Ptibalova informace: informace pro pacienta

Voncento 250 IU FVIII/600 IU VWF (5 ml rozpoustédlo) prasek a rozpoustédlo pro injekéni/infuzni
roztok

Voncento 500 IU FVIII/1200 IU VWF (10 ml rozpoustédlo) prasek a rozpoustédlo pro

injek¢ni/infuzni roztok
Voncento 500 IU FVIII/1200 IU VWF (5 ml rozpoustédlo) prasek a rozpoustédlo pro

injekéni/infuzni roztok

Voncento 1000 IU FVII1/2400 IU VWF (10 ml rozpoustédlo) prasek a rozpoustédlo pro
injek¢ni/infuzni roztok

factor VIII coagulationis humanus
factor von Willebrand humanus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potebovat precist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, dravotni sestry nebo 1ékarnika.

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

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkd, sdélte to svému 1ékati, zdravotni
sestie nebo 1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadeé jakychkoli nezadoucich ucinku, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Voncento a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Voncento pouzivat
Jak se Voncento pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Voncento uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Voncento a k ¢emu se pouZiva

Tento ptipravek je vyrobeny z lidské plazmy (tekuta ¢ast krve) a obsahuje 1é¢ivé latky, které se
nazyvaji lidsky koagula¢ni faktor VIII (FVIII) a lidsky von Willebrandtv faktor (VWF).

Pripravek Voncento se pouziva pro vsechny vékové skupiny k prevenci nebo k zastaveni krvaceni
zpusobeného nedostatkem VWF u von Willebrandovy nemoci (VWD) a nedostatkem faktoru VIII u
hemofilie A. Voncento se pouziva pouze, kdyz léCba s jinymi léky, napt. desmopresin, neni
samostatné ¢inna nebo nemuze byt podana.

VWEF a FVIII se podileji na sraZeni krve. Nedostatek kteréhokoli faktoru znamena, ze se krevni
srazenina nevytvari tak rychle, jak je tfeba, takze je zvySend tendence ke krvaceni. Ndhrada VWF a
FVIII ptipravkem Voncento doc¢asné opravuje mechanismy srazeni krve.

Protoze ptipravek Voncento obsahuje FVIII i VWF, je dulezité védét, ktery faktor vice potiebujete.
Pokud mate hemofilii A,Vas Iékar Vam predepise pripravek Voncento s urcitym poctem jednotek
FVIIL Pokud mate VWD, Vas Iékai Vam ptedepise piipravek Voncento s ur€itym poétem jednotek
VWEF.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Voncento pouZivat
NepouZivejte pripravek Voncento

. Pokud jste alergicky(d) na VWF nebo FVIII nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim pfipravku Voncento se porad’te se svym lékafem, 1¢kdrnikem nebo zdravotni sestrou.

. Mohou se vyskytnout alergické reakce (precitlivélost). Pokud se objevi priznaky
precitlivélosti, okamzité zastavte pouzivani pripravku a kontaktujte svého lékare. Va3
Iékai Vas bude informovat o prvotnich znamkach reakei z precitlivélosti. Patii mezi né
kopftivka, vyrazka na ktizi celé¢ho téla, pocit tisné na hrudi, sipot, pokles krevniho tlaku a
anafylaxe (zavazna alergicka reakce, ktera zptsobuje vazné obtize s dychanim nebo zavrat¢).

. Tvorba inhibitori (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1é¢by vSemi
pfipravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pfi vysokych hladinach, zabrafiuji
spravnému ucinku lécby a vznik téchto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclivé
sledovan. Jestlize u Vas nebo Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pfipravkem Voncento,
ihned informujte svého 1¢kare.

. Pokud Vam bylo oznameno, Ze mate srde¢ni onemocnéni, nebo mate riziko onemocnéni srdce,
informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika.
. Jestlize je pro podani piipravku Voncento potieba pouzit zatizeni pro centralni zilni ptistup

(CVAD), musi Vas 1ékar zvazit riziko vzniku komplikaci souvisejicich s CVAD, vcetné mistni
infekce, bakterii v krvi (bakteriemie) a vytvoreni krevnich srazenin v cévach (trombdza) v misté
vstupu katetru.

