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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

ELOCTA 250 IU pré3ek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 750 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 1000 IU praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 1500 IU préaSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 2000 U praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 3000 IU préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

ELOCTA 4000 U praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Elocta 250 IU praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 250 1U. Po rekonstituci obsahuje
piipravek Elocta pfiblizné 83 1U/ml rekombinantniho huménniho koagulaéniho faktoru VIII,
efmoroctocogum alfa.

ELOCTA 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢éni lahvi¢ka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 500 1U. Po rekonstituci obsahuje
ptipravek Elocta piiblizné 167 1U/ml rekombinantniho efmoroctocogum alfa.

ELOCTA 750 1U préasSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 750 1U. Po rekonstituci obsahuje
ptipravek Elocta piiblizné 250 1U/ml rekombinantniho efmoroctocogum alfa.

ELOCTA 1000 IU praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 1 000 1U. Po rekonstituci obsahuje
ptipravek Elocta piiblizné 333 1U/ml rekombinantniho efmoroctocogum alfa.

ELOCTA 1500 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 1 500 1U. Po rekonstituci obsahuje
piipravek Elocta pfiblizné 500 1U/ml rekombinantniho efmoroctocogum alfa.

ELOCTA 2000 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 2 000 1U. Po rekonstituci obsahuje
piipravek Elocta piiblizné 667 1U/ml rekombinantniho efmoroctocogum alfa.

ELOCTA 3000 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 3 000 1U. Po rekonstituci obsahuje
piipravek Elocta piiblizné 1 000 1U/ml rekombinantniho efmoroctocogum alfa.




ELOCTA 4000 U praSek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné efmoroctocogum alfa 4 000 1U. Po rekonstituci obsahuje
ptipravek Elocta pfiblizné 1 333 1U/ml rekombinantniho efmoroctocogum alfa.

Uginnost (mezinarodnich jednotek (International Units, 1U)) se stanovuje podle Evropského 1ékopisu
chromogenni analyzou. Specificka aktivita piipravku ELOCTA je 4 000-10 200 1U/mg proteinu.

Efmoroktokog alfa (rekombinantni humanni koagulaéni faktor VIII, Fc fuzni protein (rFVIIFc)) obsahuje
1 890 aminokyselin. Vyrabi se rekombinantni DNA technologii v bun&¢né linii na huméannich
embryonalnich ledvinach (HEK) bez pridavku jakékoliv bilkoviny lidského ¢i zvifeciho ptivodu béhem
kultivace bungk, ¢isténi ¢i koneéné Upravy piipravku.

Pomocné latka se zndmym u¢inkem
0,6 mmol (nebo 14 mg) sodiku v injekéni lahviéee.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Pradek: lyofilizovany, bily az téméft bily praSek nebo kolac lyofilizatu.

Rozpoustédlo: voda pro injekci, ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba a prevence krvéaceni u pacienta s hemofilii A (vrozeny deficit faktoru VIII).

Piipravek ELOCTA lze pouZivat ve viech vékovych skupinach.

4.2 Davkovéani a zpisob podani

Lécba se ma zahajovat pod dohledem 1ékaie, ktery méa zkuSenosti s 1éEbou hemofilie.

Monitorovani lécby

V pribéhu 1é¢by je doporuceno provadét prislusné stanoveni hladiny faktoru VIl (pomoci jednofdzového
vySetieni srazlivosti nebo chromogenniho testu) za a¢elem ziskani voditka pro velikost podavané davky
i Cetnost opakovanych aplikaci. U jednotlivych pacienti se mize jejich odpoveéd’ na faktor VI liSit
dosahovanim riiznych poloc¢ast a hodnot obnovy faktoru VII1. Davka podle télesné hmotnosti muze
vyZadovat Upravu u pacientd S nizkou télesnou hmotnosti a nadvahou. Zvlasteé u velkych chirurgickych

vykont je piesné monitorovani substitu¢ni 1é¢by pomoci koagulaéniho vysetieni (aktivita faktoru VIII
Vv plazmég) nepostradatelné.

Pfi pouziti jednofazového vysetieni koagulace na zakladé in vitro tromboplastinového ¢asu (aPTT) pro
stanoveni aktivity faktoru VII1 u vzorkt krve pacientd mohou byt vysledky aktivity faktoru VIII vyznamné
ovlivnény jak typem aPTT reagencia, tak referen¢nim standardem pouzitym v testu. Také muze dojit

K vyznamnym rozdilim mezi vysledky testu ziskanymi v jednofazovém koagula¢nim testu na bazi aPTT a



v chromogennim testu podle Evropského 1ékopisu. To je zvlasté dilezité pii zméné laboratoie a/nebo
reagencia pouZzivaného v testu.

Davkovani
Déavkovani a trvani substituéni terapie zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VI1I1, na misté a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet podavanych jednotek rekombinantniho faktoru VIII Fc se vyjadituje v 1U, které jsou stanovené oproti
soucasnému standardu WHO pro 1é¢ivé ptipravky obsahujici faktor VIII. Aktivita FVIII v plazmé se
vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem k normalni lidské plazmé) nebo v 1U (vzhledem k mezinarodnimu
standardu pro FVIII v plazmé).

11U aktivity rekombinantniho faktoru VIII Fc odpovidad mnozstvi faktoru VI v 1 ml normalni lidské
plazmy.

Lécba on demand

Vypocet poZadované davky rekombinantniho faktoru VIII Fc vychazi z empirického piedpokladu, Ze
podani 1 1U faktoru VIII na kg télesné hmotnosti zvysi plazmatickou aktivitu FVIII v plazmé o 2 1U/dI.
PoZadovan davka se stanovi podle nésledujiciho vzorce:

PoZadovany pocet jednotek = télesna hmotnost (kg) x poZadovany vzestup FVIII (%) (1U/dI) x 0,5 (1U/kg
na 1U/dl)

Mnozstvi, které se ma podat, a frekvence podavani maji vzdy sméfovat ke klinické ucinnosti
v individualnim ptipadé.

V piipadé nésledujicich hemoragickych piihod nema aktivita faktoru VIl béhem daného obdobi klesnout
pod stanovenou hladinu plazmatické aktivity (v % normalu nebo 1U/dl). Tabulka 1 maze poslouzit jako
navod pro stanoveni davky v piipadech krvaceni a pti chirurgickych vykonech:



Tabulka 1: Navod pro davkovani piipravku ELOCTA pro 1é¢bu krvacivych piihod a chirurgickych

vykonii
Stuperi krvaceni/typ PoZadovana hladina Frekvence davkovani (hodiny) / délka
chirurgického vykonu FVIII (%) (1U/dl) trvani 1é¢by (dny)
Krvaceni
Casny hemartros, krvaceni 20-40 Injekci opakovat kazdych 12-24 hodin po
do svalstva nebo do ustni dobu minimalné 1 dne, dokud se krvaceni
dutiny nezastavi, cozZ se projevi Ustupem bolesti

nebo zahojenim.?

Rozséahlejsi hemartros, 30-60 Injekci opakovat kazdych 12-24 hodin po
krvéceni do svalstva nebo dobu 3-4 dni nebo déle, dokud bholest a
hematom akutni potiZe neustoupi.?
Zivot ohrozujici krvéaceni 60-100 Injekci opakovat kazdych 8-24 hodin, dokud

nepomine ohrozZeni.

Chirurgicky vykon

Mensi chirurgicky vykon 30-60 Injekci opakovat kazdych 24 hodin po dobu

vCetné extrakce zubu minimalné 1 dne, aZ do zahojeni.

Velky chirurgicky vykon 80-100 Injekci opakovat kazdych 8-24 hodin podle
(pied a po operaci) potieby, dokud nedojde k uspokojivému

zahojeni rany, potom pokracovat v 16¢bé
nejmén¢ dalSich 7 dni a udrZovat aktivitu
FVIII mezi 30-60 % (1U/dl).

LU nékterych pacienttl a za nékterych okolnosti méize byt interval davkovani prodlouZen aZ na 36 hodin. Viz bod 5.2
pro farmakokinetické Udaje.

Profylaxe
V piipadé dlouhodobé profylaxe se doporucuje davka 50 1U faktoru VIII na kg té€lesné hmotnosti

v intervalech 3 az 5 dnii. Ddvka mize byt upravena podle odpovédi pacienta v rozmezi od 25 do 65 1U/kg
(viz bod 5.1 a 5.2). V nékterych piipadech, zejména u mlad3ich pacientti, mize byt nutny kratsi interval
mezi davkami nebo vyssi davky.

StarSi pacienti
ZkuSenosti u pacientt ve véku >65 let jsou omezené.

Pediatrickd populace
U déti ve véku do 12 let mohou byt nutné ¢astéjsi nebo vyssi davky (viz bod 5.1). U dospivajicich ve véku
12 let a starSich plati stejnd doporuceni jako u dospélych.

Zpusob podani
Piipravek ELOCTA je uréen Kk intravendznimu podani.

Ptipravek ELOCTA ma byt podavan intravendzné injekci béhem nékolika minut. Rychlost podavani ma
byt stanovena podle arovné pohodli pacienta a nema presahnout 10 ml/min.



Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého pipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 ZvIa&stni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Hypersenzitivita

U ptipravku ELOCTA jsou mozné hypersenzitivni reakce alergického typu. Pokud se objevi pfiznaky
hypersenzitivity, pacienti maji byt pouceni, aby okamzité ukongéili pouZivani 1é¢ivého piipravku

a kontaktovali svého 1ékate. Pacienti maji byt informovani o znamkéch hypersenzitivnich reakci, jako je
koptivka, generalizovana kopfivka, tlak na hrudi, sipot, hypotenze a anafylaxe.

V piipadé Soku je nutné dodrZovat vieobecné 1ékarské postupy pro 1é¢bu Soku.

Inhibitory

Znamou komplikaci 1é¢by u individualnich ptipada hemofilie A je vznik neutraliza¢nich protilatek
(inhibitort) proti faktoru VII1. Tyto inhibitory jsou obvykle 19G imunoglobuliny ptsobici proti koagulacni
aktivité faktoru VII1. Jsou kvantitativn¢ udavané v Bethesda jednotkach (BU) na jeden ml plazmy

a zjistované pomoci modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitort souvisi se zdvaznosti onemocnéni

i s expozici faktoru VIII, pii¢emz toto riziko je nejvyssi béhem prvnich 50 dnui expozice, ale pokracuje
b&hem zivota, ackoli neni casté.

Klinicky vyznam vzniku inhibitord bude zaviset na titru inhibitoru, pfi¢emz inhibitory nizkého titru
predstavuji mensi riziko nedostatecné klinické odpovédi nez inhibitory vysokého titru.

Obecné vSichni pacienti 1é¢eni ptipravky obsahujicimi koagula¢ni faktor VIII maji byt pe¢livé sledovani z
hlediska vzniku inhibitora prostfednictvim vhodnych klinickych vysetieni a laboratornich testi. Pokud
neni dosaZeno oc¢ekavané hladiny aktivity faktoru VIII nebo kontroly krvaceni piislusnou davkou, musi byt
provedeny testy na piitomnost inhibitoru faktoru VIII. U pacienti s vysokou hladinou inhibitort mize byt
1é¢ba faktorem VIII neucinna, a je tieba zvazit jiné 1ééebné moznosti. Lécba takovychto pacienti ma byt
provadéna lékarem se zkuSenosti v oblasti péce o pacienty s hemofilii a s inhibitory proti faktoru VI1II.

Kardiovaskularni ptihody
U pacientut se stavajicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory maze substituc¢ni lé¢ba pomoci FVIII
zvysit kardiovaskularni riziko.

Komplikace souvisejici s pouZitim katétru
Pokud je nutné pouZziti centralniho Zilniho katétru (CZK), je nutno zvézit riziko komplikaci spojené s jeho
pouZzitim, v¢etné lokalnich infekci, bakteriemie a trombo6zy v misté zavedeni katétru.

Sledovatelnost
Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych piipravkil ma se ptehledn¢ zaznamenat nazev
podaného piipravku a ¢islo Sarze.

Pediatricka populace
Uvedena upozornéni a opatieni plati pro dospélé, déti a dospivajici.




Ztetel na obsazené pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicee, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Avsak v zavislosti na té€lesné hmotnosti a davkovani by mohl pacient dostat vice neZ jednu injek¢ni
lahvi¢ku (viz bod 2 pro informace o obsahu v injek¢ni lahvi¢ce). To je nutno vzit v Gvahu u pacienta

s dietou s nizkym obsahem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

U lidského koagulaéniho faktoru VI (rDNA) nebyly hlaSeny Z&dné interakce s jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

S faktorem VIII se neprovadély reprodukéni studie na zvitatech. S piipravkem ELOCTA byla provedena
studie placentarniho ptenosu u mysi (viz bod 5.3). Vzhledem k vzacnému vyskytu hemofilie A u Zen
nejsou k dispozici zkuSenosti tykajici se pouZiti faktoru V111 béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni. Proto
ma byt faktor V111 pouZivan béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni pouze tehdy, pokud je to jednozna¢né
indikovéano.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Piipravek ELOCTA nema Zadny vliv na schopnost #idit nebo obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Vzacné byly pozorovany hypersenzitivita nebo alergické reakce (které mohou zahrnovat angioedém, paleni
a pichani v mist¢ podani infuze, tfesavku, zrudnuti, generalizovanou kopitivku, bolest hlavy, kopfivku,

hypotenzi, letargii, nauzeu, neklid, tachykardii, tlak na hrudi, brnéni, zvraceni, sipot), které mohou
v nékterych piipadech vyUstit v tézkou anafylaxi (véetné Soku).

K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitor) maze dojit u pacientti s hemofilii A, ktefi jsou 1é€eni
faktorem VIII, véetné pripravku ELOCTA. Pokud se takové inhibitory objevi, projevi se jako nedostate¢na
klinickad odpovéd'. V takovych ptipadech se doporucuje vyhledat specializované pracovisté k 1é¢bé
hemofilie.

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inkt

Tabulka 2 uvedena niZe vychazi z klasifikace organovych syst¢émi MedDRA (SOC a preferovand uroveii
terminu). Frekvence nezadoucich u¢inkt vychazi z klinickych studii provedenych s celkem 379 pacienty se
zavaznou hemofilii A; 276 z téchto pacienti byli diive 1é¢eni pacienti (PTP) a 103 byli diive neléceni
pacienti (PUP). DalSi informace o téchto klinickych studiich jsou uvedeny v bodé 5.1.

Frekvence byly hodnoceny podle nésledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 aZz <1/10), mén¢
Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni zndmo
(z dostupnych udaji nelze urcit).

V ramci kazdé skupiny frekvence jsou neZzadouci G¢inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 2: NeZzadouci aéinky hlasené u pripravku ELOCTA v klinickych studiich?

Tridy orgadnovych systémi dle MedDRA NeZadouci uéinky Kategorie dle
frekvence!
Poruchy krve a lymfatického systému Inhibice faktoru VIlI Méné Casté (PTP)?
Velmi ¢asté (PUP)?

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Mén¢ Casté

Zavrat M¢éng¢ Casté

Dysgeuzie Méné Casté
Srdec¢ni poruchy Bradykardie Méné¢ Casté
Cévni poruchy Hypertenze Mén¢ Casté

Naval horka Mén¢ Casté

Angiopatie* Méné Casté
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy Kasel Méné¢ Casté
Gastrointestinalni poruchy Bolest dolni poloviny biicha | Méné Casté
Poruchy kuze a podkozni tkang Papulérni vyrazka Casté (PUP)?

Vyrazka Méné¢ Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové | Artralgie Mén¢ casté
tkangé Myalgie Méné asté

Bolest zad M¢éné Casté

Otok kloubu M¢éné Casté
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace Trombdza souvisejici se M¢éné &asté (PUP)3

zarizenim

Malatnost Mén¢ Casté

Bolest na hrudi Méné Casté

Pocit chladu Méné¢ Casté

Pocit horka Méné¢ Casté
Poranéni, otravy a proceduralni komplikace Hypotenze v souvislosti Méné Casté

s vykonem

PTP = dfive 1é¢eni pacienti, PUP = dfive neléceni pacienti.

! Nezadouci t¢inky a frekvence vychazi z vyskytu pouze u PTP, pokud neni uvedeno jinak.

2 Frekvence vychazi ze studii se v§emi piipravky s faktorem VIII, které zahrnovaly pacienty se zavaznou hemofilii A.
3Nezadouci u¢inky a frekvence vychazi z vyskytu pouze u PUP.

4 Pojem zkousejiciho: cévni bolest po injekcni aplikaci pripravku ELOCTA.

Pediatricka populace

Mezi détmi a dospélymi nebyly pozorovany Zadné pro vék specifické rozdily ve vyskytu nezadoucich
ucinki. Oc¢ekava se, Ze frekvence, typ a zavaznost neZzdoucich u¢inkt u déti budou stejné jako u
dospélych.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dulezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlésili podezieni na nezadouci u¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinku
uvedeného v Dodatku V

49 Predavkovani

Nebyly hlaSeny Zadné piipady piedavkovani.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Hemostatika, koagula¢ni faktor VIII, ATC kod: B02BD02

Mechanismus u¢inku

Komplex faktoru VII1/von Willebrandova faktoru se sklada ze dvou molekul (faktoru VIl a von
Willebrandova faktoru) s raznymi fyziologickymi funkcemi. Pii infuzi pacientovi s hemofilii se faktor VIII
vaze na von Willebrandtv faktor v krevnim ob&hu pacienta. Aktivovany faktor VIl pisobi jako kofaktor
aktivovaného faktoru IX, urychlujici konverzi faktoru X na aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X
transformuje protrombin na trombin. Trombin nasledné transformuje fibrinogen na fibrin a mize dojit

k vytvofeni sraZeniny.

