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4.1

4.2

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Haemoctin 250
Haemoctin 500
Haemoctin 1000

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Ludzki VI czynnik krzepnigcia krwi

Jedna fiolka zawiera 250, 500 lub 1000 j.m. VIII czynnika krzepnigcia wytwarzanego z 0socza
ludzkiego.

Haemoctin 250 zawiera okoto 250 j.m. (100 j.m./ml) ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia

po rekonstytuciji.

Haemoctin 500 zawiera okoto 500 j.m. (100 j.m./ml) ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia

po rekonstytuciji.

Haemoctin 1000 zawiera okoto 1000 j.m. (200 j.m./ml) ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia
po rekonstytuciji.

Aktywno$¢ (j.m.) jest oznaczana metoda koagulacyjng, wykorzystujaca chromogenny
czynnik VIII zgodnie z Farmakopea Europejska. Aktywnos¢ swoista Haemoctin wynosi okoto
100 j.m./mg biatka.

Produkt wytwarzany z osocza dawcow krwi.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:
Jedna fiolka zawiera do 32,2 mg sodu (1,4 mmol).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Biaty proszek i przezroczysty, bezbarwny rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawieh u pacjentow z hemofilia A (wrodzonym niedoborem

czynnika VIII).

Produkt ten nie zawiera czynnika von Willebranda w ilo§ciach skutecznych farmakologicznie i
w zwiazku z tym nie jest wskazany w chorobie von Willebranda.

Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy prowadzi¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
hemofilii.
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Monitorowanie leczenia

Aby ustali¢ dawke, jaka ma by¢ podana i czgstotliwos¢ powtarzanych infuzji, podczas leczenia
zaleca si¢ odpowiednie oznaczanie poziomow czynnika VIII. Poszczegdlni pacjenci moga
ro6zni¢ si¢ pod wzgledem odpowiedzi na czynnik VIII, wykazujac zréznicowane wartosci czasu
poltrwania i rézne poziomy odzysku. Dawka oparta na masie ciata moze wymagac
dostosowania u pacjentow z niedowaga lub nadwagg. Zwtaszcza w przypadku duzych zabiegow
chirurgicznych niezbedne jest precyzyjne kontrolowanie leczenia substytucyjnego poprzez
badanie krzepnigcia (aktywnos¢ czynnika VIII w osoczu).

W przypadku stosowania jednostopniowego testu krzepnigcia in vitro opartego na czasie
czgsciowej tromboplastyny po aktywacji (aPTT) w celu oznaczenia aktywnosci czynnika VIII
W probkach krwi pacjentdw, zar6wno rodzaj odczynnika aPTT jak i wzorzec odniesienia,
uzywane w tescie, moga mie¢ istotny wptyw na wyniki oznaczen poziomu aktywnosci

czynnika VIII w osoczu. Moga rowniez wystepowaé znaczne roznice migdzy wynikami
jednostopniowego testu krzepniecia opartego na aPTT a wynikami testu chromogennego
zgodnie z Farmakopea Europejska. Jest to szczegolnie wazne w przypadku zmiany laboratorium
i (lub) odczynnikow stosowanych w tescie.

Dawkowanie
Dawka oraz czas leczenia substytucyjnego zalezg od stopnia niedoboru czynnika VIII, od
umiejscowienia i rozleglosci krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Ilo$¢ podawanych jednostek czynnika VIII wyraza si¢ w jednostkach miedzynarodowych (j.m.),
odnoszacych si¢ do aktualnego standardu koncentratu WHO dla produktéw zawierajacych
czynnik VIII. Aktywnos¢ czynnika VIII w osoczu wyraza si¢ albo w postaci procentowej (w
odniesieniu do normalnego osocza ludzkiego) lub najlepiej w jednostkach migdzynarodowych
(w odniesieniu do standardu miedzynarodowego czynnika VIII w 0soczu).

Jedna jednostka migdzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika VIII odpowiada ilosci
czynnika V11 w jednym mililitrze normalnego osocza ludzkiego.

Leczenie na zgdanie

Obliczenie wymaganej dawki czynnika V111 oparto na obserwacji empirycznej, ze 1 jednostka
miedzynarodowa (j.m.) czynnika VIII na 1 kg masy ciata powoduje wzrost aktywnosci
czynnika VI w osoczu od 1% do 2% prawidtowej aktywno$ci. Wymagana dawke ustala sie
W oparciu o nastgpujacy wzor:

Wymagana liczba jednostek = masa ciala (kg) x zadany wzrost czynnika VI11 (%)% 0,5

Wymagana ilos¢ do podania oraz czestotliwos¢ podawania nalezy zawsze dostosowywac do
skutecznosci klinicznej w poszczegolnych przypadkach.

