Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

ludzki czynnik krzepnigcia VIII / ludzki czynnik von Willebranda

Nalezy uwaznie zapoznac 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 watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF
Jak stosowa¢ Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Immunate 500 [U FVIII/ 375 IU VWF

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

Immunate jest kompleksem czynnika krzepniecia VIII/ czynnika von Willebranda, wytwarzanym

z ludzkiego osocza. Czynnik krzepniecia VIII, zawarty w Immunate, zastgpuje brakujacy lub
niedziatajacy wlasciwie czynnik VIII w hemofilii A. Hemofilia A jest zwigzanym z plcia,
dziedzicznym zaburzeniem krzepniecia krwi, spowodowanym obnizeniem poziomu czynnika VIIIL.
Prowadzi to do ciezkich krwawien do stawow, migsni i organdéw wewnetrznych, wystepujacych
samoistnie lub w nastepstwie urazow powypadkowych badz po zabiegach chirurgicznych. Podanie
Immunate czasowo uzupetnia braki czynnika VIII i zmniejsza sktonno$¢ do wystepowania krwawien.

Oprocz swego dziatania jako biatko ochronne czynnika VIII, czynnik von Willebranda (VWF)
posredniczy w procesie adhezji ptytek w miejscu urazu naczynia i odgrywa role w agregacji ptytek.

W jakim celu stosuje si¢ Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

Immunate stosuje si¢ do leczenia i profilaktyki krwawien we wrodzonym (hemofilia A) lub nabytym
niedoborze czynnika VIII.

Immunate stosuje si¢ takze w leczeniu krwawien u pacjentow z chorobg von Willebranda

z niedoborem czynnika VIII, jesli nie jest dostgpny zaden specyficzny produkt skuteczny wobec
choroby von Willebranda i kiedy leczenie samg desmopresyng (DDAVP) jest nieskuteczne lub
przeciwwskazane.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem Immunate S00 IU FVIII/ 375 IU VWF
Kiedy nie stosowa¢ leku Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

- jesli pacjent ma uczulenie na ludzki czynnik krzepnigcia VIII lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W przypadku watpliwosci odnosnie mozliwosci stosowania, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W razie wystapienia reakcji alergicznych:

. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystgpienia reakcji anafilaktycznej (naglej reakcji
alergicznej o cigzkim przebiegu) na lek Immunate. Pacjent powinien by¢ zaznajomiony
z wezesnymi objawami reakcji alergicznych, takimi jak nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka,
pokrzywka, bable pokrzywkowe, uogdlniony $§wiad, obrzek warg, powiek i jezyka, dusznosé,
swiszczacy oddech, bol w klatce piersiowej, uczucie ucisku w klatce piersiowej, ogdlne zte
samopoczucie, zawroty glowy, przyspieszone bicie serca i niskie ci$nienie t¢tnicze krwi.
Objawy te mogg by¢ wczesnymi oznakami wstrzgsu anafilaktycznego, w ktérym dodatkowo
moga wystepowac skrajnie nasilone zawroty glowy, utrata przytomnosci i skrajnie nasilone
trudnosci w oddychaniu.

J W razie wystgpienia jakiegokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast przerwaé
wstrzykiwanie/infuzj¢ i skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawy cig¢zkie, tacznie z utrudnionym
oddychaniem i (prawie) omdleniem, wymagajg natychmiastowego leczenia jak w nagtych
wypadkach.

Kiedy wymagane jest monitorowanie leczenia:

. Lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie badan, aby upewnic sig¢, ze aktualnie stosowana dawka
wystarcza do osiggnigcia i utrzymania wlasciwych poziomow czynnika VIII i czynnika
von Willebranda.

