PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Vihuma 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok

Vihuma 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Vihuma 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 2500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 4000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Vihuma 250 IU prések a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné simoctocogum alfa (lidského koagulaéniho faktoru VIII
(rDNA)) 250 IU.

Vihuma 250 IU obsahuje po rekonstituci ptiblizné simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho faktoru
VIII (rDNA)) 100 IU/ml.

Vihuma 500 IU prasSek a rozpous$tédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho faktoru VIII
(rDNA)) 500 IU.

Vihuma 500 IU obsahuje po rekonstituci ptiblizn€ simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho faktoru
VIII (rDNA)) 200 TU/ml.

Vihuma 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho faktoru VIII
(rDNA)) 1000 TU.

Vihuma 1000 [U obsahuje po rekonstituci pfiblizné simoctocogum alfa (lidského koagulacniho
faktoru VIII (rDNA)) 400 IU/ml.

Vihuma 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné simoctocogum alfa (lidského koagulacniho faktoru VIII
(rDNA)) 2000 IU.

Vihuma 2000 [U obsahuje po rekonstituci ptiblizné simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho
faktoru VIII (rDNA)) 800 IU/ml.

Vihuma 2500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné simoctocogum alfa (lidského koagulacniho faktoru VIII
(rDNA)) 2500 IU.

Vihuma 2500 IU obsahuje po rekonstituci pfiblizn¢ simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho
faktoru VIII (rDNA)) 1000 IU/ml.

Vihuma 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injekéni lahvicka obsahuje nominalné simoctocogum alfa (lidského koagulacniho faktoru VIII
(rDNA)) 3000 IU.

Vihuma 3000 IU obsahuje po rekonstituci pfiblizné simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho
faktoru VIII (rDNA)) 1200 IU/ml.

Vihuma 4000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje nominalné simoctocogum alfa (lidského koagula¢niho faktoru VIII
(rDNA)) 4000 IU.

Vihuma 4000 U obsahuje po rekonstituci pfiblizné simoctocogum alfa (lidského koagulacniho
faktoru VIII (rDNA)) 1600 [U/ml.




Utinnost (IU) se stanovuje podle Evropského Iékopisu chromogenni analyzou. Specificka aktivita
ptipravku Vihuma je ptiblizn€ 9500 IU/mg proteinu.

Simoktokog alfa (lidsky koagulacni faktor VIII (rDNA)) je Cistény protein, ktery obsahuje 1440
aminokyselin. Sekvence aminokyselin je srovnatelna s formou 90 + 80 kDa faktoru VIII lidské plazmy
(tj. bez B-domény). Vihuma se vyrabi rekombinantni DNA technologii v geneticky upravenych
lidskych embryonalnich renalnich bunkach (HEK) 293F. V ramci vyrobniho procesu se k [écivému
ptipravku neptidava zadny zviteci ani lidsky material.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jeden ml rekonstituovaného roztoku obsahuje 7,35 mg sodiku (18,4 mg sodiku na 1 injekcni
lahvicku).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek a rozpousteédlo pro injekéni roztok.
Prasek: bily az téméf bily drobivy prasek.

Rozpoustedlo: ¢iry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba a profylaxe krvaceni u pacientl s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII).
Ptipravek Vihuma lze pouzit pro vSechny vékové skupiny.

4.2 Davkovani a zptisob podani
Lécba ma probihat pod dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti s 1écbou hemofilie.

Monitorovani 1é€by

V prubéhu 1é¢by se doporucuje vhodné stanoveni hladin faktoru VIII pro ur¢eni davky, ktera ma byt
podévana, a Cetnosti opakovanych infuzi. Jednotlivi pacienti se mohou lisit v odpovédi na faktor VIII,
coz se projevi odliSnymi polocasy a dobami zotaveni. Davka zalozena na télesné hmotnosti mtize
vyzadovat upravu u pacientli s podvahou nebo nadvahou. Zejména v ptipad¢ velkych chirurgickych
zakrokd je presné sledovani substitucni 1é¢by koagulacni analyzou (plazmaticka aktivita faktoru VIII)
zcela nezbytné.

Pokud se ke stanoveni aktivity faktoru VIII ve vzorcich krve pacientd pouziva jednostupiovy
koagulacni test in vitro na zaklad¢ tromboplastinového ¢asu (aPTT), vysledky plazmatické aktivity
faktoru VIII mohou byt vyrazné ovlivnény jak typem reagencie pro stanoveni aPTT, tak i referencnim
standardem pouZitym v testu. Mohou se také vyskytnout vyrazné rozdily u vysledkt ziskanych
jednostupnovym testem srazlivosti na zaklad¢ aPTT a chromogennim testem podle Evropského
1ékopisu. To je zvlast dulezité pti zméne laboratote a/nebo reagencii pouzitych v testu.

Davkovani
Déavka a doba trvani substitu¢ni 1éCby zavisi na zavaznosti nedostatku faktoru VIII, na misté a rozsahu
krvéaceni a na klinickém stavu pacienta.

Pocet podavanych jednotek faktoru VIII se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach (IU), které se
vztahuji k aktualné platnému standardu WHO pro koncentraty ptipravkil obsahujici faktor VIII.
Plazmaticka aktivita faktoru VIII je vyjadiena bud’ v procentech (vztaZzeno k normalni lidské plazm¢),



nebo prednostné v mezinarodnich jednotkach (vztazeno k mezinarodnimu standardu pro faktor VIII v
plazmé).

Jedna mezinarodni jednotka (IU) aktivity faktoru VIII je ekvivalentni mnozstvi faktoru VIII v jednom
ml normalni lidské plazmy.