Hemofilie A je pohlavné¢ vizana dédi¢na porucha srazlivosti krve zpusobena snizenou hladinou funkéniho
faktoru VIII:C, v dusledku které dochazi ke krvaceni do kloubt, svalt nebo vnitinich organd, bud’
spontannimu, nebo jako nasledek Urazu pii nehodé ¢i chirurgickém zakroku. Substitu¢ni 1é¢bou se hladina
faktoru VIII v plazmé zvysi, diky ¢emuz je mozna piechodna korekce deficitu faktoru a korekce sklonu ke
krvaceni.

Upozoriiujeme, Ze anualizovana ¢etnost krvaceni (ABR) neni srovnatelnd mezi rtiznymi koncentracemi
faktoru a riznymi klinickymi studiemi.

Piipravek ELOCTA (efmoroktokog alfa) je plné rekombinantni fuzni protein s prodlouzenym polo¢asem
rozpadu. Sklada se z rekombinantniho huméanniho koagula¢niho faktoru V111 bez B-domény, kovalentné
vazaného na Fc doménu humanniho imunoglobulinu G1. Fc region humanniho imunoglobulinu G1 se vaze
na neonatalni Fc receptor. Tento receptor je exprimovan v prub&hu Zivota a je soucasti prirozené se
vyskytujiciho mechanismu, ktery chréni imunoglobuliny pied lysozomalni degradaci navracenim téchto
proteini zpét do obéhu, coZ vede k jejich dlouhému plazmatickému biologickému polo¢asu. Efmoroktokog
alfa se vaze na neonatalni Fc receptor a tim vyuZziva stejny, piirozené se vyskytujici mechanismus pro
zpozdéni lysozomalni degradace a umoznuje dosazeni delSiho plazmatického biologického polo¢asu nez
endogenni faktor VIII.

Klinickd u¢innost a bezpe¢nost

Bezpecnost, uc¢innost a farmakokinetika ptipravku ELOCTA u diive 1écenych pacientt (PTP) byly
hodnoceny ve 2 mezinarodnich, otevienych, pivotnich studiich faze 3, oznagenych jako studie I a studie 11
(viz Pediatrické populace), a v prodlouzené studii (studie I11) trvajici az ¢tyti roky. Celkem bylo sledovano
276 diive 1éenych pacientt (PTP), a to po celkovou dobu 80 848 dnii expozice s medidnem 294 (rozmezi
1-735) dnti expozice na pacienta. Navic byla provedena studie faze 3 (studie IV) hodnotici bezpe¢nost

a uc¢innost pripravku ELOCTA u dfive nelé¢enych pacientt (PUP) (viz Pediatricka populace).

Do studie | bylo zafazeno 165 diive 1é¢enych muzskych pacientt (12 az 65 let) se zavaznou hemofilii A.
Pacienti na profylaktickém rezimu pted zafazenim do studie byli zafazeni do individualizovaného
profylaktického ramena. Pacienti na on demand 1é¢b¢ pied vstupem byli zafazeni bud’ do ramena
individualizované profylaxe nebo byli randomizovani do ramena tydenni profylaxe ¢i do on demand
ramen.

Profylaktické rezimy:
Individualizovana profylaxe: 25 az 65 1U/kg kazdych 3 az 5 dnu



Tydenni profylaxe: 65 1U/kg

Ze 153 pacientd, kteti dokongili studii I, bylo 150 zafazeno do studie 111 (prodlouZena studie). Median
celkové doby ve studii I+111 byl 4,2 roku a median po¢tu dnt expozice byl 309.

Individualizovan profylaxe: Median ro¢ni spotieby faktoru dosahl ve studii | hodnoty 4 212 1U/kg (min.
2 877, max. 7 943) a ve studii 11l hodnoty 4 223 1U/kg (min. 2 668, max. 8 317). Median ro¢ni ¢etnosti
krvéceni (Annualized Bleed Rate, ABR) byl v prvnim ptipadé 1,60 (min. 0, max. 18,2) a ve druhém
ptipadé 0,74 (min. 0, max. 15,6).

Tydenni profylaxe: Median roéni spotieby faktoru dosahl ve studii | hodnoty 3 805 1U/kg (min. 3 353,
max. 6 196) a ve studii 11l hodnoty 3 510 1U/kg (min. 2 758, max. 3 984). Median ro¢ni ¢etnosti krvaceni
(ABR) byl v prvnim piipadé 3,59 (min. 0, max. 58,0) a ve druhém ptipadé¢ 2,24 (min. 0, max. 17,2).

Lécba on demand: Mediéan ro¢ni spotieby faktoru dosahl u 23 pacientii randomizovanych do 1é¢ebného
ramena on demand ve studii | hodnoty 1 039 1U/kg (min. 280, max. 3 571) a u 6 pacietnt, ktefi
pokracovali v 1é¢bé on demand po dobu nejméné jednoho roku ve studii 111, hodnoty 671 1U/kg (min. 286,
max. 913).

U pacientii ptevedenych v prubéhu studie 111 z 1é¢by on demand na tydenni profylaxi byl zjistén median
ABR Vv hodnot¢ 1,67.

Lécba krvéceni: V prubéhu studii | a 111 bylo osetteno 2 490 piihod krvaceni. Median davky podané
k dosazeni kontroly kazdého krvaceni dosahl hodnoty 43,8 1U/kg (min. 13,0, max. 172,8). Pacienti
hodnotili 79,2 % prvnich injekci stupném ,,vyborny“ nebo ,,dobry“.

Perioperacni lé¢ba (chirurgickd profylaxe): Ve studii | a studii 111 bylo u 34 pacientti provedeno

a vyhodnoceno celkem 48 velkych chirurgickych vykont. Lékati hodnotili hemostatickou odpovéd jako
vybornou u 41 velkych chirurgickych vykonti a jako dobrou u 3 ze 44 velkych chirurgickych vykoni.
Median davky k udrzeni hemostazy b&hem chirurgického vykonu byl 60,6 1U/kg (min. 38, max. 158).

Pediatricka populace

Do studie Il bylo zatazeno celkem 71 diive 1écenych muzskych pediatrickych pacientt se zavaznou
hemofilii A ve véku < 12 let. Ze 71 zatazenych pacient byla 69 podana minimalné 1 davka piipravku
ELOCTA,; tyto pacienty bylo moZno hodnotit z hlediska u¢innosti (35 bylo ve véku <6 let a 34 bylo ve
véku 6 az <12 let). Uvodni profylakticky rezim zahrnoval 25 1U/kg prvni den s naslednym podéanim

50 1U/kg ¢&tvrty den. U omezeného poctu pacientt byly povoleny a podavany davky do 80 1U/kg a interval
davkovani az 2 dny. Z 67 pacienti, ktefi dokonili studii Il, bylo 61 zatazeno do studie Il (prodlouZena
studie). Median celkové doby ve studii I1+111 byl 3,4 roku a median poétu dnui expozice byl 332.

Profylaxe, vek < 6 let: Median intervalu davky byl ve studii Il a studii 111 3,50 dne. Median ro¢ni spotieby
faktoru dosahl ve studii Il hodnoty 5 146 1U/kg (min. 3 695, max. 8 474) a ve studii 111 hodnoty

5418 1U/kg (min. 3 435, max. 9 564). Median ro¢ni ¢etnosti krvaceni (ABR) byl v prvnim ptipadé 0,00
(min. 0, max. 10,5) a ve druhém ptipad¢ 1,18 (min. 0, max. 9,2).

Profylaxe, vek 6 aZ 12 let: Medién intervalu davky byl ve studii 1l 3,49 dne a ve studii 111 3,50 dne. Median
ro¢ni spotieby faktoru dosahl ve studii Il hodnoty 4 700 1U/kg (min. 3 819, max. 8 230 IU/kg) a ve

studii 111 4 990 1U/kg (min. 3 856, max. 9 527). Median ro¢ni éetnosti krvaceni (ABR) byl v prvnim
piipadé 2,01 (min. 0, max. 27,2) a ve druhém piipadé 1,59 (min. 0, max. 8,0).
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12 dospivajicich pacientii ve véku 12 aZ 18 let bylo zafazeno do populace studie u dospélych
podstupujicich profylaktickou 1é¢bu. Median ro¢ni spotieby faktoru dosahl ve studii | hodnoty 5572 1U/kg
(min. 3 849, max. 7 035) a ve studii Il hodnoty 4 456 1U/kg (min. 3 563, max. 8 011). Median ro¢ni
Cetnosti krvaceni (ABR) byl v prvnim piipadé 1,92 (min. 0, max. 7,1) a ve druhém piipadé 1,25 (min. 0,
max. 9,5).

Lécba krvaceni: V prabéhu studii 11 a 111 bylo oSetfeno 447 piihod krvaceni. Median davky podané
k dosaZeni kontroly kazdého krvaceni byl 63 IU/kg (min. 28, max. 186). Pacienti a jejich pecovatelé
hodnotili 90,2 % prvnich injekci stupném ,,vyborny* nebo ,,dobry*.

