Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

AFSTYLA 250 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
AFSTYLA 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
AFSTYLA 1000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
AFSTYLA 1500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
AFSTYLA 2000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
AFSTYLA 2500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
AFSTYLA 3000 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok
Lonoktokog alfa (rekombinantny, jednoretazcovy koagulacny faktor VIII)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom ako hlésit’ vedl'ajsie ti€inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu sestru.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedévajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra, lekdrnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je AFSTYLA a na &o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete AFSTYLU
3. Ako pouzivat AFSTYLU

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovéavat AFSTYLU

6 Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je AFSTYLA a na &o sa pouZiva

AFSTYLA obsahuje l'udsky koagulacny faktor VIII (krvny faktor zrdzania), vyrabany
rekombinantnou technolégiou DNA. Lie¢ivom v ASTYLE je lonoktokog alfa.

AFSTYLA sa pouziva na liecbu alebo prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A (vrodeny
nedostatok faktora VIII). Faktor VIII sa podiela na zrazani krvi. Nedostatok tohto faktora znamena, ze
sa krvna zrazenina nevytvara tak rychlo, ako je potrebné, a zvySuje sa sklon ku krvacaniu. AFSTYLA
funguje tak, ze nahradza chybajuci faktor VIII u pacientov s hemofiliou A, ¢im umoziuje krvi
normalne zrazat’ sa.

AFSTYLA sa mbze pouzivat’ u pacientov vsetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete AFSTYLU

Nepouzivajte AFSTYLU

e ak ste v minulosti mali alergicku reakciu na AFSTYLU, na ktorakol'vek zo zloziek alebo
pomocnych latok (uvedenych v Casti 6).

e ak ste alergicky na bielkoviny Skrecka.
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Upozornenia a opatrenia

Vysledovatel'nost’
Dérazne sa odporuca, aby ste si zaznamenali datum podania, ¢islo Sarze lieku a podany objem pri
kazdom podani AFSTYLY do vasho zaznamu o liecbe/dennika o liecbe.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ AFSTYLU, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

. Mozu sa vyskytnut’ alergické reakcie (precitlivenost). Liek obsahuje bielkoviny skrecka (pozri
tiez Cast’ ,,Nepouzivajte AFSTYLU®). Ak sa vyskytnu priznaky alergickych reakcii, ihned’
preruste pouzivanie lieku a kontaktuje svojho lekéara. Lekar vas mé informovat’ o prvotnych
prejavoch alergickych reakcii. Patri medzi ne zihl'avka, generalizovana kozna vyrazka, pocit
tiesne na hrudniku, sipot, nizky krvny tlak a anafylaxia (fazk4 alergicka reakcia, ktora
spdsobuje vazne problémy s dychanim a zavrat).

. Tvorba inhibitorov (protilatok) je znama komplikacia, ktora sa méze vyskytnat’ pocas liecby
vsetkymi liekmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najmé vo velkych mnozstvach, zabranuji
spravnemu uc¢inku liecby a vy alebo vase dieta budete starostlivo sledovani, i sa tieto
inhibitory vytvoria. Ak u véas alebo véasho diet'ata nebude mozné krvacanie dostat’ pomocou
lieku AFSTYLA pod kontrolu, okamzZite to oznamte svojmu lekarovi.

. Ak vas informovali, Ze mate ochorenie srdca alebo ste vystaveny riziku ochorenia srdca,
informujte o tom svojho lekéra alebo lekarnika.

. Ak na podanie AFSTYLY budete potrebovat’ zariadenie na centralny zilovy pristup (CVAD),
vas lekar ma zvazit riziko komplikacii vratane lokalnych infekcii, baktérii v krvi (bakteriémia) a
vytvorenia krvnej zrazeniny v cieve (trombo6za) v mieste zavedenia katétra.

Iné lieky a AFSTYLA
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

. Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.
. Pocas tehotenstva a dojCenia sa AFSTYLA moéze podavat’, len ak je to nevyhnutne potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
AFSTYLA nema vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

AFSTYLA obsahuje sodik

AFSTYLA obsahuje az 7 mg (0,3 mmol) sodika na ml po rekonstitucii.

V zavislosti od vaSej telesnej hmotnosti a davky AFSTYLY vSak mézete dostat’ viac ako jednu
injeként liekovku. To sa ma vziat’ do tivahy, ak ste na diéte s kontrolovanym prijmom sodika.

