Ptibalova informace: informace pro pacienta

AFSTYLA 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
AFSTYLA 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
AFSTYLA 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
AFSTYLA 1500 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
AFSTYLA 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
AFSTYLA 2500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
AFSTYLA 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
lonoctocogum alfa (rekombinantni jednotetézcovy koagulacni faktor VIII)

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MiiZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci u€inky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékari, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek AFSTYLA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek AFSTYLA pouZivat
Jak se ptipravek AFSTYLA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AFSTYLA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk~

1. Co je pripravek AFSTYLA a k ¢emu se pouZiva

Pripravek AFSTYLA obsahuje lidsky koagula¢ni faktor VIII (krevni faktor sraZeni) vyrabény
rekombinantni DNA technologii. Lé¢ivou latkou v piipravku AFSTYLA je lonoktokog alfa.

Pripravek AFSTYLA se pouziva k 1é¢b¢ a prevenci krvaceni u pacientll s hemofilii A (vrozeny
nedostatek faktoru VIII). Faktor VIII se podili na srazeni krve. Nedostatek tohoto faktoru znamena, ze
se krevni sraZzenina nevytvari tak rychle, jak je tfeba, a zvysuje se sklon ke krvéceni. Piipravek
AFSTYLA ucinkuje tak, Ze nahrazuje chybé&jici faktor VIII u pacientd s hemofilii A, ¢imz umoziuje
normalni srazeni krve.

Pripravek AFSTYLA se miize pouzivat ve v§ech vékovych skupinach.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek AFSTYLA pouZivat

Nepouzivejte pripravek AFSTYLA

* pokud jste v minulosti méli alergickou reakci na piipravek AFSTYLA nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bode¢ 6).

* pokud mate alergii na bilkoviny kfecka.
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Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku AFSTYLA se porad’te se svym lékafem, I€kdrnikem nebo zdravotni sestrou.

e Mohou se vyskytnout alergické reakce (precitlivélost). Piipravek obsahuje bilkoviny kiecka
(viz také bod ",,Nepouzivejte pripravek AFSTYLA®. Pokud se vyskytnou ptiznaky
alergickych reakef, ihned preruste pouzivani piipravku a kontaktuje svého 1ékare. Lékatr Vas
ma informovat o prvotnich projevech alergickych reakci. Patii mezi né kopiivka,
generalizovana kozni vyrazka, pocit tisné na hrudi, sipot, nizky krevni tlak a anafylaxe (t¢zka
alergicka reakce, kterd zpasobuje vazné problémy s dychanim a zavratg).

e Tvorba inhibitort (protilatek) je zndmou komplikaci, k niz mtize dojit béhem lécby vSemi
ptipravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabranuji
spravnému puisobeni 1é¢by a vznik téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte pecliveé
sledovan. Jestlize u Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem
AFSTYLA, ihned informujte svého 1¢kare.

e Pokud Véam jiz bylo ozndmeno, Ze mate srde¢ni onemocnéni nebo jste vystaveni riziku
onemocnéni srdce, informujte svého 1¢kare nebo 1ékarnika.

e Jestlize potiebujete pouzit zatrizeni pro centralni zilni ptistup (CVAD pro podani ptipravku
AFSTYLA), musi Vas 1ékar zvazit riziko vzniku komplikaci, véetn¢ lokalni infekce, bakterii v
krvi (bakteriemie) a vytvotreni krevnich srazenin v cévach (tromboza) v misté vstupu katetru.

Zaznam o pouZiti
Duirazné se doporucuje, abyste pii kazdém podani AFSTYLY zaznamenali ¢as podani, ¢islo Sarze a
podany objem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AFSTYLA
Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
e Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.
e Bchem tc¢hotenstvi a kojeni se pfipravek AFSTYLA mize podavat, jen pokud je to nezbytné
nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek AFSTYLA nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek AFSTYLA obsahuje sodik

Piipravek AFSTYLA obsahuje az 7 mg (0,3 mmol) sodiku na 1 ml po rekonstituci.

V zavislosti na Vasi télesné hmotnosti a davce pripravku AFSTYLA vSak miZete dostat vice nez
jednu injekéni lahvic¢ku. To se musi vzit v uvahu, pokud jste na dieté s kontrolovanym piijmem
sodiku.

