CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Optivate 250 j.m., 500 j.m., 1000 j.m., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan

Ludzki VIl czynnik krzepniecia Krwi.

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Produkt leczniczy Optivate wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzagdzania roztworu
do wstrzykiwan zawierajacego nominalnie 250 j.m., 500 j.m. lub 1000 j.m. ludzkiego V1l czynnika

krzepnigcia w fiolce.

Po rekonstytucji w 2,5 ml (250 j.m.), 5 ml (500 j.m.) lub 10 ml (1000 j.m.) wody do wstrzykiwan
produkt leczniczy Optivate zawiera okoto 100 j.m./ml ludzkiego VIl czynnika krzepnigcia

Moc (j.m.) jest oznaczana metodg chromogenng zgodna z Farmakopea Europejska. Aktywno$¢
swoista produktu leczniczego Optivate wynosi okoto 43 j.m./mg biatka.

Produkt leczniczy Optivate zawiera takze ludzki czynnik von Willebranda (aktywnos$¢ czynnika von
Willebranda oznaczona zgodnie z aktywnoscig kofaktora rystocetyny) o stezeniu okoto 430 j.m.,
860 j.m. lub 1720 j.m. na fiolke, odpowiednio dla postaci 250 j.m., 500 j.m. i 1000 j.m.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek 1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

Proszek zawarty w fiolce ma barwe biata do bladozottej.
Rozpuszczalnik zawarty we fiolce jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawien u chorych na hemofili¢ A (wrodzony niedobdr czynnika VIII).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpocza¢ pod nadzorem lekarza do$wiadczonego w leczeniu hemofilii.

Dawkowanie

Dawkowanie i czas trwania terapii substytucyjnej zalezg od stopnia niedoboru czynnika VIII,

lokalizacji i nasilenia krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Liczba jednostek podawanego czynnika VIII jest wyrazana w jednostkach miedzynarodowych (j.m.),
odnoszacych sie do aktualnego wzorca Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization,
WHO) dla produktéw czynnika VIII. Aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu jest wyrazana albo
procentowo (wzgledem prawidlowego osocza ludzkiego) lub w jednostkach miedzynarodowych
(wzgledem miedzynarodowego wzorca dla osoczowego czynnika VIII).



Jedna jednostka migedzynarodowa (j.m.) aktywnosci czynnika VIII jest rownowazna ilo$ci czynnika
VIII zawartej w jednym ml prawidlowego osocza Iudzkiego.

Leczenie na zgdanie

Wyliczenie wymaganej dawki czynnika VIl oparte jest na obserwacji empirycznej, z ktorej wynika,
ze podanie 1 jednostki migdzynarodowej (j.m.) czynnika VIII na kg masy ciata zwicksza aktywnos¢
czynnika VIII w osoczu 0 2,2%-2,7% jego prawidtowej aktywnosci (2,2-2,7 j.m./dl). Wymagane
dawkowanie ustala si¢ na podstawie nastepujacego wzoru:

Wymagana liczba masa cialaw (kg) X pozadany wzrost X 04
jednostek = aktywnos$ci czynnika VIII
(%) (j.m./dl)

Ilo$¢ podawanego produktu oraz czestotliwos¢ podawania nalezy zawsze dostosowaé indywidualnie,
majac na uwadze skutecznos¢ kliniczna.

