Sp. zn. sukls32868/2021

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Wilate 500 IU VWF/500 IU FVIII prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Wilate 1000 IU VWEFE/1000 IU FVIII prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Lidsky von Willebrandtiv faktor /lidsky koagulacni faktor VIII

Pi‘ectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je Wilate a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Wilate pouzivat
3. Jak se Wilate pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Wilate uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE WILATE A K CEMU SE POUZiVA
Wilate patfi do farmakoterapeutické skupiny 1ékti zvanych koagulacni faktory a obsahuje lidsky von
Willebrandav faktor (VWF) a lidsky koagula¢ni faktor VIII. Tyto dva proteiny se spolecné podileji na

srazeni krve.

Von Willebrandova choroba

Wilate se pouziva k 1é€b¢ a prevenci krvaceni u pacientll s von Willebrandovou chorobou (VWD), coz
je vrozena nemoc. Von Willebrandova nemoc (VWD) je porucha srdzeni krve, kdy krvaceni miize
probihat po delsi, nez ocekavanou dobu. Porucha je zplsobena bud nedostatkem VWF v krvi nebo
nespravnym fungovanim VWF.

Hemofilie A

Wilate se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u pacientli s hemofilii A. To je zdravotni stav, kdy
krvaceni trva déle, nez se predpoklada. Porucha je zplisobena vrozenym nedostatkem faktoru VIII
v krvi.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE WILATE POUZIVAT
NepouZivejte Wilate:

e jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na lidsky von Willebrandtv faktor, koagula¢ni faktor
VIII nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

1/9



Upozornéni a opatieni:

Pted pouzitim Wilate se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jako u kazdého 1écivého piipravku, ktery je vyroben z lidské krve (ktery obsahuje proteiny) a
je aplikovan injekcei do zily (podavan intravenozng), mohou se i u Wilate vyskytnout alergické
reakce. Vénujte prosim pozornost Casnym priznakim alergickych reakci (reakci
z precitlivélosti), jako je vyrazka, kopiivka, pocit tihy na prsou, sipot, nizky krevni tlak nebo
anafylaxe (pokud se jakykoliv nebo vSechny vySe uvedené ptiznaky objevi rychle a prudce).

Pokud se takovéto priznaky objevi, zastavte ihned injekci a kontaktujte svého 1ékaie.

Pti vyrobé 1écivych piipravkl z lidské krve nebo plazmy jsou dodrZzovana opatfeni zabraiujici
prenosu infekce na pacienty. Patii sem peclivy vybér darct krve a plazmy, pii némz jsou
vylouceni ti s rizikem pienosu infekénich onemocnéni. Kazdy odbér a plazmaticky pool je
testovan na ptitomnost virt/infekci. Do procesu zpracovani krve nebo plazmy jsou zafazeny
ur¢ité kroky, pfi nichz jsou viry inaktivovdny nebo odstranény. Pfes vSechna tato opatieni
nelze zcela vyloucit moznost pienosu infekce pii podani 1€kl vyrabénych z lidské krve nebo
plazmy. To plati i pro jakékoli neznamé nebo vznikajici viry ¢i jiné typy infeket.

Piijatd opatfeni jsou povazovana za UCinna u obalenych vird, jako je virus lidské
imunodeficience (HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C a neobaleného viru hepatitidy
A. Prijata opatieni mohou mit omezeny ucinek u neobalenych virt, jako je parvovirus B19.

Infekce parvovirem B19 mtze byt zavazna zejména pro téhotné Zeny (infekce plodu) a pro
jedince se snizenou funkci imunitniho systému nebo s anémii urcitého typu (naptiklad
srpkovita anémie nebo abnormalni rozpad cervenych krvinek).

Pii kazdé aplikaci ptipravku Wilate se dirazn¢ doporucuje zaznamenat nazev a Cislo Sarze
pripravku, aby bylo mozné zpétné ptitfadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.

Pokud pravidelné nebo opakované dostavate pripravky s VWF / faktorem VIII vyrobenym
z lidské plazmy, mize vam vas 1ékat doporucit ockovani proti hepatitidé A a B.

