem krzepnigcia powinni by¢ doktadnie obserwowani i poddani
badaniom na powstawanie przeciwciat.

W czasie trwania leczenia nalezy oceni¢ wlasciwy poziom czynnika VIII w celu dostosowania
dawkowania i czgstosci powtarzania infuzji. Szczeg6lnie w przypadku powaznych zabiegow
chirurgicznych niezbedne jest precyzyjne monitorowanie leczenia substytucyjnego za pomocg badan
krzepniecia (aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu).

Drzieci i mlodziez
EMOCLOT nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat ze wzglgedu na niewystarczajaca
ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.



Wiecej informacji dotyczgcych dawkowania i czasu leczenia podano na koncu tej ulotki w czesci
przeznaczonej dla lekarzy i fachowego personelu medycznego.

Sposob podawania

Lek podawa¢ dozylnie w iniekcji lub powolnej infuzji.

W przypadku iniekcji dozylnej, zaleca si¢ przestrzegac czasu trwania podawania od 3 do 5 minut,
sprawdzajac czgstosC tetna pacjenta i przerywajac podawanie lub zmniejszajac szybkos¢ wlewu, jezeli
czestos$C tetna wzrasta. Szybkos¢ infuzji nalezy okresla¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Nalezy uzywac wylacznie zalaczonych zestawow do wstrzykiwan lub infuzji, poniewaz adsorpcja
ludzkiego czynnika krzepniecia VIII na wewngtrznych powierzchniach niektorych wyrobow
medycznych do wstrzykiwan lub infuzji moze by¢ przyczyna niepowodzenia terapeutycznego.

Niezgodnosci: ze wzgledu na brak badan zgodnosci tego leku nie wolno miesza¢ z innymi produktami
leczniczymi.

Rekonstytucja proszku z rozpuszczalnikiem:

1. doprowadzi¢ fiolke z proszkiem i fiolkg z rozpuszczalnikiem do temperatury pokojowej;

2. nalezy utrzymac temperaturg pokojowa przez caty proces rekonstytucji (maksymalnie przez 10
minut);

3. zdja¢ ochronne wieczka z fiolki z proszkiem i z fiolki z rozpuszczalnikiem;

4. oczysci¢ alkoholem powierzchni¢ korka na obu fiolkach;

5. otworzy¢ opakowanie materiatu medycznego do rekonstytucji usuwajac pokrywe ostroznie, aby
nie dotkng¢ urzadzenia wewnatrz opakowania (ryc. A);

6. nie wyjmowac urzadzenia z opakowania;

7. odwrdci¢ opakowanie z urzadzeniem do gdéry dnem i wbi¢ plastykowe ostrze przez korek do fiolki

z rozpuszczalnikiem do potaczenia niebieskiej czgsci urzadzenia z fiolka rozpuszczalnika (ryc. B);

trzymajac za brzeg opakowania $ciagnac je z urzadzenia bez jego dotykania (ryc. C);

9. upewni¢ sie, ze fiolka z proszkiem jest ustawiona na bezpiecznej powierzchni, odwrocic
potaczone urzadzenie i fiolke z rozpuszczalnikiem tak, aby fiolka znalazla si¢ na gorze; nacisng¢
przezroczysty/biaty adapter na korku fiolki z proszkiem, aby plastykowe ostrze urzadzenia
przeszto przez korek fiolki; rozpuszczalnik automatycznie sptynie do fiolki z proszkiem (ryc. D);

10. po wptlynigciu rozpuszczalnika, odkreci¢ niebieska czg$¢ urzadzenia do rekonstytucji z
zamocowang fiolkg z rozpuszczalnikiem i usuna¢ je (ryc. E);

11. zamiesza¢ delikatnie, obracajac fiolka, do catkowitego rozpuszczenia proszku. Nie wstrzasac
energicznie, aby unikna¢ spienienia roztworu (ryc. F).