Studie IV hodnotila 103 diive nelééenych pacientt (PUP) muzského pohlavi ve véku do 6 let se zavaznou
hemofilii A. Pacienti byli sledovani po celkovou dobu 11 255 dni expozice s medidnem 100 (rozmezi
0-649) dnti expozice na pacienta. Vétsina pacientti podstoupila nejdfive epizodickou 1é¢bu (n = 81)

s naslednym pievodem na profylaxi (n = 69). Profylaxi dostalo v ur¢itém obdobi studie 89 PUP.
Doporucena Uvodni davka pii profylaxi byla 25-80 1U/kg podavana ve 3-5 dennich intervalech. U
pacientt na profylaxi byl median pramérné tydenni davky 101,4 IU/kg (rozmezi: 28,5-776,3 1U/kg) a
median intervalu davkovani byl 3,87 dne (rozmezi 1,1 az 7 dni). Median ro¢ni spotfeby faktoru dosahl
3971,4 TU/kg. Roéni ¢etnost krvaceni byla 1,49 (min. 0,0, max. 18,7).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V3echny farmakokinetické studie s ptipravkem ELOCTA byly provedeny u diive 1é¢enych pacientti se
zavaznou hemofilii A. Udaje prezentované v tomto bodé byly ziskany pii chromogennich testech

a jednofazovych testech srazlivosti. Farmakokinetické parametry ziskané chromogenni metodou byly
podobné jako parametry odvozené z jednofazového testu.

Farmakokinetické vlastnosti byly hodnoceny u 28 pacientti (>15 let) 1é¢enych piipravkem ELOCTA
(rFVIIIFc). Po obdobi bez 1é¢by v trvani minimalné 96 hodin (4 dny) dostali pacienti jednotlivou davku
50 IU/kg ptipravku ELOCTA. Farmakokinetické vzorky byly shromazdény pied davkou a pak nasledné
v 7 ¢asovych bodech az do 120 hodin (5 dnt) po podani davky. Farmakokinetické parametry po podani
davky 50 IU/kg ptipravku ELOCTA jsou uvedeny v tabulkéach 3 a 4.
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Tabulka 3: Farmakokinetické parametry piipravku ELOCTA ziskané pomoci jednofazového testu

srazlivosti
ELOCTA
Farmakokinetické parametry? 95% IS
n=28
. ’ 2,24
Ptirtistkova recovery (1U/dl na IU/kg) (2,11-2,38)
AUC/Dévka 51,2
(1U*h/dl na 1U/kg) (45,0-58,4)
108
Crmax (1U/dl) (101-115)
1,95
CL (ml/h/kg) (1,71-2,22)
19,0
t (h) (17,0-21,1)
25,2
MRT (h) (22,7-27,9)
49,1
Vss (ml/kg) (46,6-51,7)

! Farmakokinetické parametry jsou uvedeny jako geometricky primér (95% 1S)
Zkratky: IS = interval spolehlivosti; Crnax = maximalni aktivita; AUC = plocha pod kiivkou aktivita FVIII -
Cas; t, = terminalni biologicky polocas; CL = clearance; Vs = distribu¢ni objem v ustaleném stavu;

MRT = primérny rezidencni Cas.

Tabulka 4: Farmakokinetické parametry pii

pravku ELOCTA ziskané pomoci chromogenniho testu

Farmakokinetické parametry? E%((?/(():;I’SA
n=27
wr o r 2'49
Ptirtistkova recovery (1U/dl na IU/kg) (2,28-2,73)
AUC/Davka 47,5
(IU*h/dl na 1U/kg) (41,6-54,2)
131
Crnax (1U/dl) (104-165)
2,11
CL (ml/h/kg) (1,85-2,41)
20,9
ty (h) (18,2-23,9)
25,0
MRT (h) (22,4-27,8)
52,6
Vss (ml/kg) (47,4-58,3)

! Farmakokinetické parametry jsou uvedeny jako geometricky primér (95% 1S)
Zkratky: IS = interval spolehlivosti; Crnax = maximalni aktivita; AUC = plocha pod kiivkou aktivita FVIII -
Cas; t, = terminalni biologicky polocas; CL = clearance; Vs = distribu¢ni objem v ustaleném stavu;

MRT = primérny rezidencni Cas.

Farmakokinetické udaje prokazuji, Ze ptipravek ELOCTA mé prodlouZeny cirkulujici polocas.
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Pediatricka populace

Farmakokinetické parametry piipravku ELOCTA byly stanoveny pro dospivajici ve studii | (odbér vzorkt
na farmakokinetické vysetieni byl proveden pied podanim davky s naslednym hodnocenim pii vice
¢asovych bodech aZ do 120 hodin (5 dnti) po podani davky) a u déti ve studii Il (odbér vzorkt na
farmakokinetické vySetieni byl proveden pied podanim davky s naslednym hodnocenim pii vice ¢asovych
bodech aZ do 72 hodin (3 dny) po podani davky). Tabulky 5 a 6 uvadi farmakokinetické parametry
vypoctené z pediatrickych tdaja u pacientt ve véku do 18 let.

Tabulka 5: Farmakokinetické parametry pripravku ELOCTA pro pouZiti u pediatrickych pacienti
ziskané pomoci jednofazového testu srazlivosti

Studie 11 Studie I*
Farmakokinetické <6 let 6 az <12 let 12 a7 <18 let
parametry?
n=23 n=31 n=11
Ptirtistkova recovery 1,90 2,30 1,81
(1U/dl na 1U/kg) (1,79-2,02) (2,04-2,59) (1,56-2,09)
AUC/Dose 28,9 38,4 38,2
(1U*h/dl na 1U/kQg) (25,6-32,7) (33,2-44,4) (34,0-42,9)
ty, (h) 12,3 13,5 16,0
(11,0-13,7) (11,4-15,8) (13,9-18,5)
MRT (h) 16,8 19,0 22,7
(15,1-18,6) (16,2-22,3) (19,7-26,1)
CL (ml/h/kg) 3,46 2,61 2,62
(3,06-3,91) (2,26-3,01) (2,33-2,95)
Vs (Ml/kg) 57,9 49,5 59,4
(54,1-62,0) (44,1-55,6) (52,7-67,0)

! Farmakokinetické parametry jsou uvedeny jako geometricky primér (95% 1S)
Zkratky: IS = interval spolehlivosti; AUC = plocha pod k¥ivkou aktivita FVIII - ¢as; t, = terminalni

biologicky polocas;

CL = clearance; MRT = stfedni rezidenéni ¢as; Vs = distribu¢ni objem v ustaleném stavu
*Farmakokinetické parametry u pacientt ve véku od 12 do <18 let ze vSech ramen ve studii |
s ruznymi schématy odbéru vzorka
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Tabulka 6: Farmakokinetické parametry piipravku ELOCTA pro pouZiti u pediatrickych pacienti

ziskané pomoci chromogenniho testu

Studie 11 Studie I*
Farmakokineticke <6 let 6 az <12 let 12 a7 <18 let
parametry?
n=24 n=27 n=11
Prirtistkova recovery 1,88 2,08 1,91
(1U/dl na 1U/kg) (1,73-2,05) (1,91-2,25) (1,61-2,27)
AUC/Dévka 25,9 32,8 40,8
(1U*h/dl na 1U/kg) (23,4-28,7) (28,2-38,2) (29,3-56,7)
ty, (h) 14,3 15,9 17,5
(12,6-16,2) (13,8-18,2) (12,7-24,0)
MRT (h) 17,2 20,7 23,5
(15,4-19,3) (18,0-23,8) (17,0-32,4)
CL (ml/h/kg) 3,86 3,05 2,45
(3,48-4,28) (2,62-3,55) (1,76-3,41)
Vss (ml/kg) 66,5 63,1 57,6
(59,8-73,9) (56,3-70,9) (50,2-65,9)

! Farmakokinetické parametry jsou uvedeny jako geometricky pramér (95% IS)
Zkratky: IS = interval spolehlivosti; AUC = plocha pod k¥ivkou aktivita FVIII - ¢as; t, = terminalni

biologicky polocas;

CL = clearance; MRT = stfedni reziden¢ni ¢as; Vs = distribu¢ni objem v ustaleném stavu
*Farmakokinetické parametry u pacientti ve véku od 12 do <18 let ze vSech ramen ve studii |
s riznymi schématy odbéru vzorki

V porovnani s dospivajicimi a dosp&lymi mohou mit déti do 12 let véku vys3Si clearance a kratsi biologicky
polocas, coZ odpovida pozorovanim dalSich koagulaénich faktort. Tyto rozdily by se mély vzit v Gvahu pii
stanoveni davkovani.

5.3 Predklinické Udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ studii akutni toxicity a toxicity po opakovaném podavani (které
zahrnovaly hodnoceni lokalni toxicity a bezpe¢nostni farmakologie) neodhalily Zadné zvlastni riziko pro
¢lovéka. Studie hodnotici genotoxicitu, kancerogenni potencial, reprodukéni toxicitu nebo embryofetalni
vyvoj nebyly provedeny. Ve studii placentarniho pienosu bylo prokazano, Ze piipravek ELOCTA prochazi
u mysi placentou v malych mnoZzstvich.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

PréaSek

Sacharosa

Chlorid sodny

Histidin

Dihydrét chloridu vapenatého

Polysorbét 20

Hydroxid sodny (pro Gpravu pH)
Kyselina chlorovodikové (pro Gpravu pH)
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Rozpousteédlo
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

Je tieba pouzivat pouze dodavanou injekéni soupravu, protozZe v dusledku adsorpce lidského koagulaéniho
faktoru VIII na vnitini povrch nékterych injekénich zatizeni mize dojit k selhani 1é¢by.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka
4 roky

Béhem doby pouZitelnosti mize byt piipravek uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno
nepietrzité obdobi neptesahujici 6 mésica. Jakmile byl ptipravek jednou vyjmut z chladnicky, je nutné na
obalu vyznacit datum, kdy k tomu do$lo. Po uchovavani pii pokojové teploté nesmi byt ptipravek vracen
do chladni¢ky. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injekéni lahvi¢ce nebo Sest mésici
po vyjmuti vnéjsiho obalu z chladni¢ky, cokoli nastane jako prvni.