Lécba dle potfeby

Vypocet pozadované davky faktoru VIII je zaloZzen na empirickém poznatku, Ze 1 mezinarodni
jednotka (IU) faktoru VIII na 1 kilogram télesné hmotnosti zvySuje plazmatickou aktivitu faktoru VIII
o piiblizné 2 % normalni aktivity nebo o 2 IU/dl. Pozadovana davka se stanovi pomoci nasledujiciho
vzorce:

Pozadované jednotky = télesnd hmotnost (kg) x pozadované zvySeni faktoru VIII (%) (1U/dl) x 0,5
(IU/kg na 1 TU/d])

Ptedpokladané zvyseni faktoru VIII (% z normalni hodnoty) = podana davka v IU x 2
télesna hmotnost (kg)

Podavané mnozstvi a frekvence podavani se maji vzdy zamétrovat na klinickou efektivitu v kazdém
jednotlivém piipadé.

V piipadé nésledujicich krvacivych piihod aktivita faktoru VIII nemé poklesnout pod stanovenou
hladinu plazmatické aktivity (v % normalni hodnoty nebo [U/dl) ve sledovaném obdobi. Nasledujici
tabulku Ize pouzit jako navod pro davkovani pti krvacivych pfihodach nebo pfi chirurgickém zakroku.

Pozadovana hladina

Stupeii krvaceni / Frekvence davek (hodiny) / Délka

(1)
Typ chirurgického zakroku faktoru VIII (%) trvani 1écby (dny)
u/dn

Krvéceni

Casny hemartros, krvaceni do 20-40 Opakujte kazdych 12 az 24 hodin. Po

svald nebo ustni dutiny dobu nejméné jednoho dne, dokud se
krvaceni, které se vyznacuje bolesti,
nezastavi nebo se nedosahne zhojeni.

Rozsahlejsi hemartros, krvaceni 30-60 Opakujte infuzi kazdych 12 az 24

do svalu nebo tvorba hematomui hodin po dobu 3 az 4 dni nebo déle,
dokud bolest a akutni potize neustoupi.

Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuzi kazdych 8 az 24 hodin,
dokud neni hrozba odvracena.

Chirurgicky zakrok

Drobny chirurgicky zakrok, 30-60 Kazdych 24 hodin, po dobu nejméné 1

vcetn¢ extrakce zubu dne, dokud nedojde ke zhojeni.

Velky chirurgicky zakrok 80-100 Opakujte infuzi kazdych 8-24 hodin,

(pfed operaci a po ni)  dokud nedojde ke zhojeni rany, pak
pokracujte v terapii po dobu nejméné
dalSich 7 dnii pro udrzeni aktivity
faktoru VIII na tirovni 30 % az 60 %
(IU/dD).
Profylaxe

Pti dlouhodobé profylaxi krvaceni u pacienti s t€zkou hemofilii A je obvyklé davkovani 20 az 40 IU
faktoru VIII na kilogram télesné hmotnosti kazdé 2 az 3 dny. Rezim lze upravit na zakladé odpovédi
pacienta na lécbu.



V nékterych ptipadech, zejména u mladsich pacientli, mohou byt nutné kratsi intervaly mezi davkami
nebo vyssi davky.

Pediatricka populace

Déavkovani je stejné u dospélych i déti a dospivajicich, ale u déti a dospivajicich mohou byt nutné
kratsi intervaly mezi davkami a vys$si davky. V soucasnosti dostupné udaje jsou uvedeny v bodech 4.8,
5.1as.2.

Zptisob podani
Pipravek Vihuma je urcen k intraven6znimu podani.

Doporucuje se podavat nejvyse 4 ml ptipravku za minutu.

Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého ptipravku 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 léCivych ptipravkil, ma se prehledn€ zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Hypersenzitivita

Stejné jako u jinych intraven6zné podavanych proteinovych ptipravkl jsou mozné hypersensitivni
reakce alergického typu. Pfipravek Vihuma obsahuje stopova mnozstvi proteind lidské hostitelské
bunky jinych nez faktor VIII. Vyskytnou-li se pfiznaky hypersenzitivity, pacienti maji byt pouceni,
aby neprodlen¢ prerusili pouzivani 1é¢ivého piipravku a navsivili 1ékare. Pacienti maji byt pouceni o
casnych znamkach hypersenzitivity, véetné vyrazky, generalizované koptivky, tlaku na hrudi, sipani,
hypotenze a anafylaxe.

V ptipad¢ Soku je nutno dodrzovat standardni 1ékaiské postupy jeho 1€¢by.

Inhibitory

Tvorba neutralizujicich protilatek (inhibitori) faktoru VIII je znamou komplikaci 1é¢by jedinct

s hemofilii A. Tyto inhibitory jsou obvykle imunoglobuliny IgG zamétfené proti prokoagulaéni aktivite
faktoru VIII, kter¢ jsou kvantifikovany v Bethesda jednotkéach (Bethesda Units, BU) na ml plazmy

s pouzitim modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitord souvisi se zadvaznosti onemocnéni

i s expozici faktoru VIII, pficemz toto riziko je nejvyssi béhem prvnich 50 dnti expozice, ale pokracuje
po cely zivot, i kdyz je méné Casté.

Po ptevedeni diive 1é¢enych pacienttl, s vice nez 100 dny expozice a vznikem inhibitorti v pfedchozi
anamnéze, z jednoho piipravku faktoru VIII na jiny byly zaznamenany ptipady rekurence inhibitori
(nizkého titru). Proto se pfi jakémkoli pfevodu na jiny pfipravek doporucuje vSechny pacienty peclivé
sledovat, zda se u nich inhibitory znovu neobjevi.

