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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU






vTento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich u¢ink viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

ALTUVOCT 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 750 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 3 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 4 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

ALTUVOCT 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné 250 1U efanesoktokogu alfa. Pripravek ALTUVOCT
obsahuje po rekonstituci pfiblizné¢ 83 TU/ml lidského koagulaéniho faktoru VIII, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominadln€ 500 U efanesoktokogu alfa. Pripravek ALTUVOCT
obsahuje po rekonstituci ptiblizné¢ 167 TU/ml lidského koagulaéniho faktoru VI, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 750 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalng 750 TU efanesoktokogu alfa. Pripravek ALTUVOCT
obsahuje po rekonstituci pfiblizn€ 250 IU/ml lidského koagulacniho faktoru V111, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné 1 000 IU efanesoktokogu alfa. Ptipravek ALTUVOCT
obsahuje po rekonstituci ptiblizné 333 TU/ml lidského koagulaéniho faktoru VI, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 2 000 IU efanesoktokogu alfa. Pfipravek ALTUVOCT
obsahuje po rekonstituci ptiblizné 667 IU/ml lidského koagula¢niho faktoru VI, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 3 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 3 000 IU efanesoktokogu alfa. Pfipravek ALTUVOCT
obsahuje po rekonstituci ptiblizné 1 000 TU/ml lidského koagula¢niho faktoru VI, efanesoktokogu
alfa.

ALTUVOCT 4 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 4 000 IU efanesoktokogu alfa. Pfipravek ALTUVOCT
obsahuje po rekonstituci ptiblizné 1 333 IU/ml lidského koagula¢niho faktoru VI, efanesoktokogu
alfa.

Utinnost se stanovuje jednofizovym koagulaénim testem s reagencii Actin-FSL na zakladé
aktivovaného parcialniho tromboplastinového casu (aPTT).
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Efanesoktokog alfa (lidsky koagula¢ni faktor VIII [rDNA]) je protein, ktery obsahuje
2 829 aminokyselin.

Efanesoktokog alfa se vyrabi technologii rekombinantni DNA v buné¢né linii odvozené z lidskych
embryonalnich ledvinovych bun¢k (HEK). Ve vyrobnim procesu nejsou pouzivany zadné suroviny

lidského ¢i zvifeciho ptivodu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok.

Prések: lyofilizovany, bily az témét bily prasek nebo kola¢ lyofilizatu.
Rozpoustédlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

pH:6,5az7,2

Osmolalita: 586 az 688 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe krvéceni u pacientd s hemofilii A (vrozeny deficit faktoru V1I1).

Ptipravek ALTUVOCT lze podavat viem vékovym skupinam.

4.2 Déavkovéani a zpisob podani

Lécba se ma provadét pod dohledem lékare, ktery ma zkusenosti s 1écbou hemofilie.

Po ptislusném proskoleni ve spravném postupu podavani injekci (viz bod 6.6 a ptibalova informace) si
pacient miZe podavat injekce piipravku ALTUVOCT sam, nebo mu je mlize podavat jeho pecovatel,

pokud osetiujici 1€kar rozhodne, Ze je to vhodné.

Monitorovani lé¢by

Odpovéd’ na faktor VIII se u jednotlivych pacienti mtize lisit a dosahovat riiznych hodnot polo¢asu

a obnovy (recovery) faktoru VIII v plazmé. U pacientti s podvahou nebo nadvahou miize byt nutna
Uprava davky stanovené podle té€lesné hmotnosti. Béhem rutinni profylaxe neni monitorovani hladiny
faktoru VIII za G¢elem upravy davky obvykle nutné. V ptipadé velkého chirurgického vykonu nebo
pii zivot ohrozujicim krvaceni je stanoveni hladiny faktoru VIII nezbytné ke stanoveni davky

a frekvence opakovanych injekci.

Pouzije-li se ke stanoveni aktivity faktoru VIII ve vzorku krve pacientli jednofazovy koagulaéni test na
zékladé¢ tromboplastinového ¢asu (aPTT) in vitro, mohou byt vysledky aktivity faktoru VIII vyznamné
ovlivnény typem reagencie pouzité pti stanoveni aPTT i referen¢nim standardem pouzitym Vv testu.
MiizZe rovnéz dojit k vyznamnym odchylkdm mezi vysledky vysetieni ziskanymi v jednofazovém
koagula¢nim testu na zaklad¢ aPTT a vysledky ziskanymi chromogenni metodou podle Evropského
Iékopisu. To je zvlasté dilezité pii zméné laboratote a/nebo reagencii pouzivanych v testu.

Ke stanoveni aktivity faktoru VIII ptipravku ALTUVOCT v plazmé se doporucuje pouzivat
validovany jednofazovy koagulacni test. Béhem klinického vyvoje byl pouzivan jednofazovy
koagulaéni test s reagencii Actin-FSL.



Podle zjisténi komparativni analyzy vzorka v klinické studii maji byt vysledky ziskané za pouziti
chromogenniho testu déleny hodnotou 2,5, aby se ziskala ptiblizna tiroven aktivity faktoru VIII

u pacienta (viz bod 4.4). V terénni studii porovnavajici rizné reagencie aPTT byla dale

V jednofazovém koagulac¢nim testu prokazana ptiblizné 2,5nasobné vyssi hodnota aktivity faktoru V111
za pouziti reagencie Actin-FS misto reagencie Actin-FSL a ptiblizné o 30 % nizs§i hodnoty vysledku
za pouziti reagencie SynthASil.

Déavkovani

Déavka a doba trvani substitu¢ni 1é¢by zavisi na zavaznosti deficitu faktoru VIII, na misté a rozsahu
krvéceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet podanych jednotek faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (International Units,
IU), které odpovidaji mezinarodnimu standardu WHO pro koncentraty 1é¢ivych ptipravka
obsahujicich faktor VIII. Aktivita faktoru VIII v plazmé se vyjadiuje bud’ v procentech (vzhledem

k normalni lidské plazmé) nebo 1épe v IU (vzhledem k mezinarodnimu standardu pro faktor Vi1

V plazmeg).

Jedna U aktivity faktoru VIII odpovida mnozstvi faktoru VIl v jednom ml normalni lidské plazmy.
Pii davee 50 U faktoru VIII na kg télesné hmotnosti se piedpokladana plazmaticka obnova (recovery)
faktoru VIII v plazmé in vivo vyjadiena v 1U/dI (nebo jako % normalni hodnoty) odhaduje podle

nasledujiciho vzorce:

Odhadovany piirtstek faktoru VIII (v 1U/dl nebo jako % norméalni hodnoty) = 50 1U/kg x 2 (1U/dl na
U/Kkg).

Lécba podle potieby “on demand “

Davkovani ptipravku ALTUVOCT Vv piipadé 1é¢by ,,on demand “, k 1é¢b¢& krvacivych piihod a pfi
perioperacni 1é¢bé je uvedeno v tabulce 1.

Tabulka 1: Navod k davkovani pripravku ALTUVOCT pii 1é¢bé krvacivych pFihod a pii
chirurgickych vykonech

Stuperi krvaceni / typ Doporucena davka Dalsi informace

chirurgického vykonu

Krvéceni

Casny hemartros, ¢asné Jedna davka 50 1U/kg U menSich a stiedné zavaznych
krvaceni do svalii nebo krvacivych piihod, ke kterym dochazi
krvéaceni do Ustni dutiny béhem 2 az 3 dnt po profylaktické

davce, lze pouzit nizsi davku 30 1U/kg.

Po 2 az 3 dnech lze zvazit dalsi davku
30 nebo 50 1U/Kkg.

Rozsahlejsi hemartros, Jedna davka 50 1U/kg Vzdy po 2 az 3 dnech lze zvaZzovat
rozsahlejsi krvaceni do svalu dalsi davky 30 nebo 50 1U/kg, dokud
nebo hematom krvaceni neodezni.

Zivot ohrozujici krvaceni Jedna davka 50 1U/kg Vzdy po 2 az 3 dnech lze zvazovat

dalsi davky 30 nebo 50 1U/kg, dokud
nepomine ohroZeni.



Stuperi krvaceni / typ Doporucena davka Dalsi informace
chirurgického vykonu

Chirurgicky vykon

Mensi chirurgicky vykon Jedna davka 50 1U/kg Po 2 az 3 dnech Ize zvazit dalsi davku
vletné extrakce zubu 30 nebo 50 1U/Kg.
Velky chirurgicky vykon Jedna davka 50 1U/kg Vzdy po 2 az 3 dnech lze podavat dalsi

davky 30 nebo 50 1U/kg podle klinické
potteby, dokud neni dosazeno
dostatecného zhojeni rany.

Pfi op€tovném zahdjeni profylaxe (pokud pfichazi v uvahu) po 1é¢bé krvaceni se doporucuje ponechat
mezi posledni davkou 50 1U/kg k 1é¢bé krvaceni a opétovnym zahajenim profylaxe interval alespon
72 hodin. Poté 1ze pokracovat v obvyklé profylaxi podle pravidelného davkovaciho schématu pacienta.

Profylaxe

Pti rutinni profylaxi u dospélych a déti je doporuéené davkovani ptipravku ALTUVOCT 50 1U/kg
jednou tydné.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti

ZkuSenosti u pacientl ve véku >65 let jsou omezené. Doporucené davkovani je stejné jako u pacienti
ve veku <65 let.

Pediatrick& populace

Doporucené davkovani je stejné jako u dospélych.
Zpusob podani
Intravendzni podani.