W przypadku nastepujacych rodzajow krwawienia aktywnos$¢ czynnika VI w odpowiednim
okresie nie powinna obnizy¢ si¢ ponizej podanego poziomu aktywnosci w osoczu (w % normy).
W celu ustalenia dawki w zaleznosci od rodzaju krwawienia i zabiegu chirurgicznego mozna
postuzy¢ si¢ nastepujaca tabela:
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4.3

4.4

Stopien krwawienia / Rodzaj Wymagany poziom  Czestotliwos¢ dawek (godziny) /
zabiegu chirurgicznego VI czynnika Czas trwania terapii (dni)
krzepniecia (%0)

Krwawienie
Wczesne krwawienie do 20-40 Powtarza¢ co 12-24 godzin. Co
stawdw, miesni lub najmniej 1 dzien, az do ustgpienia
Krwawienie z jamy ustnej bélu spowodowanego przez
krwawienie badz do zagojenia rany.
Bardziej nasilone krwawienie 30 - 60 Powtarza¢ co 12-24 godziny przez
do stawdw, miesni lub krwiak 3-4 dni lub dhuzej do czasu
ustapienia bolu i ostrej
niesprawnosci ruchowe;.
Krwawienia zagrazajace zyciu 60 - 100 Powtarza¢ co 8-24 godzin do

ustgpienia zagrozenia.

Zabiegi chirurgiczne

Drobny zabieg chirurgiczny 30 - 60 Co 24 godziny, co najmniej

w tym ekstrakcja zebow 1 dzien, do czasu wygojenia.

Duzy zabieg chirurgiczny 80 - 100 Powtarza¢ co 8-24 godziny do
(przed- i czasu uzyskania odpowiedniego
pooperacyjny) wygojenia rany, a nastepnie

kontynuowac przez co najmniej
7 dni, aby utrzyma¢ aktywnos¢
czynnika VIII na poziomie 30-60%.

Profilaktyka

W dhugookresowej profilaktyce krwawien u pacjentdw z cigzka postacig hemofilii A zazwyczaj
stosowane dawki czynnika VIII wynosza 20-40 j.m. na kg masy ciata w odstgpach co 2-3 dni. W
niektorych przypadkach, zwtaszcza u mtodszych pacjentéw, moga by¢ konieczne krotsze
odstepy miedzy kolejnymi dawkami lub wyzsze dawki.

Sposdéb podawania

Podanie dozylne. Zalecane jest, aby nie podawac wigcej niz 2-3 ml produktu Haemoctin na
minute. Instrukcja dotyczaca rekonstytuciji produktu leczniczego przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktéragkolwiek substancjg pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Identyfikowalno§é

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie
odnotowac¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwos¢

Mozliwe jest wystapienie reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego podczas stosowania
produktu Haemoctin. Produkt zawiera sladowe ilosci biatek ludzkich innych niz czynnik VIII.
Nalezy poinformowac pacjentow, aby w razie wystgpienia objawodw nadwrazliwosci,
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natychmiast przerwac stosowanie produktu i skontaktowac si¢ z lekarzem. Nalezy
poinformowac pacjentdéw o wczesnych oznakach reakcji nadwrazliwosci, obejmujacych
wysypke, uogdlniong pokrzywke, uczucie ucisku w klatce piersiowej, §wiszczacy oddech,
niedocisnienie i anafilaksje.

W przypadku wstrzasu nalezy postepowac zgodnie z aktualnymi standardami medycznymi
dotyczacymi leczenia wstrzasu.

Inhibitory
Wytwarzanie neutralizujacych przeciwcial (inhibitoréw) przeciw czynnikowi VIII jest znanym

powiktaniem w leczeniu 0osob z hemofiliag typu A. Inhibitory te sa zazwyczaj
immunoglobulinami IgG skierowanymi przeciwko aktywnosci prokoagulacyjnej czynnika VIII,
Ktora oznacza si¢ w jednostkach Bethesda (Bethesda Units = BU) na mililitr osocza stosujac test
zmodyfikowany. Ryzyko wytworzenia inhibitorow jest zalezne od cigzko$ci choroby oraz
okresu ekspozycji na czynnik VIII, przy czym ryzyko to jest najwyzsze podczas pierwszych

50 dni ekspozycji. Ryzyko takie utrzymuje si¢ jednak przez cate zycie, chociaz wystepuje
niezbyt czesto.

