Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pharmavate, 50 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi

Pharmavate, 100 j.m./ml, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi

Nalezy zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

e Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pharmavate i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pharmavate
Jak stosowa¢ lek Pharmavate

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Pharmavate

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

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

Pharmavate nalezy do grupy lekéw nazywanych czynnikami krzepnigcia i zawiera ludzki VIII czynnik
krzepnigcia. Jest to specjalne biatko, ktore zwigksza zdolnos¢ krwi do krzepnigcia.

Pharmavate stosuje si¢ w leczeniu i profilaktyce krwawien u chorych na hemofili¢ A. Jest to stan, w
ktorym jest przedluzone krwawienie w stosunku do oczekiwanego. Wynika ono z wrodzonego
niedoboru VIII czynnika krzepnigcia we krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pharmavate

Stanowczo zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu pacjentowi dawki Pharmavate zapisa¢ nazwe
i numer serii produktu w celu zachowania informacji o uzytej serii.

Lekarz moze zaleci¢ rozwazenie szczepienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu A i B w
przypadku regularnego lub powtarzanego otrzymywania produktow czynnika VIII pochodzenia
ludzkiego.

Kiedy nie stosowa¢ leku Pharmavate

e jesli pacjent ma uczulenie na ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Pharmavate nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Pharmavate zawiera $§ladowe ilo$ci innych ludzkich biatek. Kazdy lek, ktory zawiera biatka i ktory jest
wstrzykniety do zyly (podany dozylnie) moze wywotywac reakcje alergiczne (patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozadane).

Tworzenie inhibitorow (przeciwcial) jest znanym powiktaniem, ktéore moze wystepowaé w trakcie
leczenia wszystkimi lekami zawierajacymi czynnik VIIL Inhibitory te, zwlaszcza przy wysokich
stezeniach, przerywaja prawidtowe leczenie i pacjent bgdzie uwaznie monitorowany pod katem
wytwarzania tych inhibitorow. Jezeli krwawienie u pacjenta nie jest prawidlowo kontrolowane przy
uzyciu leku Pharmavate, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Informacje odnos$nie krwi i osocza uzytych do wytwarzania Pharmavate

Podczas wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sg okreslone $rodki dziatania,
majace na celu zapobieganie przenoszeniu zakazen na pacjentoéw. Obejmujg one staranny dobor dawcow
krwi i 0socza, aby zapewni¢ wykluczenie dawcow mogacych by¢ nosicielami zakazen,

jak réwniez badania wszystkich pobranych probek i puli osocza, w celu wykrycia obecnosci
wirusow/zakazen. Wytworcy tych produktéw wdrozyli do procesu przetwarzania krwi lub osocza etapy
majace na celu inaktywacj¢ lub usunigcie wirusow. Mimo tych dziatan, w przypadku podawania lekow
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia
zakazenia. Dotyczy to rowniez nieznanych lub pojawiajacych si¢ od niedawna wirusow, lub innych
rodzajow infekcji.

Podejmowane $rodki sg uwazane za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak wirus ludzkiego
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu C
(HCV) oraz bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A (HAV). Zastosowane metody mogg miec¢
ograniczong skutecznos$¢ w stosunku do wirusow bezotoczkowych takich jak parwowirus B19.
Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ grozne dla kobiet w cigzy (zakazenie dziecka) oraz u osob,
ktorych uktad odpornosciowy jest sttumiony lub, ktore choruja na niektore rodzaje niedokrwistosci (np.
niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa lub nieprawidtowy rozpad krwinek czerwonych).

Inne leki i Pharmavate

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, rowniez tych, ktore wydawane sa bez
recepty.

Nie sg znane interakcje ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia z innymi produktami leczniczymi.
Jednakze nie nalezy miesza¢ Pharmavate z innymi lekami podczas infuzji.

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie obserwowano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Pharmavate zawiera:

W przypadku fiolki 250 j.m. produkt zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy, ze
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

W przypadku fiolki 500 j.m. i 1000 j.m. produkt zawiera maksymalnie 1,75 mmol sodu (40 mg) na
dawke. Odpowiada to 2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu u oso6b dorostych. Nalezy to
uwzgledni¢ u pacjentow stosujacych diete z kontrolowang zawarto$cig sodu.