3.  Ako pouzivat’ AFSTYLU
Vasu liecbu ma viest’ lekar, ktory ma skusenosti s liecbou poruch krvnej zraZanlivosti.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Davka

Mnozstvo AFSTYLY, ktoré potrebujete dostat’, a dizka lie¢by zavisia od:
. zavaznosti vasej choroby

. miesta a intenzity krvacania

. vasho klinického stavu a odpovede
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. vasej telesnej hmotnosti
Postupujte podl'a pokynov, ktoré vam dal vas lekar.
Rekonstittcia a podavanie

VSeobecné pokyny

. Prasok sa musi rozpustit’ v rozpustadle (tekutine) a natiahnut’ z injek¢nej liekovky za
aseptickych podmienok.

. AFSTYLA sanesmie miesat’ s inymi liekmi alebo rozpustadlami okrem tych, ktoré su uvedené
v Casti 6.

. Roztok méa byt ¢iry alebo slabo opalescentny, ZIty az bezfarebny, to znamena, Zze moze

drobnymi ¢iastockami rozptylit’ svetlo, ale nesmie obsahovat’ Ziadne viditeI'né astice. Po
filtracii alebo natiahnuti (pozri d’alej) sa ma roztok pred pouzitim vizualne skontrolovat’.
Nepouzivajte roztok, ak je viditeIne zakaleny alebo obsahuje vlocky alebo Castice.

. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liecku ma byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

Rekonstitucia a podavanie

Zohrejte neotvorené injekené lickovky s praSkom AFSTYLY a tekutinou na izbovi teplotu alebo
teplotu tela. Toto moZete urobit’ bud’ ponechanim injekénych liekoviek pri izbovej teplote priblizne
1 hodinu, alebo podrzanim injekénych liekoviek v rukach na niekol’ko minut.

Nevystavujte priamemu zdroju tepla. Injekéné liekovky sa nesmu zohriat’ na teplotu prevysujucu
teplotu 'udského tela (37 °C).

Opatrne odstrafite ochranné viecka z injek¢nych liekoviek a ocistite odkryté gumové zatky tamponom
namocenym v alkohole. Pred otvorenim balenia Mix2Vial (ktoré obsahuje filtracnt prenosovu
supravu) nechajte injek¢né liekovky uschnat’, potom postupujte podl'a pokynov niZsie.

1. Otvorte Mix2Vial odlepenim viecka.
= p
Nevyberajte supravu Mix2Vial z blistra!

2. Postavte injeként liekovku s rozpustadlom
na rovny a Cisty povrch a pevne ju drzte.
Uchopte Mix2Vial spolu s blistrom a zatlacte
hrot na konci modrého adaptéra rovno nadol
cez zatku injek¢nej liekovky s rozpustadlom.

3. Opatrne odstraiite blister zo stipravy Mix2Vial
podrzanim za okraj a potiahnutim zvisle nahor.
Dbajte na to, aby ste vytiahli iba blistrovy obal
a nie supravu Mix2Vial.

4. Postavte injek¢nu liekovku s praskom na
rovny a pevny povrch. Injekénu liekovku s
rozpustadlom a pripojenou supravou Mix2Vial
otocte hore dnom a zatlacte hrot na konci
priesvitného adaptéra rovno nadol cez zatku
injekénej liekovky s praskom. Rozpustadlo
bude automaticky pretekat’ do injekcne;j
lickovky s praskom.
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5. Jednou rukou uchopte ¢ast’ stpravy Mix2Vial s
liekom. Druhou rukou uchopte Cast’ stipravy s
rozpustadlom a opatrne odskrutkujte supravu
proti smeru hodinovych ruciciek na dve cCasti.
Injekénu liekovku s rozptstadlom a nasadenym
modrym adaptérom Mix2Vial zlikvidujte.

6. Jemne premiesajte injek¢nu liekovku s liekom s

nasadenym priesvitnym adaptérom, az kym sa
prasok uplne nerozpusti. Nepretrepavajte.

7. Natiahnite vzduch do prazdne;j sterilnej

injekéne;j striekacky. Injekénu liekovku s
liekom drzte zvislo a ku konektoru Luer Lock
supravy Mix2Vial pripojte injekénu striekacku
otaanim v smere hodinovych ruciciek.
Vstreknite vzduch do injekénej liekovky s
lieckom.