Nalezy upewni¢ sig¢, ze proszek rozpuscit si¢ catkowicie, w przeciwnym wypadku nastapi utrata

wiasciwosci produktu.
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Podanie roztworu

Po rekonstytucji roztwor moze zawiera¢ kilka matych ptatkow lub czastek.
Odtworzony produkt przed podaniem nalezy sprawdzi¢ wizualnie na obecno$¢ czastek statych Iub

odbarwienia.

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie nalezy stosowac roztworéw metnych

lub zawierajacych osad.

1. Wypehi¢ strzykawke powietrzem odciagajac tlok strzykawki, potaczy¢ strzykawke z urzadzeniem
i naciskajac tlok strzykawki wprowadzi¢ powietrze do fiolki z rozpuszczonym roztworem

(ryc. G);

2. trzymajac tlok strzykawki nieruchomo odwroci¢ fiolke i strzykawke tak, zeby fiolka zawierajaca
roztwor po rekonstytucji byta na gorze, powoli odciggajac ttok weiagnac¢ roztwor do strzykawki

(ryc. H);

W

odlgczy¢ strzykawke przekrecajac ja w przeciwng strong do ruchu wskazoéwek zegara;

4. sprawdzi¢ roztwor w strzykawce, ktory powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy i bez

czastek;




5. polaczy¢ igle motylkowg ze strzykawka i podawaé w infuzji lub powolnym wstrzyknieciu
dozylnym.

Fig. G Fig. H
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku EMOCLOT

Nie sg znane objawy przedawkowania ludzkiego czynnika krzepniecia VIII.

W razie przypadkowego potknigcia lub przedawkowania leku EMOCLOT nalezy natychmiast zgtosi¢
si¢ do najblizszego szpitala.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
sie do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystagpienia ktoregokolwiek z wymienionych objawow niepozadanych, nalezy
natychmiast powiadomi¢ lekarza lub najblizszy szpital:

o Powazne reakcje alergiczne (nadwrazliwosc¢): szybko postepujacy obrzgk skory i blon §luzowych
wokot ust i twarzy (obrzgk naczynioruchowy). Reakcje te¢ obserwowano rzadko, ale w niektorych
przypadkach moze nasila¢ si¢ do wystgpienia ostrej reakcji alergicznej, w tym wstrzasu.

e U pacjentow z hemofilia A moga powstawac neutralizujgce przeciwciata (inhibitory) przeciw
czynnikowi VIII, co objawia si¢ stabg odpowiedzia kliniczng na leczenie. W tych przypadkach
zaleca si¢ konsultacje ze specjalistycznym osrodkiem leczenia hemofilii.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:
e Pozostale reakcje alergiczne (nadwrazliwos¢) moga obejmowac:
e pieczenie i bol w miejscu podania;
e dreszcze, nagle zaczerwienienie twarzy, uogdlniong pokrzywke (wystepujaca na skoérze catego
ciata), wysypka;
o bol glowy
e spadek ci$nienia krwi (niedocisnienie), niepokdj, przyspieszone bicie serca (czgstoskurcz),
ucisk w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech;
e sennos$¢ (letarg);
e nudnosci, wymioty;
e uczucie mrowienia.
Powyzsze reakcje niepozadane obserwowano w rzadkich przypadkach po podaniu lekow
zawierajacych czynnik VIII, ale w niektorych przypadkach moga nasila¢ si¢ do wystapienia ostrych



reakcji alergicznych, w tym wstrzasu.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych po wprowadzeniu leku Emoclot do obrotu jest
nieznana, co oznacza, ze niec moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.
Obserwowano takze wystapienie goraczki.