Klinicky vyznam vzniku inhibitor bude zaviset na titru inhibitoru, pfi¢emz inhibitory nizkého titru,
které jsou kratkodob¢ pritomny nebo zlstavaji trvale na nizkém titru, pfedstavuji mensi riziko
nedostatecné klinické odpovédi nez inhibitory vysokého titru.

Obecné plati, ze vSichni pacienti léCeni piipravky s koagulacnim faktorem VIII musi byt peclive
sledovani s ohledem na vznik inhibitort pomoci ptislusnych klinickych pozorovani a laboratornich
testl. Pokud neni dosazeno oc¢ekavanych hladin aktivity faktoru VIII v plazmé nebo pokud neni
krvaceni patfi¢nou davkou zvladnuto, je tieba provést test na pfitomnost inhibitoru faktoru VIII.

U pacientl s vysokymi hladinami inhibitoru nemusi byt terapie faktorem VIII u¢inna a je tfeba zvazit



jiné moznosti 1é¢by. Lécba takovych pacientii ma byt vedena 1ékafi se zkuSenostmi v péci o pacienty s
hemofilii a s inhibitory faktoru VIII.

Kardiovaskularni piihody
U pacientt se stavajicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory mize substitu¢ni 1écba faktorem VIII
zvysit kardiovaskularni riziko.

Komplikace zpusobené katétrem
Pokud je potieba pouzit centralni zilni vstup (CVAD), ma byt zvazeno riziko komplikaci souvisejicich
s CVAD, v¢etné lokalni infekce, bakteriemie a trombdzy v misté vstupu katétru.

Pediatricka populace
Uvedena upozornéni a opatieni se vztahuji jak na dosp€lé, tak na déti a dospivajici.

Pokyny vztahujici se k pomocné latce (obsah sodiku)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 18,4 mg sodiku v 1 injekéni lahvicee, coz odpovida 0,92 %
doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
U piipravku Vihuma nebyly provedeny zadné studie interakei.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Reprodukéni studie na zvitatech nebyly s faktorem VIII provadény.

Vzhledem k vzacnému vyskytu hemofilie A u zen nejsou k dispozici zadné zkuSenosti s pouzivanim
faktoru VIII béhem téhotenstvi a v obdobi kojeni. Z tohoto diivodu ma byt faktor VIII béhem
téhotenstvi a v obdobi kojeni pouzivan pouze, je-li to jasné indikovano. Nejsou k dispozici zadné
udaje tykajici se fertility.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Vihuma nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

U piipravki obsahujicich faktor VIII byly vzacné€ pozorovany hypersenzitivita nebo alergické reakce
(které mohou zahrnovat angioedém, paleni a bodani v misté infuze, zimnici, zarudnuti, bolest hlavy,
kopftivku, hypotenzi, letargii, nauzeu, vyrazku, neklid, tachykardii, tlak na hrudi, mravenceni,
koptivku véetné generalizované koptivky, zvraceni, sipani) které se mohou v nékterych piripadech
rozvinout do zavazné anafylaxe (vCetné Soku).

K rozvoji neutralizujicich protilatek (inhibitord) mtize dojit u pacientt s hemofilii A, ktefi jsou 1é¢eni
faktorem VIII, v¢etné piipravku Vihuma. Pokud se takové inhibitory objevi, projevi se tento stav jako
nedostate¢na klinicka odpoveéd’. V téchto pripadech se doporucuje kontaktovat specializované
hemofilické centrum.

Seznam nezadoucich ucinku v tabulce

Tabulka 1 uvedena nize je usporadana v souladu s klasifikaci tfid organovych systémtt MedDRa (SOC
a preferované terminy). Frekvence vychazeji ze zprav z klinickych hodnoceni s celkem

355 jednotlivymi subjekty s tézkou hemofilii A, z nichz 247 byli pacienti diive 1é¢eni (PTP) a 108 byli
dosud neléceni pacienti (PUP).




Frekvence jsou definovany dle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); casté (>1 /100 az < 1/10);
méng Casté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udaju nelze urdit).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ti€inky sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. Frekvence vyskytu neZadoucich acinku lé¢ivého pripravku (ADR) v klinickych
studiich

Tiida organovych systémi
podle databiaze MedDRA

NeZadouci ucinky

Frekvence

Poruchy krve a lymfatického Anemie Méng casté*
systému Inhibice faktoru VIII Méné &asté (PTP)”
Velmi ¢asté (PUP)”

Hemoragickd anemie M¢éné Casté*

Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita Casté*

Poruchy nervového systému Zavrat Méné¢ Casté*
Parestezie Méng Casté*
Bolest hlavy Méng¢ Casté*

Poruchy ucha a labyrintu Vertigo Méng¢ Casté*

Respiracni, hrudni a mediastinalni | Dyspnoe Meéné¢ Casté*

poruchy

Gastrointestindlni poruchy

Sucho v ustech

Méné Casté*

Poruchy svalové a kosterni Bolest zad Méng Casté*
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce v misté¢ | Pyrexie Casté*

aplikace

Bolest na hrudi
Zé&nét v misté vpichu

Méné Casté*
Méné¢ Casté*

Méné Casté*
Méné Casté*
Méné¢ Casté*

Bolest v misté vpichu
Malétnost

Pozitivni non-neutralizujici
protilatky proti faktoru VIII (
u PTP)

* Vypocitano na zaklade poctu pacientti s ADR na celkovy pocet 355 pacientti v klinickych studiich, z nichz bylo
247 diive 1écenych pacienttl (PTP) a 108 dosud nelécenych pacientti (PUP).