Istotnos¢ kliniczna wytwarzania inhibitora bedzie zaleze¢ od miana inhibitora, przy czym
inhibitory o niskim mianie stwarzaja mniejsze ryzyko niewystarczajacej odpowiedzi klinicznej
niz inhibitory o wysokim mianie.

Ogodlnie, wszyscy pacjenci leczeni produktami czynnika krzepnigcia VIII muszg by¢ doktadnie
monitorowani pod wzgledem wytwarzania inhibitorow, poprzez obserwacje stanu klinicznego
i oceng badan laboratoryjnych. Je§li pomimo zastosowania odpowiedniej dawki nie udaje si¢
osiagna¢ oczekiwanego poziomu aktywnos$ci czynnika VIII w osoczu lub nie mozna opanowac
krwawienia, nalezy wykona¢ badanie oceniajgce obecnos¢ inhibitoréw czynnika VIII. U
pacjentow ze znaczng aktywnoscia inhibitora leczenie czynnikiem VIII moze by¢ nieskuteczne
i nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci terapii. Leczenie takich pacjentow nalezy prowadzi¢ pod
kierunkiem lekarzy do§wiadczonych w leczeniu hemofilii i inhibitorow czynnika VIII.

Zdarzenia sercowo-naczyniowe
U pacjentow z istniejgcymi czynnikami ryzyka chordb sercowo-naczyniowych leczenie
substytucyjne czynnikiem VIII moze zwigkszac ryzyko sercowo-naczyniowe.

Powiklania wynikajace z wprowadzenia cewnika naczyniowego

Jesli wymagane jest urzadzenie do centralnego dostepu dozylnego (ang. central venous access
device, CVAD), nalezy uwzglednié¢ ryzyko wystapienia powiktan zwigzanych z CVAD, w tym
zakazen miejscowych, bakteriemii i zakrzepicy w miejscu wprowadzenia cewnika.

Czynniki zakazne

Standardowe dziatania w celu zapobiegni¢cia infekcjom wynikajgcym ze stosowania produktow
leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcj¢ dawcow, badania
przesiewowe poszczegolnych pobranych probek lub catych pul osocza w kierunku swoistych
markerow zakazenia oraz wprowadzenie do procesu produkcji etapow skutecznej
inaktywacji/usunigcia wirusow. Pomimo to w przypadku podawania produktow leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci
przeniesienia czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo odkrytych
wiruséw 1 innych patogenow.
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4.5

4.6

4.7

4.8

Podejmowane dziatania sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak
wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus
zapalenia watroby typu C (HCV), jak rdwniez bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby
typu A (HAV). Podejmowane dzialania moga mie¢ ograniczong skuteczno$¢ wobec wirusow
bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet w ciazy (zakazenie ptodu) i dla oséb
z niedoborami odpornosci lub zwiekszong erytropoeza (np. niedokrwistoscig hemolityczng).

W przypadku pacjentdw otrzymujacych regularnie/wielokrotnie produkty zawierajace
VI czynnik krzepnigcia wytwarzany z osocza ludzkiego nalezy rozwazy¢ zastosowanie
odpowiednich szczepien (przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B).

Dzieci i miodziez
Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania wymienione dla dorostych
nalezy uwzgledni¢ rowniez dla dzieci i mtodziezy.

Zawarto$¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera do 32,2 mg sodu (1,4 mmol) na fiolke, co odpowiada 1,61 %
zalecanej przez WHO maksymalnej dobowej dawki 2 g sodu dla osob dorostych.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje migdzy produktami zawierajacymi ludzki VIII czynnik krzepnigcia a
innymi produktami leczniczymi.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie przeprowadzano badan wptywu czynnika VIII na reprodukcj¢ zwierzat. W zwiazku z
rzadkim wystepowaniem hemofilii A u kobiet brak jest doswiadczen dotyczacych stosowania
czynnika V11 w okresie cigzy i karmienia piersig. Dlatego w okresie ciagzy i laktacji

czynnik V11 nalezy stosowac tylko w razie wyraznej potrzeby.

Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt Haemoctin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Rzadko obserwowano reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne (obejmujace obrzgk
naczynioruchowy, uczucie pieczenia i klucia w miejscu wstrzyknigcia, dreszcze, nagle
zaczerwienienie twarzy, uogdlniong pokrzywke, bol gtowy, pokrzywke, niedocisnienie,
ospatos¢, nudnosci, niepokdj ruchowy, czestoskurcz, ucisk w klatce piersiowej, mrowienie,
wymioty, $wiszczacy oddech), ktoére w niektorych przypadkach moga przeksztatci¢ si¢ w cigzka
anafilaksje¢ (w tym wstrzas).

Wytwarzanie przeciwciat neutralizujacych (inhibitorow) moze wystgpowac u pacjentow z
hemofilig A leczonych czynnikiem VIII, w tym produktem leczniczym Haemoctin. Jezeli
wystgpig takie inhibitory, moze si¢ to objawiac jako niewystarczajaca odpowiedz kliniczna. W
takich przypadkach zaleca si¢ kontakt ze specjalistycznym centrum leczenia hemofilii.

W celu uzyskania informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w odniesieniu do
czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.
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4.9

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Dane w tabeli ponizej przedstawiono zgodnie z klasyfikacja wedtug uktadow i narzadow
zgodnie z terminologia MedDRA ( klasyfikacja uktadéw i narzadow oraz zalecanej
terminologii).Czgstos$ci wystepowania sklasyfikowano zgodnie z nastepujagcym schematem:
bardzo czgsto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Z badan klinicznych, badan nieinterwencyjnych, spontanicznych doniesien i regularnego
przeszukiwania literatury zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane produktu Haemoctin:

Klasyfikacja uklad6w i narzadow Dzialania niepozadane Czestosé
MedDRA wystepowania
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego | Inhibicja czynnika V111 Niezbyt czgsto
(PUL)*
Bardzo czgsto
(PUN)*
Zaburzenia uktadu immunologicznego | Wstrzas anafilaktyczny, Czestosé
nadwrazliwos¢ nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskornej | Rumien, §wiad, pokrzywka Czestosé
nieznana

*Czestotliwos¢ opiera si¢ na badaniach wszystkich produktow FVIIIL, ktére obejmowaty
pacjentow z cigzka hemofilia typu A. PUL = pacjenci uprzednio leczeni, PUN = pacjenci
uprzednio nieleczeni.

Dzieci i mtodziez
Z wyjatkiem inhibicji czynnika VIII, przewiduje sie, ze dziatania niepozadane u dzieci beda
takie same jak u dorostych (patrz tabela powyzej).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania.
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WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne: czynnik krzepnigcia krwi VIII.
Kod ATC: B02BDO02.

Kompleks czynnik VIII/czynnik von Willebranda sktada si¢ z dwoch czasteczek (czynnika VIII i
czynnika von Willebranda) o r6znych funkcjach fizjologicznych.

Po infuzji pacjentowi choremu na hemofili¢ czynnik VIII wigze si¢ z czynnikiem von
Willebranda w uktadzie krazenia pacjenta.

Aktywowany czynnik VIII dziata jako kofaktor aktywowanego czynnika IX, przyspieszajac
przemiang czynnika X w aktywowany czynnik X (czynnik Xa). Aktywowany czynnik X
przeksztatca protrombing w trombing. Nastepnie trombina przeksztatca fibrynogen w fibryne i
wowczas moze powstac skrzep. Hemofilia A jest sprzezonym z plcia, dziedzicznym
zaburzeniem krzepnigcia krwi, w ktorym wystgpuje obnizony poziom czynnika VII1:C i objawia
si¢ obfitym krwawieniem do wngtrza stawow, mi¢sni lub narzadow wewngtrznych,
wystepujacym samoistnie lub w nastepstwie urazéw powypadkowych lub po zabiegach
chirurgicznych. Poprzez stosowanie leczenia substytucyjnego zwigksza si¢ poziom

czynnika VIII w osoczu, co umozliwia czasowag poprawe niedoboru czynnika oraz wplywa na
obnizenie sklonno$ci do wystgpowania krwawien.

Oproécz swojej roli biatka ochronnego czynnika VIII, czynnik von Willebranda jest mediatorem
adhezji plytek krwi w miejscu uszkodzenia naczyn krwionosnych i odgrywa role w agregacji
ptytek.

