Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Optivate 250 j.m., 500 j.m., 1000 j.m.
Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Ludzki VI czynnik krzepniecia Krwi

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

* W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

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

» Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optivate
3. Jak stosowac¢ lek Optivate

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Optivate

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Optivate to wysokooczyszczony koncentrat VIII czynnika krzepnigcia uzyskiwany z ludzkiego osocza
od przebadanych dawcow. Jest to biaty lub bladozotty sterylny proszek, dostarczany z woda do
wstrzykiwan.

Optivate podaje si¢ we wstrzyknieciach dozylnych w celu profilaktyki i leczenia krwawien u chorych
na hemofili¢ A (wrodzony niedobdr czynnika VIII we krwi). Lekarz moze wyjasni¢ dokladnie;j,
dlaczego przepisat ten lek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optivate

Kiedy nie stosowa¢ leku Optivate:
— jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na ludzki VIII czynnik krzepnigcia lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci

— W przypadku wystgpienia bardziej obfitego lub dluzszego krwawienia niz zazwyczaj i jezeli
krwawienie nie ustaje po wstrzyknieciu leku Optivate, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

U niektorych pacjentow z niedoborem czynnika VIII, podczas leczenia mogg wyksztalci¢ sig
inhibitory (przeciwciata) przeciw czynnikowi VIII. W zwigzku z tym leczenie moze nie dziata¢ tak
jak powinno. Lekarz prowadzacy bedzie regularnie zleca¢é wykonywanie badan w celu wykrycia
ewentualnych przeciwcial, zwlaszcza przed zabiegiem chirurgicznym. Zaréwno przed, jak i po
zakonczeniu leczenia tym lekiem, szczegdlnie w przypadku pierwszego cyklu leczenia, lekarz
prawdopodobnie zleci badania w celu sprawdzenia poziomu czynnika VI we krwi.

— Ten lek moze zawiera¢ niewielkie ilosci przeciwcial przeciw antygenom grup krwi pierwotnie
obecnym w osoczu dawcow. Jest to prawidlowe i w wiekszosci przypadkdéw przeciwciata te nie
powoduja zadnych probleméw. Jezeli jednak konieczne jest podanie duzych dawek leku Optivate, na
przyktad podczas zabiegu chirurgicznego, i pacjent ma grupe krwi A, B lub AB, lekarz moze zlecié¢
badanie krwi, aby sprawdzi¢, czy lek ma wptyw na czerwone krwinki.



Powiktania zwigzane z cewnikowaniem: jezeli konieczne jest zastosowanie urzadzenia
zapewniajgcego dostep do zyly centralnej (CVAD, ang. central venous access device), nalezy
rozwazy¢ ryzyko wystapienia powiklan zwigzanych ze stosowaniem CVAD, wlaczajac w to
zakazenia miejscowe, bakteremi¢ oraz zakrzepice w miejscu zatozenia cewnika.

W przypadku lekéw wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza, podejmuje si¢ okreslone dzialania w
celu zapobiegania przenoszeniu zakazen na pacjentow. Do tych dziatan zalicza sig:

— staranng selekcje dawcdéw krwi i osocza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow mogacych by¢
nosicielami zakazen,

— badanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza w celu wykrycia obecno$ci
wirusow/zakazen,

— zastosowanie etapow przetwarzania krwi i osocza, ktore mogg unieczynni¢ lub usungé wirusy.

Pomimo takich dziatan, w trakcie podawania lekobw przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie
mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych
lub nowo poznanych wiruséw i innych typow zakazen.

Podejmowane dziatania uwaza si¢ za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B i zapalenia watroby typu 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¢ grozne dla kobiet ciezarnych (zakazenie ptodu), a takze dla
0os6b z ostabionym ukladem odpornosciowym lub z niektérymi typami niedokrwistosci (np.
sierpowata lub hemolityczng).

Zaleca si¢ aby przed kazdym podaniem pacjentowi dawki leku Optivate zapisywaé nazwe i numer
serii produktu w celu rejestrowania stosowanych serii.

Pacjentom otrzymujacym regularnic lub w sposob powtarzalny produkty z czynnikiem VIII
otrzymywane z osocza ludzkiego, lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B.

Lek Optivate a inne leki

Leku Optivate podawanego we wstrzyknieciach nie nalezy miesza¢ w jednej strzykawce z innymi
lekami. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie jest znany wptyw tego leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowaé lek Optivate

Przed wstrzyknigciem leku w domu pacjenci zostang przeszkoleni w osrodku leczenia hemofilii w
zakresie podawania leku. Nalezy stosowa¢ wylacznie zalecany sprzet do wstrzykiwania dotaczony do
leku.