#Frekvence vychazi ze studii se viemi piipravky s faktorem VIII, které zahrnovaly pacienty se zdvaznou hemofilii
A. PTP = dfive 1éCeni pacienti, PUP = dfive neléceni pacienti

VySetteni

Popis vybranych nezddoucich Gc¢inkt

U jednoho dospélého pacienta byla zjisténa protilatka faktoru VIII bez neutralizacni aktivity (viz
tabulka 1). Vzorek byl testovan v centralni laboratofi v osmi zfedénich. Vysledek byl pozitivni pouze
pti faktoru zfedéni 1 a titr protilatek byl velmi nizky. Inhibi¢ni aktivita méfena pomoci modifikovaného
Bethesda testu nebyla u tohoto pacienta zjisténa. Klinicka G¢innost a biologicka dostupnost ptipravku
Vihuma nebyly u tohoto pacienta naruseny.

Pediatrické populace
Frekvence, typ a zavaznost nezddoucich ucinkdl u déti a dospivajicich se ocekavaji shodné jako u
dospélych.

HIaSeni podezieni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Nebyly hlaseny zadné ptipady predavkovani.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hemostyptika, hemostatika; koagula¢ni faktor VIII; ATC kod:
B02BDO02.

Komplex faktoru VIII/von Willebrandova faktoru se sklada ze dvou molekul (faktoru VIII a von
Willebrandova faktoru) s riznymi fyziologickymi funkcemi. Po infuzi hemofilickému pacientovi se
faktor VIII véZe na von Willebrandiv faktor pfitomny v krevnim ob¢hu pacienta. Aktivovany faktor
VIII ptisobi jako kofaktor aktivovaného faktoru IX, urychlujici konverzi faktoru X na aktivovany
faktor X. Aktivovany faktor X pfeménuje protrombin na trombin. Trombin nasledné pfeménuje
fibrinogen na fibrin a miize dojit k vytvoteni srazeniny. Hemofilie A je pohlavné vazana dédicna
porucha srazlivosti krve zptisobena snizenou hladinou faktoru VIII:C, v dtsledku které dochazi k
profuznimu krvéaceni do kloubt, svali nebo vnitinich organti, bud’ spontannimu, nebo jako nasledek
urazu pii nehod¢ ¢i chirurgickém zakroku. Substitucni 1é¢bou se hladiny faktoru VIII v plazmé zvysi,
¢imz je mozna piechodna korekce nedostatku faktoru VIII a korekce sklonu ke krvaceni.

Dospéli a dospivajici ve véku 1265 let

Profylaxe: V ramci klinické studie provedené s 32 dospélymi pacienty s tézkou hemofilii A byl
median spotfeby piipravku Vihuma za Gcelem profylaxe 468,7 IU/kg/mésic.

Lécba krvaceni: Median davky pii 1é€b¢ necekaného krvaceni byl 33,0 1U/kg u pacientti uzivajicich
pripravek za G¢elem profylaxe. V ramci jiné studie bylo 22 dospélych pacientti 1é¢eno podle potieby.
Celkem bylo 986 ptipadi krvaceni 1é¢eno s medianem davky 30,9 IU/kg. Obecné plati, ze slabé
krvaceni vyzadovalo mirné nizsi a siln€jsi krvaceni vyzadovalo aZ trojndsobné vyssi median davky.

Individualizovand profylaxe: Individualizovana profylaxe podle farmakokinetiky byla hodnocena

u 66 dospélych diive lécenych pacientd s t€zkou hemofilii A. Po fazi standardni profylaxe o délce 1—-
3 mésice (davkovani obden nebo 3% tydné) bylo 44 (67 %) pacientl pfevedeno na rezim davkovani na
zaklade vyhodnoceni farmakokinetiky a 40 pacientii dokoncilo 6 mésicii profylaxe podle ptifazeného
davkovani a 1é¢ebného schématu. 34 (85 %) z te€chto pacient bylo 1é¢eno dvakrat tydné nebo méng
casto. U 33 (82,5 %) se nevyskytlo zadné krvaceni a u 36 (90,0 %) pacientil se nevyskytlo Zadné
spontanni krvaceni. Primérny pocet krvaceni pfepoéteny na rok + smérodatna odchylka byl 1,2 + 3,9
a prameérna davka + smérodatna odchylka byla 52,2 + 12,2 [U/kg na injekci a 99,7 + 25,6 IU/kg za
tyden.

Upozoriujeme, ze pocet krvaceni pfepocteny na rok (ABR) neni pro riizné koncentraty faktoru a rizné
klinické studie srovnatelny.

Pediatricka populace

Udaje byly ziskany od 29 jiz dtive 1é¢enych déti ve véku 2 az 5 let, 31 d&ti ve véku 6 az 12 leta
jednoho dospivajiciho pacienta ve véku 14 let. Median davky na profylaktickou infuzi byl 37,8 IU/kg.
Dvacet pacientli uzivalo median davky vyssi nez 45 IU/kg. Median spotfeby piipravku Vihuma za
ucelem profylaxe za mésic byl 521,9 IU/kg. Vyssi median davky pfipravku Vihuma vyZzadovala lécba
krvaceni u déti (43,9 IU/kg) nez u dospélych (33,0 IU/kg), a vy$si median davky vyzadovala 1é¢ba
sttedniho az silného krvaceni v porovnani se slabym krvacenim (78,2 IU/kg v porovnani s 41,7 [U/kg).
Mlad$im détem musel byt obecné podavan vyssi median davky (6-12 let: 43,9 1U/kg; 2-5 let:

52,6 IU/kg). Tyto udaje byly potvrzeny dlouhodobym néslednym sledovanim 49 z téchto déti, které
byly lé€eny po median doby dalSich pfiblizné 30 mésict (rozsah od 9,5 do 52 mésict); u 45 % déti se
v této dobé nevyskytlo Zzadné spontanni krvaceni.