Dane o przeprowadzonej z powodzeniem indukcji tolerancji immunologicznej (ITI) zebrano
U pacjentéw z hemofilig typu A, u ktorych wytworzyty si¢ inhibitory czynnika VIII.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze czesto$é wystepowania Krwawien w stosunku rocznym (ang.
annualized bleeding rate, ABR) nie jest porownywalna migdzy r6znymi koncentratami
czynnikow i miedzy ré6znymi badaniami klinicznymi.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu dozylnym aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu zmniejsza si¢ zgodnie z dwufazowym
rozktadem wyktadniczym. W fazie poczatkowej dystrybucja migdzy kompartmentem
wewnatrznaczyniowym a innymi kompartmentami (ptyny ustrojowe) odbywa si¢ z okresem
pottrwania eliminacji z osocza wynoszacym 1-8 godzin. W kolejnej fazie okres pottrwania waha
sie w zakresie 5-18 godzin, ze $rednim czasem wynoszacym okoto 12 godzin. Odpowiada to
prawdopodobnie rzeczywistemu biologicznemu okresowi pottrwania.

Odzysk przyrostowy produktu Haemoctin wynosi okoto 0,020 + 0,003 j.m./ml/j.m./kg m.c.
Poziom aktywnosci czynnika VIII po podaniu dozylnym 1 j.m. czynnika VIl na kg mc. wynosi
okoto 2%.

Inne parametry farmakokinetyczne produktu Haemoctin to:

o Pole pod krzywa (AUC): okoto 17 j.m. x h/ml
o Sredni czas obecnosci leku w organizmie (MRT): okoto 15 h
o Klirens: okoto 155 ml/h.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Ludzki V11 czynnik krzepnigcia krwi (z koncentratu) jest normalnym sktadnikiem osocza
ludzkiego i dziala jak endogenny czynnik VIII. Badania toksycznosci pojedynczej dawki nie sa
istotne, poniewaz wyzsze dawki powoduja przetadowanie. Badania toksycznosci dawek
powtarzanych na zwierzgtach nie sag mozliwe do wykonania, ze wzgledu na interferencje
wytwarzanych przeciwciat z heterologicznym biatkiem.

Nawet dawki kilkakrotnie wieksze niz zalecane na kilogram masy ciata cztowieka, nie
wykazujg dziatania toksycznego na zwierzeta laboratoryjne.

Poniewaz doswiadczenie kliniczne dostarcza informacji o braku onkogennego i mutagennego
dziatania ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia, badania doswiadczalne, zwtaszcza na gatunkach
heterologicznych, nie sa uwazane za konieczne.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Proszek: glicyna, sodu chlorek, sodu cytrynian, wapnia chlorek
Rozpuszczalnik: woda do wstrzykiwan

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie
wykonano badan dotyczacych zgodnosci.

Nalezy uzywac¢ wylacznie dostarczonych zestawow do infuzji, poniewaz adsorpcja ludzkiego
VIl czynnika krzepnigcia na wewngetrznych powierzchniach niektérych zestawow infuzyjnych
moze prowadzi¢ do niepowodzenia terapii.

OKkres waznosci

2 lata
Po pierwszym otwarciu produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.
Przechowywac fiolki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
1 opakowanie Haemoctin zawiera:

1 fiolke (20 ml) z proszkiem ze szkta typu | zgodnie z Farmakopea Europejska.
Korki z kauczuku halobutylowego typu | zgodnie z Farmakopea Europejska.

1 fiolke z rozpuszczalnikiem (2,5 ml, 5 ml wody do wstrzykiwan), ze szkta typu | zgodnie z
Farmakopeg Europejska.

Korki z kauczuku halobutylowego, typu | zgodnie z Farmakopea Europejska.

Opakowanie zawiera rowniez:
1 strzykawke jednorazowego uzytku (3 ml, 5 ml), 1 system transferowy z zintegrowanym
filtrem, 1 igte motylkowa.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania.
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Ryc. 1a Ryc. 1b Ryc. 1c Ryc. 2 Ryc. 3

Rekonstytuowany produkt leczniczy nalezy przed podaniem skontrolowa¢ wizualnie na
obecno$¢ czastek statych i odbarwienia. Roztwor powinien by¢ przejrzysty lub lekko
opalizujacy. Nie uzywac roztwordw, ktore sg metne lub zawieraja czastki state.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Instrukcje przygotowania produktu leczniczego do stosowania:
Na wszystkich etapach procedury musi by¢ zapewniona catkowita jatowosc!