Von Willebrandova choroba (VWD)

Pro informace o nezadoucich ucincich spojenych s 1é¢bou VWD si prosim prectéte bod 4 této
pribalové informace (Von Willebrandova choroba (VWD)).

Hemofilie A

Tvorba inhibitoril (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mtuze dojit béhem 1écby vSemi ptipravky s
faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinach, zabraiuji spravnému fungovani lécby
a vznik té€chto inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclive sledovan. Jestlize u Vas nebo Vaseho
ditéte nebude krvaceni zvladnuto piipravkem Wilate, ihned informujte svého 1¢kaie.

Pro informace o nezadoucich Gé¢incich spojenych s 1é¢bou hemofilie A si prosim prectéte bod
4 této pribalové informace (Hemofilie A).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Wilate

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a), nebo které mozna budete pouzivat.
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Ackoliv neni znam zadny vliv jinych 1éki na ptipravek Wilate, informujte prosim svého lékafe nebo
Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dob¢ a to i o lécich, které jsou
dostupné bez 1ékatského piedpisu.

Nemichejte prosim Wilate s zadnymi jinymi 1é¢ivymi piipravky béhem podavani injekce.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€¢hotné nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Wilate obsahuje sodik

Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 58,7 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli) v jedné lahvicce
500 IU VWF a 500 IU FVIII a az 117,3 mg sodiku v jedné lahvi¢ce 1000 IU VWF a 1000 IU FVIIL.
To odpovida 2,94 % respektive 5,87 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou
pro dospélého cloveka.

3. JAK SE WILATE POUZIVA

Piipravek Wilate se podava injekci do zily (intravendzné€) poté, co byl rekonstituovan pomoci
priloZzeného rozpoustédla. Lécba ma byt zahajena pod lékatskym dohledem.

Davkovani

Vas lékat vam sdéli, jak Casto a jaké mnozstvi piipravku Wilate ve vaSem individudlnim pi#ipadé
potiebujete. Pouzivejte Wilate vzdy pifesné podle pokyni Vaseho Iékaie. Pokud si néfim nejste
jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Wilate, neZ jste mél(a)

Zadné ptiznaky predavkovani lidskym VWF a faktorem VIII nebyly hlaseny. Piesto by nemélo byt
prekroc¢eno doporucené davkovani.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Wilate
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1¢karnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i Wilate nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.
e Precitlivélost nebo alergické reakce se objevily méné ¢asto. Tyto reakce zahrnovaly:
Péleni a bodani v misté aplikace infuze, zimnici, zarudnuti kiize, bolest hlavy, vyrazka (koptivka),
snizeny krevni tlak (hypotenze), tnava (apatie), nevolnost (nauzea), neklid, zvySend srdecni
frekvence (tachykardie), pocit tihy na prsou, pocit brnéni a mravenceni, zvraceni, sipot, nahlé
otoky riznych casti téla (angioedém).
Pokud trpite nékterym z vyse uvedenych ptiznaki, informujte prosim svého lékare.

Me¢li byste ihned prerusit infuzi Wilate a kontaktovat svého 1ékate, pokud se u vas vyskytnou
priznaky angioedému, jako jsou:

- otok obli¢eje, jazyka nebo hrdla
- potize pfi polykani
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- vyrazka a dychaci potize

Méné Casto byla také pozorovana horecka.

Muize se také vyskytnout bolest bficha, bolest zad, bolest na hrudi, kaSel a zavrat, ale
frekvence téchto nezadoucich u¢inku neni znama.

Ve velmi vzacnych piipadech mtze piecitlivélost vést k t€zkym alergickym reakcim zvanym
anafylaxe (pokud se nékteré nebo vSechny vysSe uvedené ptiznaky objevi rychle a jsou
intenzivni), které se mohou projevit Sokem. V pifipad¢ anafylaktického Soku je nutné
postupovat podle soucasnych lékatskych doporuceni pro 1é¢bu Soku.