W przypadku nastgpujacych rodzajéw krwawienia aktywnos$¢ czynnika VIII w odpowiednim okresie
nie powinna obnizy¢ sie¢ ponizej podanego poziomu aktywno$ci w osoczu (w % warto$ci
prawidtowych; j.m./dl). Ponizsza tabela moze by¢ pomocna przy ustalaniu dawek w przypadkach
krwawien i zabiegéw chirurgicznych:

Nasilenie krwawienia/ Wymagany poziom Czestos¢ dawkowania
Rodzaj zabiegu chirurgicznego czynnika VIII (godziny)/
(%) (j.m./dI) Czas trwania terapii (dni)
Krwotok
Wczesne krwawienie do stawow, 20-40 Powtarza¢ co 12 do
mieéni lub z jamy ustnej 24 godzin. Przynajmniej 1

dzien, do czasu ustgpienia
bo6lu spowodowanego przez
krwawienie lub zagojenia

rany.
Bardziej nasilone krwawienia do 30-60 Powtarza¢ infuzje co 12-
stawow, mieéni lub krwiak. 24 godziny przez 3-4 dni lub

dtuzej az do ustgpienia bolu i
ostrej niesprawnosci.
Krwawienia zagrazajace zyciu 60-100 Powtarza¢ infuzj¢ co 8-

24 godziny, do czasu
ustagpienia zagrozenia.

Zabieg chirurgiczny

Drobny zabieg chirurgiczny 30-60 Co 24 godziny, co najmniej 1
W tym ekstrakcja zeba dzien, do czasu zagojenia.
Powazny zabieg chirurgiczny 80-100 Powtarza¢ infuzje co 8-

24 godziny, az do zagojenia
(przed i po zabiegu) | rany, nastgpnie kontynuowac
terapi¢ co najmniej przez
kolejnych 7 dni w celu
utrzymania aktywnosci
czynnika VIl na poziomie
30%-60% (j.m./dI).

Profilaktyka

W diugotrwatym zapobieganiu krwawieniom u pacjentéow z ciezka hemofilia A, zwykle podaje si¢



dawke 20 do 40 j.m. czynnika VIII na kg masy ciata, w odstepach od 2 do 3 dni. W niektorych
przypadkach, szczegdlnie u miodszych pacjentéw, konieczne moze by¢ zastosowanie krotszych
odstepdéw migdzy dawkami lub wigkszych dawek.

Podczas leczenia zaleca si¢ oznaczanie poziomu aktywno$ci czynnika VIII, w celu dostosowania
dawki i czestosci powtarzania infuzji. Szczegdlnie w przypadku rozlegtych zabiegow chirurgicznych
niezbedne jest Scisle kontrolowanie terapii substytucyjnej na podstawie badan uktadu krzepnigcia
(oznaczen aktywnosci osoczowej czynnika VIII). Poszczeg6élni pacjenci moga rézni¢ si¢ pod
wzgledem odpowiedzi na czynnik VIII, osiagajac rézne poziomy odzysku w warunkach in vivo oraz
wykazujac zréznicowane okresy pottrwania.

Drzieci i mtodziez

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Zalecana dawka wynosi od 17 do 30 j.m./kg. Mozna ja podawa¢ do 3 razy w tygodniu w celu
zapobiegania krwawieniom. W badaniach klinicznych mediana dawki u dzieci w wieku <6 lat
wyniosta 24,7 j.m./kg w rutynowej profilaktyce i 27,6 j.m./kg w leczeniu krwawienia.

Dzieci powyzej 6 roku zycia

Dane dotyczgce stosowania produktu leczniczego Optivate u dzieci w wieku od 6 do 12 lat sg bardzo
ograniczone.

Pacjentéw nalezy monitorowac¢ pod katem rozwoju inhibitoréw czynnika VIII. Jezeli nie osiggni¢to
przewidywanego poziomu aktywnos$ci osoczowej czynnika VIII lub nie uzyskano kontroli krwawienia
przy stosowaniu wtasciwej dawki, nalezy wykonac¢ test na obecnos$¢ inhibitoréw czynnika VIII. U
pacjentow z wysokim poziomem inhibitora, terapia czynnikiem VIII moze by¢ nieskuteczna i nalezy
rozwazy¢ inne mozliwos$ci terapii. Leczenie pacjentow powinno by¢ wowczas prowadzone pod
nadzorem lekarzy z do§wiadczeniem w leczeniu chorych na hemofilig.