W przypadku dzieci nieleczonych wczesniej lekami zawierajacymi czynnik VIII, przeciwciata
blokujace (patrz punkt 2) moga powstawac bardzo czesto (wigcej niz 1 na 10 pacjentéw). Jednak u
pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia), ryzyko jest
niezbyt czeste (mniej niz 1 na 100 pacjentdow). Jezeli tak si¢ stanie, leki u pacjenta mogg przestac
dziala¢ prawidlowo i moze wystapi¢ utrzymujace si¢ krwawienie. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci

Chociaz nie ma jest specjalnych danych o populacji pediatrycznej, kilka publikowanych danych
dotyczacych badan skutecznosci i bezpieczenstwa nie wykazaty wiekszych réznic miedzy dorostymi
a dzie¢mi cierpigcymi na to samo schorzenie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel: 22 4921301,

faks: 22 49213009,

Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

Dzigki zgtaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Informacje na temat bezpieczenstwa dotyczacego przenoszenia czynnikow zakaznych, patrz punkt 2.

5. Jak przechowywaé¢ EMOCLOT

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Nie stosowa¢ leku po
uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym w
celu ochrony przed $wiatlem.

Przed uzyciem i w czasie okresu waznosci leku, fiolka z proszkiem moze by¢ przechowywana w
temperaturze pokojowej, nieprzekraczajacej 25°C, maksymalnie przez 6 kolejnych miesiecy. Po tym
czasie lek nalezy usung¢. W zadnym przypadku, nie mozna leku ponownie wstawi¢ do lodowki, jesli
byt przechowywany w temperaturze pokojowe;.

Na opakowaniu zewnegtrznym (pudetku) nalezy zapisaé poczatkowag date przechowywania w
temperaturze pokojowe;j.

Po otwarciu fiolek zawartos¢ nalezy zuzy¢ natychmiast. Zawartos¢ fiolki powinna by¢ zastosowana do
jednego podania leku.



Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera EMOCLOT
Substancja czynng leku jest ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi.
EMOCLOT EMOCLOT
500 j.m. 1000 j.m.

Ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi 500 j.m./fiolka 1000 j.m./fiolka
‘I:Vuvc‘l/il;lzggi is)?rl;niil;rzzpchw krwi po rekonstytucji 50 j.m./ ml 100 j.m./ ml

Y (500 j.m./10 ml) (1000 j.m./10 ml)
Rozpuszczalnik (woda do wstrzykiwan) 10 ml 10 ml

Moc produktu (j.m.) zostala okreslona metoda chromogenng zgodnie z Farmakopea Europejska.
Aktywno$¢ swoista leku wynosi okoto 80 j.m./mg biatka.

Lek wytworzony z ludzkiego osocza pochodzacego od dawcow.

Lek zawiera: ludzki czynnik von Willebranda: aktywno$¢ kofaktora rystocetyny (RCO) nie mniej niz
10 j.m./ml dla wielko$ci 500 j.m./10 ml oraz nie mniej niz 20 j.m./ml dla wielkosci 1000 j.m./10 ml.

Pozostate sktadniki leku to sodu cytrynian, sodu chlorek, glicyna, wapnia chlorek.
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada EMOCLOT i co zawiera opakowanie

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i infuzji.
Po rekonstytucji roztwor moze zawiera¢ kilka matych ptatkow lub czastek.

Rozpuszczony lek (roztwor) nalezy sprawdzi¢ wizualnie na obecnos¢ czastek statych lub odbarwienia.
Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie nalezy stosowac roztwordw metnych
lub zawierajacych osad.

Opakowanie leku EMOCLOT zawiera jedna fiolke z proszkiem, jedng fiolke z rozpuszczalnikiem do
przygotowania roztworu do podania oraz jatlowy zestaw do sporzadzania roztworu i podania
sktadajacy si¢ z urzadzenia do rekonstytucji, strzykawki jednorazowego uzytku i igly motylkowej z
rurka PCV.

Emoclot, 500 j.m./10 ml
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + zestaw do sporzadzania roztworu i podania.