3. Jak se pripravek AFSTYLA pouziva
Vase 1é¢ba ma byt sledovana 1ékarem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou poruch krevni srazlivosti.

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1¢kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(&), porad'te se se svym l¢kafem nebo I¢karnikem.

Davka

Mnozstvi piipravku AFSTYLA, které potebujete dostat, a délka 1écby zavisi na:
e z&vaznosti Vasi nemoci
e misté a intenzit¢ krvaceni
e Vasem klinickém stavu a odpovédi
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e  Vasi télesné hmotnosti

Postupujte podle pokyni, které Vam dal Vas l1ékar.

Rekonstituce (rozpusténi) a podani

Obecné pokyny

e Prasek se musi rozpustit v rozpoustédle (tekuting) a natdhnout z injekéni lahvicky za

aseptickych podminek.

e Pripravek AFSTYLA se nesmi michat s jinymi lé¢ivymi pfipravky nebo rozpoustédly kromé

téch, které jsou uvedeny v casti 6.

e Roztok musi byt ¢iry nebo lehce opalizyjici, zluty az bezbarvy, to znamena, Ze miize
drobnymi ¢asteckami rozptylit svétlo, ale nesmi obsahovat zadné viditelné ¢astice. Po filtraci
nebo natazeni (viz dale) se musi roztok pfed pouzitim vizualné€ zkontrolovat. Nepouzivejte

roztok, pokud je viditelné zakaleny nebo obsahuje vloCky nebo Castice.

e Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky a podle pokyni Vaseho lékare.

Rekonstituce a podani

Zahtejte neoteviené injekcni lahvicky s praskem ptipravku AFSTYLA a tekutinou na pokojovou
teplotu nebo teplotu téla. Toto mizete udélat bud’ ponechdnim lahvicek pti pokojové teploté asi

1 hodinu, nebo podrzenim lahvicek v rukou na nékolik minut.

Nevystavujte injekéni lahvicky pfimému zdroji tepla. Injekéni lahvicky se nesmi zahtat na teplotu

prevysujici teplotu lidského téla (37 °C).

Opatrné odstrante ochranna vicka z injekénich lahvicek a ocistéte odkryté gumové zatky tamponem
namocenym v alkoholu. Pfed otevienim baleni Mix2Vial (které obsahuje piepoustéci adaptér s

filtrem) nechte injek¢ni lahvicky oschnout, pak postupujte podle pokynti nize.

1. Otevite Mix 2 Vial odklopenim vicka. Nevytahujte

soupravu Mix Vial z blistru!

2. Umistéte injekéni lahvicku s rozpoustédlem na rovny

a Cisty povrch a pevné ji drzte. Uchopte Mix2Vial
spolu s blistrem a zatlacte hrot na konci modrého
adaptéru rovné dolu pies zatku lahvicky s
rozpoustédlem.

3. Opatrné odstraiite blistr ze soupravy Mix2Vial

podrZenim za okraje vytazenim svisle vzhtiru. Dbejte
na to, abyste vytahli pouze blistrovy obal a ne sadu
Mix2Vial.

4. Umistéte injek¢éni lahvi¢ku s praskem na rovny a

pevny povrch. Injekéni lahvicku s rozpoustédlem a
ptipojenou soupravou Mix2Vial oto¢te dnem vzhiru a
zatlaéte hrot na konci prisvitného adaptéru rovné
dolu pies zatku injekéni lahvicky s praskem.
Rozpoustédlo bude automaticky ptetékat do injekéni
lahvicky s praskem.
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5. Jednou rukou uchopte ¢ast soupravy Mix2Vial s
pripravkem. Druhou rukou uchopte ¢ast soupravy s
rozpoustédlem a opatrné odSroubujte soupravu proti
sméru hodinovych rucicek na dvé ¢asti.

Injekeni lahvicku s rozpoustédlem a nasazenym
modrym adaptérem Mix2Vial zlikvidujte.

(B 0

. Jemn¢ promichejte injekéni lahvicku s pripravkem
= s nasazenym prusvitnym adaptérem, dokud se prasek
zcela nerozpusti. Neprotiepavejte.