3. Jak stosowa¢ lek Pharmavate
Pharmavate powinien by¢ podawany dozylnie po rekonstytucji w zatgczonym rozpuszczalniku.
Leczenie nalezy rozpoczyna¢ pod nadzorem medycznym.

Dawkowanie w zapobieganiu krwawieniom:

W dlugoterminowej profilaktyce krwawien u pacjentdow z cigzka postacig hemofilii A powinno podawac
si¢ czynnik VIII w dawce 20 do 40 j.m. na kilogram masy ciata w odst¢pach 2 do 3 dni.

Dawke nalezy dostosowaé do odpowiedzi klinicznej. W niektorych przypadkach konieczne moze by¢
podawanie leku w krotszych odstepach czasu lub w wiekszych dawkach.

Obliczanie dawki:

Pharmavate nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu odpowiada zawartosci czynnika VIII w osoczu. Jest wyrazona albo
procentowo (w stosunku do prawidtowego osocza ludzkiego) albo w jednostkach miedzynarodowych
(j.m.). Dawka czynnika VIII jest wyrazona w j.m.

Jedna Jednostka Mig¢dzynarodowa (j.m.) aktywnos$ci czynnika VIII jest rownowazna ilosci czynnika
VIII w 1 ml prawidlowego osocza ludzkiego. 1 j.m. czynnika VIII na kilogram masy ciata podwyzsza
aktywnos$¢ osoczowego czynnika VIII o 1,5% - 2% normalnej aktywnosci. Aby obliczy¢ nalezng dawke,
nalezy okresli¢ aktywno$¢ czynnika VIII w osoczu pacjenta. To pozwoli na okreslenie o ile aktywnos¢
powinna by¢ zwickszona. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w przypadku niepewnosci 0 ile powinna
by¢ zwigkszona aktywnos$¢ czynnika VIII w osoczu i jak obliczy¢ nalezna dawke.

Wymagana dawka jest obliczana przy pomocy nast¢pujagcego wzoru:

wymagana ilo$¢ jednostek = masa ciala (kg) x wymagany wzrost aktywnosci czynnika VIII
(%) (j.m./dl) x 0,5

Ilos¢, jaka powinna by¢ podana oraz czesto$¢ podawania produktu powinny by¢ zawsze dostosowane
do skutecznosci klinicznej u indywidualnego pacjenta.

W nastgpujacych przypadkach krwawien aktywnos$¢ czynnika VIII nie powinna obnizaé si¢ ponizej
podanego poziomu aktywnosci osoczowej (w % wartosci normalnych) w danym okresie.

Nastegpujgca tabela moze by¢ pomocna przy ustalaniu dawek w przypadkach krwawien lub zabiegow
chirurgicznych:



Nasilenie krwawienia / Wymagany Czesto$¢ podawania (godziny)/ Dlugos$é
Rodzaj procedury poziom czynnika | trwania terapii (dni)
chirurgicznej VI (%)
(j.m./dl)
Krwawienie
Wczesne krwawienie do | 20-40 Powtarza¢ co 12 do 24 godzin. Co najmniej 1
stawow, miesni lub z jamy dzien az do ustgpienia bolu spowodowanego
ustnej przez krwawienie lub zagojenia rany.
Bardziej nasilone 30-60 Powtarza¢ infuzj¢ co 12 do 24 godzin przez 3-
krwawienie do stawow, 4 dni lub wigcej az do momentu ustagpienia bolu
miesni lub krwiak i powrotu czynnosci.
Krwawienia zagrazajace | 60-100 Powtarza¢ infuzje co 8 do 24 godzin az do
zyciu momentu ustgpienia zagrozenia.
Operacje
Mniejsze 30-60 Co 24 godziny, przez przynajmniej 1 dzien, az do
Wiaczajac ekstrakcje zgba zagojenia.
Wigksze 80-100 Powtarzac¢ infuzje co 8 do 24 godzin az do
(przed- momentu odpowiedniego zagojenia rany, potem
i pooperacyjne) kontynuowa¢ terapie przez co najmniej 7
kolejnych dni w celu utrzymania aktywnosci
czynnika V11 na poziomie 30% do 60%.

Dawka i cz¢stotliwos$¢ podawania Pharmavate beda ustalone przez lekarza.

Odpowiedz na czynnik VIII moze r6zni¢ si¢ u poszczegolnych pacjentow. Dlatego w trakcie leczenia
zalecane jest oznaczanie poziomoéw czynnika VIII w celu ustalenia odpowiedniej dawki i czestosci
podawania infuzji.