. von Willebrandova choroba
Pokud je u Vas zndmé riziko vzniku krevnich srazenin, musite byt sledovan(a), zda se u Vas
nevyskytnou prvotni zndmky trombodzy (krevni srazeniny). Vas lékat Vam poskytne oSetieni
jako prevenci trombozy.

Virova bezpecnost

Pii vyrobe 1éCivych pripravki z lidské krve nebo plazmy vyrobci zavadi urcitd opatieni, aby se
zabranilo pfenosu infekce na pacienty. Mezi n¢ patii:

. peclivy vybér darct krve a plazmy s cilem vyloucit mozné nositele infeket,

. testovani jednotlivych odbért krve a plazmatickych poolt (plazma smisena od nékolika darcit)
na pfitomnost virtl/infeket,

. zavedeni takovych vyrobnich krokt do procesu zpracovani krve nebo plazmy, které dokazi viry

zneskodnit nebo odstranit.
I ptes tato vSechna opatieni neni mozné uplné vyloucit moznost pienosu infek¢nich agens, pokud
podavané piipravky pochazeji z lidské krve nebo plazmy. Toto plati i pro neznamé nebo nové viry a
jiné typy infekci.
Provedena opatfeni se povazuji za uc¢innd pro takzvané ,,obalené¢ viry*, jako je napiiklad virus lidské
imunitni nedostatecnosti (HIV, virus AIDS), viry hepatitidy B a hepatitidy C (které zptsobuji zanét
jater) a pro ,,neobaleny* virus hepatitidy A (ktery téz zptisobuje zanét jater).

Provedena opatfeni mohou mit jen omezenou u€innost pro neobalené viry, jako je parvovirus B19.

Infekce zptisobena parvovirem B19 mtize byt nebezpecna
. pro téhotné Zeny (je zde riziko pienosu infekce na plod) a
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. pro jedince, ktefi maji oslabeny imunitni systém nebo trpi zvySenou tvorbou cervenych krvinek
nasledkem nékterého druhu anemie (napf. srpkovita anemie nebo hemolyticka anemie).

Vas 1ékat Vam mtze doporucit, abyste zvazil(a) moznost o¢kovani proti hepatitidé A a B, pokud
dostavate pravidelné/opakované 1éky vyrobené z lidské plazmy, jako je ptipravek Voncento.

Je nutné, aby se pfi kazdém podani piipravku Voncento zaznamenalo datum podani, ¢islo Sarze a
mnozstvi podaného ptipravku do Vaseho zdznamu o 1écbe.

Déti a dospivajici
Uvedené upozornéni a opatteni plati pro déti a dospivajici.
Dalsi 1é¢ivé pripravky a Voncento

. Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vsech 1écich, které pouzivate, které jste v nedavné
dobé pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni

. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem diive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

. Béhem teéhotenstvi a v obdobi kojeni ma byt pfipravek Voncento podavany pouze tehdy, pokud
je to nezbytné nutné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Voncento nema vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Voncento obsahuje sodik

Baleni s 250 1U FVIII/600 IU VWF (5 ml rozpoustédlo) a 500 IU FVIII /1200 IU VWF (5 ml

rozpoustédlo) obsahuje az 14,75 mg sodiku v jedné injekéni lahvicce (hlavni slozka kuchynské soli).

To odpovida 0,74 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

Baleni s 500 IU FVIII/1200 TU VWF (10 ml rozpoustédlo) a 1000 IU FVIII/2400 IU VWF (10 ml

rozpoustédlo) obsahuje az 29,50 mg sodiku v jedné injekcni lahvicee (hlavni slozka kuchyniskeé soli).

To odpovida 1,48 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospé&lého.