Cela davka piipravku ALTUVOCT se ma podavat intravenozné injekci po dobu 1 az 10 minut; doba
podéavani ma zohlednit komfort pacienta.

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

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1écivych pripravkill, ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a Cislo Sarze.



Hypersenzitivita

U piipravku ALTUVOCT se mohou vyskytnout hypersenzitivni reakce alergického typu. Pacienti
maji byt pouceni, aby v piipadg, Ze se objevi ptiznaky hypersenzitivity, okamzit¢ ukoncili pouzivani
1é¢ivého piipravku a kontaktovali svého 1ékate. Pacienti maji byt informovani o ¢asnych zndmkach
hypersenzitivnich reakci, jako je kopfivka, generalizovana kopftivka, tiseit na hrudi, sipani, hypotenze
a anafylaxe.

V piipadé Soku je nutné dodrzet standardni terapeutické postupy pro 1écbu Soku.

Inhibitory

Tvorba neutralizaénich protilatek (inhibitortl) proti faktoru VIII je pti 16¢bé jedinci s hemofilii A
znamou komplikaci. Tyto inhibitory jsou obvykle IgG imunoglobuliny cilici na prokoagulaéni aktivitu
faktoru VII1I; stanovuji se v Bethesda jednotkéch (Bethesda Units, BU) na ml plazmy za pouziti
modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitorti souvisi s tizi onemocnéni i s expozici faktoru VIII,
pfic¢emz nejvyssi je béhem prvnich 50 expozi¢nich dnt. Toto riziko trva i nadéle v pribéhu celého
zivota, neni vSak vysoké.

Klinicky vyznam vzniku inhibitord zavisi na titru inhibitoru; nizké titry inhibitorti ptedstavuji nizsi
riziko nedostate¢né klinické odpovédi nez vysoké titry.

Obecné¢ maji byt vSichni pacienti 1é¢eni pripravky s koagula¢nim faktorem VIII pe¢livé monitorovani
z hlediska vzniku inhibitord pomoci vhodnych klinickych sledovani a laboratornich testi. Pokud neni
dosazeno piedpokladané tirovné plazmatické aktivity faktoru V111 nebo pokud neni krvaceni zvladnuto
pfiméfenou davkou, mé byt provedeno vysetieni na pfitomnost inhibitorti faktoru VIII. U pacientt

s vysokou hladinou inhibitori nemusi byt 1écba faktorem VIII u¢inna a maji se zvazit jiné moznosti
1é¢by. Lécbu takovych pacienti maji vést 1ékati se zkusenostmi s 1écbou hemofilie a s inhibitory
faktoru VIII.

Monitorovani pomoci laboratornich testil

Pfi pouziti chromogenniho testu nebo jednofdzového koagula¢niho testu s reagencii Actin-FS se

k ziskani ptiblizné aktivity faktoru VIII u pacienta vydéli vysledek hodnotou 2,5 (viz bod 4.2). Je tieba
poznamenat, ze tento konverzni faktor pfedstavuje pouze odhad (primérny pomér vysledku
chromogenniho testu / jednofazového koagulacniho testu s reagencii Actin-FSL: 2,53; SD: 1,54;

Q1: 1,98; Q3: 2,96; n = 3 353).

Kardiovaskularni pfihody

U pacienti s ptitomnosti kardiovaskularnich rizikovych faktori mizZe substitu¢ni 1é¢ba faktorem VIII
zvysit kardiovaskularni riziko.

Komplikace souvisejici s katetrizaci

Pokud je nutné pouzit centralni Zilni katétr (CZK), je tieba vzit v uvahu riziko komplikaci
souvisejicich s CZK v¢etné lokalnich infekci, bakteriemie a trombdzy v misté zavedeni katétru.

Pediatrick& populace

Uvedena upozornéni a opatieni plati pro dospélé i déti.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny zadné interakce ptipravki obsahujicich lidsky koagulaéni faktor VIII (rDNA) s jinymi
1é¢ivymi piipravky.



Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Studie reprodukéni toxicity na zvitatech nebyly s faktorem VIII provedeny. VVzhledem k vzacnému
vyskytu hemofilie A u Zen nejsou k dispozici zkusenosti S pouzitim faktoru VIII v t€hotenstvi

a v obdobi kojeni. Proto ma byt faktor VIII pouzit v t¢hotenstvi a v obdobi kojeni pouze tehdy, pokud
je to jednoznaéné indikovano.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek ALTUVOCT nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Vzacné byly pozorovany hypersenzitivni nebo alergické reakce (které mohou zahrnovat angioedém,
paleni a bodani v misté podani injekce, zimnici, zrudnuti, generalizovanou koptivku, bolest hlavy,
kopfivku, hypotenzi, letargii, nauzeu, neklid, tachykardii, tiseit na hrudi, brnéni, zvraceni, sipani),
které mohou v nékterych piipadech piejit do zavazné anafylaxe (véetné Soku).

U pacienti s hemofilii A 1é¢enych faktorem VIII v¢etné piipravku ALTUVOCT mizZe dojit k tvorbé
neutralizacnich protilatek (inhibitord) (viz bod 5.1). Pokud tyto inhibitory vzniknou, mize se stav
projevit nedostate¢nou klinickou odpovédi. V takovém piipadé se doporucuje kontaktovat pracovisté
specializované na 1é¢bu hemofilie.

Tabulkovy pifehled nezadoucich ucinkd

V tabulce 2 nize jsou uvedené nezadouci u¢inky podle klasifikace organovych systémi MedDRA
(tfidy organovych systému a preferované terminy). Frekvence nezadoucich u¢inka vychazeji

z klinickych studii faze 3 u 277 dtive 1é¢enych pacienti (previously treated patients, PTP) s tézkou
hemofilii A, z nichZ bylo 161 (58,2 %) dospélych (ve véku 18 let a vice), 37 (13,4 %) dospivajicich
(ve véku od 12 do <18 let) a 79 (28,5 %) déti ve véku do 12 let.

Nezadouci u€inky po pouziti 1é¢ivého piipravku (ADR) (shrnuté v tabulce 2) byly hlaseny
u 111 (40,1 %) z 277 pacientl 1é¢enych rutinni profylaxi nebo 1é¢bou ,,on demand.

Frekvence vyskytu byly hodnoceny podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10), mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000)
a neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit).

V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci u¢inky uvedeny v pofadi podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 2: Nezadouci G¢inky hlasené u pripravku ALTUVOCT v klinickych studiich

Trida organovych systémi podle Nezadouci ucinky Kategorie frekvence
databaze MedDRA
Poruchy nervového systému Bolest hlavy! Velmi Casté
Gastrointestinalni poruchy Zvraceni Casté
Poruchy kiize a podkozni tkané Ekzém Casté
Vyréazka? Casté
Kopfivka® Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy Artralgie Velmi Casté
a pojivove tkané Bolest v konéeting Casté
Bolest zad Casté
Celkové poruchy a reakce v misté Pyrexie Casté
aplikace Reakce v misté podani injekce* [Méné Casté

! Bolest hlavy v&etn& migrény.

2 Vyrazka v¢etné makulopapulozni vyrazky.

8 Kopfivka v&etné papuldzni kopiivky.

4 Reakce v mist& podani injekce véetné hematomu v misté podani injekce a dermatitidy v misté podani
injekce.

Pediatrick& populace

Mezi pediatrickymi a dospélymi pacienty nebyly pozorovany zadné vékové specifické rozdily
v nezadoucich ucincich.

HlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci G€inky po registraci léciveho pripravku je daleZité. UmoZiiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1écivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

U piipravka obsahujicich lidsky koagulaéni faktor VIII (rDNA) nebyly hlaseny zadné piiznaky
predavkovani.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hemostyptika, hemostatika, koagulacni faktor VIII,
ATC kéd: B02BDO02.

Mechanismus u¢inku

Efanesoktokog alfa je indikovan k substitu¢ni 1é¢bé faktorem VIII. Aktivovany faktor VIII G¢inkuje
jako kofaktor aktivovaného faktoru IX a urychluje konverzi faktoru X na aktivovany faktor X.
Aktivovany faktor X pteménuje protrombin na trombin. Trombin pak pfeméniuje fibrinogen na fibrin
a muze tak dojit k vytvoreni srazeniny. Hemofilie A je dédi¢na porucha srazlivosti krve vazana na
chromozom X zpiisobena snizenou hladinou funkéniho faktoru VIII:C, ktera vede ke krvaceni do
kloubti, svalti nebo vnitinich organti bud’ spontanné€ nebo jako nésledek poranéni pii urazu nebo pii
chirurgickém vykonu. Substituéni 1é¢ba zvySuje plazmatickou hladinu faktoru VIII, a tim pifechodné
koriguje deficit faktoru a sklon ke krvéceni.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Je dulezité zminit, Ze ro¢ni mira krvaceni (annualized bleeding rate, ABR) neni mezi riznymi
koncentraty faktoru a mezi riznymi klinickymi studiemi porovnatelna.

Pripravek ALTUVOCT (efanesoktokog alfa) neboli rekombinantni koagula¢ni faktor VIII Fc-von
Willebrandtv faktor-XTEN je rekombinantni fizni protein, ktery ptechodné nahrazuje chybéjici
koagulacni faktor VIII potiebny k u¢inné hemostaze.