Jesli krwawienie wcigz si¢ utrzymuje:

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

Pacjenci z chorobg von Willebranda, szczegdlnie pacjenci typu 3, moga wytwarza¢ przeciwciata
neutralizujgce (inhibitory) przeciw czynnikowi von Willebranda. Lekarz moze zleci¢
przeprowadzenie badan w celu potwierdzenia ich obecnosci. Inhibitory przeciwko czynnikowi
von Willebranda sg to przeciwciala we krwi, ktore blokujg stosowany czynnik von Willebranda.
Z tego powodu czynnik von Willebranda jest mniej skuteczny w kontrolowaniu krwawienia.

W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza podejmowane sa odpowiednie srodki
zapobiegawcze przed przeniesieniem zakazenia na pacjentow. Obejmujg one staranny dobor dawcow
krwi i osocza, aby mie¢ pewnos$¢, ze wykluczono osoby obcigzone ryzykiem nosicielstwa zakazenia,
badanie kazdej porcji oddanej krwi i puli osocza pod katem wirusow/zakazenia i wigczenie do procesu
przetwarzania krwi lub osocza procedur, ktore inaktywuja lub usuwajg wirusy. Pomimo zastosowania
tych srodkéw, przy podawaniu lekéw pochodzacych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rdwniez nieznanych lub nowo odkrytych
wirusow i innych rodzajow zakazen.

Stosowane $rodki sg uznawane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i C oraz bezotoczkowego wirusa
zapalenia watroby typu A. Stosowane $rodki mogg mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow
bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie parwowirusem B19 moze mie¢ powazne
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skutki dla kobiet w cigzy (zakazenie plodu) oraz pacjentéw z niedoborami odpornosci lub
z niektérymi typami niedokrwistosci (np. sferocytoza wrodzona lub niedokrwisto$¢ hemolityczna).

W przypadku regularnego lub wielokrotnego otrzymywania produktow zawierajacych czynnik VIII,
ktore pochodza z ludzkiego osocza, lekarz moze zaleci¢ szczepienia przeciwko zapaleniu watroby
typu A iB.

Szczegolnie zaleca si¢, aby przy kazdym podaniu pacjentowi dawki Immunate zanotowa¢ nazwe
i numer serii produktu leczniczego w celu zachowania zapisu dotyczacego uzytej serii.

Immunate zawiera izoaglutyniny grup krwi (anty-A i anty-B). U pacjentéw z grupa krwi A, B lub AB
moze wystapi¢ hemoliza spowodowana powtdrzeniem podania w krotkim czasie lub podaniem bardzo
duzych dawek.

Dzieci

Produkt nalezy stosowac ostroznie u dzieci ponizej 6 lat, ktore w sposob ograniczony byly
eksponowane na produkty zawierajace czynnik VIII, jako ze dane kliniczne na temat tej grupy
pacjentOw sg ograniczone.

Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie zglaszano interakcji leku Immunate z innymi lekami.

Leku Immunate nie wolno przed podaniem miesza¢ z innymi lekami lub rozpuszczalnikami, za
wyjatkiem zalaczonej wody do wstrzykiwan, poniewaz mogtyby one ujemnie wplyna¢ na skutecznosé¢
1 bezpieczenstwo produktu. Zaleca si¢ przeptukanie zatozonego dostepu zylnego odpowiednim
roztworem, np. roztworem soli fizjologicznej, przed i po wstrzyknieciu Immunate.

Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF z jedzeniem i piciem

Nie ma specjalnych zalecen odno$nie podawania Immunate wzgledem positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Poniewaz hemofilia A rzadko wystepuje u kobiet, brak jest doswiadczenia odno$nie stosowania
Immunate w okresie cigzy, karmienia piersig i wptywu na ptodno$¢. Immunate powinien by¢
stosowany w okresie cigzy i karmienia piersig tylko w uzasadnionych wskazaniach. Jesli pacjentka jest
w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazddéw i obstugiwanie maszyn

Nie ma informacji dotyczacych wpltywu Immunate na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF zawiera sod

Lek zawiera 9,8 mg sodu (gléwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 0,5%
maksymalnej zalecanej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.