Patrz takze punkt 4.4.

Sposob podawania

Rozpusci¢ preparat zgodnie z opisem w punkcie 6.6. Produkt nalezy podawaé¢ dozylnie z szybkoscia
nieprzekraczajaca 3 ml na minute (nalezy wzigé po uwage, ze zwickszenie szybkosci podawania moze
powodowac dziatania niepozadane).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nadwrazliwosé

Podobnie jak w przypadku innych dozylnych produktow biatkowych, mozliwe jest wystapienie
alergicznych reakcji nadwrazliwosci. Produkt moze zawiera¢ §ladowe ilo$ci ludzkich biatek innych
niz czynnik VIII. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o wczesnych objawach reakcji nadwrazliwosci, do
ktorych naleza: pokrzywka, pokrzywka uogdlniona, ucisk w klatce piersiowej, Swiszczacy oddech,
niedoci$nienie i reakcja anafilaktyczna. Jezeli wystapia wymienione wyzej objawy, pacjent powinien
natychmiast zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego i skontaktowaé si¢ z prowadzacym go
lekarzem.



W przypadku wystapienia wstrzgsu nalezy postepowaé zgodnie z aktualnymi standardami leczenia
wstrzasu.

Inhibitory

Powstawanie przeciwciatl neutralizujacych (inhibitoréw) przeciwko czynnikowi VIII jest znanym
powiktaniem w leczeniu chorych na hemofili¢ A. Inhibitory te to zazwyczaj immunoglobuliny IgG
skierowane przeciwko aktywnos$ci prokoagulacyjnej czynnika VIII, ktéra oznacza si¢ w jednostkach
Bethesda (Bethesda Units, BU) na ml osocza stosujac zmodyfikowany test Bethesda. Ryzyko
wytworzenia inhibitorow jest zwiazane z ekspozycja na antyhemofilowy czynnik VIII; ryzyko jest
najwyzsze podczas pierwszych 20 dni ekspozycji. Rzadziej do wytworzenia inhibitor6w dochodzi po
pierwszych 100 dniach ekspozyciji.

U pacjentow wczesniej leczonych i poddawanych ekspozycji przez wiecej niz 100 dni, u ktérych
stwierdzano w przeszto$ci rozwo6j inhibitorow, przy zmianie jednego preparatu czynnika VIII na inny
obserwowano przypadki nawrotu inhibitorow (niskie miano). Zaleca si¢ zatem $ciste monitorowanie
pacjentow pod katem wytwarzania inhibitorow po kazdej zmianie leczenia. Generalnie, pacjentow
leczonych ludzkim VIII czynnikiem krzepnigcia nalezy starannie monitorowa¢ pod katem rozwoju
inhibitorow poprzez odpowiednie obserwacje kliniczne oraz badania laboratoryjne. Zobacz takze
punkt 4.8 Dziatania niepozadane.

Jezeli nie zostanie osiagnigta oczekiwana aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu lub jezeli z przy
wykorzystaniu odpowiedniej dawki krwawienie nie jest prawidtowo kontrolowane, nalezy
przeprowadzi¢ badanie na obecnos$¢ inhibitoréw czynnika VIII. U pacjentow, u ktérych wystepuje
wysoki poziom inhibitorow czynnika VIII leczenie moze by¢ nieskuteczne i nalezy rozwazy¢
zastosowanie innych metod terapeutycznych. Leczenie takich przypadkach powinno by¢ kierowane
przez lekarza z do$wiadczeniem w opiece nad pacjentami z hemofilia i pacjentow z inhibitorami
czynnika VIII.

Zdarzenia sercowo-naczyniowe
U pacjentéw z istniejagcymi czynnikami ryzyka wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych terapia
substytucyjna czynnikiem FVIII moze to ryzyko zwigkszac.