T

6

(

7. Natahnéte vzduch do prazdné sterilni injek¢ni
stiikacky. Injekéni lahvic¢ku s ptipravkem drzte svisle
a pripojte injekéni stiikacku ke konektoru Luer Lock
soupravy Mix2Vial ota¢enim ve sméru hodinovych
rucicek. Vstiiknéte vzduch do injekéni lahvicky s
pripravkem.

(i

7

Natazeni a podani

8. Béhem drzeni stlaceného pistu injekéni stiikacky
prevrat'te soupravu dnem vzhiiru a natdhnéte roztok do
injekeni stfikacky pomalym zpétnym vytahovanim
pistu.

9. Nyni, kdyz byl roztok pteveden do injekeni stiikacky,
pevné uchopte télo injekeni stiikacky (pist smetuje
smérem doll) a odpojte prihledny adaptér Mix2Vial
od injekéni stiikacky odSroubovanim proti sméru
hodinovych rucicek.

9

Pomoci venepunkéniho setu dodadvaného spolu s ptipravkem zaved'te jehlu do Zily. Nechte protékat
krev zpé&t na konec hadicky. Pfipojte injek¢ni stiikacku se zadvitem na uzavieny konec venepunkéniho
setu.

Piipraveny roztok podavejte pomalu (jak Vam je pohodlné, maximalné do 10 ml/min.) do Zily
podle pokynt, které Vam dal Vas 1ékat. Davejte pozor, aby se do injekeni stiikacky obsahujici
pripravek nedostala zadna krev.

Pozorujte se, zda se u Vas nevyskytnou jakékoliv nezadouci uc€inky, které se mohou objevit hned.

Pokud se u Vs vyskytnou jakékoliv nezadouci t€¢inky, které mohou souviset s podanim piipravku
AFSTYLA, injekci musite prerusit (viz také bod 2).
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Pouziti u déti a dospivajicich

Pripravek AFSTYLA se miZe pouzivat u déti a dospivajicich v§ech vékovych kategorii. U déti
mladsich 12 let mohou byt nutné vyssi davky nebo ¢astéjsi injekce. Déti nad 12 let mohou pouzivat
stejné davky jako dospéli.

Pokud pouZijete vice pripravku AFSTYLA, neZ mate
Pokud jste si podali vice piipravku AFSTYLA, nez mate, informujte svého 1ékafte.

Pokud zapomenete pouZzit piipravek AFSTYLA
Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte okamzité s dalsi
davkou, a pak pokracujte podle pokynt 1¢kate nebo I1é¢karnika.

Pokud prestanete pouZzivat pripravek AFSTYLA

Pokud ptestanete pouzivat ptipravek AFSTYLA, nemusite uz byt chranény(4) proti krvaceni nebo
probihajici krvaceni se nemusi zastavit.

Neprestavejte pouzivat pripravek AFSTYLA, aniz jste se o tom poradil(a) se svym lékafem.

Pokud mate jakékoli dalsi dotazy tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate,
lékéarnika nebo zdravotni sestry.

4.  MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prosim, piestaiite okamzZité pouZivat piipravek a kontaktujte svého lékare, jestlize:

e zaznamenate priznaky alergickych reakci
Alergické reakce mohou zahrnovat nasledujici priznaky: kopfivka, generalizovana koptivka
(vyrazka), tlak na hrudi, potize s dychanim, sipot, nizky krevni tlak, zavrat’ a anafylaxe. Pokud
k tomu dojde, méli byste prestat okamzité pouzivat piipravek a kontaktovat svého 1¢kare.

e si vi§imnete, Ze 1€k piestane spravné ucinkovat (krvaceni se nezastavi)
U pacientt, kteti byli diive 1é¢eni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1é€by), se mohou protilatky
inhibitorti (viz bod 2) tvotit méné ¢asto (méné€ nez 1 ze 100 pacientit). Pokud k tomu dojde,
mize Vas 1€k pfestat spravné plisobit a mize se u Vas objevit pietrvavajici krvaceni.
V takovém piipade¢ je tfeba, abyste se ihned obratil(a) na svého I¢kare.