Natiahnutie a podavanie

8. Pocas drzania stlaceného piestu striekacky

prevrat’te supravu hore dnom a natiahnite
roztok do injek¢nej striekacky pomalym
spitnym vyt'ahovanim piestu.

N

9

9. Teraz sa roztok premiestnil do injekcnej

strickacky. Pevne uchopte telo injekene;j
striekaCky (piest smeruje smerom nadol) a
odpojte priesvitny adaptér Mix2Vial od
injeke¢ne;j striekacky odskrutkovanim proti
smeru hodinovych ruciciek.

Pomocou stpravy na venepunkciu dodavanej spolu s lieckom zaved'te ihlu do Zily. Nechajte pretekat
krv spat’ na koniec hadicky. Pripojte injekénu striekacku so zavitom na uzavrety koniec venepunkcnej
supravy. RekonStituovany roztok podavajte pomaly (ako vam je pohodlné, maximéalne 10
ml/min) do Zily podl'a pokynov, ktoré vam dal vas lekar. Davajte pozor, aby sa do injek¢nej

strickacky obsahujucej liek nedostala ziadna krv.

Sledujte sa, ¢i sa u vas nevyskytnu akékol'vek neziaduce ucinky, ktoré sa moézu objavit’ hned’. Ak sau
vas vyskytnu akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré mozu suvisiet' s podanim AFSTYLY, injekciu musite
prerusit’ (pozri tiez Cast’ 2).
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Pouzitie u deti a dospievajucich

AFSTYLA sa mdze pouzivat u deti a dospievajucich vSetkych vekovych kategorii. U deti mladSich
ako 12 rokov sa mézu pozadovat’ vyssie davky alebo Castejsie injekcie. Deti nad 12 rokov mézu
pouzivat’ rovnaké davky ako dospeli.

Ak pouzijete viac AFSTYLY, ako mate
Ak ste si podali viac AFSTYLY ako mate, informujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ AFSTYLU
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte okamzite s d’alSou
davkou, a potom pokracujte podl'a pokynov vasho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete pouZivat’ AFSTYLU

Ak prestanete pouzivat’ AFSTYLU, nemusite byt chraneny proti krvacaniu alebo aktualne krvacanie
sa nemusi zastavit. Neprestavajte pouzivat AFSTYLU bez toho, aby ste sa o tom poradili so svojim
lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj AFSTYLA moze sposobovat’ vedl'ajsie Gc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prosim, ihned’ zastavte podavanie lieku a kontaktujte svojho lekara ak:

. spozorujete priznaky alergickych reakeii
Alergické reakcie mézu mat nasledujuce priznaky: zihl'avka, generalizovana zihl'avka (svrbiva
vyrazka), pocit tlaku na hrudi, tazkosti s dychanim, sipot, nizky krvny tlak, zavrat a anafylaxia.
Ak k tomu ddjde, ihned’ zastavte podavanie lieku a kontaktujte svojho lekéra.

. ak spozorujete, Ze liek prestane spravne ucinkovat’ (krvacanie sa nezastavi)
U deti, ktoré predtym neboli liecené faktorom VIII, sa mézu protilatky inhibitora (pozri Cast’ 2)
tvorit’ vel'mi Casto (viac ako 1 z 10 pacientov); avSak u pacientov, ktori dostavali
predchadzajucu liecbu faktorom VIII (viac ako 150 dni liecby), je riziko menej Casté (menej ako
u 1 zo 100 pacientov). Ak k tomu dojde, mdze liek u vas alebo vasSho diet’at’a prestat’ spravne
ucinkovat’ a moze sa u vas alebo vasho dietata vyskytnut’ pretrvavajuce krvacanie. Ak k tomu
dojde, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Casté vedlajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 pouzivatel'ov)
e alergicka reakcia
e zjvrat

e pocit mravCenia a znizenej citlivosti (parestézia)
e vyrazky

e horucka

Menej casté vedlajsie ti€inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pouzivatel'ov)
e svrbenie

e scervenanie koze

e Dbolest’ v mieste vpichu

e zimnica

e navaly tepla

Vedl’ajSie ucinky u deti a dospievajucich

Neboli pozorované Ziadne rozdiely v neziaducich ucinkoch u deti, dospievajucich a dospelych
pacientov.
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ AFSTYLU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Pred rekonstiticiou prasku s AFSTYLOU sa liek méze uchovavat’ pri izbovej teplote do 25 °C
pocas obdobia nepresahujiiceho 3 mesiace do datumu exspiracie vyzna¢enom na Skatul’kach a
injekénych liekovkach. Na skatulku lieku zaznamenajte datum, kedy ste zacali uchovavat
AFSTYLU pri izbovej teplote.