Data od 108 dosud nelécenych pacientt s tézkou hemofilii A (< 1 % FVIII:C) byla ziskana v
prospektivni, oteviené klinické studii. U vétSiny pacientd byla po vyskytu prvni krvacivé epizody
vyzadujici 1écbu zahajena profylakticka 1écba.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Dospéla populace

Tabulka 2. FK parametry pro pripravek Vihuma (Davka: 50 IU/kg) u dospélych jiz diive
1é¢enych pacientu (vék 18-65 let) s téZkou hemofilii A (n = 20)

FK parametr Chromogenni metoda

Primeér = SD Median (rozsah)
AUC (hod*IU/ml) 22,6 £ 8,0 22,3 (8,4-38,1)
Tip (hod) 14,7+ 10,4 12,5 (5,4 —55,6)
IVR (%/1U/kg) 2,5+04 2,50,7-3,2)
CL (ml/hod/kg) 30+1,2 2,7 (1,5-6,4)

AUC = plocha pod ktivkou (FVIII:C), T, = terminalni polocas,
IVR = inkrementalni biologicka dostupnost in vivo, CL = clearance, SD = Smérodatna odchylka

Tabulka 3. FK parametry pro pripravek Vihuma (Davka: 50 IU/kg) u jiz di'ive 1é¢enych
détskych pacientti ve véku 6 aZ 12 let s téZkou hemofilii A (n = 12)

FK parametr Chromogenni metoda
Primeér = SD Median (rozsah)
AUC (hod*IU/ml) 132+34 12,8 (7,8 —19,1)
Tix (hod) 10,0£1,9 9,9 (7,6 — 14,1)
IVR (%/1U/kg) 1,9+0,4 1,9 (1,2-2,6)
CL (ml/hod/kg) 43+£1,2 4,2(2,8-6,9)

AUC = plocha pod ktivkou (FVIII:C), T, = terminalni polocas,
IVR = inkrementalni biologicka dostupnost in vivo, CL = clearance, SD = Smérodatna odchylka

Tabulka 4. FK parametry pro pripravek Vihuma (Davka: 50 IU/kg) u jiz dfi'ive 1é¢enych
détskych pacientti ve véku 2 aZ 5 let s téZkou hemofilii A (n = 13)

FK parametr Chromogenni metoda
Primeér = SD Median (rozsah)
AUC (hod*IU/ml) 11,7+5,3 10,5 (4,9 — 23,8)
T, (hod) 9,5+3.3 8,2(4,3-17,3)
IVR (%/1U/kg) 1,9+0,3 1,8(1,5-24
CL (ml/hod/kg) 54+24 5,1(2,3-10,9)

AUC = plocha pod ktivkou (FVIII:C), T, = terminalni polocas,
IVR = inkrementalni biologicka dostupnost in vivo, CL = clearance, SD = Smérodatna odchylka

Pediatrické populace

Z literatury je znamo, ze biologicka dostupnost a polo¢as byly nizsi u malych déti nez u dospélych a

clearance vyssi, coz mize byt ¢astecné zpluisobeno vys$im objemem plazmy na kilogram télesné
hmotnosti u mladsich pacienti.

Podskupiny upravené podle télesné hmotnosti

Tabulka 5. FK parametry pro ptipravek Vihuma upravené podle télesné hmotnosti (Davka:

50 IU/kg) u dospélych jiz difive 1é¢enych pacienti (vék 18-65 let) s téZkou hemofilii A (n = 20)

VSichni (n=20) Normalni S nadvahou Obézni (n=2)
FK parametr télesna hmotnost (n=4)
(n=14)
Chromogenni metoda Prumér + SD
AUC 22,6 +£8.0 20,4+6.9 249+ 8,9 33,5+6,5
(hod*IU/ml)
T1/ (hod) 14,7 £ 10,4 14,7+ 12,1 13,4+5,9 17,2+4.,8




VSsichni (n=20) Normalni S nadvahou Obézni (n=2)
FK parametr télesna hmotnost (n=4)
(n=14)
IVR (%/1U/kg) 2,5+04 24+£04 2,7+04 2,8+0,3
CL (ml/hod/kg) 3,0+1,2 32+1,3 2,610 1,8+0,4
Chromogenni metoda Median (rozsah)
AUC 22,3 (8,4-38,1) |21,2(8,4-32,6) |23,3(17,4-35,5) |33,5(28,9—-38,1)
(hod*IU/ml)
Ti2 (hod) 12,5(54—-556) |123(54-556) |11,2(9,3-22,0) |17,2(13,8—20,6)
IVR (%/1U/kg) 2,51,7-3,2) 2,4(1,7-3,1) 2,8(2,3-3,2) 2,8(2,6-3,0)
CL (ml/hod/kg) 2,7(1,5-64) 2,8(1,7-6,4) 2,5(1,6-3,7) 1,8 (1,5-2,0)

Normalni télesna hmotnost: BMI 18,5-25 kg/m?, Nadvaha: BMI 25-30 kg/m?, Obezita: BMI > 30
kg/m?, SD = Smérodatna odchylka

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V ramci predklinickych studii byl pfipravek Vihuma bezpecné a uspé$né€ pouzit k obnoveé hemostazy u
pst s hemofilii. Toxikologické studie ukazaly, Ze lokalni intravendzni podani a systémova expozice
byly dobfie tolerovany u laboratornich zvitat (potkanil a opic makaka javského).

Specifické studie reprodukéni toxicity, chronické toxicity a kancerogenity s dlouhodobym
opakovanym podavanim pifipravku Vihuma nebyly provedeny kviili imunitni reakci na heterologni
proteiny u vSech nelidskych druhi savct.

