Sp. zn. sukls16585/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
FEIBA 100 U/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok
antiinhibi¢ni komplex koagula¢nich faktorti

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piribalové informaci:

1 Co je pripravek FEIBA a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FEIBA pouzivat
3 Jak se ptipravek FEIBA pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek FEIBA uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

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

Pripravek FEIBA je ptipravek vyrobeny z lidské plazmy, ktery podporuje krevni srazlivost i tehdy,
kdyz jsou jednotlivé koagulacni faktory snizené nebo chybéji.

Pripravek FEIBA se pouziva k 1é€bé a profylaxi krvaceni u pacientii s hemofilii A s inhibitory.
Ptipravek FEIBA se pouziva k 1é¢bé krvaceni u pacientl s hemofilii B s inhibitory.

Pripravek FEIBA se pouziva k 1é¢bé a profylaxi krvaceni u nehemofilickych pacientd, u nichz se
vyvinuly inhibitory proti faktoru VIIIL.

Dale se ptipravek FEIBA pouziva k profylaxi pfi chirurgickych vykonech u pacientti s hemofilii A
s inhibitory.

Pripravek FEIBA je mozné pouzit pro vSechny vékové skupiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FEIBA pouZivat
Informujte prosim svého lékare, pokud trpite néjakou alergii.

Informujte prosim svého 1ékate, jste-li na dieté s nizkym obsahem sodiku.
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NepouZivejte pripravek FEIBA

V nasledujicich situacich se ma piipravek FEIBA pouzivat pouze tehdy, pokud nelze o¢ekavat
odpovéd’ na 1ébu jinym vhodnym koncentratem koagulaéniho faktoru, tj. napf. pfi velmi vysokém
titru inhibitoru.

. Jestlize jste alergicky(4) na antiinhibi¢ni komplex koagulacnich faktord nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
. Jestlize diseminovana intravaskularni koagulace jiz existuje (DIC = konsump¢ni koagulopatie,

zivot ohrozujici stav zptisobeny masivnim srazenim krve s tvorbou srazenin v krevnich cévach.
To vede ke spotiebé vSech koagula¢nich faktort.).

. V ptipadée srdecniho infarktu, akutni trombozy a/nebo embolie: ptipravek FEIBA ma byt pouzit
pouze v piipadech Zivot ohrozujicich krvacivych piihod.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku FEIBA se porad’te se svym lékaifem, protoZe se stejné jako u vSech ptipravki
z plazmy podavanych intraven6zné (podani do Zily) mtize objevit reakce z ptecitlivélosti. Abyste
rozpoznali alergickou reakci co nejdiive, mate znat mozné Casné priznaky reakce z precitlivélosti, jako
jsou

- erytém (zCervenani kiize)

- vyrazka

- tvorba pupinki na ktzi (kopfivka)

- svédéni po celém téle

- otok rtil a jazyka

- dechové obtize / sipot

- tlak na hrudi

- celkova nevolnost

- zavrat

- pokles krevniho tlaku

Dalsimi ptiznaky reakci z precitlivélosti na piipravky vyrobené z plazmy jsou letargie (nete¢nost) a
neklid.

JestliZe se objevi jeden ¢€i vice z vySe uvedenych ptiznakd, ihned zastavte infuzi a spojte se se svym
1ékafem. Vyse uvedené piiznaky mohou byt casnymi projevy anafylaktického Soku. Zavazné ptiznaky
vyzaduji neodkladnou 1écbu.

Lékar znovu pouzije piipravek FEIBA u pacientd s podezienim na precitlivélost vii¢i pripravku nebo
nékterym jeho slozkam az po peclivém zvazeni o¢ekavaného pfinosu vzhledem k ocekavanému riziku
opakovaného podani a/nebo ocekavané nedostatecné reakci na jinou preventivni 1€cbu nebo jiny
vhodny 1écivy pripravek.

— zaznamenate-li vyznamné zmény krevniho tlaku nebo tepové frekvence, dechové obtize, kasel
nebo bolest na hrudi, okamzité zastavte infuzi a spojte se se svym lékafem. Lékat podnikne vhodné
diagnostické a 1é¢ebné kroky.

— upacientil s hemofilickym inhibitorem nebo ziskanymi inhibitory koagula¢nich faktort. V rameci
1é¢by ptipravkem FEIBA mohou mit tito pacienti zvySeny sklon ke krvéceni a soucasné zvysené
riziko trombozy.

V pribéhu lécby piipravkem FEIBA se objevily trombotické a tromboembolické piihody véetné
intravaskularni diseminované koagulace (DIC), Zilni trombozy, plicni embolie, srde¢niho infarktu a
mozkové mrtvice. Soubézné pouziti rekombinantniho faktoru VIla (rVIla) mize zvysit riziko vzniku
tromboembolické ptihody. Nékteré tromboembolické piihody se objevily v pripadé 1é¢by vysokymi
davkami piipravku FEIBA.
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V klinickém hodnoceni provedeném jinou spole¢nosti hodnotici emicizumab (pfipravek k zabranéni
krvaceni u pacientti s hemofilii A) byli néktefi pacienti, ktefi trpéli prilomovym krvacenim, 1é¢eni
pripravkem FEIBA, aby se toto krvaceni potlacilo, a u nékterych téchto pacientt se vyskytla
trombotickd mikroangiopatie (TMA). TMA je zadvazny a potencionaln€ zivot ohrozujici stav. Pokud se
lidé nachazeji v tomto stavu, mohou mit poSkozenou vystelku cév a v malych cévach se jim mohou
tvorit krevni srazeniny. V nékterych ptipadech to mize zpisobit poskozeni ledvin a dalSich organt.