Ak liek vyberiete z chladnicky, nesmiete ho vratit’ spat’ do chladnicky.

Neuchovévajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Rekonstituovany liek je najvhodnejsie pouzit’ ihned'.

Ak sa liek nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda
pouzivatel.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co AFSTYLA obsahuje

Liecivo je:
250 IU na injeként liekovku; po rekonstitucii s 2,5 ml vody na injekciu roztok obsahuje 100 IU/ml

lonoktokogu alfa.

500 IU na injek¢nu liekovku; po rekonstitucii s 2,5 ml vody na injekciu roztok obsahuje 200 IU/ml
lonoktokogu alfa.

1000 IU na injekénu liekovku; po rekonstitacii s 2,5 ml vody na injekciu roztok obsahuje 400 IU/ml
lonoktokogu alfa.

1500 IU na injekénu liekovku; po rekonstitacii s 5 ml vody na injekciu roztok obsahuje 300 IU/ml
lonoktokogu alfa.

2000 IU na injekénu liekovku; po rekonstiticii s 5 ml vody na injekciu roztok obsahuje 400 IU/ml
lonoktokogu alfa.

2500 IU na injekénu liekovku; po rekonstittcii s 5 ml vody na injekciu roztok obsahuje 500 IU/ml
lonoktokogu alfa.

3000 IU na injekén liekovku; po rekonstitacii s 5 ml vody na injekciu roztok obsahuje 600 IU/ml
lonoktokogu alfa.

Dalgie zlozky su:

L-histidin, polysorbat 80, dihydrat chloridu vapenatého, chlorid sodny (pozri posledny odsek casti
2.), sacharoza.

Rozpustadlo: Voda na injekciu.

Ako vyzera AFSTYLA a obsah balenia

AFSTYLA sa dodéava ako biely az svetlozlty prasok alebo drobiva hmota a Ciry a bezfarebny
injekény roztok.
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Rekonstituovany roztok ma byt’ ¢iry alebo slabo opalescentny, ZIty az bezfarebny, to znamena, ze
moze drobnymi Ciastockami rozptylit’ svetlo, ale nesmie obsahovat’ Ziadne vidite'né Castice.

Velkost’ balenia

Jedno balenie s 250, 500 alebo 1000 IU obsahuje:
1 injekénu liekovku s praskom

1 injek¢nu liekovku s 2,5 ml vody na injekciu

1 filtra¢na prenosova stiprava 20/20

Jedna vnitornd Skatul’ka obsahuje:

1 jednorazova 5 ml injekénu striekacku

1 supravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilnt naplast’

Jedno balenie s 1500, 2000, 2500 alebo 3000 IU obsahuje:
1 injek¢nu liekovku s praskom

1 injek¢nu liekovku s 5 ml vody na injekciu

1 filtra¢na prenosova stprava 20/20

Jedna vnitorna Skatul’ka obsahuje:

1 jednorazova 10 ml injeként striekacku

1 supravu na podanie do zily

2 alkoholové tampony

1 nesterilnt naplast’

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Vnutorny obal

250 U Sklenend injek¢na liekovka s gumovou zatkou, oranzovym plastovym diskom a hlinikovym
uzaverom so zelenymi prizkami.

500 TU Sklenend injek¢na liekovka s gumovou zatkou, modrym plastovym diskom a hlinikovym
uzdverom so zelenymi prizkami.

1000 TU Sklenend injek¢na liekovka s gumovou zatkou, zelenym plastovym diskom a hlinikovym
uzdverom so zelenymi prizkami.

1500 TU Sklenena injek¢na liekovka s gumovou zatkou, tyrkysovym plastovym diskom a hlinikovym
uziverom so zelenymi prizkami.