Stosowanie u dzieci

W badaniach klinicznych nie stwierdzono zadnych specjalnych wymagan dotyczacych dawkowania u
dzieci. Dawkowanie jest takie samo u dorostych i u dzieci, zarbwno w ramach leczenia, jak i
profilaktyki.

Instrukcja stosowania w domu

e Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje i doktadnie ich przestrzegac!
e Nie stosowa¢ produktu Pharmavate po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie.
e Podczas opisanej ponizej procedury nalezy zachowaé¢ warunki jatowe!

e Roztwor w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko pertowy, blyszczacy. Nie wstrzykiwaé

roztwordw, ktore sg metne lub zawieraja czastki stale.
e Przygotowany roztwor zuzy¢ niezwtocznie w celu zapobiegniecia skazeniu mikrobiologicznemu.

e Uzywaé wylacznie dostarczonego zestawu do wstrzykiwan. Stosowanie innego sprzetu do

wstrzykiwan/infuzji moze powodowa¢ dodatkowe zagrozenia i niepowodzenie leczenia.



Instrukcja przygotowania roztworu z uzyciem systemu Mix2Vial™:

1. Nie uzywac produktu bezposrednio po wyjeciu z lodowki. Pozostawi¢ rozpuszczalnik
i proszek w zamknietych fiolkach az do uzyskania temperatury pokojowe;j.

2. Usung¢ wieczka z obu fiolek i wyczysci¢ gumowe korki jednym z dotaczonych wacikéw
nasaczonych alkoholem.

3. System Mix2vial™ jest przedstawiony na ryc. 1. Umiesci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem na
ptaskiej powierzchni i mocno przytrzymacé. Wzigé system Mix2Vial™ i obroci¢. Umiesci¢
niebieska czg$¢ Mix2Vial™ na gorze fiolki z rozpuszczalnikiem i mocno wcisnaé az do
zatrzasniecia (ryc. 2 + 3).
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Instrukcja wykonywania wstrzykniecia:

Jako $rodek ostroznosci nalezy przed wstrzyknigciem i w czasie wstrzyknigcia zbada¢ tetno.

W przypadku znacznego zwigkszenia czgstotliwosci tetna nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wstrzykiwania
lub przerwaé podawanie leku na krotki czas.

1. Podlaczy¢ strzykawke do przezroczystej czgsci Mix2Vial™. Obroci¢ fiolke do gory dnem
i pobra¢ roztwor do strzykawki (ryc. 6).
Roztwor w strzykawce powinien by¢ przejrzysty lub lekko pertowy, btyszczacy.
Po przeniesieniu roztworu mocno przytrzymac ttok strzykawki (trzymajac go skierowanym
do dotu) i wyjaé strzykawke z Mix2Vial™ (ryc. 7). Wyrzuci¢ Mix2Vial™ i pusta fiolke.

ryc. 6 ryc. 7

2. Oczy$ci¢ wybrane miejsce wstrzyknigeia jednym z dolaczonych wacikdw nasaczonych
alkoholem.

3. Podlaczy¢ dostarczong igle do wstrzykiwan do strzykawki.

4. Wprowadzi¢ igle do wybranej zyly. W przypadku uzycia opaski uciskowej w celu
uwidocznienia zyly nalezy rozluzni¢ opaske przed rozpoczeciem wstrzykiwania produktu
Pharmavate.

Krew nie moze przedosta¢ si¢ do strzykawki z powodu ryzyka wytworzenia si¢ skrzepow

fibryny.
5. Roztwor wstrzykiwaé powoli do zyly, nie szybciej niz 2-3 ml na minute.
W przypadku uzywania wigcej niz jednej fiolki proszku Pharmavate w trakcie jednego podania mozliwe

jest ponowne zastosowanie tej samej igly i strzykawki. Zestaw Mix2Vial™ jest przeznaczony wylgcznie
do jednorazowego uzycia.



Instrukcja przygotowania roztworu z uzyciem zestawu transferowego (1 igla dwustronnai 1 igla
filtrujaca):

1. Nie uzywaé¢ produktu bezposrednio po wyjeciu z lodowki. Nalezy ogrza¢ proszek
i rozpuszczalnik w zamknietych fiolkach do wuzyskania temperatury pokojowe;.
Taka temperaturg nalezy utrzymywac podczas przygotowywania. Jesli do ogrzewania uzywana
jest wanna do kapieli, nalezy zwroci¢ uwage, aby woda nie stykala si¢ z gumowymi zatyczkami
(bez lateksu) lub z kapslami fiolek. Temperatura tazni wodnej nie powinna przekraczaé + 37°C.