Efanesoktokog alfa je protein, faktor VIII (FVIII), ktery je navrzeny tak, aby se nevazal na endogenni
von Willebrandav faktor (vVWF) s cilem piekonat limit polo¢asu daného interakcemi FVIII-vWF.
Oblasti VWF, ktera interaguje s FVIII, je doména D’D3. Vazba domény D’D3 vWF na fuzni protein
rFVIII-Fc poskytuje FVIII ochranu a stabilitu a bréni jeho interakci s endogennim vVWF. Tim se
prekonava limitace poloc¢asu faktoru FVIII dané clearance vVWF.

Oblast Fc lidského imunoglobulinu G1 (IgG1) se vaze na neonatalni receptor F¢ (FCRn). FCRn je
soucdsti ptirozené se vyskytujici drahy, ktera zpozd'uje lysozomalni degradaci imunoglobulint tim, ze
je vraci zpét do ob¢hu, a tak prodluzuje plazmaticky polo¢as fizniho proteinu. Efanesoktokog alfa
obsahuje 2 polypeptidy XTEN, které dale zlepsuji jeho farmakokinetiku (FK). Pfirozena doména B
faktoru VIII (kromé 5 aminokyselin) je nahrazena prvnim polypeptidem XTEN vloZzenym mezi
aminokyselinové zbytky N745 a E1649 faktoru VIII; druhy XTEN je vlozen mezi doménu D’D3 a Fc.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Bezpecnost, ucinnost a farmakokinetika ptipravku ALTUVOCT byly hodnoceny ve dvou
multicentrickych prospektivnich otevienych klinickych studiich faze 3 (jedna studie u dospélych

a dospivajicich [XTEND-1] a jedna pediatricka studie u déti ve véku <12 let [XTEND-Kids, viz ¢ast
Pediatricka populace]) u diive 1é¢enych pacient (PTP) s tézkou hemofilii A (<1 % endogenni aktivity
FVIII nebo dokumentovana geneticka mutace odpovidajici tézké hemofilii A). Dlouhodobé hodnoceni
bezpecnosti a ucinnosti piipravku ALTUVOCT probiha také v dlouhodobé pokracovaci studii.

Ve vsech studiich byla hodnocena ¢innost rutinni profylaxe s ddvkou 50 IU/kg jednou tydné. Studie
potvrdily hemostatickou ucinnost v 1é¢b¢ krvacivych epizod a béhem periopera¢ni 1é¢by u pacienti
podstupujicich velké nebo mensi chirurgické vykony. Dale byla hodnocena uéinnost profylaxe
ptipravkem ALTUVOCT v intraindividualnim porovnani s ptedchozim profylaktickym podavanim
faktoru VIII. Toto porovnani bylo provedeno u pacient, ktefi se pred zafazenim do studie XTEND-1
ucastnili prospektivni observaéni studie (OBS16221).

Klinickd vucinnost béhem rutinni profyvlaxe u dospélych a dospivajicich

Do dokoncené studie u dospé€lych a dospivajicich (XTEND-1) bylo zafazeno celkem 159 PTP

(158 muzi a 1 Zena) s tézkou hemofilii A. Pacienti byli ve véku 12 az 72 let, z toho bylo

25 dospivajicich pacientd ve véku od 12 do 17 let. VSech 159 zafazenych pacientii dostalo alespon
jednu davku ptipravku ALTUVOCT a bylo mozné je hodnotit z hlediska i¢innosti. Studii dokoncilo
celkem 149 pacientti (93,7 %).

Ucinnost piipravku ALTUVOCT v davce 50 IU/kg jednou tydné pii rutinni profylaxi byla hodnocena
podle odhadu pramérné ro¢ni miry krvaceni (annualized bleeding rate, ABR) (tabulka 3)

a porovnanim ABR pfi profylaxi béhem studie s ABR pfi profylaxi faktorem VIII pied zahajenim
studie (tabulka 4). Celkem 133 dospélych a dospivajicich, ktefi dostavali profylaxi faktorem VIII pied
zafazenim do studie, bylo pfitazeno k podavani ptipravku ALTUVOCT v rutinni profylaxi v davce
50 TU/kg jednou tydné po dobu 52 tydna (rameno A). DalSich 26 pacientd, kteti podstoupili
epizodickou (,,on demand*) 1é¢bu faktorem VIII pted zatazenim do studie, dostavalo epizodickou
1é¢bu (“on demand*) ptipravkem ALTUVOCT v davce 50 1U/kg po dobu 26 tydnt a poté rutinni
profylaxi v davce 50 IU/kg jednou tydné po dobu 26 tydnti (rameno B). Celkem 115 pacientt

v rameni A absolvovalo alespon 50 expozi¢nich dnt a 17 pacienti v rameni B absolvovalo alespon
25 expozi¢nich dnti rutinni profylaxe.



Tabulka 3: Souhrn ro¢ni miry krvaceni (ABR) p¥i profylaxi piipravkem ALTUVOCT, p¥i
1é¢bé piipravkem ALTUVOCT “on demand* a po prevedeni na profylaxi
pripravkem ALTUVOCT u pacienti ve véku >12 let

Cilovy parametr! Rameno A Rameno B Rameno B
Profylaxe? Lécba “on demand*® Profylaxe®
n=133 n=26 n=26

Krvaceni

Primérna ABR (95% CI)*

0,71 (0,52; 0,97)

21,41 (18,81; 24,37)

0,70 (0,33; 1,49)

Median ABR (IQR)

0,00 (0,00; 1,04)

21,13 (15,12; 27,13)

0,00 (0,00; 0,00)

Pacienti bez krvaceni, %

64,7

0

76,9

Sponténni krvaceni

Primérna ABR (95% CI)*

0,27 (0,18; 0,41)

15,83 (12,27; 20,43)

0,44 (0,16; 1,20)

Median ABR (IQR)

0,00 (0,00; 0,00)

16,69 (8,64, 23,76)

0,00 (0,00; 0,00)

Pacienti bez krvaceni, %

80,5

3,8

84,6

Krvaceni do kloubu

Priimérna ABR (95% CI)*

0,51 (0,36; 0,72)

17,48 (14,88; 20,54)

0,62 (0,25; 1,52)

Median ABR (IQR)

0,00 (0,00; 1,02)

18,42 (10,80; 23,90)

0,00 (0,00; 0,00)

Pacienti bez krvaceni, %

72,2

0

80,8

! VSechny analyzy cilovych parametrt krvaceni vychazeji z 1é¢enych krvaceni.

2 Pacienti piifazeni k profylaxi piipravkem ALTUVOCT po dobu 52 tydni.

8 Pacienti pfifazeni k podavani piipravku ALTUVOCT po dobu 26 tydni.

4 Na zakladé& negativniho binomického modelu.

ABR = ro¢ni mira krvaceni; Cl = interval spolehlivosti; IQR = mezikvartilové rozpéti, 25. az
75. percentil.

Porovnanim intraindividualnich hodnot ABR béhem profylaxe ve studii a pted vstupem do studie bylo
prokazano, ze béhem rutinni profylaxe piipravkem ALTUVOCT doslo v porovnéni s profylaxi
faktorem VIII pied vstupem do studie ke statisticky vyznamnému snizeni ABR o 77 % (viz tabulka 4).

Tabulka 4: Porovnani intraindividualni ro¢ni miry krvaceni (ABR) p¥i profylaxi pfipravkem
ALTUVOCT s ABR pf¥i profylaxi faktorem VIII pied vstupem do studie u pacientt
ve véku >12 let

Cilovy parametr Profylaxe pripravkem Standardni profylaxe

ALTUVOCT béhem studie faktorem VIII pied
50 IU/Kkg jednou tydné vstupem do studie?
(n=178) (n=78)
Median observa¢niho obdobi (tydny) 50,09 (49,07; 51,18) 50,15 (43,86; 52,10)
(IQR)
Krvéceni
Priimérna ABR (95% CI)! 0,69 (0,43; 1,11) ] 2,96 (2,00; 4,37)
Snizeni ABR, % (95% CI) 77 (58; 87)
p-hodnota <0,0001
Pacienti bez krvaceni, % 64,1 423

Median ABR (IQR) 0,00 (0,00; 1,04) 1,06 (0,00; 3,74)

! Na zékladé negativniho binomického modelu.

2 Prospektivni observaéni studie (OBS16221).

ABR = ro¢ni mira krvaceni; Cl = interval spolehlivosti; IQR = mezikvartilové rozpéti, 25. az
75. percentil.

Porovnanim intraindividualnich hodnot ABR (n = 26) béhem prvnich 26 tydnu 1écby ,,on demand*
ptipravkem ALTUVOCT s hodnotami ABR v nasledujicich 26 tydnech pti profylaxi pfipravkem
ALTUVOCT podavanym jednou tydné (rameno B) bylo u profylaktického rezimu jednou tydné
prokéazano klinicky vyznamné snizeni krvaceni o 97 % a zvyseni poctu pacientil bez krvaceni z 0 na
76,9 %.
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Ucinnost pri 1é¢bé krvaceni

Ve studii s dospélymi a dospivajicimi (XTEND-1) bylo pfipravkem ALTUVOCT lé¢eno celkem

362 krvacivych epizod, které se vyskytly pfevazné v ramci 1é€by “on demand* v rameni B. Vétsinu
epizod tvofilo krvaceni do kloubti. Lé¢ebna odpovéd’ na prvni injekei byla hodnocena pacienty
nejdiive 8 hodin po podani. Ke zhodnoceni odpovédi na 1é¢bu byla pouzita 4bodova stupnice
stanovujici vybornou, dobrou, piijatelnou a zadnou odpovéd’. Uinnost pii 1é¢bé krvécivych epizod

u pacientii ve véku >12 let je shrnuta v tabulce 5. Zvladani krvacivych epizod byla ve vSech 1écebnych

ramenech podobna.