Casté nezadouci uéinky (mohou postihovat méné neZ 1 z 10 pacienti)
o alergicka reakce

zavraté

pocit brnéni a necitlivosti (parestezie)

vyrazky

horecka

Meéneg Casté nezadouci ucinky (mohou postihovat méné nez 1 ze 100 pacienti)
e sveédéni
e zarudnuti kize
e bolest v misté vpichu
e zimnice
e navaly horka

NeZadouci ucinky u déti a dospivajicich
Nebyly pozorovany zadné rozdily v nezadoucich ucincich u déti, dospivajicich a dospélych pacientd.
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Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezaddouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinka uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucink mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek AFSTYLA uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a krabicce.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

Pred rekonstituci prasku s ptipravkem AFSTYLA mtize byt pfipravek uchovavan pfi pokojové
teploté do 25 °C po dobu nepiesahujici 3 mésice do doby pouzitelnosti vyznac¢ené na krabicce
a injek¢nich lahvickach. Vyznacte na krabicku ptipravku datum, kdy jste zacali uchovavat
pripravek AFSTYLA pfi pokojové teplote.

Jakmile byl pfipravek vyjmut z chladnic¢ky, nesmi se vratit zpét do chladnicky.

Chraiite pred mrazem.

Uchovavejte injekcni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.
Rekonstituovany ptipravek je nejvhodnéjsi pouzit okamzité.

Pokud neni rekonstituovany ptipravek pouzit okamzité, za dobu a podminky uchovavani pred
pouzitim odpovida uzivatel.

6. Obsah baleni a dalS$i informace
Co pripravek AFSTYLA obsahuje

Lécivou latkou je:

lonoctocogum alfa 250 IU v jedné injekéni lahvicce; po rekonstituci s 2,5 ml vody pro injekei roztok
obsahuje lonoctocogum alfa 100 TU/ml.

lonoctocogum alfa 500 IU v jedné injek¢ni lahvicee; po rekonstituci s 2,5 ml vody pro injekci roztok
obsahuje lonoctocogum alfa 200 TU/ml.

lonoctocogum alfa 1000 IU v jedné injekéni lahvicee; po rekonstituci s 2,5 ml vody pro injekci roztok
obsahuje lonoctocogum alfa 400 TU/ml.

lonoctocogum alfa 1500 IU v jedné injekéni lahvicee; po rekonstituci s 5 ml vody pro injekci roztok
obsahuje lonoctocogum alfa 300 IU/ml.

lonoctocogum alfa 2000 IU v jedné injekéni lahviéee; po rekonstituci s 5 ml vody pro injekci roztok
obsahuje lonoctocogum alfa 400 IU/ml.

lonoctocogum alfa 2500 IU v jedné injekéni lahvicee; po rekonstituci s 5 ml vody pro injekci roztok
obsahuje lonoctocogum alfa 500 TU/ml.

lonoctocogum alfa 3000 IU v jedné injekéni lahvicee; po rekonstituci s 5 ml vody pro injekci roztok
obsahuje lonoctocogum alfa 600 IU/ml.

Pomocnymi latkami jsou:

histidin, polysorbat 80, dihydrat chloridu vapenatého, chlorid sodny (viz posledni odstavec ¢asti 2.),
sacharoza.

Rozpoustédlo: voda pro injekci.

Jak pripravek AFSTYLA vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek AFSTYLA se dodava jako bily az svétle Zluty prasek nebo lyofilizat a rozpoustédlo je Ciry a
bezbarvy injekéni roztok.

Rekonstituovany roztok ma byt ¢iry nebo lehce opalizujici, Zluty az bezbarvy, to znamena, ze mize
drobnymi ¢asteckami rozptylit svétlo, ale nesmi obsahovat zadné viditelné castice.
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Velikost baleni

Jedno baleni s 250, 500 nebo 1000 U obsahuje:

1 injekéni lahvicku s praskem

1 injekeni lahvicku s 2,5 ml vody pro injekci

1 prepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Jedna vnitini krabi¢ka obsahuje:

1 injekéni stiikacku 5 ml k jednorazovému pouziti
1 venepunkeni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

Jedno baleni s 1500, 2000, 2500 or 3000 IU obsahuje:
1 injek¢ni lahvicku s praskem

1 injekéni lahvicku s 5 ml vody pro injekei

1 ptepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Jedna vnitini krabi¢ka obsahuje:

1 injekeni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti

1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast

Vnitini obaly

250 IU Sklenéna injekéni lahvicka s pryzovou zatkou, oranzovym plastovym diskem a zelené
pruhovanym hlinikovym uzavérem

500 U Sklenéna injek¢ni lahvicka s pryzovou zatkou, modrym plastovym diskem a zelené
pruhovanym hlinikovym uzavérem

1000 TU Sklenéna injek¢ni lahvicka s pryzovou zatkou, a zelenym plastovym diskem a zelené
pruhovanym hlinikovym uzavérem

1500 TU Sklenéna injekeni lahvicka s pryzovou zatkou, tyrkysovym plastovym diskem a zelené
pruhovanym hlinikovym uzavérem

2000 TU Sklenéna injekeni lahvicka s pryZzovou zatkou, purpurovym plastovym diskem a zelen¢
pruhovanym hlinikovym uzavérem

2500 TU Sklenéna injekéni lahvicka s pryzovou zatkou, svétle Sedym plastovym diskem a zelené
pruhovanym hlinikovym uzévérem

3000 U Sklenéna injekéni lahvicka s pryzovou zatkou, Zlutym plastovym diskem a zelené
pruhovanym hlinikovym uzavérem

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str.
35041 Marburg
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Buarapus
Houmen ®@apma EOO/]
Ten: +359 2 850 8617
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Lietuva
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20



Ceska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +420 702 137 233

Danmark
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Exrada
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring S.A.
Tél: + 33 —(0)-1 53 58 54 00

Hrvatska
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +385 (1) 631-1833

Ireland
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

Island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200
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Podrobné informace o tomto 1écivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.ceuropa.cu.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dosud nelé€eni pacienti
Bezpecnost a t¢innost AFSTYLE u dosud nelé¢enych pacientd jesté nebyla stanovena.
Nejsou k dispozici Zadné udaje.

Monitorovani 1é€by

Béhem 1écby se doporucuje provadét prislusné stanoveni hladin faktoru VIII, aby se urcila velikost
davky, ktera se ma podat, a frekvence podavani opakovanych injekci. Odpoved’ jednotlivych pacientt
na faktor VIII se mize lisit, ¢imz se projevi rizné biologické polocasy a zlepseni. Davku odvozenou
od télesné hmotnosti miize byt tfeba upravit u podvyzivenych pacientli nebo u pacientd s nadvahou.
Predevsim v piipadé velkych chirurgickych zakroki je nezbytné peclivé sledovat substitu¢ni [écbu
pomoci koagulacni analyzy (aktivita faktoru VIII v plazmg).

Pti pouziti jednostupiiového testu srazeni zalozeného na tromboplastinovém ¢ase (aPTT) in vitro na
stanoveni aktivity faktoru VIII z krevnich vzorkl pacient mohou byt vysledky aktivity faktoru VIII v
plazmé vyznamné ovlivnény typem ¢inidla aPTT i referenénim standardem pouzitym v testu. Kromé
toho se mohou vyskytnout vyznamné rozdily mezi vysledky ziskanymi z jednostupniového testu
srazeni (aPTT) a chromogenniho testu podle Evropského 1ékopisu (European Pharmacopoeia, Ph.
Eur). Tato skuteénost je dilezita zejména tehdy, pokud se zméni laboratof, ktera test provadi, nebo se
zméni ¢inidla pouzitd v testu.

Aktivita faktoru VIII v plazmé se ma sledovat u pacientii 1écenych piipravkem AFSTYLA pomoci
chromogenniho testu nebo jednostupiiového testu srazeni ke stanoveni podavanych davek a frekvence
opakovanych injekci. Vysledek chromogenniho testu nejptesnéji odrazi klinicky hemostaticky
potencial pripravku AFSTYLA a je upfednostiiovan. Vysledek jednostupiiového testu srazeni
podhodnocuje hladinu aktivity faktoru VIII ve srovnani s vysledkem chromogenniho testu o pfiblizné
45 %. Pfi pouziti jednostupniového testu sraZeni na uréeni hladiny aktivity faktoru VIII u pacienta
vynasobte vysledek konverznim faktorem 2.