3. Jak se Voncento pouZiva

Vase 1é¢ba ma probihat pod dohledem Iékate, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou poruch krevni srazlivosti.

Pokud V4as 1ékar usoudi, ze si miiZzete podavat ptipravek Voncento sdm(a), poskytne Vam ptislusné

instrukce. Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),

porad'te se se svym lékatem.

Davka

Mnozstvi VWF a FVIII, které potiebujete dostat, a trvani 1écby zavisi na:

. zavaznosti Vaseho onemocnéni
. mistu a intenzité krvaceni

. Vasem klinickém stavu

. Vasi té€lesné hmotnosti

(Viz bod ,, Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky *).
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Pokud Vam byl piipravek Voncento piedepsan k domacimu pouzivani, V4§ Iékai Vam poskytne
informace, jakym zptsobem si podavat injekce a jaké mnozstvi pripravku pouzit.

Postupujte podle pokynu, které Vam dal Vas 1ékat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Davkovani u déti a dospivajicich ve véku < 18 let je zaloZeno na télesné hmotnosti, a proto je obvykle
zalozeno na stejnych pokynech jako pro dospélé. V nékterych pfipadech, zejména u mladsich
pacientl, mohou byt potfebné vyssi davky.

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Voncento nez jste mél(a)

V klinickych studiich bylo hlaseno pét piipadt predavkovani. S t€émito hlaSenimi nebyly spojené
zadné nezadouci ucinky.

Riziko tvorby krevnich sraZenin (trombozy) ale nelze vyloucit v ptipadé zavazného predavkovani, a to
zejména u pacientll trpicich VWD.

Jestlize jste zapomé€l(a) pouzit pripravek Voncento

. Okamzité pouzijte Vasi dalsi davku a pokracujte v pravidelnych intervalech podle pokyni
svého lékare.
o Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradili vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek Voncento
Neptestavejte s pouzivanim ptipravku Voncento bez konzultace se svym l1ékatem.

Rekonstituce (rozpusténi) a podani

VSeobecné pokyny:

J Prasek se musi rozpustit v rozpoustédle (tekutin€) a natdhnout z injekéni lahvicky za
aseptickych podminek.

. Piipravek Voncento nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky, fedicimi roztoky nebo
rozpoustédly, s vyjimkou téch, které jsou uvedeny v bod¢ 6.

o Roztok ma byt ¢iry nebo slabé opalizujici, to znamend, ze mulze drobnymi Céasteckami

rozptylovat svétlo, ale nesmi obsahovat zadné viditelné ¢astice. Po filtraci/natazeni (viz dale) se
roztok pred pouzitim vizualn€ zkontroluje. Nepouzivejte viditeln€ zakaleny roztok, nebo roztok
obsahujici vlo€ky nebo Eastice.

o Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky a podle pokynt Vaseho 1ékate

Rekonstituce

Ohftejte neoteviené injekéni lahvicky s praskem ptipravku Voncento a rozpoustédlem na pokojovou
teplotu. Toto muizete udélat bud’” ponechanim injekénich lahvicek pii pokojové teploté piiblizné 1
hodinu, nebo ohtatim injekénich lahviéek v rukach po dobu nékolika minut. Injekéni lahvicky
NESMITE vystavit piimému zdroji tepla. Injekéni lahvi¢ky nesmi byt ohfaté na teplotu prevysujici
teplotu lidského téla (37 °C).

Opatrn€ odstraite ochrannd vicka z injek¢nich lahvicek, ocistéte odkryté pryzové zatky tamponem
napusténym alkoholem. Pfed otevienim baleni Mix2Vial (ktery obsahuje piepoustéci adaptér s filtrem)
nechte injekéni lahvicky oschnout, potom postupujte podle pokyna nize.

<) 1. Otevfete baleni Mix2Vial sloupnutim vi¢ka. Nevytahujte
L= Mix2Vial z blistru!