Tabulka 5: Souhrn uéinnosti p¥i 1é¢bé Krvaceni u pacienti ve véku >12 let

Pocet krvacivych epizod (n =362)
Pocet injekei pii 1é¢bé krvacivych | 1 injekce 350 (96,7)
epizod, n (%) 2 injekce 11 (3,0)
> 2 injekce 1(0,3)
Median celkové davky pri [éCbé
krvécivé epizody (1U/kg) (IQR) 50,93 (50,00; 51,85)
Pocet hodnotitelnych injekei (n=332)
Odpovéd’ na 1é¢bu krvacivé Vyborna nebo dobré 315 (94,9)
epizody, n (%) Piijatelna 14 (4,2)
Z4dna 3(0,9

Perioperacni lécba krvaceni

Dosazeni periopera¢ni hemostazy bylo ve studiich faze 3 hodnoceno pti 49 velkych chirurgickych
vykonech u 41 pacientt (32 dospélych a 9 dospivajicich a déti). Z uvedenych 49 velkych
chirurgickych vykoni byla k udrzeni hemostazy béhem vykonu u 48 vykont zapotiebi jedna
predoperaéni davka; u 1 velkého vykonu béhem rutinni profylaxe nebyla v den vykonu ¢i den pied
vykonem podana zadna piedoperacni Uvodni davka. Median davky na jednu predoperaéni injekci byl
50 IU/kg (rozmezi 12,7-84,7). B€hem perioperacniho obdobi (ode dne pted chirurgickym vykonem do
14. dne po vykonu) byly primérna (SD) celkova spotieba 171,85 (51,97) 1U/kg a pramérny pocet
injekci 3,9 (1,4).

Klinické zhodnoceni hemostatické odpovédi pti velkém chirurgickém vykonu se provadélo s pouzitim
4bodové stupnice uvadéjici vybornou, dobrou, pfijatelnou a Spatnou/zadnou odpovéd’. Hemostaticky
ucinek piipravku ALTUVOCT byl u 48 ze 49 chirurgickych vykont (98 %) hodnocen jako ,,vyborny*
nebo ,,dobry*. U zadného chirurgického vykonu nebyl vysledek hodnocen jako ,,Spatny/zadny* ani
,»,chyb&jici®.

Typy hodnocenych velkych chirurgickych vykoni zahrnuji velké ortopedické vykony, jako jsou
artroplastiky (ndhrady kolenniho, ky¢elniho a loketniho kloubu), revize kloubt a artrodéza hlezenniho
kloubu. Dal§imi velkymi chirurgickymi vykony byly extrakce molart, rekonstrukce a extrakce zubu,
cirkumcize, resekce cévni malformace, hernioplastika a rhinoplastika/mentoplastika. U dalsich

25 malych chirurgickych vykont byla ve vSech dostupnych piipadech hemostaza hlaSena jako
,Vyborna“.

Imunogenita

Imunogenita byla hodnocena béhem klinickych studii s ptipravkem ALTUVOCT u dtive 1écenych
dospélych a déti s diagnozou tézké hemofilie A. Vznik inhibitort ptipravku ALTUVOCT nebyl
v klinickych studiich zjistén.

Béhem klinickych studii faze 3 (median trvani 1écby 96,3 tydne) se u 4/276 (1,4 %) hodnotitelnych

pacientl Vv pribéhu 1é¢by prechodné vytvoftily protilatky proti Iéku (anti-drug antibodies, ADA).
Nebyl pozorovan zadny vliv ADA na farmakokinetiku, u¢innost ¢i bezpecnost.
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Pediatricka populace

Rutinni profylaxe

Uginnost davky 50 TU/kg piipravku ALTUVOCT podéavaného jednou tydné jako rutinni profylaxe

u déti ve veku <12 let byla hodnocena podle odhadu primérné ABR. K podavani piipravku
ALTUVOCT pii rutinni profylaxi v davce 50 IU/kg intraven6zné jednou tydné po dobu 52 tydnii bylo
prifazeno celkem 74 déti (38 déti ve véku <6 let a 36 déti ve véku od 6 do <12 let). U viech

74 pacientd vedla rutinni profylaxe k celkové primérné ABR (95% CI) v hodnoté 0,9 (0,6; 1,4)

a k medianu (Q1; Q3) ABR Vv hodnoté 0 (0; 1,0) pro 1é¢ena krvaceni.

Analyza senzitivity (n = 73) nezahrnujici jednoho pacienta, ktery neabsolvoval profylaktickou 1é¢bu
jednou tydné podle specifikace v protokolu pro prodlouzené obdobi, vykazala primérnou hodnotu
ABR (95% CI) 0,6 (0,4; 0,9) u 1écenych krvaceni (median [Q1; Q3] 0 [0; 1,0]). U 47 déti (64,4 %)
nebyla zaznamenéana zadné krvaciva epizoda, ktera by vyzadovala 1é€bu. Primérna hodnota ABR
(95% CI) u 1é¢enych spontannich krvaceni byla 0,2 (0; 0,3) (median [Q1; Q3] 0 [0; 0]). U lé¢enych
krvaceni do kloubt byla primérna hodnota ABR (95% CI) 0,3 (0,2; 0,6) a median (Q1; Q3) ¢inil 0 (0;
0).

Lécba krvéaceni

Ucinnost pii 16¢bé krvaceni u déti ve véku <12 let byla hodnocena v pediatrické studii, z niz byl
vyloucen jeden pacient, ktery neabsolvoval profylaktickou 1é¢bu jednou tydné podle specifikace

Vv protokolu pro prodlouzené obdobi. Piipravkem ALTUVOCT bylo 1é¢eno celkem 43 krvécivych
epizod. Krvaceni odeznélo u 95,3 % krvacivych epizod po jedné injekci ptipravku ALTUVOCT

v davce 50 IU/kg. Median (Q1; Q3) celkové davky pti 1é¢be krvacivé epizody byl 52,6 1U/kg (50,0;
55,8).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika ptipravku ALTUVOCT byla hodnocena ve studiich faze 3 XTEND-1, do niz bylo
zatazeno 159 dospélych a dospivajicich, a XTEND-Kids, do niz bylo zafazeno 74 déti ve véku <12 let.
Vsichni dostavali jednou tydné intravendzni injekci 50 1U/Kg. U déti ve véku <12 let byl
farmakokineticky (FK) profil po jedné davce ptipravku ALTUVOCT dostupny u 37 pacientd.

Bylo prokazano, ze efanesoktokog alfa ma ptiblizné€ 4nasobné delsi polo¢as v porovnani s piipravky

s faktorem V111 se standardnim polo¢asem a ptiblizné 2,5- az 3nasobné delsi polo¢as v porovnani

s ptipravky s faktorem VIII a prodlouzenym polo¢asem. FK parametry po jedné davce piipravku
ALTUVOCT jsou uvedeny v tabulce 6. Tyto parametry vychazely z plazmatické aktivity faktoru VIII
stanovené jednofazovym koagulaénim testem na zékladé aPTT. Po jedné davce 50 1U/kg vykazal
ptipravek ALTUVOCT vysokou trvalou aktivitu faktoru VIII s prodlouzenym polo¢asem ve vSech
vekovych kohortach. V pediatrickych kohortach byl zjistén trend k nardstu AUC a snizeni clearance se
zvySujicim se vékem. FK profil v ustaleném stavu (26. tyden) byl srovnatelny s FK profilem zjisténym
po prvni davce.
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Tabulka 6: Farmakokinetické (FK) parametry po jedné davce pripravku ALTUVOCT podle
véku (jednofazovy koagulacni test S pouZitim reagencie Actin-FSL)

FK parametry Pediatricka studie Studie s dospélymi
Primér (SD) a dospivajicimi

1 az <6 let 6 az <12 let 12 az <18 let Dospéli

n=18 n=18 n=25 n=134

AUC.au, 1U*h/dI 6800 (1120)° | 7190 (1450) 8350 (1550) | 9850 (2010)
tyz, D 38,0 (3,72) 42,4 (3,70) 44,6 (4,99) 48,2 (9,31)
CL, ml/h/kg 0,742 (0,121) 0,681 (0,139) 0,582 (0,115) | 0,493 (0,121)?
Vss, ml/kg 36,6 (5,59) 38,1 (6,80) 34,9 (7,38) 31,0 (7,32)*
MRT, h 49,6 (5,45) 56,3 (5,10) 60,0 (5,54) 63,9 (10,2)*
Chnax, 1U/dI 143 (57,8) 113 (22,7) 118 (24,9) 133 (33,8)
Prirastkova obnova 2,81 (1,1) 2,24 (0,437) 2,34 (0,490) 2,64 (0,665)
(recovery), 1U/dl na 1U/kg

2 Vypocet vychazejici ze 128 profil.

bn=17

AUC..u = plocha pod kiivkou zavislosti aktivity na ¢ase béhem davkovaciho intervalu;

CL = clearance; MRT = pramérny reziden¢ni ¢as; SD = smérodatna odchylka; ty., = terminalni
polocas; Vss = distribu¢ni objem v ustaleném stavu; Cmax = maximalni aktivita

Ve studii XTEND-1 byla u dospélych, jimz byl podavan piipravek ALTUVOCT, v ustaleném stavu
pfi profylaxi podavané jednou tydné zachovana normalni az téméf normalni (>40 1U/dl) aktivita
faktoru VIII v praméru (SD) po dobu 4,1 (0,7) dne. Aktivita faktoru VIII vyssi nez 10 1U/dl byla
zachovana u 83,5 % dospélych a dospivajicich pacientl po celou dobu trvani studie. U déti ve véku
<12 let, kterym byl piipravek ALTUVOCT podavan jednou tydné, byla v ustaleném stavu zachovana
normalni az témét normalni (>40 1U/dl) aktivita faktoru VIII po dobu 2 az 3 dnt a aktivita

faktoru V111 >10 IU/dl po dobu pfiblizné 7 dni (viz tabulka 7).