V piipadé prilomového krvaceni béhem profylaktické 1é€by emicizumabem se ihned obrat'te na svého
1ékare, u kterého se 1éC¢ite s hemofilii, nebo na centrum pro 1é¢bu hemofilie.

Pii vyrobe ptipravki z lidské krve nebo plazmy jsou pfijimana opatieni k prevenci pfenosu infekce na
pacienty. Tato opatieni zahrnuji peclivy vybér darct krve a plazmy k zajisténi vylouceni téch, u nichz
existuje riziko pfenosu infekce, a testovani jednotlivych odbéra krve a plazmatickych poolti na
specifické ukazatele virti/infekei. Vyrobei téchto piripravkil také zatazuji do zpracovani krve a plazmy
postupy, které¢ inaktivuji nebo odstraiiuji viry. Pfes tato opatieni nemtize byt pfi podavani 1é¢iv
vyrabénych z lidské krve nebo plazmy moznost pfenosu infekce zcela vyloucena. To plati i pro
jakékoli neznamé nebo vznikajici viry a jiné typy infekce.

Tato opatieni jsou povazovana za u€inna u tzv. obalenych virti jako je virus lidské imunodeficience
(HIV), virus hepatitidy B a virus hepatitidy C, a u neobalenych virti hepatitidy A (HAV). Ptijata
opatfeni mohou mit omezenou u¢innost na neobalené viry jako je parvovirus B19. Infekce
parvovirem B19 mize byt nebezpecna pro tehotné zeny (infekce nenarozeného ditéte) a pro jedince,
kteti maji snizenou funkci imunitniho systému nebo kteti maji néjaky typ anemie (napft. srpkovita
anemie nebo hemolyticka anemie).

Pokud pravideln€ nebo opakované dostavate pripravky s inhibitorem faktoru VIII vyrobené z lidské
plazmy, mtize Vam lékat doporucit, abyste zvazil(a) ockovani proti hepatitidé A a B.

Po podéni vysokych davek ptipravku FEIBA muze ptechodny vzestup pasivné pienesenych protilatek

MW

serologického testovani.

FEIBA je ptipravek vyrobeny z plazmy a mtze obsahovat latky, které po infuznim podani pacientim
reaguji a zplsobuji piitomnost izohemaglutinind (protilatky, které zptisobuji ptilnuti ¢ervenych
krvinek od jiné osoby). Tento proces muze vést ke klamnym vysledkiim krevnich test.

Doporucuje se pri kazdé aplikaci pripravku FEIBA zaznamenat nazev a ¢islo Sarze ptipravku, aby bylo
mozné zpétné ptifadit k pacientovi ¢islo pouzité Sarze.

Deti

ZkuSenosti u déti do 6 let jsou omezené; davkovaci rezim ma byt upraven podle klinického stavu ditéte
jako u dospélych.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek FEIBA

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nebyly provedeny zadné odpovidajici a dobie kontrolované studie kombinovaného nebo sekven¢niho
podani ptipravku FEIBA a rekombinantniho faktoru VlIla, antifibrinolytik nebo emicizumabu. Béhem
1é¢by ptipravkem FEIBA je tfeba zvazit moznost tromboembolickych piihod, jsou-li pouzivana
systémova antifibrinolytika jako kyselina tranexamova a kyselina aminokapronova. Z tohoto divodu
se nesmi pouzit antifibrinolytika pfiblizné 6 az 12 hodin po podani ptipravku FEIBA.

Podle dostupnych in vitro idaji a klinického sledovani se v pripadech souc¢asného pouziti rFVIla

nemuze vyloucit 1ékova interakce, ktera miize vést k tromboembolické ptihodé. Pokud se po podani
emicizumabu (pfipravek k zabranéni krvaceni u pacienti s hemofilii A) zvazuje 1écba piipravkem
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FEIBA, sdélte to svému lékari, protoZe je tfeba vzit v potaz urcita upozornéni a opatieni. Musite byt
peclive sledovan(a) svym lékarem.

Stejné jako vSechny ostatni pfipravky obsahujici koagulacni faktory nema byt ptipravek FEIBA misen
pfed podénim s jinymi 1éCivy, protoze by to mohlo ovlivnit t¢innost a snaSenlivost ptipravku.
Pted infuzi ptipravku FEIBA a po ni se doporucuje proplachnout Zilni vstup fyziologickym roztokem.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Lékar rozhodne, zda je mozné ptipravek FEIBA pouzit béhem te¢hotenstvi a v obdobi kojeni.
Vzhledem ke zvySenému riziku trombozy béhem te€hotenstvi ma byt ptipravek FEIBA podavan
vyhradné pod peclivym lékatskym dohledem a pouze, pokud je to naprosto nezbytné. Informace
o infekci parvovirem B19 jsou uvedeny v bodé Upozornéni a opatieni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly pozorovany ucinky piipravku FEIBA na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
Pripravek FEIBA obsahuje sodik

500U

Tento 1écivy pripravek obsahuje ptiblizné 40 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné
injekéni lahvicce. To odpovida 2 % doporu¢eného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro
dospélého.