Powikiania zwigzane z cewnikowaniem

Jezeli konieczne jest zastosowanie urzadzenia zapewniajacego dostep do zyly centralnej (CVAD, ang.
central venous access device), nalezy rozwazy¢ ryzyko wystgpienia powiklan zwigzanych ze
stosowaniem CVAD, wlaczajac w to zakazenia miejscowe, bakteremi¢ oraz zakrzepice w miejscu
zalozenia cewnika.

Zapobieganie transmisji zakazen

Standardowe dziatania w celu zapobiegania zakazeniom w zwigzku ze stosowaniem produktow
leczniczych przygotowywanych z ludzkiej krwi lub osocza obejmuja selekcje dawcow, badania
przesiewowe poszczegdlnych pobranych probek badz catych pul osocza w kierunku swoistych
markero6w zakazenia oraz wprowadzenie skutecznych etapéw procesu wytwarzania w celu
unieczynnienia/usuni¢cia wirusOw. Pomimo to nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwos$ci
przeniesienia czynnikéw zakaznych podajac produkt leczniczy przygotowany z ludzkiej krwi lub
osocza. Dotyczy to rowniez nieznanych lub pojawiajacych sie¢ od niedawna wiruséw oraz innych
patogenow.

Podejmowane $rodki uwaza si¢ za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (WZW B) i zapalenia watroby typu C
(WZW C), oraz bezotoczkowy wirus zapalenia watroby typu A. Skuteczno$¢ podjetych dziatan moze
by¢ ograniczona w odniesieniu do wirusow bezotoczkowych, takich jak parwowirus B19. Zakazenie



parwowirusem B19 moze by¢ powazne dla kobiet w cigzy (zakazenie ptodu) i dla oséb z niedoborem
odpornosci lub zwigkszong erytropoezg (np. anemiag hemolityczng).

U pacjentéw otrzymujacych regularnie lub w sposoéb powtarzalny produkty zawierajace czynnik VIII
uzyskiwany z osocza nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie odpowiednich szczepien (przecCiw
wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B).

Zaleca sie, aby przed kazdym podaniem pacjentowi produktu leczniczego Optivate zapisywac nazwe i
numer serii produktu w celu udokumentowania zwigzku mi¢dzy pacjentem i serig produktu.

Drzieci i mlodziez

Opisane ostrzezenia i $rodki ostroznosci nalezy uwzgledni¢ w przypadku pacjentow dorostych i
dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sa znane interakcje produktow zawierajacych ludzki VI czynnik krzepnigcia z innymi
produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodno$é, ciaze i laktacje

Nie prowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wplywu czynnika VIII na reprodukcje.
W zwiazku z rzadkim wystepowaniem hemofilii A u kobiet, brak jest do§wiadczen dotyczacych
stosowania czynnika VIII w okresie cigzy i karmienia piersig. Dlatego w czasie cigzy i karmienia
piersia czynnik VIII nalezy stosowa¢ tylko w razie wyraznej potrzeby.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie zaobserwowano wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

W przypadku stosowania produktu obserwowano niezbyt czgsto reakcje nadwrazliwosci lub reakcje
alergiczne (ktére moga obejmowaé obrzek naczynioruchowy, pieczenie i parzacy bol w miejscu
infuzji, dreszcze, uderzenia goraca, uogélniona pokrzywke, bol gtowy, pokrzywke, spadek ci$nienia,
senno$¢, nudnosci, niepokdj, tachykardie, uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty,
$wiszczacy oddech), mogace w niektdrych przypadkach rozwinaé sie w ciezkie reakcje anafilaktyczne
(W tym wstrzas).

W rzadkich przypadkach obserwowano goraczke.