Ryc. 8

Rozpuszczanie koncentratu:

Doprowadzi¢ rozpuszczalnik (wod¢ do wstrzykiwan) i produkt do temperatury pokojowej

w nieotwartych fiolkach. W przypadku stosowania tazni wodnej do ogrzewania nalezy bardzo
uwazacé, aby nie doszto do kontaktu wody z wieczkami lub korkami fiolek. W przeciwnym
razie produkt leczniczy mogtby ulec skazeniu.

Bardzo wazne dla wlasciwego zastosowania systemu transferowego: przed otwarciem nalezy
upewnic sig, ze biata dolna czg$¢ systemu transferowego jest osadzona bezposrednio na
podtozu blistra (ryc. 1a: prawidtowo / ryc. 1b: nieprawidtowo). Jesli nieprawidlowo: wcisnaé
system transferowy do dotlu w blister, az biata dolna cz¢$¢ systemu transferowego bedzie
osadzona bezposrednio na podtozu blistra (ryc. 1c).

Zdja¢ wieczka z fiolki z rozpuszczalnikiem i fiolki z produktem, tak aby odstoni¢ §rodkowe
czesci gumowych korkow (ryc. 2). Oczysci¢ gumowe korki fiolek produktu i rozpuszczalnika
srodkiem dezynfekujacym.

Sciagnaé gore opakowania systemu transferowego (ryc. 3).

Fiolke¢ z rozpuszczalnikiem umie$ci¢ na rownej powierzchni. Umiesci¢ niebieska czesé
systemu transferowego w blistrze prosto na pionowo stojacej fiolce zawierajacej
rozpuszczalnik (ryc. 4). Nie przekrecaé systemu transferowego!

Sciagnaé pozostata czesé blistra z systemu transferowego. Nie $ciskaé blistra! Teraz nastepuje
odstonigcie biatej czesci systemu transferowego (ryc. 5).
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10.

Fiolke z produktem umiesci¢ na rownej powierzchni.

Obroci¢ potaczony system transferowy i fiolke z rozpuszczalnikiem do goéry dnem. Wcisngé
kolec biatej czesci adaptera pionowo w dot przez korek fiolki z produktem (ryc. 6). Proznia
w fiolce z produktem powoduje przedostanie si¢ rozpuszczalnika do fiolki z produktem.
Delikatne kotysanie fiolki z produktem pomaga w rozpuszczeniu proszku. Nie wstrzgsac
energicznie, nalezy unika¢ powstania piany! Roztwor jest przejrzysty lub lekko opalizujacy.
Nastepnie odkreci¢ niebieskg czes$¢ systemu transferowego razem z fiolka

z rozpuszczalnikiem w kierunku przeciwnym do ruchu wskazowek zegara (ryc. 7). Wyrzucié
fiolke z rozpuszczalnikiem z podtaczong niebieska czgscig systemu transferowego. Teraz
widoczne jest ztacze luer-lock.

Gotowy do uzycia roztwor nalezy zuzy¢ niezwlocznie po rozpuszczeniu. Nie uzywac roztworow,
ktore sa metne lub zawieraja czastki stale.

Wstrzykniecie:

Po rozpuszczeniu proszku w sposob opisany powyzej nalezy przykrecic¢ zataczong strzykawke
do ztacza luer-lock fiolki z produktem z biatg czescia systemu transferowego (ryc. 8).
Umozliwi to tatwe pobranie rozpuszczonego leku (Haemoctin 250: catkowita objetos¢ 2,5 ml,
Haemoctin 500/1000: catkowita objetos¢ 5 ml) do strzykawki. Oddzielny filtr nie jest
konieczny, poniewaz system transferowy jest wyposazony w zintegrowany filtr.

Ostroznie odlaczy¢ fiolke z biatg czeScia systemu transferowego od strzykawki. Powoli
wstrzykna¢ dozylnie produkt przy uzyciu zataczonej igly motylkowej. Zalecane jest, aby nie
podawac wigcej niz 2-3 ml/minutg.

e Po uzyciu igly motylkowej mozna jg zabezpieczy¢ wieczkiem ochronnym.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
63303 Dreieich

Niemcy

Tel.: +49 6103 801-0
Faks: +49 6103 801-150
Email: mail@biotest.com

NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Haemoctin 250: 17878

Haemoctin 500: 17879

Haemoctin 1000: 17880

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 31.03.2011
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 19.12.2012

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

30.12.2024

11/11