1 000 U

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje pfiblizn€ 80 mg sodiku (hlavni slozky kuchyiiské soli) v jedné
injek¢ni lahvicce. To odpovida 4 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

2500U

Tento 1écivy ptipravek obsahuje pfiblizné 200 mg sodiku (hlavni slozky kuchynské soli) v jedné
injek¢ni lahvicce. To odpovida 10 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek FEIBA pouZiva

Lyofilizovany prasek FEIBA rekonstituujte piilozenym rozpoustédlem a roztok podavejte
intravendzné.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Lékar stanovil davku a davkovaci intervaly pfimo pro Vés s ohledem na zavaznost poruchy srazlivosti,
na misto a rozsah krvaceni a na Vas celkovy zdravotni stav a odpovéd’ na 1écbu. Neupravujte

davkovani stanovené 1ékafem a nepierusujte podavani piipravku bez predchozi porady s 1ékafem.

Obrat'te se prosim na svého lékare nebo lekarnika, pokud mate pocit, ze ptipravek FEIBA ma pfilis
silny nebo slaby tcinek.

Pted podanim zahftejte ptipravek na pokojovou nebo télesnou teplotu, je-1i to zapotiebi.
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Pripravek FEIBA se rekonstituuje az bezprostiedné pied podanim. Roztok musi byt poté rychle pouzit
(ptipravek neobsahuje konzervacni ptisady).

Lehce michejte, dokud se veSkery material nerozpusti. Zajistéte, aby se pripravek FEIBA zcela
rozpustil, jinak projde filtrem infuzniho setu méné jednotek piipravku FEIBA.

Roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji usazeniny, se maji fadn¢ zlikvidovat.
JiZ oteviené baleni znovu nepouzivejte.

K rekonstituci pouzivejte vyhradné pfiloZzenou vodu pro injekci a pomtcky pro rekonstituci dodavané
spolu s piipravkem.

Pokud pouzivate jiné pomicky nez ty, které jsou soucasti baleni, pouzijte vhodny filtr s minimalni
velikosti porta 149 pm.

Pripravek nepouzivejte, pokud jeho sterilni bariéra nebo obal vykazuji jakékoli znamky poskozeni.
Po rekonstituci nevracejte do chladnicky.

Po kompletni rekonstituci piipravku FEIBA se mé ihned zacit s jeho podanim injekei nebo infuzi;
podani se musi dokoncit do tii hodin od rekonstituce.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Rekonstituce prasku pro pripravu infuzniho roztoku pomoci BAXJECT II Hi-Flow:

1. Zahtejte neotevienou injekeni lahvicku obsahujici rozpoustédlo (vodu pro injekci) na pokojovou
teplotu nebo maximalné na 37 °C, naptiklad né€kolik minut ve vodni lazni, je-li to zapotiebi.
2. Sejméte ochranné kryty z injek¢nich lahvicek s praskem a rozpoustédlem a dezinfikujte pryzové

zatky obou injek¢nich lahvicek. Polozte injek¢ni lahvicky na rovny povrch.

3. Oteviete obal s pomtickou BAXJECT II Hi-Flow tak, Ze odtrhnete ochrannou folii, aniz byste se
dotykali vnitiku (obr. a). V této fazi nevyjimejte pomuicku z obalu.

4. Otocte obal a prihlednym plastovym trnem propichnéte pryZovou zatku injek¢ni lahvicky
rozpoustédla (obr. b). Uchopte obal za okraj a sejméte ho z pomicky BAXJECT II Hi-Flow
(obr. ¢). Nesnimejte modry ochranny kryt z pomiicky BAXJECT II Hi-Flow.

5. Nyni cely systém sestavajici z pomicky BAXJECT II Hi-Flow a injekéni lahvicky s
rozpoustédlem pievrat'te tak, aby injekcni lahvicka s rozpoustédlem byla nahote. Fialovym
trnem pomiicky BAXJECT II Hi-Flow propichnéte injekéni lahvicku s ptipravkem FEIBA.
Rozpoustédlo se natahne do injekéni lahvicky s pripravkem FEIBA diky vakuu (obr. d).

6. Jemné kruZte celym systémem, dokud se vSechen prasek nerozpusti, ale nettepejte. Ujistéte se,
ze je pripravek FEIBA zcela rozpustén, jinak by aktivni material neprosel filtrem systému.

obr. a obr. b obr. ¢
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Infuze
Béhem celého postupu je tieba pouzivat aseptickou techniku!