Emoclot, 1000 j.m./10 ml,
1 fiolka z proszkiem + 1 fiolka z rozpuszczalnikiem + zestaw do sporzadzania roztworu i podania.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Kedrion S.p.A. - Loc. Ai Conti, 55051 Castelvecchio Pascoli, Barga (Lucca), Wlochy



Wytworca
Kedrion S.p.A. - 55027 Bolognana, Gallicano (Lucca), Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego

MB&S Medical Business and Science, ul. Pilicka 4, 02-629 Warszawa

e-mail: medbs@medbs.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Monitorowanie leczenia

W czasie leczenia nalezy oceni¢ wtasciwy poziom czynnika VIII w celu dostosowania dawkowania i
czestosci powtarzania infuzji. Odpowiedz na czynnik VIII, u poszczegodlnych pacjentow moze si¢
r6zni¢ okresem poéltrwania i poziomami odzysku. Dawka oparta na masie ciala moze wymagac
dostosowania u pacjentéw z niedowaga lub nadwaga.

Szczegolnie w przypadku powazniejszych zabiegow chirurgicznych niezbgdne jest precyzyjne
monitorowanie leczenia substytucyjnego poprzez oznaczania wspolczynnika krzepnigcia (aktywnosci
czynnika VIII w osoczu) w celu okreslenia doktadnego dawkowania i czestosci infuz;ji.

W przypadku stosowania jednostopniowego testu krzepnigcia in vitro opartego na czasie czgsciowej
tromboplastyny po aktywacji (aPTT) stosowanego do oznaczenia aktywno$ci czynnika VIII w
probkach krwi pacjentow, zardwno rodzaj odczynnika aPTT jak i wzorzec odniesienia uzywane w
tescie, moga miec istotny wplyw na wyniki oznaczen poziomu aktywno$ci czynnika VIII w osoczu.
Moga rowniez wystepowac znaczne roznice miedzy wynikami jednostopniowego testu krzepnigcia
opartego na aPTT a wynikami testu chromogennego wykonywanego zgodnie z Farmakopea
Europejska. Jest to szczegdélnie wazne w przypadku zmiany laboratorium i (lub) odczynnikéw
stosowanych w tescie.

Dawkowanie
Dawkowanie i czas trwania leczenia substytucyjnego zalezg od stopnia niedoboru czynnika VIII, od
miejsca i rozlegtosci krwawienia i od stanu klinicznego pacjenta.

Liczba jednostek podawanego czynnika VIII wyrazana jest w jednostkach migdzynarodowych (j.m.)
odpowiadajacych aktualnym standardom WHO dla produktéw czynnika VIII. Aktywnosé
czynnika VIII w osoczu jest wyrazona albo procentowo (w stosunku do normalnego ludzkiego
osocza), albo w jednostkach migdzynarodowych (w odniesieniu do standardéw migdzynarodowych
czynnika VIII w osoczu).

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci czynnika VIII jest rOwnowazna ilo$ci czynnika
VIII obecnego w 1 ml osocza zdrowej osoby.

Leczenie na Zadanie

Obliczanie wymaganego dawkowania czynnika VIII jest oparte na danych empirycznych
dowodzacych, ze 1 j.m. czynnika VIII na kg masy ciata zwigksza aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu o
1,5% do 2%.

Wymagane dawkowanie okreslane jest wedlug nastgpujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata [kg] x pozadany wzrost aktywnosci czynnika VIII [%]
[j.m./dl] x 0,4



Podczas ustalania wymaganej ilosci i czesto$ci podawania nalezy zawsze kierowaé si¢ skutecznoscig
kliniczng w indywidualnym przypadku.

W nastepujacych przypadkach krwawien, aktywno$¢ czynnika VIII w odpowiednim czasie nie
powinna spada¢ ponizej podanej warto$ci w osoczu (w % normy lub j.m./dl).