Nebyly provedeny zadné studie mutagenniho potencialu ptipravku Vihuma.
Ex vivo hodnoceni pii pouziti komer¢ni testovaci soupravy pro kvantifikaci odezvy T-bunék na
proteinova terapeutika ukazuji nizké riziko imunogenity.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Prasek

Sacharosa

Chlorid sodny

Dihydrat chloridu vapenatého
Arginin-hydrochlorid
Dihydrat natrium-citratu
Poloxamer 188

Rozpoustédlo
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

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

Maji se pouzivat pouze dodavané injekéni soupravy, protoze mize dojit k selhani 1é¢by v dusledku
adsorpce lidského koagula¢niho faktoru VIII na vnitini povrchy nékterych infuznich zatizeni.

6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena injekéni lahvicka
2 roky
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Béhem doby pouzitelnosti miize byt piipravek uchovavan pti pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu
jednoho nepftetrzitého obdobi neptesahujiciho 1 mésic. Jakmile byl 1écivy ptipravek jednou vyjmut z
chladnicky, nesmi tam byt vracen zpét. Oznacte si prosim na krabicce datum, kdy jste ptipravek zacali
uchovavat pii pokojové teploté.

Po rekonstituci
Po rekonstituci je prokazana chemicka a fyzikalni stabilita po dobu 24 hodin pfi uchovavani pti
pokojové teploté.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité po rekonstituci. Neni-li pouzit
okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku pfed pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele.
Uchovavejte rekonstituovany ptipravek pii pokojové teploté. Po rekonstituci chrate pied chladem.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).
Chrante pted mrazem.
Uchovavejte injekéni lahvicku v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku pii pokojové teploté a podminky uchovavani po jeho
rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno baleni obsahuje:

- Jedna injekéni lahvicka s praskem obsahuje 250, 500, 1000, 2000, 2500, 3000 nebo 4000 U
latky simoktokog alfa ve sklenéné injek¢ni lahvicce tiidy I, uzaviené potazenou
bromobutylovou zatkou s hlinikovym odtrhovacim vickem

- Rozpoustédlo: jedna predplnéna injekéni stiikacka z borosilikatového skla obsahuje 2,5 ml vody

pro injekci

- 1 sterilni adaptér injek¢ni lahvicky pro rekonstituci s 1 motylkovou jehlou a 2 tampony
napusténymi alkoholem

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Prasek ma byt rekonstituovan pouze v dodaném rozpoustédle (2,5 ml vody pro injekci) za pouziti
injekéni soupravy, kterd je soucasti dodavky. Injekéni lahvickou je tfeba jemné krouzit, dokud se
veskery prasek nerozpusti. Po rekonstituci ma byt roztok natazen zpét do injekéni stiikacky.

Rekonstituovany 1é¢ivy piipravek ma byt pfed podanim vizudln€ zkontrolovan, zda neobsahuje
cizorodé¢ Castice nebo zabarveni. Tento rekonstituovany 1é¢ivy piipravek je Ciry, bezbarvy roztok bez
pritomnosti cizorodych ¢astic s pH v rozmezi 6,5 az 7,5. Nepouzivejte roztok, je-li zakaleny nebo
obsahuje-1i usazeniny.

Navod pro pfipravu a podavani

1. Ponechte rozpoustédlo v injekéni stiikacce (voda pro injekei) a prasek v uzaviené injekéni
lahvi¢ce dostate¢nou dobu pro dosazeni pokojové teploty. Mizete to ud¢lat tak, Ze je podrzite
v rukou, dokud nebudou stejné teplé jako VaSe ruce. Na zahiivani lahvicky a predplnéné
injekéni stiikacky nepouzivejte jiné postupy. Tato teplota ma byt udrzovana béhem
rekonstituce.

2. Odstraiite plastové odtrhovaci vicko z injek¢ni lahvicky s praskem, aby byla piistupna stfedni
¢ast gumové zatky. Neodstranujte Sedou zatku ani kovovy krouzek kolem horni ¢asti injekéni
lahvicky.
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3. Otiete horni ¢ast injek¢ni lahvicky tamponem napusténym v alkoholu. Pockejte, dokud se
alkohol nevypafi.
4. Sejméte papirovy kryt z obalu adaptéru injekéni lahvi¢ky. Ponechte adaptér v obalu.

—

5. Umistéte injekéni lahvi¢ku s praskem na rovny povrch a drzte ji. Uchopte obal adaptéru a
umistéte adaptér injek¢ni lahvicky na stiedni ¢ast gumové zatky injek¢ni lahvicky s praskem.
Stlacte pevné obal adaptéru tak, aby hrot adaptéru prosel gumovou zatkou. Adaptér se pritom
zacvakne na injek¢ni lahvicku.

6. Sejméte papirovy kryt z obalu pfedplnéné injekéni sttikacky. Uchopte pist za konec, a
nedotykejte se jeho stiedni ¢asti. PfiSroubujte konec pistu se zavitem k injekc¢ni stiikacce
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s rozpoustédlem tak, ze budete otacet pistem ve smeru pohybu hodinovych ruc¢ic¢ek, dokud
neucitite slaby odpor.

7. Odlomte ochranny plastovy hrot z druhého konce injekéni stiikacky s rozpoustédlem v misté
perforace vicka. Nedotykejte se vnittku vicka ani hrotu injekéni stiikacky.

"'-.._______

8. Sejméte obal adaptéru z horni ¢asti injekcni lahvicky a vyhod'te jej.
9. Pevné pripojte injekéni stiikacku s rozpoustédlem k adaptéru injekcni lahvicky otacenim ve
sméru pohybu hodinovych rucicek, dokud neucitite slaby odpor.