1)  Sejméte modry ochranny kryt z pomicky BAXJECT II Hi-Flow. Pevné napojte injek&ni
stitkacku na pomticku BAXJECT II Hi-Flow. NENATAHUIJTE VZDUCH DO INJEKCNI
STRIKACKY. (obr. €). K zajisténi pevného spojeni mezi injekéni stiikadkou a pomtickou
BAXIJECT II Hi-Flow se doporucuje pouzit injekéni sttikacku s uzaveérem luer (pfi nasazovani
otacejte injekeni stiikackou ve sméru hodinovych rucicek az do pozice utazeni).

2)  Obrat'te systém tak, aby byl rekonstituovany ptipravek nahote. Natahnéte rekonstituovany
pripravek do injekéni stifkatky POMALYM tahem pistu a zajistéte pevné spojeni pomiicky
BAXIJECT II Hi-Flow s injekéni stfikackou béhem celého procesu natahovani (obr. f).

3)  Odpojte injekéni stiikacku.

4)  Pokud v injekeni stiikacce dojde ke zpénéni ptipravku, vyckejte, az veskerd péna opadne.
Roztok podéavejte pomalu intraven6zné pomoci dodaného infuzniho setu.

obr. d obr. e obr. f

Neprekracujte infuzni rychlost 10 U piipravku FEIBA/kg télesné hmotnosti za minutu.
JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku FEIBA, nezZ jste mél(a)

Informujte prosim ihned svého lékaie. Predavkovani pripravkem FEIBA muze zvysit riziko
nezadoucich u¢inkd jako je tromboembolie (tvorba krevnich srazenin proudicich krevnimi cévami),
konzumpéni koagulopatie (DIC) nebo srdecni infarkt. Nékteré hlaSené tromboembolické piihody se
vyskytly pti davkach vyssich nez 200 U/kg nebo u pacientti s dal$imi rizikovymi faktory
tromboembolickych piihod. Pokud jsou pozorovany znamky nebo piiznaky trombotickych nebo
tromboembolickych piihod, je tfeba infuzi ihned zastavit a podniknout vhodné diagnostické a 1écebné
kroky.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)

Precitlivélost, bolest hlavy, zavraté, hypotenze (pokles krevniho tlaku), vyrazka, pozitivni protilatky na
hepatitidu B.

NeZadouci ucinky s frekvenci neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Poruchy krve a lymfatického systému: diseminovana intravaskularni koagulace (DIC), vzestup titru

inhibitoru
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Poruchy imunitniho systému: anafylaktické reakce, koptivka po celém téle (urtikarie)

Poruchy nervového systému: pocit necitlivosti koncetin (hypoestezie), abnormalni nebo snizena
citlivost (parestezie), mozkova mrtvice (trombotickd mozkova piihoda, embolickd mozkovéa piihoda),
spavost (somnolence), porucha chuti (dysgeuzie)

Srdeéni poruchy: srdecni infarkt (infarkt myokardu), buseni srdce (tachykardie)

Cévni poruchy: tvorba krevnich srazenin a vmetky do cév (tromboembolické piihody, Zilni a tepenna
tromboza), vzestup krevniho tlaku (hypertenze), zrudnuti

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy: uzavér plicni arterie (plicni embolie), z(izeni
dychacich cest (bronchospasmus), sipot, kasel, poruchy dychani (dyspnoe)

Gastrointestinalni poruchy: zvraceni, prijjem, nepiijemné pocity v oblasti bficha, pocit na zvraceni
(nauzea)

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané: pocit necitlivosti obliceje, otok obliceje, jazyka a rtii (angioedém),
koptivka po celém tele (urtikarie), svédeéni (pruritus)

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: bolest v misté vpichu, celkova nevolnost, pocit horka,
zimnice, horecka, bolest na hrudi, neptijemné pocity v oblasti hrudniku

Vysetieni: pokles krevniho tlaku, zvysené hladiny D-dimerta v krvi

Rychla intravenozni infuze miize zpusobit bodavou bolest a pocit ztuhnuti obliceje a koncetin, stejné
jako pokles krevniho tlaku.

Po podéni davek vyssich, nez je maximalni denni davka a/nebo po dlouhodobém podavani a/nebo v
pritomnosti rizikovych faktorti tromboembolismu se vyskytl srde¢ni infarkt.

Hlaseni nezadoucich udinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sd€lte to svému lékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek FEIBA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku a na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek FEIBA obsahuje

Prasek
- Lécivou latkou v injek¢ni lahvicce je antiinhibi¢ni komplex koagulaénich faktorti.
- 1 ml obsahuje 100 U antiinhibi¢niho komplexu koagulacnich faktort.
- Piipravek FEIBA 100 U/ml je dostupny ve tiech riznych velikostech baleni:
— Velikost baleni 500 U FEIBA obsahuje 500 U (jednotek) antiinhibi¢niho komplexu
koagula¢nich faktort ve 200 — 600 mg lidského plazmatického proteinu.
— Velikost baleni 1 000 U FEIBA obsahuje 1 000 U (jednotek) antiinhibi¢niho komplexu
koagula¢nich faktorti ve 400 — 1 200 mg lidského plazmatického proteinu.
— Velikost baleni 2 500 U FEIBA obsahuje 2 500 U (jednotek) antiinhibi¢niho komplexu
koagula¢nich faktorti v 1 000 — 3 000 mg lidského plazmatického proteinu.
Pripravek FEIBA obsahuje také koagula¢ni faktory II, IX a X pfevazné v neaktivované forme,
dale aktivovany koagulac¢ni faktor VII. Antigen koagula¢niho faktoru VIII (FVIII C:Ag) a
faktory kalikrein-kininového systému, pokud jsou viibec pfitomny, jsou obsazeny pouze ve
stopovém mnozstvi.
— Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny a dihydrat natrium-citratu.