Po rekonstituci

Po rekonstituci byla chemické a fyzikalni stabilita prokdzana po dobu 6 hodin, kdyZ je ptipravek
uchovavan pii pokojové teploté (az do 30 °C). Chraiite pied pfimym slune¢nim svétlem. Po rekonstituci
musi byt ptipravek zlikvidovan, pokud neni pouzit béhem 6 hodin. Z mikrobiologického hlediska by mél
byt ptipravek pouZit okamzZité po rekonstituci. Neni-li pouZit okamzité, piechazi zodpovédnost za dobu
a podminky uchovavani ptipravku po otevieni a pted pouZitim na uzZivatele.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraite pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicee,
aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno baleni obsahuje:

- prédek v injek¢ni lahvicee (sklo ttidy 1) s chlorbutylovou pryZovou zatkou,

- 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacécee (Sklo tiidy 1) s brombutylovou pryZovou zatkou s
pistem,

- nastavec pistu,

- sterilni adaptér injekéni lahvicky pro rekonstituci,

- sterilni infuzni souprava,

- dva tampony napusténé alkoholem,

- dvé néplasti,

- jeden gazovy polstarek.

Baleni po 1.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Lyofilizovany préaSek pro injekéni roztok v injekéni lahviéce musi byt rekonstituovan dodavanym
rozpoustédlem (voda pro injekci) z piedplnéné injekéni stiikacky pomoci sterilniho adaptéru injekéni
lahvicky na rekonstituci.

S injekéni lahvickou je tfeba jemné krouzit, dokud se vSechen prasek nerozpusti.

Rekonstituovany 1é¢ivy ptipravek je tieba pted podanim zkontrolovat zrakem, zda neobsahuje castecky
hmoty a nedo$lo ke zméné barvy. Roztok mé byt ¢iry aZ mirné opalescentni a bezbarvy. NepouZivejte
roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji ¢astice.

Dalsi informace o rekonstituci a podavani:

Piipravek ELOCTA se podava v intravenozni (i.v.) (nitroZilni) injekci po rozpusténi prasku pro injekéni
roztok v rozpoustédle dodavaném v ptedplnéné injekeni stiikacce. Baleni piipravku ELOCTA obsahuje:

A) 1 injekeni lahvicka s praSkem
B) 3 ml rozpoustédla v piedplnéné
injekéni stiikacce

C) 1 néstavec pistu

D) 1 adaptér injekéni lahvicky

E) 1 infuzni souprava

F) 2 alkoholové tampony

G) 2 néplasti

H) 1 gazovy polstaiek

Ptipravek ELOCTA se nema michat s jinymi injek¢énimi nebo infuznimi roztoky.
Pied otevi'enim baleni si umyjte ruce.

Piiprava:

1. Zkontrolujte ndzev a silu baleni, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje spravny piipravek. Zkontrolujte
dobu pouZzitelnosti na vnéjsim obalu ptipravku ELOCTA. NepouZivejte piipravek po uplynuti
doby pouZzitelnosti.

2. Pokud byl ptipravek ELOCTA uchovavan v chladni¢ce, ponechte ptipravek ELOCTA (A)
a injek¢éni stiikacku s rozpoustédlem (B) zahiat na pokojovou teplotu. NepouZivejte vnéjsi zdroj
tepla.

16



PoloZte injekéni lahvicku na Cisty a rovny povrch. Sejméte
pojistné plastové vicko z injekéni lahvicky s pripravkem
ELOCTA.

Otfete horni ¢ast injekéni lahvicky jednim z tampona napusténych
alkoholem (F), které jsou soucasti baleni, a nechte ji oschnout.
Nedotykejte se horni ¢asti injekéni lahvicky a po o¢isténi zabrarite
jejimu kontaktu s jakymkoli pfedmétem.

Sloupnéte ochranny papirovy kryt z priahledného plastového adaptéru injekéni lahvicky (D).
Nevyndavejte adaptér z jeho ochranného vicka. Nedotykejte se vnitini ¢asti baleni adaptéru

injek¢ni lahvicky.

PoloZte injekéni lahvicku na rovny povrch. Drzte adaptér injek¢ni
lahvicky v ochranném vicku a nasad’te jej pfimo pies horni ¢ast
injek¢ni lahvicky. Stlacte pevné adaptér, dokud se nezacvakne na
horni ¢ast injekéni lahvic¢ky a jeho hrot nepronikne ptes zatku
injek¢ni lahvicky.

Ptipojte nastavec pistu (C) na injekéni stiika¢ku s rozpoustédlem

zasunutim hrotu pistu do otvoru v pistu injek¢ni stifkacky. Otocte 7
nastavcem pistu pevné ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neni

bezpecné usazen v pistu injekéni stiikacky.

Odlomte bilé bezpecnostni plastové vicko z injekéni stiikacky

s rozpoustédlem ohnutim v perforaci vic¢ka, dokud se neulomi. s

PoloZte vi¢ko stranou horni ¢asti sméfujici doli na rovny povrch.
Nedotykejte se vnitini ¢asti vicka ani hrotu injekéni stiikacky.
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9. Sejméte ochranné vicko z adaptéru a zlikviduijte jej.
w
10. Pfipojte injek¢ni stiikacku s rozpoustédlem na adaptér injekeni
lahvic¢ky zasunutim hrotu injekéni stiikacky do otvoru adaptéru.
Pevné zatlacte a otocte injekéni stiikackou ve sméru hodinovych
rucicek, dokud neni bezpe¢né ptipojena.
11. Pomalu stlacte nastavec pistu a vstiiknéte veSkeré rozpoustédlo do ry
injekéni lahvicky s pripravkem ELOCTA.
%
I
1
et
12.  Sinjekeni stiikackou stale pripojenou k adaptéru a stlatenym
nastavcem pistu rozpust'te praSek jemnymi krouzivymi pohyby
injek¢ni lahvicky.
Netiepejte.
13.  Pied podanim musite vysledny roztok zkontrolovat zrakem. Roztok méa byt ¢iry aZ mirné

opalizujici a bezbarvy. NepouZivejte roztok, pokud je zakaleny nebo obsahuje viditelné ¢astice.
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14. S nastavcem pistu injekéni lahvicky stale plné stlatenym otocte
injek¢ni lahvicku. Pomalu zatdhnéte za nastavec pistu, abyste
natahli roztok pies adaptér injekéni lahvi¢ky do injekéni stiikacky.

15.  Odpojte injekeni stiikac¢ku od adaptéru injekéni lahvicky jemnym
tahem a otacenim injekéni lahvicky proti sméru pohybu
hodinovych ruéicek.

Poznamka: Pouzijete-li na injekci vice nez jednu injekéni lahvicku s ptipravkem ELOCTA, kazda
injek¢ni lahvicka ma byt ptipravena samostatné podle pfedchozich instrukci (kroky 1 aZ 13) a injek¢ni
stiikacka s rozpoustédlem ma byt odstranéna a adaptér injek¢ni lahvi¢ky ponechan na misté. Pro
natazeni ptipraveného obsahu kazdé jednotlivé injek¢ni lahvicky Ize pouZit jednu velkou injekéni
stiikacku s luerovou koncovkou.

16. Injekéni lahvicku a adaptér zlikvidujte.

Poznadmka: Pokud nebude roztok pouZit okamzité, je tieba peclivé nasadit zpét vicko injekéni
stiikacky na hrot injekéni stiikacky. Nedotykejte se hrotu injekéni stiikacky ani vnitini ¢asti vicka.

Po piipravé muze byt ptipravek ELOCTA pied podanim uchovavan pti pokojové teploté po dobu az
6 hodin. Po uplynuti této doby méa byt pripravek ELOCTA zlikvidovan. Chraiite pied pfimym
slune¢nim svétlem.

Podéavani (intravenozni injekce):

Piipravek ELOCTA ma byt podavan pomoci infuzni soupravy (E), ktera je soucasti baleni.

1. Oteviete baleni infuzni soupravy a sejméte vicko na konci ==
hadicky. Pfipevnéte injekeni stiikacku s pfipravenym roztokem \@
piipravku ELOCTA na konec hadi¢ky infuzni soupravy I

oto¢enim ve sméru hodinovych ruciéek.
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2. Je-li tfeba, pouZijte Skrtidlo a pfipravte misto podani injekce tak, Ze kizi dikladné otiete
pomoci daldiho tamponu napusténého alkoholem, ktery je soucasti baleni.