2000 TU Sklenend injek¢na liekovka s gumovou zatkou, purpurovym plastovym diskom a hlinikovym
uzdverom so zelenymi prizkami.
Sklenena injekcna liekovka s gumovou zatkou, svetlo Sedym plastovym diskom a

2500 IU o . e .
hlinikovym uzaverom so zelenymi pruzkami.

3000 TU Sklenend injek¢na liekovka s gumovou zatkou, Zltym plastovym diskom a hlinikovym
uzdverom so zelenymi prizkami.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str.
35041 Marburg

Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
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CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Bbarapus

Eit enn lu @apma bearapus EAJ]

Tem: +359 2 810 3949

Ceska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: + 420 702 137 233

Danmark
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Eesti
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

E)\rGda
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Espaiia
CSL Behring S.A.
Tel: +34 933 67 1870

France
CSL Behring S.A.
Tél: + 33 —(0)-1 53 58 54 00

Hrvatska
Marti Farm d.o.o.
Tel: +385 1 5588297

Ireland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30517254

island
CSL Behring AB
Simi: +46 8 544 966 70

Italia
CSL Behring S.p.A.
Tel: +39 02 34964 200

Kvnpog
CSL Behring EIIE
TnA: +30 210 7255 660

Latvija
CSL Behring GmbH

CSL Behring GmbH
Tel: +49 69 30584437

Luxembourg/Luxemburg
CSL Behring NV
Tél/Tel: +32 15 28 89 20

Magyarorszag
CSL Behring Kft.
Tel.: +36 1 213 4290

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 8511196 00

Norge
CSL Behring AB
TIf: +46 8 544 966 70

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 2463

Polska
CSL Behring Sp.z o.0.
Tel: +48 22 213 22 65

Portugal
CSL Behring Lda
Tel: +351 21 782 62 30

Roménia
Prisum International Trading srl
Tel: +40 21 322 0171

Slovenija
MediSanus d.o.o.
Tel: +386 1 25 71 496

Slovenska republika
CSL Behring s.r.0.
Tel: +421 911 653 862

Suomi/Finland
CSL Behring AB
Puh/Tel: +46 8 544 966 70

Sverige
CSL Behring AB
Tel: +46 8 544 966 70

United Kingdom
CSL Behring UK Ltd.



Tel: +49 69 30584437 Tel: +44 1444 447405

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Monitorovanie lieCby

V priebehu liecby sa odportica robit’ prislusné stanovenie hladin faktora VIII, aby sa urcila
velkost” davky, ktora sa ma podat,, a frekvencia podavania opakovanych injekcii. Odpoved’
jednotlivych pacientov na faktor VIII sa moze liSit’, ¢im sa prejavia rozne biologické polCasy

a zlepSenia. Davku odvodent1 od telesnej hmotnosti moze byt potrebné upravit’ u podvyzivenych
pacientov alebo u pacientov s nadvahou. Predovsetkym v pripade vel’kych chirurgickych
zakrokov je nevyhnutné starostlivo sledovat’ substitucni1 liecbu pomocou koagulacnej analyzy
(aktivita faktora VIII v plazme).

Pri pouziti jednostupniového testu zrazania zaloZeného na tromboplastinovom case (aPTT) in vitro
na stanovenie aktivity faktora VIII z krvnych vzoriek pacientov mézu byt’ vysledky aktivity
faktora VIII v plazme vyznamne ovplyvnené typom ¢inidla aPTT aj referenénym Standardom
pouzitym v teste. Okrem toho sa mozu vyskytnit’ vyznamné rozdiely medzi vysledkami
ziskanymi pomocou jednostupniového testu zrazania (aPTT) a chromogénneho testu podl'a
Europskeho liekopisu (European Pharmacopoeia , Ph. Eur). Tato skutoc¢nost’ je dolezita najma
vtedy, ak sa zmeni laboratdrium, ktoré test vykondva, alebo sa zmenia ¢inidla pouzité v teste.

Aktivita faktora VIII v plazme sa ma sledovat’ u pacientov liecenych AFSTYLOU pomocou
chromogénneho testu alebo jednostupiiového testu zrazania na ur¢ovanie podavanych davok a
frekvencie opakovanych injekcii. Vysledok chromogénneho testu najpresnejsie odraza klinicky
hemostaticky potencial AFSTYLY a je uprednostiiovany. Vysledok jednostupiiového testu
zrazania podhodnocuje hladinu aktivity faktora VIII v porovnani s vysledkom chromogénneho
testu o priblizne 45 %. Pri pouZiti jednostupniového testu zraZania na urcenie hladiny aktivity
faktora VIII u pacienta vynésobte vysledok konverznym faktorom 2.

Davkovanie
Davka a dlzka substitu¢nej liecby zavisi od zavaznosti nedostatku faktora VIII, od miesta a
rozsahu krvacania a od klinického stavu pacienta.