Rozpoustedlo
- Voda pro injekci

Jak pripravek FEIBA vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je dodavan jako lyofilizovany bily, témét bily nebo svétle zeleny prasek nebo sypkd hmota.
Hodnota pH rekonstituovaného roztoku je mezi 6,5 — 7.3.

Prasek a rozpoustédlo jsou dodavany ve sklenénych injekénich lahvi¢kach uzavienych pryzovymi
zatkami.

Velikost baleni: 1x 500 U
1x 1 000 U
1x 2 500 U

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Obsah baleni:

- 1 injekeni lahvicka s 500/1 000/2 500 U FEIBA prasek pro infuzni roztok
- 1 injekeni lahvicka s 5/10/25 ml vody pro injekei

- 1 BAXJECT II Hi-Flow pro rekonstituci

- 1 injekendi stiikacka k jednorazovému pouziti

- 1 motylkové jehla
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viden

Rakousko

Vyrobce:

Takeda Manufacturing Austria AG
Industriestrasse 67

1221 Viden

Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko
FEIBA 100 E./ml Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer Infusionslosung

Bulharsko
FEIBA 100 U/ml powder and solvent for solution for infusion

Chorvatsko
FEIBA 100 U/ml prasak i otapalo za otopinu za infuziju

Kypr
FEIBA 100 U/ml x6vig kot 310A0Tng yio StdAvpa Tpog Eyyoon

Ceska republika
FEIBA 100 U/ml prasek a rozpoustédlo pro infuzni roztok

Dansko
Feiba

Estonsko
FEIBA 100 U/ML

Finsko
Feiba

Némecko

FEIBA 500 E konzentriert
FEIBA 1000 E konzentriert
FEIBA 2500 E konzentriert

Recko
FEIBA 100 U/ml k6vig kot 310A0 TG yio StdAvpa Tpog Eyyvon

Irsko
FEIBA 100 U/ml powder and solvent for solution for infusion

Lotyssko
Feiba 100 V/ml pulveris un skidinatajs infiiziju skiduma pagatavoSanai
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Litva
Feiba 100 V/ml milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui

Malta
FEIBA 100 U/ml powder and solvent for solution for infusion

Nizozemsko
FEIBA 100 E/ML, poeder en oplosmidel voor oplossing voor injectie

Norsko
Feiba

Rumunsko
FEIBA 100 U/ml pulbere si solvent pentru solutie injectabila

Slovenska republika
FEIBA 100 U/ml prasok a rozpust’adlo na infuzny roztok

Slovinsko
FEIBA 100 e./ml prasek in vehikel za raztopino za infundiranje

Spanélsko
FEIBA 100 U/ml polvo y disolvente para solucion para perfusion

Svédsko
Feiba 100 enheter/ml pulver och vétska till infusionsvitska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 10. 12. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Lécbu ma zahajit a sledovat 1ékar se zkusenostmi v 1é€b€ poruch srazlivosti.
Davkovani

Davkovani a délka trvani 1é¢by jsou zavislé na zavaznosti poruchy hemostazy, na misté a rozsahu
krvaceni a na klinickém stavu pacienta.

Dévkovani a Cetnost podani se ma vzdy fidit klinickym ucinkem v individualnim pfipade¢.

Obecné se doporucuje podavat 50 — 100 U pripravku FEIBA na kg télesné hmotnosti. Celkova
jednotliva davka nesmi presahnout 100 U/kg télesné hmotnosti a maximalni celkova denni davka
nesmi presahnout 200 U/kg télesné hmotnosti, pokud zavaznost krvaceni neopraviuje a
neospravedliiuje pouziti vyssich davek.

Vzhledem k faktortim specifickym pro jednotlivé pacienty mize byt odpoveéd’ na antiinhibitorové
ptipravky rozdilna a pii konkrétni krvacivé ptihodé mohou pacienti reagujici nedostate¢né na jednu
latku reagovat uspokojive na jinou latku. Pfi nedostatecné odpovédi na jeden antiinhibitorovy
ptipravek ma byt zvaZzeno podani jiného vhodného piipravku.

Pediatricka populace

ZkuSenosti u déti do 6 let jsou omezené; davkovaci rezim ma byt upraven podle klinického stavu ditéte
jako u dospélych.
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1) Spontanni krvaceni
Krviaceni do kloubi, svali a mékkych tkani

U lehkych az stfedné tézkych krvaceni se doporucuje davka 50 — 75 U/kg télesné hmotnosti ve
12hodinovych intervalech. Lécba ma pokracovat, dokud se neobjevi jasné znamky klinického zlepseni,
jako naptiklad ustup bolesti, zmenseni otoku nebo zlepseni hybnosti kloubu.