Davkovani
Davka a délka substitucni 1€cby zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VIII, od mista a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet jednotek podadvaného faktoru VIII se vyjadfuje v mezinarodnich jednotkach (International Units,
IU), které odpovidaji aktualnimu standardu Svétové zdravotnické organizace (World Health
Organization, WHO) pro piipravky obsahujici faktor VIII. Aktivita faktoru VIII v plazmé se vyjadiuje
v procentech (v poméru k normalni lidské plazmé) nebo pfednostné v mezinarodnich jednotkach (v
pomeru k mezinarodnimu standardu pro faktor VIII v plazme).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII odpovidd mnozstvi faktoru VIII v jednom ml
normalni lidské plazmy.

U¢innost se stanovi chromogennim substratovym testem.

Hladiny faktoru VIII v plazmé lze sledovat pomoci chromogenniho substratového testu nebo
jednostupinového testu srazeni.
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Lécba podle potieby

Vypocet pozadované davky faktoru VIII vychdzi z empirického zjisténi, Ze 1 mezindrodni jednotka
(IU) faktoru VIII na kg t€lesné hmotnosti zvysi aktivitu faktoru VIII v plazmé o 2 TU/dL.

Potiebna davka se stanovi pomoci nasledujiciho vzorce:

Déavka (IU) = télesna hmotnost (kg) x pozadované zvyseni faktoru VIII (IU/dl nebo % normalu) x 0,5
(IU/kg na TU/dI)

Mnozstvi piipravku, které se ma podat, a etnost podavani je tieba vzdy fidit podle klinické uc¢innosti
v jednotlivych ptipadech.

V ptipadé nasledujicich krvacivych ptihod by aktivita faktoru VIII neméla v daném obdobi klesnout
pod urcenou hladinu plazmatické aktivity (v% normalu nebo 1U/dl). Nasledujici tabulku 1ze pouzit
jako navod na davkovani pii epizodach krvaceni nebo pfi chirurgickém zakroku:

Stupeii krvaceni/typ PoZadovana hladina Frekvence davek (hodiny)/ trvani
chirurgického zakroku faktoru VIII 1é¢by (dny)

(%)(1U/dD)
Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do |20 — 40 Injekci opakujte kazdych 12 az 24
svall nebo ustni dutiny hodin. Alespoii 1 den, dokud se

krvaceni indikované bolesti
nezastavi, nebo do zhojeni.

Rozséhlejsi hemartros, 30-60 Injekci opakujte kazdych 12 az 24

krvaceni do svalii nebo hodin po dobu 3 - 4 dnti nebo déle,

hematom dokud bolest a akutni slabost
nevymizi.

Zivot ohrozujici krvaceni 60— 100 Opakujte injekci kazdych 8 az 24
hodin, dokud ohrozeni nevymizi.

Chirurgicky zadkrok

Mensi chirurgicky zadkrok 30-60 Injekcei podavejte kazdych 24

véetné extrakce zubu hodin, nejméné 1 den az do zhojeni.

Velky chirurgicky zakrok 80—-100 Opakujte injekci kazdych 8 az 24

(pfed a po operaci) hodin az do pfiméfeného zhojeni

rany, pak pokracujte v 1é¢be
nejméng dalSich 7 dni k udrzeni
aktivity faktoru VIII na 30 % az
60 % (1U/dl).

Profylaxe

Doporuceny pocatecni rezim davkovani je 20 az 50 [U/kg pripravku AFSTYLA podavané dvakrat az
tiikrat tydn€. Davkovani se miize upravit na zakladé odpovédi pacienta.

Pediatricka populace

Doporuceny pocatecni rezim davkovani u déti (ve véku 0 az <12 let) je 30 az 50 IU/kg ptipravku
AFSTYLA podavané dvakrat az tiikrat tydn€. U déti mladSich 12 let se mohou pozadovat Castéjsi
nebo vyss§i davky zohlednujici vys§si clearance v této vékové skupiné.

Pro dospivajici ve véku 12 let a star§ich je doporucené davkovani stejné jako pro dospélé (viz bod
5.2).

Starsi pacienti
Klinické studie pripravku AFSTYLA nezahrnuji pacienty starsi nez 65 let.
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