3. Jak stosowa¢ Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

Leczenie nalezy prowadzi¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu zaburzen
hemostazy.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Dawkowanie w zapobieganiu krwawieniom

Jezeli lek Immunate stosowany jest w celu zapobiegania krwawieniu, dawke obliczy lekarz. Zrobi to
uwzgledniajac indywidualne potrzeby pacjenta. Zazwyczaj stosowana dawka wynosi pomigdzy

20 a 40 j.m. czynnika VIII na kilogram masy ciata, podawane w odstepach co 2—3 dni. Jednakze

w niektorych przypadkach, zwlaszcza u mtodszych pacjentow, konieczne moga by¢ krotsze odstepy
miedzy kolejnymi dawkami lub wyzsze dawki.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Immunate jest za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dawkowanie w leczeniu krwawien

Jezeli lek Immunate stosowany jest w leczeniu krwawienia, dawke obliczy lekarz. Zrobi to
uwzgledniajac indywidualne potrzeby pacjenta.

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie leku Immunate jest za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Monitorowanie leczenia przez lekarza

Aby upewnic sig, ze poziomy czynnika VIII sg wystarczajace, lekarz bedzie przeprowadzaé
odpowiednie badania laboratoryjne. Ma to szczegodlne znaczenie przy duzych zabiegach
chirurgicznych.

Dawkowanie w chorobie von Willebranda

Lekarz zajmie si¢ kontrolowaniem krwotokow, zgodnie z wytycznymi dla hemofilii A.

Droga i (lub) sposob podania

Lek Immunate podaje si¢ do zyly (dozylnie) po przygotowaniu roztworu za pomocg zataczonego
rozpuszczalnika.

Nalezy $cisle przestrzegac zalecen lekarza.
Do rozpuszczenia produktu nalezy stosowaé wyltacznie zestaw do podawania, znajdujacy si¢
w opakowaniu, poniewaz adsorpcja ludzkiego czynnika krzepnigcia VIII na wewngtrznych

powierzchniach niektorych zestawow infuzyjnych moze prowadzi¢ do niepowodzenia terapii.

Lek Immunate nalezy rozpuszcza¢ bezposrednio przed podaniem. Roztwor nalezy zuzy¢ od razu,
poniewaz nie zawiera konserwantow.

Rozpuszczenie proszku w celu przygotowania roztworu do wstrzykiwan

Stosowa¢ technike aseptyczng!

I. Ogrza¢ nieotwartg fiolke zawierajgca rozpuszczalnik (wode do wstrzykiwan) do temperatury
pokojowej (maksymalnie 37 °C).

2. Zdja¢ wieczka ochronne z fiolek z proszkiem i z rozpuszczalnikiem (rys. A) 1 oczysci¢ gumowe
korki obu fiolek.



3. Umiesci¢ na fiolce rozpuszczalnika pofalowany koniec zestawu do przenoszenia i docisng¢

(rys. B).

4. Usuna¢ ostong ochronng z drugiej strony zestawu do przenoszenia, zwracajac uwagg na to, aby
nie dotkng¢ odstonigtego konca.

5. Odwroci¢ zestaw do przenoszenia z przytaczong fiolka z rozpuszczalnikiem nad fiolka

z proszkiem 1 wbi¢ wolng igle przez gumowy korek fiolki z proszkiem (rys. C). Rozpuszczalnik
ulegnie wessaniu przez podcisnienie do fiolki z proszkiem.

6. Po uptywie okoto jednej minuty roziaczy¢ fiolki przez usunigcie zestawu do przenoszenia
z dolgczong fiolkg z rozpuszczalnikiem od fiolki z proszkiem (rys. D). Poniewaz rozpuszczanie
zachodzi tatwo, nalezy poruszac fiolka z koncentratem bardzo delikatnie lub wcale. NIE
WSTRZASAC ZAWARTOSCIA FIOLKI. NIE ODWRACAC FIOLKI Z PROSZKIEM,
ZANIM BEDZIE GOTOWA DO PRZENIESIENIA ZAWARTOSCI.