U tézkych krvaceni do svalil a mékkych tkani, jako je retroperitonealni krvaceni, se doporucuji davky
100 U/kg télesné hmotnosti ve 12hodinovych intervalech.

Slizniéni krvaceni

Doporucuje se davka 50 U/kg télesné hmotnosti kazdych 6 hodin pfi peclivém sledovani pacienta
(vizuélni kontrola mista krvaceni, opakované stanoveni hematokritu). Pokud se krvaceni nezastavi,
muze byt davka zvysena na 100 U/kg télesné hmotnosti, celkova denni davka vSak nesmi prekrocit
200 U/kg télesné hmotnosti.

Jina zavazna krvaceni

Pti t€zkém krvaceni, jako napt. krvaceni do CNS, se doporucuje davka 100 U/kg t€lesné hmotnosti ve
12hodinovych intervalech. V individuélnich ptfipadech mtze byt piipravek FEIBA podavan v
intervalech 6 hodin, dokud nedojde k vyraznému klinickému zlepSeni. (Nesmi se prekrocCit maximalni
denni davka 200 U/kg télesné hmotnosti!)

2) Chirurgické vykony

Pti chirurgickych vykonech lze pied operaci podat prvni davku 100 U/kg télesné hmotnosti a dalsi
davku 50 — 100 U/kg télesné hmotnosti 1ze podat po 6 — 12 hodinéch. Jako pooperacni udrzovaci
davku lze v 6 az 12hodinovych intervalech podavat 50 — 100 U/kg télesné hmotnosti. Davkovani,
intervaly a délka trvani 1éCby pted operaci a po ni se fidi chirurgickym vykonem, celkovym stavem
pacienta a klinickou tc¢innosti v kazdém jednotlivém piipadé€. (Nesmi se prekrocit maximalni denni
davka 200 U/kg télesné hmotnosti!)

3) Profylaxe u pacientii s hemofilii A s inhibitory

- Profylaxe krvaceni u pacientii s vysokym titrem inhibitoru a ¢astym krvacenim, u nichz
nebyla imunotoleranc¢ni 1é¢ba (ITT) uspéSna nebo nebyla zvaZovana ITI (imunotolerancni
1é¢ba):

Doporucuje se davka 70 — 100 U/kg télesné hmotnosti kazdy druhy den. Tato davka mtze byt
zvysena az na 100 U/kg télesné hmotnosti denné, pokud pacient dale krvaci, nebo mize byt
postupné sniZena.

- Profylaxe krvaceni u pacientii s vysokym titrem inhibitoru podstupujicich ITT
(imunotoleranéni 1é¢bu):
Ptipravek FEIBA muze byt podavan soucasné s faktorem VIII, v ddvee 50 — 100 U/kg télesné
hmotnosti dvakrat denné, dokud nedojde k poklesu hladiny inhibitoru pod 2 BU.*

*1 Bethesda jednotka (BU) je definovana jako mnozstvi protilatek, které inhibuje 50 % aktivity
faktoru VIII v inkubované plazmé (2 hodiny pii 37 °C).

4) Pouziti pripravku FEIBA u zvlastnich skupin pacienti

Pripravek FEIBA byl také pouzit v kombinaci s koncentratem faktoru VIII k dlouhodobé 1é¢bé¢ s cilem
uplné a trvale eliminovat inhibitor faktoru VIII.
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Monitorovani

V ptipadé neadekvatni odpovedi na 1é¢bu timto pripravkem je doporuceno vysetieni poctu trombocytt
vzhledem k tomu, ze dostatecny pocet funkéné intaktnich trombocytil je povazovan za nezbytny pro
ucinnost piipravku.

Vzhledem ke komplexnimu mechanismu t¢inku neni k dispozici ptimé monitorovani 1écivé latky.
Koagula¢ni testy, jako doba srazeni plné krve (WBCT), tromboelastogram (TEG, r-hodnota) a aPTT
obvykle prokazuji jen mirné zkraceni a nemuseji korelovat s klinickym zlepsenim. Proto maji tyto
testy pouze velmi omezeny vyznam pii hodnoceni 1écby ptipravkem FEIBA.

Zpiisob podani

Ptipravek FEIBA ma byt podavan pomalu intravenozné. Ptipravek FEIBA se ma podévat infuzi
rychlosti 2 U/kg télesné hmotnosti za minutu. U pacientti dobie tolerujicich infuzni rychlost 2 U/kg
télesné hmotnosti za minutu Ize rychlost pii dalSich infuzich zvysit az na maximaln¢ 10 U/kg télesné
hmotnosti za minutu.