T |
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2. Postavte injekéni lahvi€éku s rozpoustédlem na rovny a Cisty
povrch a pevné ji drzte. Uchopte Mix2Vial spole¢n¢ s blistrem
a zatlacte hrot konce modrého adaptéru primo doli pies zatku
injekéni lahvicky s rozpoustédlem.

3. Opatrné odstraiite blistr ze soupravy Mix2Vial tak, ze ho
drzite za okraj a tdhnete svisle nahoru. Presveédcte se, Ze jste
vytahli jen blistrovy obal, nikoli soupravu Mix2Vial.

4. Postavte injek¢ni lahvic¢ku s pFipravkem na rovny a pevny
povrch. Otocte injekeni lahvicku s rozpoustédlem a pripojenym
setem Mix2Vial dnem nahoru a zatla¢te hrot prihledného
konce adaptéru rovné doli ptes zatku injekéni lahvicky s
pripravkem. Rozpoustédlo automaticky pretece do injekeni
lahvicky s ptipravkem.

5. Uchopte jednou rukou ¢ast setu Mix2Vial uchycenou na
injek¢ni lahvicee s pripravkem. Druhou rukou uchopte ¢ast setu
uchycenou na injek¢ni lahvicce s rozpoustédlem a
odsroubovanim proti sméru hodinovych ruci¢ek rozdélte
opatrné set na dvé Casti, aby nedoslo k nadmérnému
nahromadeéni pény pfi rozpousténi pripravku.

Injekeni lahvicku s rozpoustédlem a pripojenym modrym
adaptérem setu Mix2Vial odlozte.

6. Injekéni lahvicku s piipojenym prihlednym adaptérem jemné
otacejte, dokud se pripravek upln€ nerozpusti. Injekéni
lahvickou netiepejte.

7. Nasajte vzduch do prazdné sterilni injekéni stiikacky.
Injekéni lahvicku s ptipravkem nechejte postavenou dnem dold
a pripojte na ni injekéni stiikacku s nastavecem Mix2Vial Luer
Lock sroubovanim ve sméru hodinovych rucicek. Vstiiknéte
vzduch do injekéni lahvicky s piipravkem.
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Natazeni a podani

8. Otocte systém dnem vzhiru a soucasné drzte pist injekéni
stiikacky stlaceny. Natdhnéte roztok do injekeni stiikacky
pomalym vytahovanim pistu.

9. Po natazeni roztoku do injeké¢ni stiikacky uchopte pevné
valec stiikacky (pist smétuje stale dolit) a odpojte prihledny
adaptér setu Mix2Vial od injekéni stiikacky odSroubovanim
proti sméru hodinovych rucicek.

Pouzijte set na venepunkci dodavany spolu s piipravkem, zaved'te jehlu do zily. Nechte protékat krev
zpét na konec hadicky. Pripojte stfikacku se zdvitem na uzavieny konec venepunkc¢ni soupravy. Je
doporucené pouziti plastovych jednorazovych injekénich stiikacek, protoze zabrouseny sklenény
povrch vsech sklenénych stiikacek ma tendenci zadrzovat roztoky tohoto typu. Injekce nebo infuze
rekonstituovaného roztoku se ma podavat pomalu (rychlosti nepiesahujici 6 ml za minutu) do
Zily podle pokynt ziskanych od Vaseho 1ékafe. Davejte pozor, aby se do naplnéné injekéni stiikacky
nedostala zadn4 krev.

V ptipad€, Ze je zapotiebi velkého objemu piipravku Voncento, je mozné spojit obsah nekolika
injekénich lahvicek pripravku Voncento pomoci komeréné dostupné infuzni sady (napf. injekcni
pumpy pro podani 1ékd do zily). Nicméné v téchto piipadech se jiz rekonstituovany roztok pripravku
Voncento nesmi dale fedit.