3. Odstraiite veSkery vzduch z hadicek infuzni soupravy pomalym stlacenim nastavce pistu,
dokud se tekutina nedostane do jehly infuzni soupravy. Neprotlacujte roztok jehlou. Sejméte

prithledny plastovy ochranny kryt z jehly.

4. Zaved'te jehlu infuzni soupravy do Zily podle instrukci svého lékate nebo zdravotni sestry
a odstrante Skrtidlo. Pokud davate ptednost nasledujici moznosti, mizete pouZit jednu

z naplasti (G), které jsou soucasti baleni, pro ptidrzeni plastovych kiidélek jehly v misté

podéani injekce. Ptipravek ELOCTA mé byt podavan intraven6zné injekci béhem nékolika

minut. VVa$ 1ékai muze zménit doporucenou rychlost injekce, aby to pro Vas bylo pohodIng;jsi.

Po dokonceni podavani injekce a vyjmuti jehly méte pieklopit
chrani¢ jehly a nasunout jej na jehlu.

N

6. PouZitou jehlu, veSkery nepouZzity roztok, injekéni stiikacku a prazdnou injekéni lahvicku
bezpeéné zlikvidujte do vhodné odpadni nadobky na zdravotnicky material, protoZe tyto
piredméty mohou zranit ostatni, pokud nejsou spravné zlikvidovany. Zatizeni nepouZivejte

opakovang.

Veskery nepouZzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/15/1046/001
EU/1/15/1046/002
EU/1/15/1046/003
EU/1/15/1046/004
EU/1/15/1046/005
EU/1/15/1046/006
EU/1/15/1046/007
EU/1/15/1046/008

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 19. listopadu 2015
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19. srpna 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRiPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

Biogen Inc

250 Binney Street
Cambridge, MA
02142

Spojené staty americké

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709
Spojené staty americké

Néazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Strandbergsgatan 49

SE-112 76 Stockholm

Svédsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej lé¢ivého piipravku je vazan na Iékatsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaju

0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy pripravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat

Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou
zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCive piipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné¢ popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.
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Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,
o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které mohou
vést K vyznamnym zménam pomeéru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni vyzna¢ného milniku
(v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagulaéni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 250 U (piiblizné 83 IU/ml po rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.
Pied pouZitim si pieététe piibalovou informaci.

Instrukéni video, jak ptipravit a podat ptipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR koédu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Pripravek mtize byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno nepietrzité obdobi neptesahujici
6 mésicu. Po uchovavani pii pokojoveé teploté nesmi byt ptipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 250

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 250 IU préasek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VIII
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

250 1U

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagulaéni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 500 TU (pfiblizné 167 1U/ml po rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.
Pied pouZitim si pieététe piibalovou informaci.

Instrukéni video, jak ptipravit a podat ptipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR koédu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

31


http://www.eloct-instructions.com/

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Pripravek mtize byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno nepietrzité obdobi neptesahujici
6 mésicu. Po uchovavani pii pokojoveé teploté nesmi byt ptipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 500

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 500 IU préasek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VIII
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

500 1U

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 750 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagulaéni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 750 TU (pfiblizné 250 1U/ml po rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.
Pied pouZitim si pieététe piibalovou informaci.

Instrukéni video, jak ptipravit a podat ptipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR koédu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.
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| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Pripravek mtize byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno nepietrzité obdobi neptesahujici
6 mésicu. Po uchovavani pii pokojoveé teploté nesmi byt ptipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI
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16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 750

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 750 IU préasek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VIII
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

750 1U

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 1000 IU pré3ek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagula¢ni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 1000 IU (piiblizné 333 1U/ml po
rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikaccee, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injek¢ni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani, po rekonstituci.
Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci.

Instruk¢ni video, jak piipravit a podat piipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR kddu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com
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6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Piipravek muze byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno neptetrzité obdobi nepiesahujici
6 mésicl. Po uchovavani pti pokojoveé teploté nesmi byt piipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/004

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15.  NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 1000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 1000 IU préa3ek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VI1II
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1000 IU

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 1500 IU pré3ek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagula¢ni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 1500 IU (piiblizné 500 1U/ml po
rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injek¢ni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani, po rekonstituci.
Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci.

Instruk¢ni video, jak piipravit a podat piipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR kddu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com
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6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Piipravek muze byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno neptetrzité obdobi nepiesahujici
6 mésicl. Po uchovavani pti pokojoveé teploté nesmi byt piipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/005

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15.  NAVOD K POUZITI

[ 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 1500

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 1500 IU préa3ek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VI1II
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1500 IU

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 2000 IU préa3ek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagula¢ni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 2000 TU (piiblizné 667 1U/ml po
rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injek¢ni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani, po rekonstituci.
Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci.

Instruk¢ni video, jak piipravit a podat piipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR kddu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com

47


http://www.eloct-instructions.com/

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Piipravek muze byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno neptetrzité obdobi nepiesahujici
6 mésicl. Po uchovavani pti pokojoveé teploté nesmi byt piipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/006

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

48



| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 2000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 2000 IU préa3ek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VI1II
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2000 1V

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 3000 IU pré3ek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagula¢ni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 3000 TU (piiblizné 1 000 IU/ml po
rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikaccee, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injek¢ni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani, po rekonstituci.
Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci.

Instruk¢ni video, jak piipravit a podat piipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR kddu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com
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6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Piipravek muze byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno neptetrzité obdobi nepiesahujici
6 mésicl. Po uchovavani pti pokojoveé teploté nesmi byt piipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/007

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 3000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 3000 IU préa3ek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VI1II
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3000 1U

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ELOCTA 4000 IU pré3ek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

efmoroctocogum alfa
(rekombinantni koagula¢ni faktor VIII, Fc fuzni protein)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

1 injekéni lahvicka s praSkem obsahuje efmoroctocogum alfa 4000 TU (piiblizné 1 333 IU/ml po
rekonstituci)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat 20, hydroxid sodny,
kyselina chlorovodikova.

Rozpoustédlo: voda pro injekci

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Obsah: 1 injekéni lahvicka s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné injekéni stiikacce, 1 ndstavec pistu,
1 adaptér injek¢ni lahvicky, 1 infuzni souprava, 2 alkoholové tampony, 2 néplasti, 1 gaza.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Intravenozni podani, po rekonstituci.
Pted pouZzitim si prectéte piibalovou informaci.

Instruk¢ni video, jak piipravit a podat piipravek ELOCTA, je k dispozici po oskenovani QR kddu chytrym
telefonem nebo na webovych strankach.

QR kad + http://www.elocta-instructions.com
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6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN MIMO
DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

Spotiebujte béhem 6 hodin po rekonstituci.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.

Chrante pred mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéjsim obalu, aby byl piipravek chranén pied svétlem.

Piipravek muze byt uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno neptetrzité obdobi nepiesahujici
6 mésicl. Po uchovavani pti pokojoveé teploté nesmi byt piipravek vracen do chladnicky. Datum vyjmuti
zZ chladnicky:

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/15/1046/008

13. CiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ
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| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

ELOCTA 4000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK INJEKCNI LAHVICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

ELOCTA 4000 IU préa3ek pro injekci

efmoroctocogum alfa
rekombinantni koagula¢ni faktor VI1II
iv.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

4000 1U

6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek ELOCTA
voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

ELOCTA 250 IU préadek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 750 U pradek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 1000 1U préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 1500 IU préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 2000 IU préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 3000 1U préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ELOCTA 4000 1U préasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efmoroctocogum alfa (rekombinantni koagula¢ni faktor VIII)

Pieététe si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

o Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého 1ékare, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

° Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vdm. Nedavejte jej Zadné dal3i osob&. Mohl by ji ubliZit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

° Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinka, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek ELOCTA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ELOCTA pouZivat
Jak se ptipravek ELOCTA pouZiva

Mozné nez&douci ucinky

Jak ptipravek ELOCTA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ocoarwndE

1.  Co je pripravek ELOCTA a k ¢emu se pouziva

Piipravek ELOCTA obsahuje 1é¢ivou latku efmoroktokog alfa, rekombinantni koagula¢ni faktor VIII, Fc
fuzni protein. Faktor V111 je bilkovina, které se pfirozené vytvari v téle a kterd je nutna pro sraZeni krve
a zastaveni krvaceni.

Piipravek ELOCTA je Iék pouZivany k 1é¢bé a prevenci krvéceni ve v3ech vékovych skupinach pacienta
s hemofilii A (dédi¢nou poruchou krvaceni zptisobenou nedostatkem faktoru VI1I).

Piipravek ELOCTA se piipravuje rekombinantni technologii bez ptidani jakychkoli lidskych nebo
zvifecich sloZek ve vyrobnim procesu.