Ptipravek FEIBA se rekonstituuje az bezprostiedné pred podanim. Roztok musi byt poté ihned pouzit
(piipravek neobsahuje konzervacni ptisady). Nepouzivejte roztoky, které jsou zakalené nebo obsahuji
usazeniny. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Monitorovani lécby

Nesmi byt prekroc¢eny jednotlivé davky 100 U/kg télesné hmotnosti a celkové denni davky 200 U/kg
télesné hmotnosti. Pacienty dostavajici 100 U/kg télesné hmotnosti nebo vice je nutno peclive sledovat
s ohledem na rozvoj DIC, akutniho korondrniho syndromu a/nebo ptiznaky dalSich trombotickych ¢i
tromboembolickych komplikaci. Vysoké davky piipravku FEIBA maji byt podavany jen po dobu
nezbytné nutnou k zastaveé krvaceni.

V ptipadé vyznamnych zmén krevniho tlaku, tepové frekvence, pii dychacich obtizich, bolesti na hrudi
a kasli je tfeba infuzi ihned pferusit a zahajit vhodna diagnosticka a 1é¢ebna opatfeni. K vyznamnym
laboratornim parametriim svédc¢icim pro DIC patii snizeni hladiny fibrinogenu, snizeni poctu
trombocytt, a/nebo pritomnost fibrin/fibrinogen degradacnich produkti (FDP). Pro DIC dale svéd¢i
vyznamné prodlouzeni trombinového Casu, protrombinového ¢asu nebo aPTT. U hemofilickych
pacientl s inhibitorem nebo u pacientd se ziskanymi inhibitory faktorti VIII, IX a/nebo XI je aPTT
prodlouzen v disledku zakladniho onemocnéni.

Podani piipravku FEIBA pacientim s inhibitory mtze vyvolat ivodni anamnesticky vzestup hladin
inhibitoru. Po delSim podavani ptipravku FEIBA vSak mohou inhibitory klesat. Klinické a
publikované udaje naznacuji, Ze ucinnost ptipravku FEIBA neni sniZena.

Hemofili¢ti pacienti s inhibitorem nebo se ziskanymi inhibitory koagula¢nich faktort, ktefi jsou léceni
ptipravkem FEIBA, mohou mit zvySeny sklon ke krvaceni a soucasn€ zvysené riziko trombozy.

Laboratorni testy a klinicka uc¢innost
In vitro testy jako je aPTT, doba sraZeni plné krve (WBCT) a tromboelastogram (TEG) jako doklad
ucinnosti nemusi korelovat s klinickym zlep$enim. Proto pokusy o normalizaci téchto hodnot

zvySovanim davky pripravku FEIBA nemohou byt uspésné, a dokonce se zasadné nedoporucuji
vzhledem k moZznému riziku navozeni DIC pii predavkovani.
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Vyznam poctu trombocyti

V ptipadé€ neuspokojivé odpovédi na 1écbu piipravkem FEIBA se doporucuje vysetieni poctu
trombocytd, protoze dostateCny pocet funkéné intaktnich trombocytl je povazovan za nezbytny pro
ucinnost piipravku FEIBA.

Lécba pacienti s hemofilii B s inhibitory

ZkuSenosti s lécbou pacientl s hemofilii B s inhibitory faktoru IX jsou kvili vzacnosti onemocnéni
omezené. Béhem klinickych hodnoceni bylo 1é€eno pét pacientil s hemofilii B s inhibitory, a to bud’
v ptipad¢ potieby, profylakticky, nebo kvili chirurgickym vykoniim:

V prospektivni, oteviené randomizované paralelni klinické studii pacientd s hemofilii A nebo B

s trvalym vysokym titrem inhibitori (090701, PROOF) bylo 36 pacientii randomizovéano do
profylaktické 1écby trvajici 12 mésicti 14 dni nebo 1€cby v ptipade potieby. 17 pacientim

v profylaktickém rameni bylo kazdy druhy den podavano 85 + 15 U/kg ptipravku FEIBA a

19 pacientd v rameni 1éCby v ptipadé potieby bylo 1é¢eno individualné podle uvazeni lékaie. Dva
pacienti s hemofilii B s inhibitory byli léeni v rameni 1écby v piipadé€ potieby a jeden pacient

s hemofilii B byl 1écen v profylaktickém rameni. Median ABR (ro¢ni mira krvaceni) vSech typt
krvacivych ptihod byl nizsi u pacientl v profylaktickém rameni (medidan ABR = 7,9) nez median
pacientil v rameni 1écby v pfipadé potfeby (median ABR = 28,7), coz predstavuje snizeni medianu
ABR mezi lécebnymi rameny o 72,5 %.

V dalsi dokoncené prospektivni neintervencni sledovaci studii pfedoperac¢niho pouziti ptipravku
FEIBA (PASS-INT-003, SURF) bylo u 23 pacientti provedeno celkem 34 chirurgickych vykont.
Vétsina pacientil (18) piedstavovala pacienty s vrozenou hemofilii A s inhibitory, dva byli pacienti

s hemofilii B s inhibitory a tfi byli pacienti se ziskanou hemofilii A s inhibitory. Délka trvani 1écby
ptipravkem FEIBA se pohybovala v rozmezi od 1 do 28 dni, pfi¢emz primér Cinil 9 dni a median

8 dni. Primérna kumulativni davka ¢inila 88 347 U a median davky ¢inil 59 000 U. Nejdelsi 1é¢ba
pripravkem FEIBA u pacientt s hemofilii B s inhibitory trvala 21 dni a maximalni podana davka cinila
7324 U.