7. Po rozpuszczeniu, przed podaniem skontrolowa¢ przygotowany roztwor pod katem obecnosci
nierozpuszczalnych czastek i zmiany zabarwienia. Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko
opalizujacy. Jednak nawet, jezeli dokladnie przestrzegano procedury rozpuszczania, mozna
czasem zauwazy¢ niewielkg ilo$¢ drobnych czastek. Dotaczony zestaw filtrujacy usunie czastki,
a oznaczona na opakowaniu moc leku nie ulegnie zmniejszeniu. Roztwor, ktory jest metny lub
zawiera osad, nalezy wyrzuci¢. Nie wolno ponownie umieszcza¢ w lodowce roztworu gotowego
do uzycia.

Podawanie
Stosowaé technike aseptyczng!

Zastosowac dotaczony zestaw filtrujacy, aby zapobiec podaniu z produktem czastek gumy,
pochodzacych z korka (ryzyko mikrozatorowosci). Aby pobra¢ rozpuszczony produkt, zatozy¢ zestaw
filtrujacy na dolaczong strzykawke jednorazowego uzytku i wprowadzi¢ go przez gumowy korek
(rys. E).

Na moment odtaczy¢ strzykawke od zestawu filtrujacego. Powietrze przedostanie si¢ do fiolki

z proszkiem, a wszelka znajdujaca si¢ w srodku piana opadnie. Przez zestaw filtrujacy (rys. F) pobra¢
roztwor do strzykawki.

Odtaczy¢ strzykawke od zestawu filtrujacego i powoli wstrzykna¢ dozylnie roztwor (maksymalna
predkos¢ wstrzykiwania: 2 ml na minute) przy uzyciu dotaczonego zestawu infuzyjnego - igly
motylkowej (lub dotaczonej iglty jednorazowego uzytku).

Rys. A Rys. B

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie

z lokalnymi przepisami.

Podanie Immunate powinno by¢ udokumentowane, a numer serii zapisany. Do kazdej fiolki dotaczona
jest odklejana etykieta, ktora dotgcza si¢ do dokumentacji.

Czestotliwo$¢ podawania

Lekarz poinformuje, jak czesto i w jakich odstepach czasu nalezy przyjmowac lek Immunate. Ustali to
uwzgledniajac skuteczno$¢ leczenia u kazdego indywidualnego pacjenta.



Czas trwania leczenia
Zazwyczaj leczenie zastepcze z uzyciem leku Immunate stosuje si¢ przez cate zycie.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

- Nie zgtoszono zadnych objawow przedawkowania czynnika krzepnigcia VIII. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Moga wystgpi¢ incydenty zakrzepowo-zatorowe.

- Moze wystapi¢ hemoliza u pacjentow z grupg krwi A, B lub AB.

Pominig¢cie zastosowania leku Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

- Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.
- Natychmiast przyjac kolejna zwykta dawke i kontynuowac leczenie w odstepach czasu
zaleconych przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF
Nie nalezy decydowac o przerwaniu stosowana Immunate bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dzialania niepozadane, ktére moga wystapi¢ po zastosowaniu produktéw czynnika
VIII pochodzacych z ludzkiego osocza

Rzadko obserwowano reakcje alergiczne, ktore w niektdrych przypadkach prowadzity do ciezkich
1 zagrazajacych zyciu reakcji (anafilaksja). Dlatego tez nalezy zapozna¢ si¢ z wczesnymi objawami
reakcji alergicznych, takimi jak: nagle zaczerwienienie twarzy, wysypka, pokrzywka, bable
pokrzywkowe, uog6lniony §wiad, obrzgk warg i jezyka, duszno$¢ (problemy z oddychaniem),
$wiszczacy oddech (utrudnione wdychanie/wydychanie powietrza w wyniku zwezenia drég
oddechowych), ucisk w klatce piersiowej, niskie ci§nienie krwi, spadek ci$nienia krwi, ogdlne zte
samopoczucie oraz zawroty glowy. Objawy te moga by¢ wczesnymi oznakami wstrzasu
anafilaktycznego. W razie wystapienia jakiejkolwiek reakcji alergicznej lub anafilaktycznej nalezy
natychmiast przerwa¢ wstrzykiwanie/infuzje i powiadomic¢ lekarza. Cigzkie objawy wymagaja
natychmiastowego leczenia jak w nagtych wypadkach.