Pozorujte se, zda se u Vas nevyskytnou jakékoli nezadouci ucinky. Pokud se vyskytnou nezadouci
ucinky, které mohou souviset s podanim ptipravku Voncento, injekci nebo infuzi musite pterusit (viz
téZ bod 2).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto 1éku, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.

r

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky mize mit i pripravek Voncento nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prosim, kontaktujte okamzité svého lékate pokud:

. si v§imnete priznaku alergickych reakei
V nékterych piipadech mize dojit ke vzniku zdvazné alergické reakce (anafylaxe), kterd
zpisobuje potize s dychanim, zavrat€ nebo Sok. Alergické reakce mohou zahrnovat nasledujici
ptiznaky: otok obliceje, jazyka, Gist nebo hrdla, potize s dychanim a polykanim, kopiivku, sipot,
paleni a pichani v misté podani infuze, zimnici, navaly horka, kozni vyrazku po celém téle,
bolest hlavy, pokles krevniho tlaku, nepokoj, zrychleny srdec¢ni tep, tisen na hrudi (v¢etné
bolesti na hrudi a pocitu tlaku na hrudi), bolest zad, unavu (letargii), pocit na zvraceni, zvraceni,
brnéni.

o si v§imnete, Ze 1ék prestane spravné pusobit (krvaceni se nezastavi).
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U déti, které nebyly diive 1éCeny piipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitort (viz
bod 2) tvoftit velmi Casto (vice nez 1 z 10 pacientl); avSak riziko u pacienti, ktefi byli dfive
l1éceni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1é¢by), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 pacienttt).
Pokud k tomu dojde, mohou Vase 1éky nebo léky Vaseho ditéte prestat spravné pusobit a mize
se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit pretrvavajici krvaceni.
Miize se u Vas vytvofit inhibitor (neutralizujici protilatka) na VWF, v takovém ptipadé¢
jiz VWF nebude ptisobit spravné.

. si vS§imnete jakychkoli pfiznaki poruchy priitoku krve v kon€etinach (napi. studené a
bledé koncetiny) nebo Zivotné dulezitych organech (napf. silna bolest na hrudi)
Existuje riziko vzniku krevnich srazenin (trombdza), zejména u pacientll se zndmymi
rizikovymi faktory (viz také bod 2).

Nasledujici nezadouci ucinek byl pozorovan velmi casto (mize postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
. Bolest hlavy

Nasledujici nezadouci u€inek byl pozorovan casto (mize postihnout az 1 z 10 pacienti):
. Zvyseni télesné teploty

Nasledujici nezadouci u€inky byly pozorovany méné casto (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):
. Poruchy chuti (dysgeuzie)
. Abnormalni vysledky jaternich testt

NeZadouci ucinky u déti a dospivajicich
U déti a dospivajicich se ocekavaji stejné nezadouci ucinky jako u dospélych.

HlaSeni neZadoucich u¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZzadoucich G€inki, sdélte to svému 1ékati, zdravotni sestfe nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u€inki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich u¢inkti uvedeného v Dodatku V. NahladSenim nezadoucich u€inki mizete ptispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Voncento uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraiite pted mrazem.

Pfipraveny roztok se ma pouzit okamzite.

Pokud pripraveny roztok neni okamzité podan, doba uchovavani a podminky pied pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a nemély by presdhnout 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C.

Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pied svétlem.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Voncento obsahuje

Lécivou latkou je:

factor VIII coagulationis humanus 250 IU (lidsky koagulacni faktor VIII (FVII)) a factor von
Willebrand humanus 600 IU (lidsky von Willebrandiv faktor (VWF)) v injekéni lahvicce; po
rekonstituci 5 ml vody pro injekei obsahuje pfiblizné 50 TU/ml FVIIT a 120 IU/ml VWF.

factor VIII coagulationis humanus 500 IU (lidsky koagula¢ni faktor VIII (FVIII)) a factor von
Willebrand humanus 1200 IU (lidsky von Willebranduv faktor (VWF)) v injekéni lahviccee; po
rekonstituci 10 ml vody pro injekei piiblizné 50 IU/ml FVIII a 120 IU/ml VWF.