W badaniach klinicznych u 96 pacjentow zgloszono nizej wymienione dziatania niepozadane.
Dziatania niepozadane moga wystgpowac u okoto 10% pacjentéw podczas dlugotrwatego leczenia.
Czesto$¢ wystepowania okre§lono nastepujaco: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10);
niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); nie
znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw i | Dzialania niepozadane Czestosé

narzadéw MedDRA

Zaburzenia uktadu nerwowego Bdl glowy Czesto
Sennosé Czesto

Zaburzenia ucha i btednika Zawroty glowy Czesto




Zaburzenia skory i tkanki Wysypka Czesto
podskornej Swiad Czesto
Zaburzenia migSniowo- Sztywnos$¢ migsni 1 stawodw Czesto
szkieletowe i tkanki tacznej
Zaburzenia ogolne i stany w Rumien, wysypka lub bdl w | Czesto
miejscu podania miejscu infuzji
Obrz¢k obwodowy Czesto
Dreszcze Czesto
Goraczka Czesto

Po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego zgtaszano nastepujgce dodatkowe dziatania
niepozadane: kichanie, kaszel, podraznienie gardta, bol brzucha i zte samopoczucie.

U pacjentéw z hemofilia A moze dojs¢ do wytworzenia przeciwcial neutralizujgcych (inhibitoréw)
przeciwko czynnikowi VIII. W takim przypadku objawem bedzie niewystarczajaca odpowiedz
kliniczna na leczenie. Zaleca si¢ wowczas konsultacje z wyspecjalizowanym osrodkiem leczenia
hemofilii. W ramach programu badan klinicznych poddawano terapii jednego uprzednio nieleczonego
pacjenta. Ani u niego, ani u zadnego z 95 wczesniej leczonych pacjentow nie stwierdzono rozwoju
inhibitorow w badaniach Kklinicznych. Mediana liczby dni ekspozycji wynosita u tych pacjentow 97
dni (zakres od 2 do 408 dni).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa w zakresie czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.
Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

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 zgtaszad
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadkéw przedawkowania ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne; czynnik krzepniecia krwi VIII, Kod ATC:
B02BDO02.

Kompleks czynnik VIII/czynnik von Willebranda sktada si¢ z dwoch czasteczek (czynnika VIII i
czynnika von Willebranda) o réznych funkcjach fizjologicznych. Czynnik VIII podany w infuzji
pacjentowi choremu na hemofilic wigze si¢ z obecnym w krwiobiegu pacjenta czynnikiem von
Willebranda. Aktywowany czynnik VIII stluzy jako kofaktor dla aktywowanego czynnika IX,
przyspieszajac konwersje czynnika X do aktywowanego czynnika X. Aktywowany czynnik X
przeksztatca protrombing w trombing. Z kolei trombina przeksztalca fibrynogen w fibryng, co
umozliwia powstanie skrzepu. Hemofilia A jest sprzgzonym z picig dziedzicznym zaburzeniem
krzepnigcia krwi, wywotanym zmniejszong aktywnoscia czynnika VIII:C, co skutkuje obfitymi
krwawieniami do stawow, migsni i narzadow wewngtrznych, samoistnymi lub na skutek
przypadkowego urazu lub zabiegu chirurgicznego. Terapia substytucyjna pozwala na zwigkszenie



aktywnos$ci czynnika VIII w osoczu, wskutek czego dochodzi do przejSciowego wyrdwnania
niedoboru czynnika i zmniejszenia sktonno$ci do krwawien.

Oprocz pelienia przez czynnik von Willebranda roli biatka zabezpieczajacego czynnik VIII,
posredniczy on w adhezji ptytek do miejsca uszkodzenia naczyn krwiono$nych i odgrywa role w
agregacji ptytek krwi.