Pocet jednotiek podavaného faktora VIII sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach (International
Units, IU), ktoré¢ zodpovedaju Standardom Svetovej zdravotnickej organizacie (World Health
Organization, WHO) pre lieky s obsahom koncentratu faktora VIII. Aktivita faktora VIII v
plazme sa vyjadruje v percentach (v pomere k normalnej I'udskej plazme) alebo prednostne

v medzindrodnych jednotkach (v pomere k medzinarodnym Standardom pre faktor VIII v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (IU) aktivity faktora VIII zodpovedd mnozstvu faktora VIII
v jednom ml normélnej l'udskej plazmy.

Utinnost’ sa stanovuje chromogénnym substratovym testom.

Hladiny faktora VIII v plazme moZno sledovat’ pomocou chromogénneho substratového testu
alebo jednostupiiového testu zrazania.
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Liecba podla potreby

Vypocet pozadovanej davky faktora VIII vychadza z empirického zistenia, Ze 1 medzinarodna
jednotka (IU) faktora VIII na kg telesnej hmotnosti zvysi aktivitu faktora VIII v plazme o 2 [U/dl.
Potrebna davka sa stanovi pouzitim nasledovného vzorca:

Davka (IU) = telesnd hmotnost’ (kg) x pozadovany vzostup faktora VIII (IU/dl alebo % normalu)
x 0,5 (IU/kg na [U/d])

Mnozstvo lieku, ktoré sa ma podat’, a frekvencia podavania sa maju vzdy riadit’ podla klinickej
ucinnosti v jednotlivych pripadoch.

V pripade nasledovnych hemoragickych prihod by aktivita faktora VIII nemala v danom obdobi
klesniit’ pod urc¢enu hladinu plazmatickej aktivity (v % normalu alebo [U/dl). Nasledujucu tabul’ku
mozno pouzit’ ako ndvod na davkovanie pri epizodach krvacania alebo pri chirurgickom zakroku:

Stuperi krvacania/typ PoZadovana hladina Frekvencia davok (hodiny)/
chirurgického zakroku faktora VIII (%) trvanie liecby (dni)
1U/dl)
Krvécanie
Zacinajuca hemartrdza, 20-40 Injekciu opakujte kazdych 12 az
krvacanie do svalov alebo 24 hodin. Aspon 1 deini, kym sa
ustnej dutiny krvacanie indikované bolestou
nezastavi, alebo do zahojenia.
Rozsiahlejsie hemartrozy, 30-60 Injekciu opakujte kazdych 12 az
krvacanie do svalov alebo 24 hodin pocas 3 — 4 dni alebo
hematom dlhsie, kym bolest’ a aktitna
slabost’ nevymiznu.
Zivot ohrozujuce 60 — 100 Opakujte injekciu
krvacanie kazdych 8 az 24 hodin, az kym
ohrozenie nevymizne.
Chirurgicky zdkrok
Mensi chirurgicky zakrok 30-60 Injekciu podavajte
vratane extrakcie zuba kazdych 24 hodin, najmenej 1 deii
az do zahojenia.
Velky chirurgicky zakrok 80— 100 Opakujte injekciu
(pred a kazdych 8 az 24 hodin az do
po operacii) primeraného zahojenia rany, potom
pokracujte v lieCbe najmenej d’alSich
7 dni na udrzanie aktivity faktora
VIII na 30 % az 60 % (IU/dl).
Profylaxia

Odporucany pociato¢ny rezim davkovania je 20 az 50 IU/kg AFSTYLY podévanej dvakrat az
trikrat tyzdenne. Davkovanie sa mdze upravit’ na zaklade odpovede pacienta.

Pediatricka populacia

Odporucany pociato¢ny rezim davkovania u deti (vo veku 0 az < 12 rokov) je 30 az 50 IU na kg
AFSTYLY podavanej dvakrat az trikrat tyzdenne. U deti mladsich ako 12 rokov sa mézu
pozadovat’ Castejsie alebo vySsie davky zohl'adniujuce vyssi klirens v tejto vekovej skupine.

Pre dospievajucich vo veku 12 rokov a starSich su odporucania davkovania rovnaké ako pre
dospelych.

Starsi pacienti
Klinické skusania AFSTYLY nezahfniaji pacientov star§ich ako 65 rokov.
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