factor VIII coagulationis humanus 500 IU (lidsky koagulaéni faktor VIII (FVIII)) a factor von
Willebrand humanus 1200 IU (lidsky von Willebrandtv faktor (VWF)) v injekéni lahviccee; po
rekonstituci 5 ml vody pro injekci piiblizn€ 100 IU/ml FVIII a 240 IU/ml VWF.

factor VIII coagulationis humanus 1000 IU (lidsky koagula¢ni faktor VIII (FVIII)) a factor von
Willebrand humanus 2400 IU (lidsky von Willebrandtv faktor (VWF)) v injekéni lahvicce; po
rekonstituci 10 ml vody pro injekci ptiblizné 100 IU/ml FVIII a 240 IU/ml VWF.

Dalsi informace viz bod ,, Ndsledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky .

Pomocnymi latkami jsou:

chlorid vapenaty, lidsky albumin, chlorid sodny, natrium-citrat, sacharéza, trometamol.
Viz bod 2 ,,Voncento obsahuje sodik®.

Rozpoustédlo: Voda pro injekei

Jak Voncento vypada a co obsahuje toto baleni

Voncento je dodavan jako bily prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni/infuzni roztok.

Pfipraveny roztok ma byt Ciry az slabé opalizujici, to znamena, ze miize drobnymi ¢asteckami
rozptylovat svétlo, avSak nesmi obsahovat zadné viditelné Castice.

Injekeni lahvicka s piipravkem a injek¢ni lahvicka s rozpoustédlem se sklada ze sklenéné
lahvicky s pryZovou zatkou, plastového disku a hlinikového vicka.

Obsah baleni

Jedno baleni s 250 U/ 600 IU nebo 500 TU/1200 IU obsahuje:
1 injekeni lahvicku s praskem

1 injek¢ni lahvicku s 5 ml vody pro injekei

1 prepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Jedna aplikacni souprava (vnitini krabicka) obsahuje:

1 injekeni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti

1 venepunk¢ni set

2 tampony s alkoholem

1 nesterilni naplast
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Jedno baleni s 500 [U/1200 IU nebo 1000 1U/2400 IU obsahuje:
1 injekeni lahvicku s praskem

1 injekeni lahvicku s 10 ml vody pro injekei

1 prepoustéci adaptér s filtrem 20/20

Jedna aplikacni souprava (vnitini krabicka) obsahuje:

1 injekéni stiikacku 10 ml k jednorazovému pouziti

1 venepunk¢ni set
2 tampony s alkoholem
1 nesterilni naplast

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Strasse 76

35041 Marburg
Némecko

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

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

buarapus
Hosumen ®apma EOO/]
Tem: +359 2 850 8617

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

E\LGdo
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

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

Lietuva
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Luxembourg/Luxemburg

CSL Behring NV

Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel.: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 85111 96 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska

CSL Behring sp. z o.0.
Tel: +48 213 22 65
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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

Kvmpog
CSL Behring EIIE
Tna: +30 210 7255 660

Latvija
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Romaénia
Prisum International Trading srl
Tel: +40 21 322 0171

Slovenija
MediSanus d.o.o.
Tel: +386 1 25 71 496

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

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

United Kingdom
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +44 1444 447405

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1écivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.ceuropa.cu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

von Willebrandova choroba:

Je dulezité vypocitat davku na zaklade specifikovaného poctu IU VWEF: RCo.
Vseobecné 1 TU/kg VWF:RCo obvykle zvysi hladinu VWF:RCo v ob&hu o 0,02 TU/ml (2 %).

Je tfeba dosdhnout hladiny VWF:RCo > 0,6 IU/ml (60 %) a hladiny FVIII:C > 0,4 TU/ml (40 %).