Drzieci i mtodziez

Na podstawie doswiadczenia z badan klinicznych, u matych dzieci przyjmujacych produkt leczniczy
Optivate profilaktycznie stwierdzano mniej krwawien niz u dzieci przyjmujacych go tylko w razie
potrzeby. Dawkowanie u dzieci: patrz punkt 4.2.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wriasciwosci farmakokinetyczne produktu Optivate zostaly poddane ocenie u 15 pacjentow (w
wieku >12) z cigzka hemofilig typu A (<2% aktywnosci) po podaniu w bolusie dawki 50 j.m./kg.
Sredni poczatkowy okres potrwania wynosit 2,2 godziny, natomiast $redni okres pottrwania w fazie
eliminacji wynosit 12,6 godziny. Uzyskano ogolny sredni przyrostowy odzysk czynnika VIII w
warunkach in vivo wynoszacy 2,5 j.m./dl na j.m./kg. Sredni czas pozostawania leku w ustroju (MRT,
ang. mean residence time) wynidst 17,5 godziny (zakres od 13,4 do 23,4), a $rednie pole powierzchni
pod krzywa (AUC 0-48) wyniosto 16,1 h. j.m./ml (zakres od 11,4 do 22,5), natomiast $redni klirens
wyniost 3,1 mi/kg/h.

Dane farmakokinetyczne nie sa dostepne dla dzieci ponizej 12 roku zycia.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Czynnik VIII i czynnik Willebranda zawarte w produkcie leczniczym Optivate sg prawidtowymi
sktadnikami osocza 1 dzialaja w ten sam sposob jak biatka endogenne, a zatem badania
bezpieczenstwa nie maja do nich zastosowania.

Jednak badania ostrej toksycznosci i toksycznosci po wielokrotnym podawaniu dawki u myszy
wykazaty, ze produkt Optivate leczniczy nie wykazywat dziatania toksycznego, nawet w ilosciach 20-
krotnie wiekszych niz przewidziane do stosowania u ludzi. W badaniach tych podawano zwierzgtom
rozne sktadniki produktu w roznych, wigkszych ilosciach dla kazdej z substancji pomocniczych w
stosunku do dawki klinicznej.

Prowadzenie badan genotoksyczno$ci i rakotworczosci osoczowego czynnika krzepniecia VIII, z jego
naturalnym stabilizatorem, czynnikiem von Willebranda lub bez niego, uznaje si¢ za naukowo
niewlasciwe.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Wapnia chlorek

Polisorbat 20

Trehaloza

Sodu wodorotlenek (dla dostosowania pH)
Kwas solny (dla dostosowania pH)

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne



Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

Produkt leczniczy nalezy podawaé tylko przy uzyciu zalecanych zestawdéw do wstrzykiwan/infuzji,
poniewaz w innym przypadku moze wystapi¢ niepowodzenie leczenia w wyniku adsorpcji ludzkiego
VIII czynnika krzepnigcia do wewngtrznej powierzchni niektdrych zestawdw infuzyjnych.

6.3 OKres waznoSci

Produkt w zamknietej fiolce: 3 lata.
Produkt po rekonstytucji: 1 godzina.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.

Po rekonstytucji produkt nalezy wykorzysta¢ jak najszybciej, w okresie czasu nieprzekraczajacym 1
godziny.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

1 opakowanie produktu Optivate zawiera:

1 fiolke z proszkiem zawierajacym 250 j.m., 500 j.m. lub 1000 j.m. ludzkiego VIII czynnika
krzepniecia. Fiolki ze szkla typu I zgodnego z Farmakopea Europejska, z korkiem z gumy
halobutylowej i zabezpieczone wieczkiem z polipropylenu i plombg aluminiows.

1 fiolke z rozpuszczalnikiem (woda do wstrzykiwan), 2,5 ml, 5 ml lub 10 ml. Fiolki ze szkta typu I
zgodnego z Farmakopea Europejska, z korkiem z gumy halobutylowej i plomba.

1 system do transferu Mix2Vial™ umozliwiajacy tatwa i bezpieczna rekonstytucje produktu w wodzie
do wstrzykiwan bez uzycia igly

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Produkt leczniczy Optivate nalezy rozpuszczaé wylacznie w wodzie do wstrzykiwan dotaczonej do
produktu. Produkty zawierajace 250 j.m., 500 j.m. i 1000 j.m. nalezy podda¢ rekonstutucji stosujac
odpowiednio 2,5 ml, 5 ml i 10 ml wody do wstrzykiwan (patrz schemat na kolejnej stronie).