Jak pripravek ELOCTA ucdinkuje

Pacientim s hemofilii A chybi faktor VIII nebo neu¢inkuje spravné. Piipravek ELOCTA se pouZiva pro
nahradu chybéjiciho nebo defektniho faktoru VIII. Piipravek ELOCTA zvySuje hladinu faktoru V11 v krvi
a docasné upravuje sklon ke krvaceni.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ELOCTA pouZivat

NepouZivejte pripravek ELOCTA:
. jestliZe jste alergicky(&) na efmoroktokog alfa nebo na kteroukoli dalSi sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim ptipravku ELOCTA se porad’te se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

. Existuje mald mozZnost, Ze se u Vs mutize objevit anafylakticka reakce (zavazna, nahla alergicka
reakce) na piipravek ELOCTA. Znadmky alergickych reakci mohou zahrnovat svédéni kuze celého
téla, koptivku, tlak na hrudi, problémy s dychanim a nizky krevni tlak. Pokud se nékteré z téchto
ptiznakt objevi, ukoncete ihned podavani injekce a kontaktujte svého Iékare.

. Tvorba inhibitori (protilatek) je zndmou komplikaci, k niz mtize dojit béhem [éCby vSemi piipravky
s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabrafuji spravnému fungovani
1é¢by a vznik téchto inhibitord bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize u Vas nebo
Vaseho ditéte nebude krvaceni zvladnuto pfipravkem ELOCTA, ihned informujte svého 1ékafe.

Kardiovaskularni ptihody
Pokud mate onemocnéni srdce nebo jste ohroZeni srde¢nim onemocnénim, vénujte pouZziti 1éki
obsahujicim faktor V11 zvI&Stni pozornost a promluvte si se svym lékafem.

Komplikace souvisejici s pouZitim katétru

Pokud je nutné, abyste pouZival(a) centralni Zilni katétr (CZK), ma se zvazit riziko komplikaci spojené
s jeho pouZitim v¢etné mistnich infekci, bakteriemie (piitomnost bakterii v krvi) a trombézy (krevni
sraZeniny) v misté zavedeni katétru.

Dokumentace
Durazné se doporucuje, aby pii kaZzdém podani pripravku ELOCTA byl zaznamenan nézev a ¢islo Sarze
ptipravku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ELOCTA
Informujte svého 1ékaie nebo lékéarnika o v3ech lécich, které pouZivate, které jste v nedavné dobé
pouZzival(a) nebo které moZzna budete pouzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivéte se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se
se svym lékarem nebo lékarnikem dfive, nez zaénete tento piipravek pouZivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Nebyly pozorovany Zadné ucinky na schopnost #idit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek ELOCTA obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné neZz 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvi¢ce, to znamena,
Ze je v podstaté ,,bez sodiku“.

Avsak v zavislosti na télesné hmotnosti a davce byste mohl(a) dostat vice nez jednu injek¢ni lahvi¢ku. To
je nutno vzit v Gvahu, pokud mate dietu s nizkym obsahem sodiku.
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3. Jak se pripravek ELOCTA pouziva

Lécba pripravkem ELOCTA ma byt zahajena 1ékarem, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou pacienta s hemofilii.
VZdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékare (viz ¢ast Instrukce pro piipravu
a podavani). Pokud si nejste jisty(a), poradte se se svym lékatem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Piipravek ELOCTA se podava injekci do zily. Va$ 1ékaf vypocte, jaka bude davka piipravku ELOCTA
(v mezinarodnich jednotkéch neboli 1U), kterou budete dostavat podle Vasich individualnich potieb
substitu¢ni 1é¢by faktorem VIII a na tom, zda se pouZiva pro prevenci nebo lé¢bu krvaceni. Informujte
svého lékaie, pokud se domnivate, Ze VaSe krvaceni neni pod kontrolou pomoci davky, kterou dostavate.

To, jak ¢asto budete potiebovat injekci, bude zaviset na tom, jak dobte u V4s piipravek ELOCTA
uc¢inkuje. Vas 1ékar provede piislusné laboratorni testy, aby se ujistil, Ze mate odpovidajici hladinu
faktoru VIII v krvi.

Lécéba krvéaceni
Dévka ptipravku ELOCTA se vypocte podle Vasi télesné hmotnosti a hladiny faktoru V111, které ma byt
dosazeno. Cilova hladina faktoru V111 bude zaviset na zavaznosti a misté krvaceni.

Prevence krvaceni

Obvykla davka ptipravku ELOCTA je 50 IU na kg télesné hmotnosti podavana kazdé 3 az 5 dnti. Davka
mize byt upravena Vasim lékafem v rozmezi od 25 do 65 IU na kg télesné hmotnosti. V nékterych
ptipadech, zejména u mladSich pacientii, mohou byt nutné kratsi intervaly mezi davkami nebo vyssi davky.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek ELOCTA se miize pouZivat u déti a dospivajicich kazdého veéku. U déti ve véku do 12 let mohou
byt nutné vyssi davky nebo ¢astéjsi injekce.

JestliZe jste pouZil(a) vice pfipravku ELOCTA, nezZ jste mél(a)
Informujte co moZzna nejdiive svého lékare. VZdy pouZivejte piipravek ELOCTA piesné podle pokynt
svého lékaie: pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem, lIékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek ELOCTA

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte svou davku co nejdiive
si vzpomenete a pak pokracujte v normalnim planu davkovani. Pokud si nejste jisty(&), co mate délat,
zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek ELOCTA

Neukoncujte pouZivani pripravku ELOCTA bez porady se svym lékafem. Pokud ukoncite pouZivani
ptipravku ELOCTA, nemusite byt déale chranén(a) proti krvaceni nebo mize dojit k tomu, Ze se stavajici
krvaceni nezastavi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci udinky

Podobné jako vSechny léky mutize mit i tento ptipravek nezddouci tc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.
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Pokud se objevi zavazné, nahlé alergické reakce (anafylakticka reakce), musi byt podavani injekce
okamzité ukonéeno. Musite okamzité kontaktovat svého 1ékate, pokud se u Vas objevi nekteré

z nasledujicich ptiznakt alergickych reakci: otok oblic¢eje, vyraZzka, svédéni kiize celého téla, kopiivka,
tlak na hrudi, problémy s dychanim, paleni a pichani v misté vpichu injekce, tfesavka, zrudnuti, bolest
hlavy, nizky krevni tlak, celkovy pocit nevolnosti, pocit na zvraceni, neklid a zrychleny srde¢ni tep, pocit
zavrati nebo ztraty védomi.

U déti, které nebyly diive léceny ptipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitort (viz bod 2)
tvoftit velmi Casto (vice nez 1 z 10 pacientl); avSak riziko u pacientd, ktefi byli diive 1éceni faktorem VIII
(vice nez 150 dni 1é¢by), je méné Casté (méné nez 1 ze 100 pacientit). Pokud k tomu dojde, mohou Iéky
prestat spravné fungovat a mlize se u Vas objevit pretrvavajici krvaceni. V takovém piipadé je teba,
abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékare.

U tohoto 1é¢ivého piipravku se mohou objevit nasledujici neZzadouci uc¢inky.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

Bolest hlavy, zavraté, zména chuti, pomaly srdeéni tep, vysoky krevni tlak, navaly horka, bolest cév po
injekci, kaSel, bolest v dolni ¢asti biicha, vyrazka, pupinkovita (papul6zni) vyrazka, trombéza (krevni
srazenina) v misté zavedeni katétru, otok kloubu, bolest svald, bolest zad, bolest kloubu, celkové
nepohodli, bolest na hrudi, pocit chladu, pocit horka a nizky krevni tlak.

HI&3eni neZadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupuijte v piipadé jakychkoli nezaddoucich uéinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. NeZadouci u¢inky miZzete hlésit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich uc¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inktt miizete prispét

k ziskani vice informaci 0 bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak piipravek ELOCTA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a Stitku injekéni lahvicky
za "EXP". Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. NepouZivejte tento 1é¢ivy
ptipravek, pokud byl uchovavan pti pokojové teploté déle nez 6 mésicu.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Piipravek ELOCTA miize byt také uchovavan pii pokojové teploté (do 30 °C) po jedno neptetrzité obdobi
nepiesahujici 6 mésicti. Zaznamenejte si na vnéjsi obal datum vyjmuti piipravku ELOCTA z chladnicky

a uloZeni pti pokojové teploté. Po uchovavani pii pokojové teploté nesmi byt piipravek vracen do
chladnicky.

Po ptipravé ma byt piipravek ELOCTA pouZit okamzité. Pokud nemuzete pouZit piipraveny roztok

ptipravku ELOCTA okamzité, mate jej pouZit béhem 6 hodin. Pfipraveny roztok neuchovavejte v
chladniéce. Chrarite pfipraveny roztok pied pfimym slune¢nim svétlem.
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Piipraveny roztok bude ¢iry aZ mirné opalizujici a bezbarvy. NepouZivejte tento pfipravek, pokud si
vSimnete, Ze je zakaleny nebo Ze obsahuje viditelné ¢astice.

NepouZity roztok zlikvidujte vhodnym zptsobem. Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod
nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak naloZit s piipravky, které jiz nepouZivate. Tato
opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek ELOCTA obsahuje

o Lécivou latkou je efmoroctocogum alfa (rekombinantni koagulaé¢ni faktor VIII, Fc fuzni protein).
Jedna injekéni lahvicka piipravku ELOCTA obsahuje jmenovité mnozstvi efmoroctocogum alfa
250, 500, 750, 1 000, 1 500, 2 000, 3 000 nebo 4 000 IU.