PoZadovand lécba

K dosazeni hemostazy se obycejné doporucuje 40 - 80 IlU/kg VWF (VWF:RCo), coz odpovida 20 -

40 IU FVIIL:C/kg télesné hmotnosti (BW).

Uvodni davka 80 [U/kg VWF:RCo miiZe byt potfebna zejména u pacienti s VWD typu 3, kde k
udrzeni adekvatnich hladin mohou byt nutné vyssi davky nez v ptipad¢ jinych typtt VWD.



Prevence krvaceni béhem chirurgického zdkroku:
K prevenci masivniho krvaceni béhem nebo po chirurgickém zakroku se ma ptipravek zacit podavat 1
— 2 hodiny pfed chirurgickym zakrokem.

Ptislusna davka se ma podavat opakované kazdych 12 — 24 hodin. Davka a trvani 1é¢by zavisi na
klinickém stavu pacienta, na typu a zavaznosti krvaceni a na hladinach VWF:RCo a FVIIIL:C.

Pfi pouzivani ptipravku s VWF obsahujiciho FVIII by si mél byt oSetiujici 1ékat védomy, ze
pokracovani v 1é€bé miize zapticinit nadmérny vzestup hladin FVIIL:C. Po 24 — 48 hodinéch 1écby se
ma zvazit snizeni davek a/nebo prodlouzeni intervalu mezi davkami nebo pouziti piipravku VWF
obsahujiciho nizkou hladinu FVIII, aby se zabranilo nadmérnému vzestupu hladiny FVIII:C.

Profviakticka lécba

Pti dlouhodobé profylaxi u pacientd s VWD ma byt zvazovana davka 25-40 IU VWF:RCo/kg télesné
hmotnosti pfi frekvenci 1-3 krat tydné. U pacientil s gastrointestinalnim krvaceni nebo menoragii
mohou byt nezbytné kratsi intervaly nebo vyssi davky. Davka a trvani 1é¢by bude zaviset na klinickém
stavu pacienta, jakoz i plazmatickych hladinach VWF:RCo a FVIIIL:C.

Pediatricka populace s VWD

Lécba krvaceni

U pediatrickych pacientd se obvykle doporucuje pro 1écbu krvaceni 40 az 80 IU/kg von Willebrandova
faktoru (VWF:RCo), odpovidajici 20 az 40 TU FVIIL:C/kg télesné hmotnosti (BW).

Profylakticka lécba

Pacienti ve véku 12 az 18 rokl: Davkovani je zaloZeno na stejnych pokynech jako pro dospé¢lé.
Pacienti ve véku <12 let: Na zakladé¢ vysledk z klinické studie s pediatrickymi pacienty do 12 let, ve
které bylo prokdzano, Ze maji nizsi expozici VWF, ma byt uvazovano profylaktické rozmezi davek 40
- 80 IU VWF:RCo/kg té€lesné hmotnosti 1 az 3x tydné.

Davka a trvani 1é¢by bude zaviset na klinickém stavu pacienta, jakoz i plazmatickych hladinach
VWF:RCo a FVIII:C.

Hemofilie A

Je dilezité vypocitat davku na zékladée specifikovaného poctu IU FVIII:C.
Davka a délka substituéni terapie zavisi na zdvaznosti deficitu FVIII, na misté a rozsahu krvaceni a na
klinickém stavu pacienta.

Pocet podavanych jednotek FVIII se vyjadfuje v mezinarodnich jednotkach (International Units — [U),
které jsou stanovené oproti soucasnému standardu WHO pro 1é¢ivé pripravky obsahujici FVIIL
Aktivita FVIII v plazmé se vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazm¢) nebo
pfednostné v mezindrodnich jednotkach (vzhledem k mezindrodnimu standardu pro FVIII v plazmg).