Von Willebrandova choroba (VWD)

Pii uzivani VWF piipravkt obsahujicich faktor VIII pro 1é€bu VWD, mize kontinualni
lécba zptlisobit silny vzestup hladiny faktoru VIII v krvi. To mulze zvySovat riziko
poruch vaseho krevniho obéhu (trombodza).

Pokud pattite k pacientim se zndmymi klinickymi nebo laboratornimi rizikovymi faktory,
musite byt sledovan(a) pro vyskyt ¢asnych ptiznakl trombozy. Vas 1ékat by mél rozhodnout o
prevenci (profylaxi) trombotickych ptihod dle aktualné platnych doporuceni.

U pacientl s VWD (zvlasté 3. typu), se mohou béhem 1é€by VWF vyvinout inhibitory
(neutralizujici protilatky) proti VWF. V téchto velmi vzacnych pfipadech mohou inhibitory
zamezit spravnému ucinku piipravku Wilate.

V piipadé, Zze VaSe krvaceni nadale pokracuje, musi byt Vase krev vySetfena na piitomnost
téchto inhibitord.

Inhibitory mohou zvySovat riziko vaznych alergickych reakci (anafylakticky Sok). Jestlize
trpite alergickou reakci, mél(a) byste byt vysetfen(a) na pfitomnost inhibitorg.

Pokud byly inhibitory ve Vasi krvi zjistény, kontaktujte prosim Iékate se zkuSenostmi s 1é¢bou
pacientil s poruchami krvaceni. U pacientl s vysokou hladinou inhibitorti by mél byt zvazen
jiny druh terapie.

Hemofilie A

U déti, které nebyly dfive 1é¢eny piipravky s faktorem VIII, se mohou protilatky inhibitort
(viz bod 2) tvofit velmi ¢asto (vice nez 1 z 10 pacientl); avSak riziko u pacientd, ktefi byli
drive 1éceni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1é¢by), je méné Casté (méné nez 1 ze

100 pacientlr). Pokud k tomu dojde, mohou Vase léky nebo Iéky Vaseho ditéte prestat spravne
fungovat a mize se u Vas nebo Vaseho ditéte objevit pietrvavajici krvaceni. V takovém
pripadé je tieba, abyste se ihned obratil(a) na svého 1ékare.

Inhibitory mohou zvySovat riziko vaznych alergickych reakci (anafylakticky Sok). Jestlize
trpite alergickou reakci, mé¢l(a) byste byt vySetfen(a) na pritomnost inhibitort.

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Vzacné : mohou postihnout az 1 ze 1000 osob
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| Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 ze 10000 osob

Neexistuji dostatecné tidaje pro to, aby mohlo byt doporuc¢eno pouzivani Wilate u dfive nelécenych
pacienttl.

ZkuSenosti s 1é¢bou Wilate u déti mladsich 6 let jsou omezené.

Pro informace o virové bezpecnosti viz bod 2. (Upozornéni a opatieni).

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci G€¢inky miiZete nahlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK WILATE UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte prasek a rozpoustédlo v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Chrante pred mrazem.

Uchovéavejte lahvicku ve vnéj$im obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nepouzivejte Wilate po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Pripravek mize byt uchovavan po dobu 2 mésict pii pokojové teploté (max. +25 °C). V takovém
ptipad¢ je doba pouzitelnosti 2 mésice od chvile, kdy byl pripravek poprvé vyjmut z chladnicky. Novou dobu
pouzitelnosti musite poté vyznacit na krabicce.

Prasek by mél byt rozpustén bezprostfedné pred podanim injekce. Stabilita roztoku po rozpusténi byla
prokazana na dobu 4 hodin pfi teploté¢ 25 °C. Nicméné, aby se zabranilo kontaminaci, mél by byt
roztok pouzit okamzité a jednorazove.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co Wilate obsahuje:
- Lécivou latkou je lidsky von Willebranduv faktor a koagulaéni faktor VIII.
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, glycin, sachardza, citronan sodny a
chlorid vapenaty. Rozpoustédlo: Voda pro injekcei s 0,1% polysorbatu 80.
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Jak Wilate vypada a co obsahuje toto baleni:

Lyofilizovany prasek: bily nebo svétle zluty prasek nebo drobiva hmota.
Rekonstituovany roztok: me¢l by byt ¢iry nebo lehce perlove leskly.