Tabulka 7: Farmakokinetické (FK) parametry p¥ipravku ALTUVOCT v ustaleném stavu podle
véku (jednofazovy koagulacni test S pouZitim reagencie Actin-FSL)

FK parametry Pediatrické studie? Studie s dospélymi
Priimér (SD) a dospivajicimi?
1 az <6 let 6 az <12 let 12 az <18 let Dospéli
n=37 n=36 n=24 n=125
Maximalni hodnota, 1U/dI 136 (48,9) 131 (36,1) 124 (31,2) 150 (35,0)
(n=35) (n=35) (n=124)
Ptirastkova obnova 2,22 (0,83) 2,10 (0,73) 2,25 (0,61) 2,64 (0,61)
(recovery), 1U/dl na 1U/kg (n=235) (n=235) (n=22) (n=120)
Cas do 40 1U/dl, h 68,0 (10,5)° 80,6 (12,3)° 81,5 (12,1)° 98,1 (20,1)°
Cas do 20 1U/dl, h 109 (14,0)° 127 (14,5)° 130 (15,7)° 150 (27,7)¢
Cas do 10 1U/dl, h 150 (18,2)° 173 (17,1)° 179 (20,2)° 201 (35,7)°
Minimalni hodnota, 1U/dI 10,9 (19,7) 16,5 (23,7) 9,23 (4,77) 18,0 (16,6)
(n=36) (n=22) (n=123)

2 Maximalni a minimalni hodnota a ptiriistkova obnova (recovery) v ustaleném stavu byly vypocteny
s pouzitim dostupnych hodnot namétenych v 52. tydnu/pti navstéve s odbérem vzorku k FK analyze
na konci studie.

b Cas do aktivity faktoru V111 byl odhadnut pomoci popula¢niho FK modelu pro pediatrické pacienty.
¢ Cas do aktivity faktoru VIII byl odhadnut pomoci populaéniho FK modelu pro dospélé pacienty.

13



Maximalni hodnota = 15 min. po podani davky v ustaleném stavu; minimalni hodnota = hodnota
aktivity faktoru VIII pied podanim davky v ustaleném stavu; SD = smérodatna odchylka

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé studii toxicity po opakovaném podavani u potkant a opic
(v&etné méfeni z farmakologickych studii bezpeénosti) a jedné studie hemokompatibility provedené
in vitro neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Studie hodnotici genotoxicitu, kancerogenitu,
reprodukéni toxicitu ¢i embryofetalni vyvojovou toxicitu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Préasek

Sacharosa

Dihydrét chloridu vapenatého (E 509)

Histidin

Arginin-hydrochlorid

Polysorbét 80 (E 433)

Rozpoustédlo
Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

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

PouZivat se ma pouze dodavany adaptér a infuzni souprava, protoze v disledku adsorpce koagula¢niho
faktoru VIII na vnitini povrch nékterych injekénich prostfedkd mize dojit k selhani 1é¢by.

6.3 Doba pouZzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka

4 roky

Béhem doby pouzitelnosti Ize 1é¢ivy ptipravek uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu
nepresahujici 6 mésict. Datum, kdy byl 1é¢ivy pripravek vyjmut z chladnicky, je nutné zaznamenat na
krabic¢ce. Pokud byl pfipravek uchovavan pii pokojové teploté, jiz nesmi byt vracen do chladnicky.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce nebo po Sesti mésicich po
vyjmuti krabicky z chladnicky, podle toho, co nastane dfive.

Po rekonstituci

Lécivy piipravek ma byt pouzit okamzité po rekonstituci. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pripravku po otevieni pred pouZzitim jsou v zodpovédnosti uzivatele.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabiéce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
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Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno baleni piipravku ALTUVOCT 250 IU, 500 1U, 750 IU, 1 000 IU, 2 000 1U, 3 000 IU a 4 000 IU
prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok obsahuje:

- sklenénou injekéni lahvicku (sklo tfidy 1) s praskem a chlorbutylovou pryzovou zatkou,

- sterilni adaptér injek¢ni lahvicky pro rekonstituci,

- predplnénou sklenénou injekéni stiikacku se 3 ml rozpoustédla s brombutylovou pryZzovou
pistovou zatkou,

- pist,

- sterilni infuzni soupravu.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachézeni s nim

Piipravek ALTUVOCT se mé podavat intraven6zné po rekonstituci prasku rozpoustédlem dodanym

Vv injekéni stiikacce. Injekeni lahvickou se ma opatrné krouzit, dokud se vSechen prasek nerozpusti. Po
rekonstituci ma byt roztok Ciry a bezbarvy az lehce opalizujici. Nepouzivejte roztoky, které jsou
zakalené nebo které obsahuji ¢astice ¢i usazeniny.

Vzdy pouzivejte aseptickou techniku.

Dalsi informace o rekonstituci

Pripravek ALTUVOCT se podava intravenozni injekci po rozpusténi prasku pro injekci v rozpoustédle
dodavaném v ptedplnéné injekéni stiikacce. Soucasti baleni piipravku ALTUVOCT je:

A. Injek¢ni B.3ml C. Pist D. Adaptér E. Infuzni
lahvicka rozpoustédla injek¢ni souprava
S praskem Vv piedplnéné lahvicky

injek¢ni

stiikacce

Budete potiebovat také tampony napusténé alkoholem (F), které nejsou soucasti baleni piipravku
ALTUVOCT.

K natazeni roztoku z vétsiho poctu injekénich lahvicek do jedné injekéni stiikacky muzete pouzit

samostatnou velkou injekéni stitkacku (G). Pokud nemate velkou injekéni stiikacku k dispozici,
postupujte podle kroki 6 az 8 a podejte si roztok z jednotlivych injekénich stiikacek.

T@ @;@ T

F. Tampony napusténé alkoholem G.  Velka injekeni stiikacka

Piipravek ALTUVOCT se nesmi michat s jinymi injek¢nimi nebo infuznimi roztoky.

Pied otevi‘enim baleni si umyjte ruce.
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Rekonstituce

1. Pripravte injek¢ni lahvicku

a. Odstraiite vicko z injekéni lahvicky
Postavte injek¢ni lahvicku s praskem (A) na Cisty rovny povrch a sejmeéte ‘:\‘
plastové vicko. %ﬁ

b. Ocistéte horni ¢ast injekéni lahvicky

Otiete horni ¢ast injek¢ni lahvicky tamponem napusténym alkoholem.
Po ocisténi zajistete, aby se horni ¢asti injek¢ni lahvicky nic nedotklo. %

N

C. Otevi‘ete baleni s adaptérem injek¢ni lahvicky

Nedotykejte se adaptéru injekéni lahvi¢ky, ani ho nevyndavejte
z obalu.

Sloupnéte ochranny papirovy kryt z baleni adaptéru injek¢ni lahvicky (D). ([
I
g

d. Nasad’te adaptér na injek¢ni lahvicku

mj'=,
Nasad’te adaptér injek¢ni lahvicky pfimo na horni ¢4st injek¢ni lahvicky.
¥

Pevné na adaptér zatlacte, az zaklapne na misto. Hrot propichne zatku %}; i
injek¢ni lahvicky.

2. Pripravte injekcni stiikacku

a. Pripojte pist A
Zaved'te pist (C) do 3ml injekéni stiikacky (B). Otacejte pistem ve sméru
hodinovych ruc¢iéek, dokud neni bezpe¢né ptipojeny k injekéni stiikacce.

b. Odstraiite vicko z injekéni stiikacky ~

€
V misté s perforacemi odlomte horni ¢ast bilého vicka 3ml injekéni
stiikacky a odlozte ji stranou.

A\ Nedotykejte se vnitini ¢asti vicka ani hrotu injekéni stiikacky.

3. Nasad’te injekéni stfikacku na injekéni lahvicku

a. QOdstraiite obal adaptéru injeké¢ni lahvicky <
r

Sejméte obal z adaptéru injekéni lahvicky tahem nahoru a zlikvidujte jej.

-
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Nasad’te injek¢ni stiikacku na adaptér injekéni lahvicky

Drzte adaptér injekéni lahvicky na dolnim konci. Zasurite hrot injekéni
stiikacky do horni ¢asti adaptéru injekéni lahvicky. Otacejte injekeni

stiikatkou ve sméru hodinovych rucic¢ek, dokud neni bezpeéné piipojena.

Rozpust’te prasek v rozpoustédle

Pridejte rozpoustédlo do injekéni lahvicky

Pomalu stlacte pist a vstiiknéte veskeré rozpoustédlo do injekéni
lahvicky.

Rozpust’te prasek

S palcem ponechanym na pistu opatrné kruzte injek¢ni lahvi¢kou, dokud
se prasek nerozpusti.

Netriepejte.

Zkontrolujte roztok

Pfed podanim roztok zkontrolujte. M4 byt ¢iry a bezbarvy.

Roztok nepouzivejte, pokud je zakaleny nebo obsahuje viditelné éastice.