Ponizsza tabela moze stanowi¢ podstawe dawkowania w epizodach krwawienia i zabiegach
chirurgicznych:

Nasilenie krwawienia /Rodzaj Wymagany poziom Czesto$¢ dawkowania (godziny)/
zabiegu chirurgicznego czynnika VIII (%) Czas leczenia (dni)
(j.m./dl)
Krwawienia:
Wcezesny wylew krwi do stawu, 20 - 40 Powtarza¢ infuzje co 12 do 24 godzin
krwawienie do migs$ni lub z przez co najmniej 1 dzien, do
jamy ustnej ustgpienia krwawienia ocenianego
przez ustapienie bolu lub zagojenia
rany.
Bardziej nasilony wylew krwi 30-60 Powtarzaé co 12-24 godziny przez 3-4
do stawu, krwawienie do mig$ni dni lub dtuzej do ustapienia bolu lub
lub krwiak ostrej niesprawnosci.
Krwawienia zagrazajace zyciu 60 - 100 Powtarzac co 8 do 24 godzin do

momentu ustapienia zagrozenia

Zabiegi chirurgiczne:

Drobne zabiegi chirurgiczne w 30-60 Powtarza¢ infuzje co 24 godziny
tym ekstrakcja zgba przez przynajmniej 1 dzien, do
zagojenia.
Powazne zabiegi chirurgiczne 80100 Powtarzac co 8 do 24 godzin az do
(przed i po operacji) zagojenia ran, nastepnie przez co

najmniej 7 dni w celu utrzymania
aktywnosci czynnika VIII na
poziomie 30% do 60% (30 j.m./dl - 60
j.m./dl).

Profilaktyka

W dhugotrwatej profilaktyce krwawien u pacjentéw z cigzka postacig hemofilii A, stosuje si¢ zwykle
dawki od 20 do 40 j.m. czynnika VIII na kg masy ciala podawane w odstepach co 2 do 3 dni.

W pewnych przypadkach, a zwlaszcza u mlodszych pacjentow, moze by¢ konieczne podawanie leku
w krotszych odstepach czasu lub w wiekszych dawkach.

Dzieci i mlodziez

EMOCLOT nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
niewystarczajacg ilo$¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci. Dawkowanie u
mtodziezy (12-18 lat) w kazdym wskazaniu oblicza si¢ na podstawie masy ciala.

Sposéb podawania
Podawa¢ dozylnie w iniekcji lub powolnej infuzji.

W przypadku iniekcji dozylnej, zaleca si¢ przestrzega¢ czasu trwania podawania od 3 do 5 minut,
sprawdzajac czestos¢ tetna pacjenta i przerywajac podawanie lub zmniejszajac szybkos$¢ wlewu, jezeli
czestos¢ tetna wzrasta.

Szybkos¢ infuzji nalezy okresla¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie.

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 3. Jak stosowaé
EMOCLOT.
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Inhibitory

Znaczenie kliniczne wytworzonego inhibitora bedzie zaleze¢ od miana inhibitora, przy czym
inhibitory o malym mianie stwarzaja mniejsze ryzyko niewystarczajgcej odpowiedzi klinicznej niz
inhibitory o duzym mianie.

Ogodlnie, wszyscy pacjenci leczeni produktami czynnika krzepniecia VIII muszg by¢ doktadnie
monitorowani pod wzgledem wytwarzania inhibitoréw, poprzez obserwacje stanu klinicznego i oceng
badan laboratoryjnych. Jesli pomimo zastosowania odpowiedniej dawki nie udaje si¢ osiagnaé
oczekiwanego poziomu aktywnosci czynnika VIII w osoczu lub nie mozna opanowaé krwawienia,
nalezy wykona¢ badanie oceniajace obecno$¢ inhibitoréw czynnika VIII. U pacjentdéw ze znaczna
aktywnoscig inhibitora leczenie czynnikiem VIII moze by¢ nieskuteczne i nalezy rozwazy¢ inne
mozliwosci terapii. Leczenie takich pacjentow nalezy prowadzi¢ pod kierunkiem lekarzy
doswiadczonych w leczeniu hemofilii i inhibitoréw czynnika VIIIL.
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