W przypadku dzieci nieleczonych wczesniej lekami zawierajacymi czynnik VIII, przeciwciata
blokujace (patrz punkt 2) moga powstawaé bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 pacjentow). Jednak

u pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia), ryzyko jest
niezbyt czeste (mniej niz 1 na 100 pacjentow). Jezeli tak si¢ stanie, leki pacjenta moga przestac dziataé
prawidlowo i u pacjenta moze wystapi¢ utrzymujace si¢ krwawienie. Jezeli tak si¢ stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tworzenie si¢ zobojetniajacych przeciwcial przeciw czynnikowi von Willebranda jest znanym
powiklaniem leczenia osob z chorobg von Willebranda. Jezeli wytworza si¢ przeciwciata
neutralizujgce (inhibitory) moze si¢ to objawi¢ niewystarczajacym wynikiem klinicznym leczenia
(krwawienie nie jest kontrolowane przy zastosowaniu wlasciwej dawki) lub jako reakcja alergiczna.
W takich przypadkach zaleca si¢ kontakt z wyspecjalizowanym o$rodkiem leczenia hemofilii.

Po podaniu duzych dawek moze wystapi¢ hemoliza u pacjentéw z grupg krwi A, B lub AB.



Dzialania niepozadane zglaszane po uzyciu Imnmunate

Bardzo czesto (mogq wystegpowaé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
. inhibicja czynnika VIII (u dzieci, ktore nie byly uprzednio leczone lekami zawierajacymi
czynnik VIII).

Niezbyt czesto (mogq wystgpowacd nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)

° nadwrazliwos¢;

. inhibicja czynnika VIII [u pacjentow, ktorzy byli uprzednio leczeni czynnikiem VIII (leczenie
trwajace dtuzej niz 150 dni)].

Czestosé nieznana (czestos¢ nie moze by¢é okreslona na podstawie dostepnych danych)
zaburzenia krzepniecia (niezdolno$¢ do tworzenia skrzepow);
niepokoj;

parestezja (uczucie mrowienia lub klucia);

zawroty glowy;

bol glowy;

zapalenie spojowek;

tachykardia (przyspieszone bicie serca);

kotatanie serca;

niedoci$nienie (niskie cisnienie krwi);

nagte zaczerwienienie twarzy;

blados$¢ (blady wyglad);

duszno$¢ (problemy z oddychaniem);

kaszel,

wymioty;

nudnosci;

pokrzywka (pokrzywkowa wysypka na calym ciele);
wysypka;

swiad (uczucie swedzenia);

rumien (zaczerwienienie skory);

nadmierna potliwos$¢;

neurodermit (swedzaca lub szorstka skora);

b6l migsni;

bol w klatce piersiowe;;

uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;

obrzgk (zatrzymanie plynow);

goraczka;

dreszcze;

pieczenie i klucie w miejscu podania (reakcje w miejscu podania);
bol.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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



Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac i przewozi¢ w warunkach chtodniczych (2 °C — 8 °C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

W okresie waznosci produkt mozna przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25 °C) przez jeden
okres, nieprzekraczajacy 6 miesigcy. Nalezy zanotowa¢ na opakowaniu produktu czas rozpoczgcia
przechowywania produktu w temperaturze pokojowej. Po przechowywaniu w temperaturze pokojowej
leku Immunate nie mozna ponownie umieszcza¢ w lodowce, ale niezwtocznie uzy¢ lub wyrzucié.