Pouziti vétSiho poctu injekénich lahvicek

Pokud k podani davky potrebujete vétsi pocet injek¢nich lahviéek, postupujte podle nize

uvedenych krokd (5a a 5b); v opaéném piipadé piejdéte ke kroku 6.

Opakujte kroky 1 az 4

Se vSemi injekénimi lahvi¢kami opakujte kroky 1 az 4, dokud nebudete
mit piipravené dostate¢né mnozstvi roztoku k podani ptislusné davky.

Vyjméte 3ml injekéni stiikacky z kazdé injekéni lahvicky (viz krok 6b)
a roztok ponechte v injek¢nich lahvickach.

Pouzijte velkou injekéni stiikacku (G)

U kazde¢ injek¢ni lahvicky nasad’te na adaptér injekeni lahvicky velkou
injekéni stiikacku (G) (viz krok 3b), ve které sloucite roztok

Z jednotlivych injekénich lahviéek (viz provedeni kroku 6). V piipadé, ze
potiebujete pouze ¢ast objemu injekéni lahvicky, ovéite si na stupnici
injek¢ni stiikacky, kolik roztoku jste natahl(a).
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6. Natdhnéte roztok do injekéni stitikacky

a. Natahnéte roztok
Injekeni stiikacku drzte hrotem nahoru. Pomalu tdhnéte za pist
a natahnéte do injek¢ni stiikacky veskery roztok.

b. Odpojte injekéni stfikacku

Drzte injekéni lahvicku za adaptér a odpojte od ni injekéni stiikacku
otaCenim proti smeru hodinovych rucicek.

Piipravek ALTUVOCT ma byt pouZit okamzZité po rekonstituci (viz bod 6.3).

Podani

7.

Pripravte se na podani injekce

Odstraiite vi¢ko z hadi¢ky infuzni soupravy

Otevrete baleni infuzni soupravy (E) (nepouzivejte, pokud je
poskozené).

Z hadi¢ky infuzni soupravy sejméte vicko.

A\ Nedotykejte se nechranéného konce hadi¢ky infuzni soupravy.

Pripojte injekéni stiikacku

Nasad'te pripravenou injek¢ni stiikacku na konec hadicky infuzni
soupravy a pripojte ji otaCenim stiikacky ve sméru hodinovych rucdicek.

Pripravte misto podani injekce

V piipadé poteby pouzijte Skrtidlo. Otfete misto podani injekce
tamponem napusténym alkoholem (F).

Odstraiite vzduch z injekéni stiikacky a hadi¢ky infuzni soupravy

Odstraiite vzduch otoc¢enim injekéni stiikacky hrotem nahoru a opatrnym
tla¢enim na pist. Neprotlacujte roztok jehlou.

&\ Injekce vzduchu do Zily miize byt nebezpe¢na.
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Podejte injekci roztoku

Zaved’te jehlu do Zily
Sejméte ochranny kryt z jehly.
Zaved'te jehlu do zily, a bylo-1i pouZito skrtidlo, odstranite jej.

© Aby se zabranilo pohybu jehly, miizete k pridrzeni plastovych k¥idélek v misté podani
injekce pouzit naplast.

Podejte injekéni roztok

Piipraveny roztok se ma podavat do Zily injekci po dobu 1 az 10 minut; doba podavani ma
zohlednit komfort pacienta.

Bezpeéné zlikvidujte veskeré vybaveni (pomiucky) K pripravé a

podani injekce

Vyjméte jehlu

Vyjméte jehlu. Piiklopte ptes jehlu chrani¢ jehly; ma zaklapnout na ’
svoje misto.

Bezpec¢né zlikvidujte vS§echny pomiicky

Zajistéte, aby veskeré pouzité vybaveni (pomticky) dodané v soupravé (netyka se obalu) bylo
bezpecné zlikvidovano do odpadni nadoby na zdravotnicky material.

& Pomiicky k podani injekce nepouZivejte opakované.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek 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

8.

REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CIiSLA

EU/1/24/1824/001
EU/1/24/1824/002
EU/1/24/1824/003
EU/1/24/1824/004
EU/1/24/1824/005
EU/1/24/1824/006
EU/1/24/1824/007

9.

DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 17. ¢ervna 2024
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10. DATUM REVIZE TEXTU

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

VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZ{

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. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Biogen MA Inc.

5000 Davis Drive
Research Triangle Park
NC 27709

USA

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Svédsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1écivého piipravku je vazan na 1ékarsky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udajt

0 ptipravku, bod 4.2).

C. DALSi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) predlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informact, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyznaéného 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

ALTUVOCT 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Prasek: Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné 250 U efanesoktokogu alfa (pfiblizné 83 1U/ml
po rekonstituci),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, dihydréat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80

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 piedplnéné injekéni stiikacee, 1 pist,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek lze nepietrzité uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu neptesahujici 6 mésici.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

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 CIiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1824/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

altuvoct 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

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

ALTUVOCT 250 IU prasek pro injekéni roztok prasek pro injekei

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)
(AY

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. 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

ALTUVOCT 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Prasek: Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné 500 1U efanesoktokogu alfa (ptiblizné 167 1U/ml
po rekonstituci),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, dihydréat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80

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 piedplnéné injekéni stiikacee, 1 pist,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek lze nepietrzité uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu neptesahujici 6 mésici.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

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 CIiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1824/002

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

altuvoct 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

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

ALTUVOCT 500 IU prasek pro injekéni roztok prasek pro injekei

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)
(AY

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. 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

ALTUVOCT 750 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Prasek: Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné 750 U efanesoktokogu alfa (ptiblizné 250 1U/ml
po rekonstituci),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, dihydréat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80

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 piedplnéné injekéni stiikacee, 1 pist,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek lze nepietrzité uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu neptesahujici 6 mésici.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

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 CIiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1824/003

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

altuvoct 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

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

ALTUVOCT 750 IU prasek pro injekéni roztok prasek pro injekei

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)
(AY

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. 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

ALTUVOCT 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Prasek: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 1 000 U efanesoktokogu alfa (pfiblizné
333 IU/ml po rekonstituci),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, dihydréat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80

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 piedplnéné injekéni stiikacee, 1 pist,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

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
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek lze nepietrzité uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu neptesahujici 6 mésici.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

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 CIiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1824/004

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

altuvoct 1000

| 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

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

ALTUVOCT 1 000 IU prasek pro injekéni roztok prasek pro injekei

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)
(AY

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. 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

ALTUVOCT 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Prasek: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 2 000 U efanesoktokogu alfa (pfiblizné
667 1U/ml po rekonstituci),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, dihydréat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80

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 piedplnéné injekéni stiikacee, 1 pist,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek lze nepietrzité uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu neptesahujici 6 mésici.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

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 CIiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1824/005

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

altuvoct 2000

| 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

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

ALTUVOCT 2 000 IU prasek pro injekéni roztok prasek pro injekei

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)
(AY

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2000 IV

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ALTUVOCT 3 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Prasek: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 3 000 U efanesoktokogu alfa (pfiblizné
1 000 1U/ml po rekonstituci),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, dihydréat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80

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 piedplnéné injekéni stiikacee, 1 pist,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.

Pied pouzitim si ptectéte ptibalovou informaci.

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
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek lze nepietrzité uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu neptesahujici 6 mésici.

Datum vyjmuti z 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 CIiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1824/006

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

altuvoct 3000

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

ALTUVOCT 3 000 IU prasek pro injekéni roztok prasek pro injekei

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)
(AY

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

30001V

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

ALTUVOCT 4 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Prasek: Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné 4 000 IU efanesoktokogu alfa (pfiblizné
1 333 1U/ml po rekonstituci),

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Prasek: sacharosa, dihydréat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid, polysorbat 80

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 piedplnéné injekéni stiikacee, 1 pist,
1 adaptér injekéni lahvicky, 1 infuzni souprava

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Intravendzni podani, po rekonstituci.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

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

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Piipravek lze nepietrzité uchovavat pii pokojové teploté (do 30 °C) po dobu neptesahujici 6 mésici.

Datum vyjmuti z chladnic¢ky:

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 CIiSLO/CIiSLA

EU/1/24/1824/007

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

altuvoct 4000

| 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

INJEKCNI LAHVICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA PODANI

ALTUVOCT 4 000 IU prasek pro injekéni roztok prasek pro injekei

efanesoktokog alfa
(rekombinantni lidsky koagulaéni faktor VIII)
(AY

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. 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 PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek ALTUVOCT

voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

47



Pribalova informace: informace pro uZivatele

ALTUVOCT 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

ALTUVOCT 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

ALTUVOCT 750 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 1 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 2 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
ALTUVOCT 3 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
ALTUVOCT 4 000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

efanesoktokog alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. MiZete piispét tim, Zze nahlasite jakékoli nezadouci G¢inky, které se u VAas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piedist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 u¢inkd, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek ALTUVOCT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek ALTUVOCT pouZivat
Jak se ptipravek ALTUVOCT pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ALTUVOCT uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk wnE

1. Co je piipravek ALTUVOCT a k ¢emu se pouZiva
Piipravek ALTUVOCT obsahuje 1é¢ivou latku efanesoktokog alfa, bilkovinu nahrazujici faktor VIII.

Piipravek ALTUVOCT se pouziva k 1é¢bé a prevenci krvaceni u pacientu s hemofilii A (dédi¢na
porucha srazlivosti krve zptisobena nedostatkem faktoru V1I1) a mtize byt pouzit u pacienti vSech
vékovych skupin.