° Dal3imi sloZzkami jsou sacharosa, chlorid sodny, histidin, dihydrat chloridu vapenatého, polysorbat
20, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci. Pokud jste na dieté s omezenym
obsahem sodiku, piectéte si bod 2.

Jak pripravek ELOCTA vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek ELOCTA je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prések je bily aZ témér bily
prasek nebo kolaé¢ (hrudka). Rozpoustédlo poskytované pro piipravu injekéniho roztoku je ¢iry, bezbarvy
roztok. Po piipravé je injek¢ni roztok ¢iry aZ mirné opalizujici a bezbarvy.

Jedno baleni ptipravku ELOCTA obsahuje 1 injek¢ni lahvicku s praSkem, 3 ml rozpoustédla v predplnéné
injekéni stiikadce, 1 nastavec pistu, 1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni soupravu, 2 alkoholové tampény,
2 néplasti, 1 gazu.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svédsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu.

Obrat'te na stranku piibalové informace pro instrukce pro ptipravu a podavani

65


http://www.ema.europa.eu/

Instrukce pro pripravu a podavani

Ptipravek ELOCTA se podava v intravenozni (i.v.) (nitroZilni) injekci po rozpusténi prasku pro injekéni
roztok v rozpoustédle doddvaném v predplnéné injekéni stiikacee. Baleni piipravku ELOCTA obsahuje:

A) 1 injekéni lahvicka s praSkem
B) 3 ml rozpoustédla v piedplnéné
injekeni stiikacce

C) 1 nastavec pistu

D) 1 adaptér injek¢ni lahvicky

E) 1 infuzni souprava

F) 2 alkoholové tampony

G) 2 naplasti

H) 1 gazovy polstaiek

Piipravek ELOCTA se nema michat s jinymi injek¢nimi nebo infuznimi roztoky.
Pied otevirenim baleni si umyjte ruce.

Priprava:

1. Zkontrolujte ndzev a silu baleni, abyste se ujistil(a), Ze obsahuje spravny piipravek. Zkontrolujte
dobu pouZitelnosti na vngjsim obalu pfipravku ELOCTA. NepouZivejte piipravek po uplynuti
doby pouZitelnosti.

2. Pokud byl pfipravek ELOCTA uchovavan v chladni¢ce, ponechte piipravek ELOCTA (A)
a injek¢ndi stiikacku s rozpoustédlem (B) zahiat na pokojovou teplotu. NepouZivejte vngjsi zdroj
tepla.

3. PoloZte injekéni lahvicku na Cisty a rovny povrch. Sejméte
pojistné plastové vicko z injekéni lahvicky s piipravkem

ELOCTA. \
>

o~
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Otiete horni ¢ast injekéni lahvicky jednim z tampdnti napusténych
alkoholem (F), které jsou soucasti baleni, a nechte ji oschnout.
Nedotykejte se horni ¢asti injekéni lahvicky a po o¢isténi zabrarite
jejimu kontaktu s jakymkoli pfedmétem.

Sloupnéte ochranny papirovy kryt z priahledného plastového adaptéru injekéni lahvicky (D).
Nevyndavejte adaptér z jeho ochranného vicka. Nedotykejte se vnitini ¢asti baleni adaptéru

injek¢ni lahvicky.

PoloZte injekéni lahvicku na rovny povrch. Drzte adaptér injek¢ni
lahvic¢ky v ochranném vicku a nasad’te jej piimo pies horni ¢ast
injek¢ni lahvicky. Stlacte pevné adaptér, dokud se nezacvakne na
horni ¢ast injek¢ni lahvicky a jeho hrot nepronikne pies zatku
injek¢ni lahvicky.

Ptipojte nastavec pistu (C) na injekéni stiikacku s rozpoustédlem
zasunutim hrotu pistu do otvoru v pistu injekéni stiikacky. Otodéte
nastavcem pistu pevné ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neni
bezpecné usazen v pistu injekéni stiikacky.

Odlomte bilé bezpec¢nostni plastové vicko z injekéni stiikacky
s rozpoustédlem ohnutim v perforaci vicka, dokud se neulomi.
PoloZte vicko stranou horni ¢asti smétfujici dolt na rovny povrch.
Nedotykejte se vnitini ¢asti vicka ani hrotu injekéni stiikacky.

£
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9. Sejméte ochranné vicko z adaptéru a zlikviduijte jej.

10. Pfipojte injek¢ni stiikacku s rozpoustédlem na adaptér injekeni
lahvicky zasunutim hrotu injekéndi stiikacky do otvoru adaptéru.
Pevné zatlaCte a otoéte injekéni stiikackou ve sméru hodinovych
ruci¢ek, dokud neni bezpecné piipojena.

11. Pomalu stlacte nastavec pistu a vstiiknéte veSkeré rozpoustédlo do
injek¢ni lahvicky s ptipravkem ELOCTA.

12.  Sinjekeni stiikackou stale piipojenou k adaptéru a stlatenym
nastavcem pistu rozpust'te pradek jemnymi krouzivymi pohyby
injek¢ni lahvicky.

Netiepejte.

13.  Pted podanim musite vysledny roztok zkontrolovat zrakem. Roztok ma byt ¢iry aZz mirné
opalizujici a bezbarvy. NepouZivejte roztok, pokud je zakaleny nebo obsahuje viditelné ¢astice.
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14. S nastavcem pistu injekéni lahvicky stale plné stlatenym otocte
injek¢ni lahvicku. Pomalu zatdhnéte za nastavec pistu, abyste
natahli roztok pies adaptér injekéni lahvi¢ky do injekéni stiikacky.

15.  Odpojte injekeni stiikac¢ku od adaptéru injekéni lahvicky jemnym
tahem a otacenim injekéni lahvicky proti sméru pohybu
hodinovych ruéicek.

Poznamka: Pouzijete-li na injekci vice nez jednu injekéni lahvicku s ptipravkem ELOCTA, kazda
injek¢ni lahvicka ma byt ptipravena samostatné podle pfedchozich instrukci (kroky 1 aZ 13) a injek¢ni
stiikacka s rozpoustédlem ma byt odstranéna a adaptér injek¢ni lahvi¢ky ponechan na misté. Pro
natazeni ptipraveného obsahu kazdé jednotlivé injek¢ni lahvicky Ize pouZit jednu velkou injekéni
stiikacku s luerovou koncovkou.

16. Injekéni lahvicku a adaptér zlikvidujte.

Poznadmka: Pokud nebude roztok pouZit okamzité, je tieba peclivé nasadit zpét vicko injekéni
stiikacky na hrot injekéni stiikacky. Nedotykejte se hrotu injekéni stiikacky ani vnitini ¢asti vicka.

Po piipravé muze byt ptipravek ELOCTA pied podanim uchovavan pti pokojové teploté po dobu az
6 hodin. Po uplynuti této doby méa byt pripravek ELOCTA zlikvidovan. Chraiite pied pfimym
slune¢nim svétlem.
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Podéavani (intravenozni injekce):
Ptipravek ELOCTA ma byt podavan pomoci infuzni soupravy (E), ktera je soucasti baleni.

1.
Pripevnéte injekéni stiikacku s pripravenym roztokem ptipravku
ELOCTA na konec hadi¢ky infuzni soupravy otocenim ve sméru

hodinovych rudicek.

Oteviete baleni infuzni soupravy a sejméte vicko na konci hadicky. ﬁ

2. Je-li tieba, pouZijte Skrtidlo a pfipravte misto podani injekce tak, Ze kzi dukladné otiete
pomoci daldiho tamponu napusténého alkoholem, ktery je soucasti baleni.

. -

3. Odstrante veSkery vzduch z hadicek infuzni soupravy pomalym stlatenim nastavce pistu,
dokud se tekutina nedostane do jehly infuzni soupravy. Neprotlacujte roztok jehlou. Sejméte

pruhledny plastovy ochranny kryt z jehly.

4, Zaved'te jehlu infuzni soupravy do Zily podle instrukci svého 1ékate nebo zdravotni sestry
a odstrante Skrtidlo. Pokud davate ptednost nasledujici moznosti, mizete pouZit jednu

z néplasti (G), které jsou soucasti baleni, pro pfidrzeni plastovych ktidélek jehly v misté

podani injekce. Piipravek ELOCTA ma byt podavan intraven6zné injekci béhem nékolika

minut. VVa$ 1ékai muze zménit doporucenou rychlost injekce, aby to pro Vas bylo pohodIngjsi

Po dokonceni podavani injekce a vyjmuti jehly méte preklopit
chrani¢ jehly a nasunout jej na jehlu.

~J
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Pouzitou jehlu, veSkery nepouZity roztok, injek¢ni stiikac¢ku a prazdnou injek¢ni lahvic¢ku
bezpeéné zlikvidujte do vhodné odpadni naddobky na zdravotnicky material, protoZe tyto
predméty mohou zranit ostatni, pokud nejsou spravné zlikvidovany. Zafizeni nepouZivejte

opakovang.
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