Dale je v literatufe hlaseno 48 pacientt, kdy se pfipravek FEIBA pouzil k 1é€b¢ a prevenci krvacivych
ptihod u pacientd s hemofilii B s inhibitorem faktoru IX (34 pacientl s hemofilii B s inhibitory bylo
1éceno v piipadé€ potieby, Sest pacientd s hemofilii B s inhibitory bylo 1é¢eno profylakticky a osm
pacientl s hemofilii B s inhibitory bylo 1é¢eno kviili chirurgickym vykontim).

V prospektivni, oteviené a randomizované zkiizené studii (091501) byla zkoumana snaSenlivost a
bezpecnost piipravku FEIBA rekonstituovaného v obvyklém nebo 50% objemu a podavaného vyssi
rychlosti infuze hemofilickym pacientt s inhibitory. Léceno bylo tficet tfi pacientti a dvacet osm
pacientt studii dokoncilo. Ve studii byl ptipravek FEIBA rekonstituovan v 50% objemu (koncentrace
100 U/ml) a podavéan vSem pacientim intravendzni infuzi rychlosti 2, 4 a 10 U/kg/min pfi deklarované
davce 85 U/kg + 15 U/kg. Primarnimi cilovymi ukazateli byly snasenlivost a i¢innost 50% objemu
(vyssi koncentrace) pii standardni a vyss$i rychlosti infuze. Studie prokazala dobrou snasenlivost vyssi
koncentrace (100 U/ml) i vyssi rychlosti infuze (4 a 10 U/kg/min) a srovnatelny bezpecnostni profil pti
deklarované davce 85 U/kg + 15 U/kg. Pacienti, ktefi dostavali 50% objem (vyssi koncentraci)
standardni rychlosti infuze 2 U/kg/min, méli v porovnani s témi, kteti dostavali obvykly objem
(koncentrace 50 U/ml) stejnou rychlosti infuze, podobnou miru souvisejicich nezadoucich ptihod
vyskytujicich se béhem 1é¢by (TEAE). Zadné souvisejici TEAE nebyly hlaseny pfi rychlosti infuze

4 U/kg/min. U pacientd, ktefi dostavali 50% objem (100 U/ml) rychlosti infuze 10 U/kg/min, se
vyskytla 1 souvisejici nezavazna TEAE. Kromé toho se u pacientt, kteti dostavali 50% objem (vyssi
koncentraci) pii vyssi rychlosti infuze 4 a 10 U/kg/min, nevyskytly zddné zavazné TEAE, zadné
reakce z precitlivélosti, reakce v misté infuze, trombotické TEAE ¢i TEAE majici za nasledek
vysazeni 1é¢ivého pripravku nebo preruseni Gcasti ve studii. TEAE pozorované v ramci studie celkové
odpovidaly zndmému bezpecnostnimu profilu pfipravku FEIBA u pacientd s hemofilii s inhibitory.
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V oteviené, nekontrolované, neintervenéni observacéni poregistraéni studii bezpe¢nosti pfipravku
FEIBA (PASS-EU-006) bylo ptipravkem FEIBA 1é¢eno 75 pacient (prumérny vék 34,8 let, 70 muzi
a 5 zen), z nichz 73 mélo hemofilii A s inhibitory a 2 méli hemofilii B s inhibitory. Ze 65 pacientt

s vrozenou hemofilii jich 63 mélo vrozenou hemofilii A a 2 vrozenou hemofilii B. Na poc¢atku byl

43 pacientim piipravek FEIBA ptedepsan pro ucely profylaxe a 32 byl ptipravek FEIBA piedepsan
pro lécbu v ptipade€ potieby. U 6 pediatrickych pacientli ve véku od 11 mésicti do 11 let a

u 5 dospivajicich ve véku od 13 do 16 let se pouzivala vyssi rychlosti infuze (> 2 U/kg/min).

Ze 320 infuzi s dostupnou rychlosti podavanych 7 pediatrickym pacientim a 6 dospivajicim pacientim
bylo 129 infuzi (40,3 %) podavano 2 pacientiim (obéma pediatrickym) rychlosti infuze > 10 U/kg/min,
26 infuzi (8,1 %) 7 pacientim (4 pediatrickym, 3 dospivajicim) rychlosti infuze > 4 a < 10 U/kg/min,
135 infuzi (42,2 %) 7 pacientim (3 pediatrickym, 4 dospivajicim) rychlosti infuze > 2 a <4 U/kg/min
a 30 infuzi (9,4 %) 3 pacientim (1 pediatrickému, 2 dospivajicim) rychlosti infuze <2 U/kg/min.

Existuji také izolovand hlaseni o pouziti pfipravku FEIBA pfi [é€bé pacientt se ziskanymi inhibitory

faktorii IX, X, XI a XIII. Ve vzacnych piipadech byl ptipravek FEIBA pouzit u pacientt s pfitomnosti
inhibitoru von Willebrandtova faktoru.
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