Faktor VIII je bilkovina, ktera se ptirozené vytvari v téle a je nutna pro srazeni krve a zastaveni
krvaceni. Pacientim s hemofilii A faktor VIII chybi nebo net¢inkuje spravné.

Pripravek ALTUVOCT nahrazuje nespravné uc¢inkujici nebo chybéjici faktor VIII. Pfipravek

ALTUVOCT zvysuje hladinu faktoru VIII v Krvi a piispiva tak ke tvorbé krevni sraZzeniny v misté
krvaceni, ¢imz se pfechodné napravuje sklon ke krvéceni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek ALTUVOCT pouZivat
Nepouzivejte piipravek ALTUVOCT
- jestliZe jste alergicky(a) na efanesoktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku

(uvedenou v bode¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku ALTUVOCT se porad’te se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou.

o Existuje vzacné se vyskytujici moznost, Ze se U V&s objevi anafylakticka reakce (zdvazna, nahla
alergicka reakce) na ptipravek ALTUVOCT. Znamky alergické reakce mohou zahrnovat
svédéni celého téla, koptivku, tisefi na hrudi, obtizné dychani a nizky krevni tlak. Pokud se
kterykoli z téchto ptiznakt vyskytne, ukonéete ihned podavani injekce a kontaktujte svého
1ékare.

o Informujte svého Iékate, pokud si myslite, ze pro zvladani krvaceni je davka, kterou dostavate
Vy nebo Vase dité, nedostate¢na. Mize pro to byt nékolik divoda. U nékterych osob lécenych
timto ptipravkem se mohou tvofit protilatky proti faktoru VIII (znamé také jako inhibitory
faktoru VIII). Tvorba inhibitora faktoru VIl je znama komplikace, ktera se mtize vyskytnout
béhem 1é¢by vSemi piipravky s faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladinéach,
brani sprdévnému ucinku 1écby. Piipadny vznik inhibitorti bude u Vas nebo Vaseho ditéte
peclive sledovan.

Kardiovaskularni piihody
Jestlize mate onemocnéni srdce nebo Vam hrozi riziko onemocnéni srdce, je tifeba, abyste pfi
pouzivani piipravku s faktorem VIII byl(a) zvlasté opatrny(4) a promluvil(a) si se svym lékafem.

Komplikace souvisejici s katetrizaci

Pokud musite mit zavedeny centralni Zilni katétr (CZK), je nutné zvazit riziko komplikaci spojené
s jeho pouzitim, véetné mistnich infekci, ptitomnosti bakterii v krvi a krevnich srazenin v misté
zavedeni katétru.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek ALTUVOCT
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek ALTUVOCT nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

3. Jak se pripravek ALTUVOCT pouziva

Léc¢bu piipravkem ALTUVOCT zahaji 1ékat, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientt s hemofilii A.
Pripravek ALTUVOCT se podava injekci do Zily.

Po tadném proskoleni ve spravném postupu podavani injekci si mohou pacienti ¢i jejich pecovatelé
podavat pripravek ALTUVOCT doma. Lékat Vam vypocte davku (v mezinarodnich jednotkéach neboli
,,IU*) zavislou na Vasi télesné hmotnosti a na tom, zda se pouziva K pfedchazeni nebo k 1é¢bé
krvaceni.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého l1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Vedeni ziznami
Pokazdé, kdyz pouzijete ptipravek ALTUVOCT, zaznamenejte si datum, ndzev a ¢islo Sarze 1é¢ivého

pripravku.
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Prevence krvaceni
Obvykla davka pripravku ALTUVOCT je 50 mezinarodnich jednotek (IU) na kilogram télesné
hmotnosti. Injekce se podava jednou tydné.

Lécba krvaceni
Davka ptipravku ALTUVOCT je 50 mezinarodnich jednotek (IU) na kilogram té€lesné hmotnosti.
Déavka i frekvence podavani mize byt upravena podle zavaznosti a mista krvaceni.

Pouziti u déti a dospivajicich
Piipravek ALTUVOCT se muze pouzivat u déti kazdého véku; doporucena davka je stejna jako
u dospélych.

Jak se pripravek ALTUVOCT podava
Ptipravek ALTUVOCT se podéava injekci do zily. Dalsi informace naleznete v ¢asti ,,Pokyny
k podavani piipravku ALTUVOCT*.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku ALTUVOCT, nezZ jste mél(a)
Informujte svého Iékate co nejdiive. Vzdy pouzivejte piipravek ALTUVOCT piesné podle pokynt
svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym Iékarem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek ALTUVOCT

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Podejte si davku, co
nejdiive si vzpomenete, a pak pokra¢ujte v normalnim planu davkovani. Pokud si nejste jisty(&), co
mate délat, zeptejte se svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste pi‘estal(a) pouZzivat piipravek ALTUVOCT

Pokud ukoncite pouzivani pripravku ALTUVOCT, nemusite byt nadale chranén(a) proti krvaceni
nebo muze dojit k tomu, Ze se stavajici krvaceni nezastavi. Neptestavejte pouzivat piipravek
ALTUVOCT bez porady se svym lékafem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi anafylakticka reakce, musi byt podavani injekce okamzité ukonc¢eno a musite
neprodlené kontaktovat svého 1ékare.

Mezi ptiznaky anafylaktické reakce patii:

otok obli¢eje, zrudnuti,

vyrazka, bolest hlavy,

svédéni celého téla, nizky krevni tlak,
koptivka, celkovy pocit nemaoci,

pocit na zvraceni,

neklid a zrychleny srde¢ni tep,
pocit zavraté,

ztrata védomi.

tisetl na hrudi,

potize s dychanim,

paleni a bodani v misté podani injekce,
zimnice,
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Riziko tvorby inhibitort

U déti, které dosud nebyly lé¢eny ptipravky s faktorem VIII, je tvorba inhibujicich protilatek velmi
casta (viz bod 2) (mize postihnout vice nez 1 z 10 0sob); u pacientt, kteti jiz byli faktorem VIII dfive
1é¢eni (maji za sebou vice nez 150 dnd 1écby), je riziko méné ¢asté (mize postihnout az 1 ze

100 osob). Pokud se u Vas ¢i Vaseho ditéte budou tvofit inhibujici protilatky, mize tento 1é¢ivy
ptipravek pfestat spravné uc¢inkovat a Vy nebo Vase dit¢ muzete mit pretrvavajici krvaceni. Jestlize
tato situace nastane, je tieba okamzité kontaktovat lékare.

U tohoto I1é¢ivého ptipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci t€inky.

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
o bolest hlavy
artralgie (bolest kloubtt)

asté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
bolest v koncetiné (hornich kondetin, rukou, dolnich konéetin nebo chodidel)
bolest zad
ekzém (sveédiva, zarudla nebo sucha kiize)
vyrazka
koptivka (svédiva vyrazka)
horecka
zvraceni

e 6 o o o o .O(

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
o reakce v misté podani injekce (v€etné tvorby podlitin a zanétu)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

Vv této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtzete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injekéni
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v chladniccee (2 °C — 8 °C).
Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Pied rekonstituci mize byt prasek piipravku ALTUVOCT nepfetrzité uchovavan pii pokojové teplote
(<30 °C) po dobu nepiesahujici 6 mésict. Datum, kdy byl pfipravek vyjmut z chladniéky, je nutné
zaznamenat na krabi¢ce. Pokud byl ptipravek uchovavan pti pokojové teploté, jiz nesmi byt vracen do
chladnicky.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na injek¢ni lahvicce nebo po Sesti mésicich po
vyjmuti krabicky z chladni¢ky, podle toho, co nastane dfive.

Po rekonstituci prasku piipravku ALTUVOCT v rozpoustédle dodaném v piedplnéné injekéni
stiikacce se ma roztok pouzit okamzité. Pfipraveny roztok neuchovavejte v chladnicce.
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Po rekonstituci ma byt roztok ¢iry a bezbarvy az lehce opalizujici. Pripravek nepouzivejte, pokud si
vSimnete, Ze je zakaleny nebo obsahuje viditelné Castice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chrénit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ALTUVOCT obsahuje
Lécivou latkou je efanesoktokog alfa (rekombinantni lidsky koagulaéni faktor V1I1). Jedna
injeke¢ni lahvicka pripravku ALTUVOCT obsahuje nominalné 250, 500, 750, 1 000, 2 000,
3000 nebo 4 000 IU efanesoktokogu alfa.

- Dalsimi slozkami jsou sacharosa, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, arginin-hydrochlorid,
polysorbat 80.

Jak pripravek ALTUVOCT vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ALTUVOCT je dodavan jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prasek je bily az
témer bily prasek nebo kola¢. Rozpoustédlo dodavané k pripravé injekéniho roztoku je Ciry, bezbarvy
roztok. Po pfipravé je injek¢ni roztok Ciry a bezbarvy az lehce opalizujici.

Jedno baleni pfipravku ALTUVOCT obsahuje 1 injekéni lahvicku s praskem, 3 ml rozpoustédla
v predplnéné injekéni stiikaccee, 1 pist, 1 adaptér injekéni lahvicky a 1 infuzni soupravu.

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

Svédsko

Vyrobce

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

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

Na opacné strané ptibalové informace naleznete pokyny pro pifipravu a podavani.
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Pokyny k podavani p¥ipravku ALTUVOCT
PRED POUZITIM PRIPRAVKU ALTUVOCT SI POZORNE PRECTETE TYTO POKYNY

Ptipravek ALTUVOCT se podéava injekci do zily po rozpusténi prasku pro injekci v rozpoustédle
dodavaném v piredplnéné injekéni stiikacce.