2. Usung¢ wieczka z fiolki z proszkiem oraz z fiolki z rozpuszczalnikiem (rys. 1) i wyczysSci¢
gumowe korki jednym z dotgczonych wacikow nasgczonych alkoholem (rys. 2).

rys.1 rys.2
3. Zdja¢ ostone ochronng z krétkiego konca igly dwustronnej (rys. 3), upewniajac si¢, aby nie
dotkna¢ odkrytej koncowki igly. Nastgpnie przektu¢ srodek gumowego korka fiolki
z rozpuszczalnikiem z igla w pionie (rys. 4). W celu catkowitego wycofania ptynu z fiolki
z rozpuszczalnikiem, igle nalezy wprowadzi¢ do korka gumowego w taki sposob, aby wnikat
do korka i byt widoczny w fiolce.

rys.3 rys.4

4. Zdjac ostong ochronng z drugiej, dtuzszej koncoéwki igly dwustronnej, upewniajac sie, aby nie
dotkna¢ odkrytej koncowki igly (rys. 5). Wzia¢ fiolke z rozpuszczalnikiem oraz wprowadzong
igla do géry dnem powyzej fiolki z proszkiem i szybko przebic¢ igla srodek gumowego korka
fiolki z proszkiem (rys. 6). Proznia wewnatrz fiolki powoduje przeptyw rozpuszczalnika do
fiolki z proszkiem.




5. Wyjaé igle dwustronng wraz z pustg fiolka po rozpuszczalniku (rys. 7), nastgpnie powoli
obracac¢ fiolke z proszkiem i rozpuszczalnikiem do czasu rozpuszczenia produktu. Pharmavate
rozpuszcza si¢ szybko w temperaturze pokojowej do klarownego roztworu (rys. 8).

Instrukcja wykonywania wstrzykniecia:

Jako $rodek ostroznos$ci nalezy przed wstrzyknigciem i w czasie wstrzyknigcia zbadac tetno.
W przypadku znacznego zwigkszenia czegstotliwosci tetna nalezy zmniejszy¢ szybkos¢ wstrzykiwania
lub przerwac podawanie leku.

1. Po przygotowaniu proszku w sposob opisany powyzej, zdjac¢ ostong ochronng z igly filtracyjnej
i przektu¢ gumowy korek fiolki z przygotowanym koncentratem.

2. Zdja¢ nasadke igly filtrujacej i dotaczy¢ strzykawke.

3. Odwroci¢ fiolke z dotaczona strzykawka do gory dnem i pobraé roztwoér do strzykawki.

4. OczySci¢ wybrane migjsce wstrzyknigcia jednym z dolaczonych wacikow nasaczonym
alkoholem.

5. Zdjac¢ igle filtrujaca ze strzykawki i dotaczy¢ igte do infuzji do strzykawki.

6. Wstrzykna¢ roztwor do zyly, nie szybciej niz 2-3 ml na minute.

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

Pacjenci stosujacy wigcej niz jedng fiolke koncentratu Pharmavate moga uzy¢ do wstrzyknigcia tej
samej igly do infuzji i strzykawki, ale igla filtrujaca jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku.
Podczas pobierania roztworu do strzykawki zawsze nalezy uzywac igly filtrujace;.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Pharmavate

Nie obserwowano objawow przedawkowania ludzkiego VIII czynnika krzepniecia. Jednak zaleca si¢
nie przekracza¢ zalecanej dawki.

Pominiecie przyjecia leku Pharmavate
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy niewztocznie
przejs$¢ do kolejnej dawki i kontynuowaé¢ dawkowanie zgodnie z zaleceniem lekarza lub farmaceuty.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku innych pytan dotyczacych stosowania
tego produktu.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Pomimo, ze wystepuja rzadko (moga wystepowac u 1 osoby na 1000), obserwowano wystepowanie
reakcji nadwrazliwosci lub alergicznych u pacjentow leczonych produktami zawierajacymi czynnik
VIII.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia nastepujace objawy:

wymioty, uczucie pieczenia i parzacego bolu w miejscu infuzji, uczucie ucisku w klatce piersiowej,
dreszcze, tachykardia, nudno$ci, uczucie mrowienia, zaczerwienienie, bol gtowy, pokrzywka, spadek
ci$nienia krwi, wysypka, niepokdj, obrzek twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka lub gardla, ktory moze
prowadzi¢ do utrudnienia w polykaniu lub oddychaniu (obrzek naczynioruchowy), zmeczenie (letarg),
$wiszczacy oddech.