Ten lek ten nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Lekarz wyjasni jaka dawke nalezy stosowac i kiedy przyjmowac lek.



Lekarz zwykle podaje dawke w odniesieniu do liczby peinych fiolek dla najbardziej odpowiedniej
dawki. W razie potrzeby dalszego leczenia, kolejne dawki mozna podawaé co 8, 12 lub 24 godziny,
zaleznie od potrzeb. Lekarz udzieli pacjentowi informacji w razie takiej koniecznos$ci. W ponizszej
tabeli podano przyblizone dawki czynnika VIII potrzebne do zatamowania krwawienia w réznych
stanach chorobowych:

Dorosli:
Stan chorobowy Dawka poczatkowa leku Optivate
(j.m./kg m.c.)
Drobne spontaniczne krwawienie do 8-16
stawOw 1 miesni
Ciezkie krwawienie do stawow i 12-24
miesni, krwiak (obrzgk wywotlany
nagromadzeniem krwi) w potencjalnie
powaznych sytuacjach, krew w moczu

Jaka dawka jest potrzebna w celu zapobiegania krwawieniom u dorostych?
Zazwyczaj wystarcza dawka od 20 do 40 j.m./kg co 2 lub 3 dni.

Dzieci

W przypadku dzieci w wieku ponizej 6 lat lekarz zaleci odpowiednia dawke, jednak zazwyczaj
wynosi ona od 17 do 30 j.m./kg. Mozna jg podawa¢ do 3 razy w tygodniu w celu zapobiegania
krwawieniom.

Pacjenci, ktérzy nie byli wczesniej leczeni

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania, ani skutecznosci produktu leczniczego
Optivate u pacjentow, ktorzy nie byli wezesniej leczeni.

Kiedy wstrzykiwa¢ lek Optivate

* Lek nalezy wstrzykiwa¢ po wystapieniu pierwszych objawow krwawienia.

» Wstrzyknigecia nalezy powtarza¢ w razie potrzeby az do ustania krwawienia.

» Kazde krwawienie nalezy oceni¢ indywidualnie pod wzgledem nasilenia.

* W przypadku stosowania produktu po raz pierwszy lekarz powinien nadzorowac pacjenta.

Rozpuszczanie leku przed uzyciem
Lek nalezy rozpuszczaé wylacznie w sterylnej wodzie dotaczonej do produktu.

Ilo$¢ leku Optivate Objetos¢ uzywanej wody do wstrzykiwan
250 j.m. 2,5 ml
500 j.m. 5ml
1000 j.m. 10 mi

1. Lek Optivate nalezy rozpuszcza¢ wytgcznie w wodzie do wstrzykiwan dotgczonej do produktu.

2. Przed zdjeciem wieczka nalezy sprawdzi¢, czy fiolka leku Optivate i dostarczony wraz z nig
pojemnik z wodg maja temperature pokojowa (migdzy 20°C a 30°C).

3. Woda do wstrzykiwan przeznaczona do stosowania z lekiem Optivate jest dostarczana w szklanej
fiolce z korkiem.

4. Lek Optivate jest dostarczany z odpowiednia iloscig wody do wstrzykiwan, przedstawiona w
tabeli.

Jak rozpuszczaé lek Optivate

Lek mozna rozpusci¢ stosujac system do transferu o nazwie Mix2Vial™:



System do transferu Mix2Vial™ jest dostarczane wraz z lekiem, aby umozliwi¢ latwe, bezpieczne
uzycie bez pomocy igly.



Przygotowanie roztworu odbywa si¢ nastepujaco:

Etap 1

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

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

* Zdja¢ 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

* Obroci¢ 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.

» Zazwyczaj w ciagu 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 przezroczystej czesci
urzadzenia Mix2Vial™.

» 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 powtorzyc
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.

Nie nalezy stosowac tego leku jezeli:

—woda nie zostanie wciagnieta do fiolki z lekiem (oznacza to utrate prozni we fiolce; w takim
przypadku nie wolno stosowa¢ leku)

— jezeli podczas etapu 6 w strzykawce beda si¢ znajdowac jakiekolwiek czastki, jezeli roztwor bedzie
metny lub jezeli utworzy si¢ zel lub skrzep (w takim przypadku nalezy poinformowac firme Bio
Products Laboratory, podajac numer serii wydrukowany na fiolce).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Optivate

W razie podejrzenia, ze dawka leku jest zbyt duza, nalezy przerwaé wstrzykiwanie i skonsultowac sie
z lekarzem. Jezeli pacjent wie, ze przyjal zbyt duza dawke, powinien jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Optivate

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy wstrzyknaé
normalng dawke tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie kontynuowaé¢ dawkowanie zgodnie z
zaleceniami lekarza lub pielggniarki wyspecjalizowanych w leczeniu hemofilii.