Pripravek Wilate je doddvan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Je k dispozici ve dvou
velikostech baleni:

e Wilate 500, 500 IU VWF a 500 IU FVIII, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok obsahujici
nominaln¢ 500 IU lidského von Willebrandova faktoru a 500 IU lidského koagulac¢niho
faktoru VIII v jedné lahvic¢ce. Piipravek po rozpuSténi v5 ml vody na injekci s 0,1%
polysorbatu 80 (rozpoustédlo) obsahuje priblizné¢ 100 [U/ml lidského von Willebrandova
faktoru a 100 IU/ml lidského koagula¢niho faktoru VIII.

e Wilate 1000, 1000 IU VWF a 1000 IU FVIII, prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
obsahujici nomindln¢ 1000 IU lidského von Willebrandova faktoru a 1000 IU lidského
koagulacniho faktoru VIII v jedné lahvicce. Piipravek po rozpusténi v 10 ml vody na injekci
s 0,1% polysorbatu 80 (rozpoustédlo) obsahuje pfiblizné 100 IU/ml lidského von
Willebrandova faktoru a 100 IU/ml lidského koagula¢niho faktoru VIII.

Obsah baleni

1 lahvicka s lyofilizovanym praskem

1 lahvicka s rozpoustédlem

1 baleni vybaveni pro intravenodzni injekci (1 prepoustéci set, 1 infuzni set, 1 jednorazova injekéni
stiikacka)

2 alkoholové tampony

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Octapharma (IP) SPRL
Allée de la Recherche 65
1070 Anderlecht

Belgie

Pro jakékoliv informace o tomto 1é¢ivém piipravku kontaktujte prosim mistni obchodni zastoupeni
drzitele rozhodnuti o registraci:

Octapharma CZ s.t.0.
Dé€lnicka 213/12

CZ-17000 Praha 7

Ceska republika

Vyrobce

Octapharma Pharmazeutika Produktionges. m. b. H.
Oberlaaer Strasse 235

A-1100 Viden
Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 4. 3. 2021
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Chorvatsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Némecko, Mad’arsko,
Irsko, Italie, Lotyssko, Litva, Lucembursko, Malta, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovinsko, Slovenska republika, Spanélsko, Spojené kralovstvi: ~ Wilate 500/ Wilate 1000

Finsko, Norsko, Svédsko: Wilate

Dansko: Wilnativ

Francie: Eqwilate 500/ Eqwilate 1000

Navod k domaci 1é¢bé:

Prectéte si prosim pozorné vSechny pokyny a postupujte peclivé podle nich!
Nepouzivejte Wilate po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Béhem nize uvedeného postupu musi byt zachovana sterilita!

Rekonstituovany piipravek je nutné pied poddnim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje
pevné ¢astice nebo nedoslo ke zméné zabarveni.

Roztok musi byt Ciry nebo lehce opaleskujici. Nepouzivejte zakalené roztoky nebo
roztoky s usazeninami.

Pouzijte pfipraveny roztok okamzité, aby se pfedeslo mikrobidlni kontaminaci.

Pouzivejte pouze pfilozeny infuzni set. Pouziti jiného injekéniho/infuzniho zatizeni mize
zpusobit dalsi rizika a selhani 1écby.

Navod na pripravu roztoku:

L.

2.

Nepouzivejte piipravek ihned po vyjmuti z chladni¢ky. Nechte rozpoustédlo i prasek

v uzavienych lahvickach dosahnout pokojové teploty.

Odstraiite vicko z obou lahvicek a ocistéte pryzové zatky jednim z ptiloZzenych alkoholovych
tampontl.