Przed usunieciem wieczka z fiolki pojemniki z produktem leczniczym Optivate i wodg do
wstrzykiwan nalezy doprowadzi¢ do temperatury od 20°C do 30°C .



Przygotowanie roztworu odbywa si¢ nastepujaco:

Etap 1

* Zdja¢ wieczko z fiolki i przemy¢ gorng czgsé
gumowego korka wacikiem nasaczonym alkoholem.

* Powtorzy¢ te czynnos¢ w przypadku fiolki z woda do
wstrzykiwan.

* Zdjac gbérng cze$¢ opakowania systemu do transferu,
ale pozostawi¢ go w opakowaniu.

Etap 2

» UmieSci¢ niebieski koniec systemu do transferu na
fiolce z wodg 1 wcisng¢ tak, aby ostrze przebito gumowy
korek, do momentu zatrza$ni¢cia.

* Usuna¢ zewnetrzne plastikowe opakowanie z systemu
do transferu i je wyrzuci¢, uwazajac, aby nie dotknaé
odstonietego konca systemu do transferu.

Etap 3

* Obrocic fiolke z woda do géry dnem bez wyjmowania z
niej systemu do transferu.

» UmieSci¢ przezroczysty koniec systemu do transferu na
fiolce z produktem i wcisna¢ tak, aby ostrze przebito
gumowy korek, do momentu zatrzasnigcia.

Etap 4

« woda do wstrzykiwan samoczynnie wptynie do fiolki z
produktem w wyniku wystepujacej w niej prozni.

* Delikatnie obraca¢ fiolke, aby doktadnie wymieszaé
produkt. Nie wstrzgsac¢ fiolki.

e Zazwyczaj w ciggu 2 do 2,5 minuty (maksymalnie

5 minut) uzyskuje si¢ przejrzysty lub lekko pertowy
roztwor.

Etap 5

* Oddzieli¢ pusta fiolke po wodzie i niebieskg czes$¢ od
przezroczystej czesci, przekrecajac je w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazdwek zegara.

* Nabra¢ powietrza do pustej strzykawki, ciggnac za tlok
do wymaganej objeto$ci dodawanej wody.

* Podlaczy¢ strzykawke do bialego filtra.

* Wstrzykna¢ powietrze ze strzykawki do fiolki.

Etap 6

* Natychmiast odwrocic¢ fiolke z roztworem, ktory
zostanie pobrany do strzykawki.

* Odlaczy¢ napetniong strzykawke od urzadzenia.

* Produkt jest przygotowany do podania. Nalezy
przestrzegaé zazwyczaj stosowanych procedur
bezpieczenstwa podczas podawania leku. Produkt nalezy
zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu, nie nalezy go




| przechowywac. |

Uwaga: Jezeli do podania dawki potrzebna jest wigcej niz jedna fiolka produktu, nalezy powtdrzy¢
etapy od 1 do 6 poprzez pobranie roztworu zawartego w fiolce do tej samej strzykawki.

System do transferu dotgczony do produktu jest sterylny i przeznaczony do jednorazowego uzytku. Po
zakonczeniu procesu rozpuszczania nalezy je wyrzuci¢ do pojemnika na skazone przedmioty.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami..

Roztwor powinien by¢ przezroczysty lub lekko opalizujacy. Nie wolno uzywacé roztworéw metnych
lub z osadem na dnie. Rozpuszczony produkt nalezy skontrolowa¢ wzrokowo przed podaniem pod
katem obecno$ci zanieczyszczenh i1 odbarwien. Nalezy poda¢ produkt w infuzji mozliwie jak
najszybciej po rozpuszczeniu, nie pozniej niz w ciggu jednej godziny.
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