Pokud k podani davky potfebujete vétsi pocet injekénich lahvicek, obdrzite vEtsi pocet baleni
a v idealnim ptipadé i velkou injekéni stiikacku.

Pied prvnim pouzitim piipravku ALTUVOCT Vam zdravotnicky pracovnik ukaze, jak se ptipravek
spravné ptipravuje a podava. Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se zdravotnického pracovnika.

Dilezité informace

Ujistéte se, Ze baleni obsahuje spravny nézev a silu ptipravku a Ze rozumite frekvenci podavani
ptipravku ALTUVOCT.

Nepouzivejte piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti nebo pokud je baleni oteviené nebo se zda byt
poskozené.

Piipravek ALTUVOCT se nesmi michat s jinymi injekénimi roztoky.

Piipravek ALTUVOCT ma byt idealné uchovavan v chladnicce. Pied pouzitim nechte injekéni
lahvicku a injekéni stiikacku s rozpoustédlem piirozené ohiat na pokojovou teplotu. Nepouzivejte
vnéjsi zdroj tepla.

Pied pouzitim zkontrolujte v§echny soucasti. Pokud se zdaji byt poskozené, nepouzivejte je.

Vsechny soucasti jsou uréeny pouze k jednorazovému pouZiti.

Pied ptipravou soupravy si umyjte ruce a ocistéte rovny povrch. Pokud s injek¢ni stiikackou
nemanipulujete, ponechte ji bezpeéné polozenou na ¢istém povrchu.

Popis soucasti baleni (k dispozici v krabi¢ce)
Pripravek ALTUVOCT se pripravuje rozpusténim prasku pro injekci (A) v rozpoustédle dodavaném

v piedplnéné injekéni stiikacee (B). Roztok piipravku ALTUVOCT se pak podavé za pouziti infuzni
soupravy (E).

i

A. Injekéni B. 3ml ptedplnéna C. Pist D. Adaptér E. Infuzni
lahvicka injekéni injekéni souprava
S praskem stiikacka lahvicky
(obsahujici
rozpoustédlo)
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Dalsi vybaveni (neni souéasti baleni)
Ujistéte se, Ze mate po ruce tampony napusténé alkoholem (F).
Je mozné, ze Vam lékarnik poskytl samostatnou velkou injekéni stiikacku (G) k natazeni roztoku

z vétsiho poctu injekenich lahvicek do jediné injekéni stiikacky. Pokud jste velkou injekéni stiikacku
neobdrzel(a), postupujte podle krokti 6 az 8 a podejte si roztok z jednotlivych injekénich stiikacek.

\ @;@ g

F. Tampony napusténé alkoholem G.  Velka injekeni strikacka

Pfiprava roztoku

1. Pripravte injekéni lahvicku

a. Odstraiite vicko z injek¢ni lahvicky

Postavte injek¢ni lahvicku s praskem (A) na Cisty rovny povrch =
a sejméte plastové vicko. %ﬁ

b.  Oc¢istéte horni ¢ast injek¢ni lahvicky

Otiete horni ¢ast injek¢ni lahvicky tamponem napusténym alkoholem.
Po ocisténi zajistéte, aby se horni ¢asti injek¢ni lahvicky nic nedotklo.

#
N
C. Oteviete baleni s adaptérem injekcni lahvicky
Sloupnéte ochranny papirovy kryt z baleni adaptéru injekéni lahvicky (D). ([
Nedotykejte se adaptéru injekéni lahvi€ky, ani ho nevyndavejte il
z obalu.
d. Nasad’te adaptér na injekéni lahvicku e
m__JT:
Nasad’te adaptér injek¢ni lahvicky pfimo na horni ¢ast injekéni lahvicky.
§
Pevné na adaptér zatlacte, az zaklapne na misto. Hrot propichne zatku %; i

injek¢ni lahvicky.

2. Pripravte si injekéni stfikacku

a. Pripojte pist A

Zaved'te pist (C) do 3ml injekéni stiikacky (B). Otacejte pistem ve
sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud neni bezpeéné ptipojeny k injekéni
sttikacce.

54



Odstraiite vicko z injekéni stiikacky

V misté s perforacemi odlomte horni ¢ast bilého vicka 3ml injekéni
stiikacky a odlozte ji stranou.

&  Nedotykejte se vnitini ¢4sti vicka ani hrotu injekéni stitikacky.

Nasad’te injek¢ni stiikac¢ku na injekéni lahvicku

Odstraiite obal adaptéru injekéni lahvicky

Sejméte obal z adaptéru injekéni lahvicky tahem nahoru a zlikvidujte jej.

Nasad’te injek¢ni stifikac¢ku na adaptér injekéni lahvicky

Drzte adaptér injekéni lahvicky na dolnim konci. Zasuite hrot injekéni
sttikacky do horni ¢asti adaptéru injek¢ni lahvicky. Otacejte injekEni
stiikaGkou ve sméru hodinovych ru¢i¢ek, dokud neni bezpeéné
pripojena.

Rozpust’te prasek v rozpoustédle

Pridejte rozpoustédlo do injekéni lahvi¢ky

Pomalu stlacte pist a vsttiknéte veskeré rozpoustédlo do injekéni
lahvicky.

Rozpust’te prasek

S palcem ponechanym na pistu opatrné kruzte injek¢ni lahvi¢kou, dokud
se prasek nerozpusti.

Netiepejte.

Zkontrolujte roztok
Pfed podanim roztok zkontrolujte. Ma byt ¢iry a bezbarvy.

Roztok nepouzivejte, pokud je zakaleny nebo obsahuje viditelné ¢astice.

Pouziti vétSiho poctu injek¢énich lahviéek

Pokud k podani davky potiebujete vEtsi pocet injekénich lahvicek, postupujte podle nize
uvedenych krokt (5a a 5b); v opa¢ném ptipadé prejdéte ke kroku 6.
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Opakujte kroky 1 az 4

Se vSemi injek¢énimi lahvickami opakujte kroky 1 az 4, dokud nebudete
mit pripravené dostate¢né mnozstvi roztoku k podani ptislusné davky.

Vyjméte 3ml injekéni stiikacky z kazdé injekéni lahvicky (viz krok 6b)
a roztok ponechte v injek¢nich lahvickach.

Pouzijte velkou injekéni stiikacku (G) od lékarnika

U kazdé injekéni lahvicky nasad’te na adaptér injekéni lahvicky velkou
injek¢ni stiikacku (G) (viz krok 3Db), ve které sloucite roztok

Z jednotlivych injekénich lahvicek (viz provedeni kroku 6). V piipadé,
7e potiebujete pouze cast objemu injekéni lahvicky, podle pokynt
zdravotnického pracovnika si na stupnici injekéni stiikacky ovéite, kolik
roztoku jste natahl(a).

Natahnéte roztok do injekéni strikacky

Natahnéte roztok

Namifte injekeni stiikacku hrotem nahoru. Pomalu tahnéte za pist
a natdhnéte vSechen roztok do injekéni stiikacky.

Odpojte injekéni stiikacku

Drzte injek¢ni lahvicku za adaptér a odpojte od ni injekeni stiikacku
ota¢enim proti sméru hodinovych rucicek.

Podani

7.

Pripravte se na podani injekce

Odstraiite vicko z hadicky infuzni soupravy

Otevfiete baleni infuzni soupravy (E) (nepouZzivejte, pokud je
poskozené).

Z hadicky infuzni soupravy sejmeéte vicko.

&  Nedotykejte se nechranéného konce hadi¢ky infuzni soupravy.

Pripojte injekéni stiikacku

Nasad'te pfipravenou injekéni stiikacku na konec hadicky
infuzni soupravy a pfipojte ji otaenim stiikacky ve sméru
hodinovych rucicek.
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Piipravte misto podani injekce

V piipadé potteby pouzijte Skrtidlo. Otfete misto podani injekce
tamponem napusténym alkoholem (F).

Odstraiite vzduch z injekéni stiikacky a hadi¢ky infuzni soupravy

Odstrante vzduch otoéenim injekéni stiikacky hrotem nahoru
a opatrnym tlacenim na pist. Neprotlacujte roztok jehlou.

&  TInjekce vzduchu do Zily miZe byt nebezpeéna.

Podejte injekci roztoku

Zaved’te jehlu do zily
Sejméte ochranny kryt z jehly.

Zaved'te jehlu do zily podle pokynii 1ékafe nebo zdravotni sestry, a bylo-li pouzito $krtidlo,
odstrarite jej.

© Aby se zabranilo pohybu jehly, miZete k piidrZeni plastovych kiidélek v misté podani
injekce pouzit ndplast.

Podejte injekéni roztok

Piipraveny roztok se ma podavat do zily injekci po dobu 1 az 10 minut; podle toho, aby pro
Vas podavani nebylo nepiijemné.

Bezpeéné zlikvidujte ve§keré vybaveni (pomucky) K pfipravé
a podani injekce

Vyjméte jehlu

Vyjméte jehlu. Piiklopte ptes jehlu chrani¢ jehly; ma zaklapnout )
na svoje misto.

Bezpecné zlikvidujte v§echny pomiucky

Pouzitou jehlu, vSechen nepouzity roztok, injekéni stiikacku a prazdnou injekéni lahvicku
bezpecné zlikvidujte do vhodné odpadni nddoby na zdravotnicky material.

& Pomiicky k podani injekce nepouzivejte opakovang.
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