1 IU aktivity FVIII odpovida mnozstvi FVIII v 1 ml normalni lidské plazmy.

Pozadovana lécba

Vypocet pozadované davky FVIII vychazi z empirického piedpokladu, ze podanil IU FVIII na kg
télesné hmotnosti zvysi plazmatickou aktivitu FVIII v plazmé o pfiblizné 2 % normdlni aktivity
(in vivo recovery 2 1U/dl). Pozadovana davka se stanovi podle nésledujiciho vzorce:

Pozadovany pocet jednotek = té€lesna hmotnost [kg] x pozadovany vzestup FVIII [% nebo 1U/dI] x 0,5

Mnozstvi, které se ma podat a frekvence podavani maji vzdy sméfovat ke klinické uc¢innosti v
individualnich pfipadech.
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V pfipad¢ nésledujicich hemoragickych ptihod nem4 aktivita FVIII béhem daného obdobi klesnout
pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v % normalu nebo IU/dl). Nasledujici tabulka mize
poslouzit jako navod pro stanoveni davky v pripadech krvaceni a pfi chirurgickych vykonech:

Stupeii krvaceni/typ PoZadovana hladina Frekvence davkovani (hodiny)/délka
chirurgického vykonu FVIII (% nebo 1U/dl) trvani 1é¢by (dny)
Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni do |20 — 40 Infuzi opakovat kazdych 12 — 24 hodin
svalstva nebo do Ustni dutiny po dobu nejméné jednoho dne, dokud
se krvaceni nezastavi, coz se projevi
ustupem bolesti nebo zahojenim.
Rozsahlejsi hemartros, 30-60 Infuzi opakovat kazdych 12 — 24 hodin
krvaceni do svalstva nebo po dobu 3 — 4 dni nebo déle, dokud
hematom bolest a akutni potize neustoupi.
Zivot ohrozujici krvaceni 60 - 100 Infuzi opakovat kazdych 8 — 24 hodin,
dokud nepomine ohrozeni Zivota.
Chirurgické vykony
Mensi chirurgicky vykon 30-60 Infuzi opakovat kazdych 24 hodin po
véetné extrakce zubul dobu nejméng jednoho dne az do
zahojeni.
Velké chirurgické vykony 80 - 100 Infuzi opakovat kazdych
(pied a po operaci) 8 - 24 hodin, dokud nedojde k

uspokojivému zahojeni rany, potom
pokracovat v 1&¢bé nejméné dalsich 7
dni a udrzovat aktivitu FVIII mezi

30 % - 60 % (IU/dl).

Monitorovani 1é¢by

Béhem lécby se doporucuje nalezita kontrola hladin faktoru VIII kvili stanoveni davky, ktera ma byt
podévana, a frekvence opakovanych infuzi. Jednotlivi pacienti se mohou lisit ve své odpovédi na
faktor VIII, coz demonstruje rizné polocasy a recovery. Davka vychazejici z télesné hmotnosti mtze
vyzadovat upravu u pacientii s podvahou nebo nadvahou.V piipadé velkych chirurgickych zakroki je
nevyhnutelny pfesny monitoring substituéni terapie prostfednictvim koagulaéni analyzy (aktivity

plazmatického faktoru VIII).

Profvlakticka lécba

V piipadé dlouhodobé profylaxe u pacientt s t€zkou formou hemofilie A se obycejn¢ doporucuje
davka 20 az 40 IU FVIII na kilogram télesné hmotnosti v intervalech 2 az 3 dni. V nékterych
pfipadech, zejména u mlads$ich pacienttl, miize byt nutny kratsi interval mezi davkami nebo vyssi

davky.

Drive neléceni pacienti

Bezpecnost a ucinnost pripravku Voncento u diive neléenych pacientl nebyla dosud stanovena.

Nejsou k dispozici zadné udaje.

Pediatricka populace s hemofilii A

Davkovani u déti a dospivajicich ve véku < 18 let s hemofilii A je zaloZeno na télesné hmotnosti, a
proto pro n¢j plati stejna doporuceni jako u dospélych. V nekterych pripadech je nezbytny kratsi
interval ddvek nebo vyss§i davky. Frekvence podavani ma byt v kazdém jednotlivém ptipadé vzdy

zaméfena na klinickou u¢innost.

Starsi pacienti

U starSich pacientli neni potiebna zZadna Gprava davky.
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