Przerwanie stosowania leku Optivate
Przed podjg¢ciem decyzji o zaprzestaniu leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych objawéw nalezy niezwlocznie
przerwaé wstrzykiwanie leku i powiadomié swojego lekarza lub zglosi¢ si¢ na izbe przyjeé
najblizszego szpitala:

* obrzek gardta

* nagle zaczerwienienie skory

* pokrzywka

* zawroty gtowy (niskie ci$nienie krwi)

« szybkie bicie serca

* nudnosci lub wymioty

* niepokdj

» ucisk w klatce piersiowej lub §wiszczacy oddech

* mrowienie

Objawy te mogg prowadzi¢ do ciezkiego wstrzasu. Powyzsze reakcje alergiczne wystepuja bardzo
rzadko (u mniej niz 1 pacjenta na 10 000 leczonych pacjentow).

Inne znane dzialania niepozadane to:

Dorosli i dzieci

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentow):
* bol gtowy

* poczucie, ze przedmioty wokot ruszajg sie, wirujg lub pochylaja si¢ (zawroty glowy)

* kaszel

* kichanie



* zaczerwienienie skory (wysypka) lub bol w miejscu wstrzyknigcia leku
* inna wysypka skorna

* obrzeki konczyn

* $wiad

* podwyzszona temperatura ciala (gorgczka)

* nagle dreszcze, uczucie zimna i szybki wzrost temperatury

* sztywno$¢ migsni i stawow

* sennos¢, ospatosé lub zte samopoczucie

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek dzialania niepozadane, nalezy porozmawia¢ ze swoim
lekarzem. Obejmuje to wszelkie mozliwe dziatania niepozadane niewymienione w tej ulotce.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,fax: +48
22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl .

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Optivate

e Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin

waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

¢ Nie stosowac tego leku w razie zauwazenia niewielkich drobin w roztworze. Po rozpuszczeniu
lek Optivate nalezy zuzy¢ w ciggu godziny.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Osrodek
prowadzacy leczenie przekaze pacjentowi specjalny pojemnik na pozostato$ci roztworu, zuzyte
strzykawki, igty i puste pojemniki. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Optivate
Substancja czynnag jest ludzki VIl czynnik krzepnigcia krwi.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, wapnia chlorek, sodu cytrynian, polisorbat 20, sodu
wodorotlenek (dla dostosowania pH), kwas solny (dla dostosowania pH) i trehaloza.

Preparat zawiera ludzki czynnik von Willebranda (Von Willebrand factor, VWF).



Jak wyglada lek Optivate i co zawiera opakowanie

Lek Optivate jest w postaci biatego lub jasnozottego proszku o zawartosci 250 j.m. (jednostek
miedzynarodowych), 500 j.m. lub 1000 j.m. w szklanych fiolkach. Fiolki te sa zamykane préozniowo
korkiem z gumy halobutylowej, zabezpieczone wieczkiem z polipropylenu i plombg aluminiows.
Produkt Optivate nalezy rozpuszczaé¢ wytgcznie za pomocg wody do wstrzykiwan dotgczonej do leku
Optivate w przezroczystych szklanych butelkach.

Do leku dotaczony jest takze system do transferu o nazwie Mix2Vial™ umozliwiajacy latwe i
bezpieczne rozpuszczenie produktu bez uzycia igly.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Bio Products Laboratory Limited, Dagger Lane, Elstree, Hertfordshire, WD6 3BX, Wielka Brytania.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Cypr, Czechy, Estonia, Niemcy, Wegry, Irlandia, Lotwa, Litwa, Malta, Holandia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowacja, Wielka Brytania: Optivate

Belgia: Optiwate.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
marzec 2017

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy kontaktowac si¢ z firma BPL poprzez Dziat
Marketingu pod ponizszym adresem lub pod adresem e-mail medinfo@bpl.co.uk.

Bio Products Laboratory Limited,
Dagger Lane,

Elstree,

Hertfordshire,

WD6 3BX, Wielka Brytania.