Nie uzywac tego leku, jesli po przygotowaniu roztwor jest metny lub zawiera osad.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF

Proszek:

. Substancjami czynnymi leku sg ludzki czynnik krzepniecia VIII i ludzki czynnik
von Willebranda. Kazda fiolka zawiera nominalnie 500 j.m. czynnika VIII i 375 j.m. czynnika
von Willebranda otrzymanych z ludzkiego osocza.
Po rozpuszczeniu w dotaczonym rozpuszczalniku produkt zawiera okoto 100 j.m./ml czynnika
VIII z ludzkiego osocza i 75 j.m./ml czynnika von Willebranda z ludzkiego osocza.

- Pozostale sktadniki to ludzka albumina, glicyna, sodu chlorek, sodu cytrynian, lizyny
chlorowodorek i chlorek wapnia.

Rozpuszczalnik:
. Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Immunate 500 IU FVIII/ 375 IU VWF i co zawiera opakowanie
Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty Iub jasnozotty proszek lub krucha, zestalona masa.

Proszek i rozpuszczalnik dostepne sa w jednodawkowych szklanych fiolkach, Ph. Eur. (proszek: szkto
typu II; rozpuszczalnik: szkto typu I), zamknigtych korkami z gumy butylowe;j, Ph. Eur.

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke Immunate 500 IU FVIII/ 375 TU VWF
1 fiolke z wodg do wstrzykiwan (5 ml)



1 zestaw do przenoszenia lub filtrowania

1 strzykawke jednorazowego uzytku (5 ml)
1 igle jednorazowego uzytku

1 zestaw do infuzji (igta motylkowa).

Wielko$¢ opakowania: 1 x 500 j.m. FVIII/ 375 j.m. VWF
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Takeda Pharma Sp. z o.0.
ul. Prosta 68

00-838 Warszawa

Wytwérca

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Wieden

Austria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Estonia, Niemcy, Lotwa, Litwa, Malta, Polska, Portugalia,
Rumunia, Stowacja, Stowenia: Immunate:

Republika Czeska: Immunate Stim Plus

Wegry: Immunate S/D

Wilochy: Talate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025

Inne zZroédla informacji
Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Dawkowanie w hemofilii A

Dawka oraz czas leczenia substytucyjnego zaleza od stopnia niedoboru czynnika VIII, umiejscowienia
1 rozleglo$ci krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Podawang dawke czynnika VIII wyraza si¢ w jednostkach migdzynarodowych (j.m.), odnoszacych sie
do aktualnego wzorca WHO dla produktéw zawierajacych czynnik VIII. Aktywnos¢ czynnika VIII

W 0S0OCZU wyraza si¢ w postaci procentowej (w odniesieniu do prawidtowego osocza ludzkiego) lub
w j.m. (w odniesieniu do Migdzynarodowego Wzorca dla osoczowego czynnika VIII).

Jedna jednostka miedzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci czynnika VIII odpowiada ilo$ci czynnika VIII
w jednym mililitrze prawidtowego osocza ludzkiego.

Obliczenie potrzebnej dawki czynnika VIII, oparto na obserwacji empirycznej, ze 1 jednostka
mie¢dzynarodowa (j.m.) czynnika VIII na kg mc. powoduje wzrost aktywnosci czynnika VIII w osoczu
o0 okoto 2% prawidlowej aktywnosci.

Wymagang dawke oblicza si¢ na podstawie nastepujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciala (kg) x pozadany wzrost czynnika VIII (%) x 0,5



Podawana ilos¢, jak rowniez czgsto$¢ podawania powinny by¢ zawsze uzaleznione od skuteczno$ci
klinicznej w danym przypadku.

Krwawienia i zabiegi chirurgiczne

W przypadku nastepujacych rodzajow krwawienia aktywno$¢ czynnika VIII w odpowiednim czasie
nie powinna obnizy¢ si¢ ponizej podanego poziomu aktywnosci w osoczu (W % normy lub j.m./dl).