Bardzo rzadko (mogg wystgpowaé¢ u 1 osoby na 10 000) nadwrazliwo$¢ moze prowadzi¢ do
wystapienia zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej nazywanej anafilaksja, ktora moze obejmowaé
wstrzas, jak rowniez cze$¢ lub wszystkie objawy opisane powyzej. W takim przypadku nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub wezwaé pogotowie ratunkowe.

Inne rzadkie dziatania niepozadane (moga wystepowac u 1 osoby na 1000)
Goraczka

W przypadku dzieci nieleczonych wczesniej lekami zawierajacymi czynnik VIII, przeciwciata
blokujace (patrz punkt 2) moga powstawac bardzo czesto (wiecej niz 1 na 10 pacjentéw). Jednak
u pacjentow, ktorzy wezesniej byli leczeni czynnikiem V111 (ponad 150 dni leczenia) ryzyko jest niezbyt
czeste (mniej niz 1 na 100 pacjentow). Jezeli tak si¢ stanie, leki pacjenta mogg przesta¢ dziata¢
prawidtowo i1 u pacjenta moze wystapi¢ utrzymujace si¢ krwawienie. Jezeli tak sie stanie, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Informacje zwigzane z bezpieczenstwem wirusowym, patrz punkt 2. (Nalezy zachowaé szczegdlng
ostrozno$¢ stosujgc Pharmavate).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL - 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rOwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pharmavate

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na etykiecie. Termin waznosci odnosi
si¢ do ostatniego dnia podanego miesigca.


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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Roztwor po rekonstytucji nalezy zuzy¢ natychmiast i tylko w trakcie jednego podania.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢, ze roztwor jest metny lub niecatkowicie rozpuszczony.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pharmavate

Substancjg czynna leku jest ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi.

Objetos¢ i stezenia
Wielkos$¢ fiolki z
Wielko$¢ fiolki z rozpuszczalnikiem Nominalne stezeni ¢
i ominaine stezenie roztworu po
pproszkiem - (do dodania do fiolki rekonstytucti
Pharmavate z proszkiem . _
(i-m. czynnika Pharmavate®) (j.m. czynnika VI11/ml)
VIII)
(mi)
250 j.m. 5 50
500 j.m. 10 50
1000 j.m. 10 100

Pozostale sktadniki to:
Dla proszku: sodu cytrynian, sodu chlorek, wapnia chlorek, glicyna
Dla rozpuszczalnika: woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Pharmavate i co zawiera opakowanie

Pharmavate wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Biaty lub jasnozotty proszek, lub krucha masa.

Rozpuszczalnik jest czystym, bezbarwnym ptynem.

3 dostepne wielkos$ci opakowan rdznia si¢ zawartoscia VIII czynnika krzepnigcia i rozpuszczalnika:

+ 250 j.m./fiolke: po rekonstytucji w 5 ml moc wynosi 50 j.m./ml

* 500 j.m./fiolke: po rekonstytucji w 10 ml moc wynosi 50 j.m./ml

1000 j.m./fiolke: po rekonstytucji w 10 ml moc wynosi 100 j.m./ml

Wszystkie wielkosci opakowan zawieraja:

1 system do transferu Mix2Vial™, 1 strzykawke jednorazowego uzytku, 1 igle do wstrzykiwan
i 2 waciki nasaczone alkoholem

lub

1 zestaw do transferu (1 igla dwustronna i 1 igla filtrujaca), 1 strzykawke jednorazowego uzytku,
1 igle do wstrzykiwan i 2 waciki nasgczone alkoholem.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ W obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Octapharma (IP) SPRL
Route de Lennik 451
1070 Anderlecht
Belgia

Wytwérca

Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H
Oberlaaer Str. 235

1100 Wieden

Austria

Octapharma S.A.S

72 Rue du Maréchal Foch
67380 Lingolsheim
Francja

Octapharma AB

112 75 Stockholm
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01.01.2025
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