Prepoustéci set je znazornén na obr. 1. Polozte lahvicku s rozpoustédlem na rovny povrch a
pevné ji uchopte. Vezméte prepoustéci set a otocte jej horni stranou dolii. Nasad’te prepoustéci
set jeho modrym koncem na horni ¢ast lahvicky s rozpoustédlem a silné jej zatlacte dold,
dokud nezaklapne (obr. 2 + 3). Pfi pfipojovani lahvickou neotacejte.

C_ ) Adaptér m
w — pro prasek S—
& - p  (bildcast) ] o0
"
e Adaptér
— pro
rozpousted]
0 (modra
cast)
Ripzpoustgdlo Rpzpoustgdlo
Obr. 1 N —,
Obr. 2 Obr. 3
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4. Polozte lahvicku s praskem na pevny povrch a pevné ji drzte.
Vezméte lahvicku s rozpoustédlem s pripojenym pifepoustécim setem a @
otocte
ji dnem vzhtiru. Nasad'te ji bilym koncem na horni ¢ast
lahvicky s praskem a siln¢ zatlacte dolti, dokud nezaklapne (obr. 4).
Pti ptipojovani lahvickou neotdcejte. Rozpoustédlo pretece samo do

Rozpoustédlo

lahvicky s
praskem.
I
Prasek
N
Obr. 4
5. Zlehka otacejte se spojenymi lahvickami, dokud se piipravek Rozpoustédlo
nerozpusti.
Rozpousténi je dokonceno pii pokojové teploté béhem méné nez
10 minut.

Béhem piipravy se miize objevit jemné napénéni. Rozsroubujte
prepoustéci set na dve Casti (obr. 5). Napénéni zmizi.

Odestrarite prazdnou lahvicku od rozpoustédla spolu s modrou ¢asti
prepoustéciho setu.

Prasek

~

Obr. 5

Navod na injekci:

Z preventivnich diivoda by vam mél byt metren puls pfed a béhem injekce. Pokud se vyskytne vyrazné
zvyseni vaseho pulsu, zpomalte rychlost injekce nebo podavani na kratky Cas preruste.

1. Nasadte injek¢ni stiikacku na bilou Cast prepoustéciho setu. Otocte lahvicku dnem vzhiiru a
nasajte roztok do stfikacky (obr. 6). Roztok ve stfikacce by mél byt Ciry nebo slabé
opaleskujici. Jakmile je roztok natazen do stfikacky, uchopte pevné pist stiikacky (drzte ji
smérem dold) a oddélte ji od piepoustéciho setu (obr. 7).

Odstrante prazdnou injek¢ni lahvicku spolecné s bilou ¢asti prepoustéciho setu.
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=)
Prasek

i)

Obr. 7

2. Vydesinfikujte vybrané misto aplikace injekce ptilozenym alkoholovym tamponem.
3. Nasad'te pfilozeny infuzni set na stiikacku.

4. Zaved'te injekcéni jehlu do zvolené zily. Pokud jste pouzil(a) Skrtidlo pro snadnéjsi
viditelnost

zily, mélo by byt uvolnéno pted zahdjenim injekce Wilate.
Do stiikacky se nesmi dostat zadna krev, aby nedoslo k riziku tvorby fibrinovych srazenin.

5. Vstiikujte roztok pomalu do Zily, ne rychleji nez 2—3 ml za minutu.

Pokud uzivate vice nez jednu lahvicku Wilate pro jednu lécbu, mtizete pouzit znovu stejnou injekéni
jehlu a stiikacku. Pfepoustéci set je vSak vzdy pouze pro jedno pouziti.

Veskery nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Wilate se nesmi misit nebo injekéné€ podavat (stejnym infuznim setem) s jinymi lécivymi pfipravky.

Pouzivejte pouze ptilozeny infuzni set. Pouziti jinych infuznich seti mtize zptisobit dalsi rizika a
selhani 1écby (v disledku adsorpce VWEF / faktoru VIII na vnitini povrchy nékterych jinych infuznich

zatizeni).
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