10. Pomalu vstiikujte veskeré rozpoustédlo do injekéni lahvicky s praskem tlakem na pist.

13



11. Aniz byste odstranili injek¢ni stiikacku, rozpust'te prasek jemnym pohybem nebo nékolika
krouzivymi pohyby injek¢ni lahvicky. Netfepejte. Pockejte, dokud se prasek zcela nerozpusti.

12. Pfed podanim zrakem zkontrolujte, Ze vysledny roztok neobsahuje Zadné ¢astice. Roztok ma
byt Ciry a bezbarvy, prakticky bez viditelnych ¢astic. Nepouzivejte roztok, je-li zakaleny nebo
obsahuje-li usazeniny.

13. Otocte injek¢ni lahvicku pfipevnénou k injekéni stfikacce dnem vzhiiru a pomalu natdhnéte
vysledny roztok do stfikacky. Presvédcte se, ze nyni je cely obsah injekéni lahvic¢ky v injekéni
stiikacce.

14. Odpojte naplnénou injekéni stitkacku od adaptéru injekéni lahvicky otacenim injekéni
lahvicky proti sméru pohybu hodinovych rucic¢ek a prazdnou injekéni lahvicku zlikvidujte.

15. Roztok je nyni pfipraven a ma byt ihned pouzit. Chrate pied chladem.

16. Ocistéte zvolené misto vpichu jednim z dodanych tamponid napusténych alkoholem.

17. Pripojte k injek¢ni stfikacee infuzni soupravu, ktera je soucasti baleni.
Zaved'te jehlu infuzni soupravy do zvolené Zily tak, jak jste se to naucili. Pokud jste pouzili
skrtidlo pro zviditelnéni zily, ma byt toto Skrtidlo uvolnéno ptedtim, nez zacnete vstiikovat
roztok.
Zabrante tomu, aby se krev dostala zpét do injek¢ni stiikacky, jinak by se mohla srazit a ucpat
injek¢ni stiikacku, coz by zabranilo podani spravné davky.

18. Vstiikujte roztok do zily pomalu, maximalné 4 ml za minutu.

Pouzijete-li vice nez jednu injek¢ni lahvicku s praskem pro jednu lé¢bu, mizete pouzit stejnou

injekéni jehlu z infuzni soupravy opakované. Adaptér injek¢ni lahvicky a injekéni stiikacka jsou
uréeny pouze na jednorazové pouziti.
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Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/16/1168/001
EU/1/16/1168/002
EU/1/16/1168/003
EU/1/16/1168/004
EU/1/16/1168/005
EU/1/16/1168/006
EU/1/16/1168/007

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. tinora 2017
Datum posledniho prodlouzeni: 22. zaii 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY
A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

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

Nézev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky/biologickych 1é¢ivych latek

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

Nézev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékatrsky ptedpis s omezenim (viz pfiloha I: Souhrn udaji
o piipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1€Civy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé
pripravky.

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

° Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskutecni 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 ptedlozit:
e na zadost Evropské agentury pro 1€Civé piipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm pomeru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA I1I

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

Vihuma 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje simoctocogum alfa 250 IU (100 IU/ml po rekonstituci).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-hydrochlorid,
dihydrat natrium-citratu, poloxamer 188
Viz ptibalové informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injekéni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 2,5 ml vody pro injekci, 1 adaptér pro
injekéni lahvicku, 1 motylkova jehla, 2 tampony napusténé alkoholem

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni podani po rekonstituci.

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

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v piivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pted svétlem.
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Muze byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu jednoho nepietrzitého obdobi
nepiesahujiciho 1 mésic.
Z chladnicky vyjmuto:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1168/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vihuma 250

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vihuma 250 IU prasek pro injekéni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intraven6zni podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vihuma 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s praSkem obsahuje simoctocogum alfa 500 IU (200 IU/ml po rekonstituci).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-hydrochlorid,
dihydrat natrium-citratu, poloxamer 188
Viz ptibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 piedplnénd injek¢ni stiikacka s 2,5 ml vody pro injekci, 1 adaptér pro
injekéni lahvicku, 1 motylkova jehla, 2 tampony napusténé alkoholem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani po rekonstituci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraite pied mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahvicku v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.
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Muze byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu jednoho nepietrzitého obdobi
nepiesahujiciho 1 mésic.
Z chladnicky vyjmuto:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1168/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vihuma 500

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vihuma 500 IU prasek pro injekéni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intraven6zni podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

25



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vihuma 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s praSkem obsahuje simoctocogum alfa 1000 IU (400 IU/ml po rekonstituci).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-hydrochlorid,
dihydrat natrium-citratu, poloxamer 188
Viz ptibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injekéni lahvicka s praskem, 1 piedplnénd injek¢ni stiikacka s 2,5 ml vody pro injekci, 1 adaptér pro
injekéni lahvicku, 1 motylkova jehla, 2 tampony napusténé alkoholem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani po rekonstituci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraite pied mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahvicku v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.
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Muze byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu jednoho nepietrzitého obdobi
nepiesahujiciho 1 mésic.
Z chladnicky vyjmuto:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1168/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vihuma 1000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vihuma 1000 IU prasek pro injek¢ni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intraven6zni podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vihuma 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s praSkem obsahuje simoctocogum alfa 2000 IU (800 IU/ml po rekonstituci).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-hydrochlorid,
dihydrat natrium-citratu, poloxamer 188
Viz ptibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 piedplnénd injek¢ni stiikacka s 2,5 ml vody pro injekci, 1 adaptér pro
injekéni lahvicku, 1 motylkova jehla, 2 tampony napusténé alkoholem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani po rekonstituci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraite pied mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahvicku v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.
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Muze byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu jednoho nepietrzitého obdobi
nepiesahujiciho 1 mésic.
Z chladnicky vyjmuto:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1168/004

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vihuma 2000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vihuma 2000 IU prasek pro injek¢ni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intraven6zni podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE

31



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vihuma 2500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s praSkem obsahuje simoctocogum alfa 2500 IU (1000 IU/ml po rekonstituci).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-hydrochlorid,
dihydrat natrium-citratu, poloxamer 188

Viz ptibalové informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok

1 injekéni lahvicka s praskem, 1 pfedplnéna injekeni stiikacka s 2,5 ml vody pro injekci, 1 adaptér pro
injek¢ni lahvicku, 1 motylkova jehla, 2 tampony napusténé alkoholem

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intravendzni podani po rekonstituci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte v chladnicce. Chrante pred mrazem. Uchovavejte injek¢ni lahvicku v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pted svétlem.