Przy ustalaniu dawki w zalezno$ci od rodzaju krwawienia i zabiegu chirurgicznego mozna postuzy¢
si¢ nastepujacg tabela:

Nasilenie krwawienia / rodzaj | Wymagany poziom | Czestotliwos¢ dawkowania

zabiegu chirurgicznego czynnika VIII (godziny) / okres leczenia (dni)
(w % normy)
(j.m./dl)
Krwawienie
Wezesne krwawienie do 2040 Powtarza¢ co 12-24 godziny. Co
stawow, migséni lub krwawienie najmniej 1 dzien, az do ustgpienia
Z jamy ustnej krwawienia ocenianego wedtug
ustgpienia bolu badz do zagojenia
rany.
Bardziej nasilone krwawienie do 30-60 Powtarza¢ infuzje co 12-24 godziny
stawow, migsni lub krwiak przez 3—4 dni lub wigcej, az do
ustgpienia bolu i ustgpienia ostrego
uposledzenia funkc;ji.
Krwawienia zagrazajace zyciu 60-100 Powtarza¢ infuzje co 824 godziny,

az do ustgpienia zagrozenia.

Zabiegi chirurgiczne
Drobne 30-60 Co 24 godziny, przynajmniej przez
tacznie z ekstrakcja zgba 1 dzien, dopoki nie dojdzie do
zagojenia rany.

Duze 80-100 Powtarza¢ infuzje co 824 godziny
(przed- do uzyskania odpowiedniego

1 pooperacyjne) zagojenia rany, potem kontynuowac

leczenie przez co najmnigj

7 kolejnych dni, aby utrzymac

aktywnos$¢ czynnika VIII na

poziomie 30—60% (j.m./dl).

W pewnych okoliczno$ciach (np. w obecnos$ci niskiego miana inhibitora) mogg by¢ potrzebne dawki
wigksze niz obliczone z wzoru.

Profilaktyka diugookresowa

W profilaktyce dlugookresowej krwawien u pacjentow z cigzka postacig hemofilii A zazwyczaj
stosowane dawki czynnika VIII wynosza 2040 j.m. na kg masy ciata w odstgpach co 2—3 dni.

W niektorych przypadkach, zwtaszcza u mtodszych pacjentow, konieczne moga by¢ krotsze odstepy
miedzy kolejnymi dawkami lub wigksze dawki.

Dawkowanie w chorobie von Willebranda

Leczenie substytucyjne z uzyciem Immunate, ktore stuzy opanowaniu krwawien, opiera si¢ na
wytycznych dla hemofilii A.
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Immunate zawiera relatywnie duzg ilo$¢ czynnika VIII w stosunku do zawarto$ci czynnika von
Willebranda, dlatego lekarz prowadzacy powinien by¢ §wiadomy, ze kontynuacja leczenia moze
spowodowa¢ nadmierny wzrost FVIII:C, co moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka incydentow
zakrzepowych.

Dzieci i mlodziez

Produkt nalezy stosowac ostroznie u dzieci ponizej 6 lat, narazonych w ograniczonym stopniu na
dziatanie produktow zawierajacych czynnik VIII, gdyz dane dotyczace tej grupy pacjentow sa
ograniczone.

Dawkowanie w hemofilii A u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat okresla si¢ na podstawie masy
ciata i dlatego na ogo6t opiera si¢ na tych samych wytycznych, co w przypadku pacjentéw dorostych.
Dawka i czesto$¢ podawania powinny by¢ zawsze uzaleznione od skutecznosci klinicznej w danym
przypadku (patrz punkt 4.4). W niektorych przypadkach, zwlaszcza u mtodszych pacjentow,
konieczne moga by¢ krotsze odstepy miedzy kolejnymi dawkami lub wigksze dawki.
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