Muze byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu jednoho nepietrzitého obdobi
nepfesahujiciho 1 mésic.

Z chladni¢ky vyjmuto:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/16/1168/005

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Vihuma 2500

| 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 S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vihuma 2500 IU prasek pro injek¢ni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intraven6zni podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vihuma 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injek¢ni lahvicka s praSkem obsahuje simoctocogum alfa 3000 IU (1200 IU/ml po rekonstituci).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-hydrochlorid,
dihydrat natrium-citratu, poloxamer 188
Viz ptibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 piedplnénd injek¢ni stiikacka s 2,5 ml vody pro injekci, 1 adaptér pro
injekéni lahvicku, 1 motylkova jehla, 2 tampony napusténé alkoholem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani po rekonstituci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraite pied mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahvicku v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.
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Muize byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu jednoho nepietrzitého obdobi
nepiesahujiciho 1 mésic.
Z chladnicky vyjmuto:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1168/006

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vihuma 3000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vihuma 3000 IU prasek pro injek¢ni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intraven6zni podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vihuma 4000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna injekéni lahvicka s praSkem obsahuje simoctocogum alfa 4000 IU (1600 IU/ml po rekonstituci).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-hydrochlorid,
dihydrat natrium-citratu, poloxamer 188
Viz ptibalova informace, kde jsou uvedeny dalsi udaje.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka s praskem, 1 piedplnénd injek¢ni stiikacka s 2,5 ml vody pro injekci, 1 adaptér pro
injekéni lahvicku, 1 motylkova jehla, 2 tampony napusténé alkoholem

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Intraven6zni podani po rekonstituci.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraite pied mrazem. Uchovévejte injek¢ni lahvicku v plivodnim obalu,
aby byl pripravek chranén pied svétlem.
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Muize byt uchovavan pii pokojové teploté (az do 25 °C) po dobu jednoho nepietrzitého obdobi
nepiesahujiciho 1 mésic.
Z chladnicky vyjmuto:

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Octapharma AB

Lars Forssells gata 23
112 75 Stockholm
Svédsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/16/1168/007

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Vihuma 4000

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI LAHVICKA S PRASKEM

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Vihuma 4000 IU prasek pro injek¢ni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)
Intraven6zni podani po rekonstituci.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

PREDPLNENA INJEKCNi STRIKACKA S 2,5 ML VODY PRO INJEKCI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Rozpoustédlo pro ptipravek Vihuma
Voda pro injekci

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

2,5ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE

42



Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vihuma 250 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 500 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Vihuma 1000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 2000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
Vihuma 2500 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 3000 IU prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok
Vihuma 4000 IU prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok
simoctocogum alfa (rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII)

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejne
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Vihuma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vihuma pouzivat
Jak se pripravek Vihuma pouziva

Mozné vedlejsi ti¢inky

Jak ptipravek Vihuma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W~

1. Co je piipravek Vihuma a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek Vihuma obsahuje 1é¢ivou latku lidsky rekombinantni koagula¢ni faktor VIII (také
oznacovany simoktokog alfa). Faktor VIII je potfebny pro tvorbu krevnich srazenin a zastaveni
krvaceni. U pacientli s hemofilii A (vrozeny nedostatek faktoru VIII) faktor VIII chybi nebo nefunguje
spravné. Pfipravek Vihuma nahrazuje chybéjici faktor VIII, aby se krev mohla normalné srazet a 1ze
jej pouzivat u v§ech vékovych skupin k 1é¢bé a prevenci krvaceni u pacientti s hemofilii A.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vihuma pouzivat

NepouZivejte pripravek Vihuma
o jestlize jste alergicky(4) na simoktokog alfa nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.

Upozornéni a opatreni
Pted pouzitim piipravku Vihuma se porad’te se svym lékafem.

Existuje vzacna moznost, zZe dojde k anafylaktické reakci (zd&vazna, nahlé alergicka reakce) na
pripravek Vihuma. Mate byt pouceni o casnych znamkach alergickych reakci, které jsou uvedeny v
bodu 4 ,,Alergické reakce*.

Pokud se kterykoli z téchto ptiznakl objevi, okamzité preruste podavani injekce a obratte se na svého
1ékare.
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Tvorba inhibitort (protilatek) je znamou komplikaci, k niz mize dojit béhem 1é¢by vSemi pfipravky s
faktorem VIII. Tyto inhibitory, zejména pii vysokych hladindch, zabrafuji spravnému fungovani lécby
a vznik té€chto inhibitord bude u Vas nebo Vaseho ditéte peclivé sledovan. Jestlize u Vas nebo Vaseho
ditéte nebude krvaceni zvladnuto pfipravkem Vihuma ihned informujte svého lékare.

Kardiovaskularni pfihody (srde¢né-cévni piihody)
U pacientt se stavajicimi kardiovaskularnimi rizikovymi faktory mtize substitu¢ni 1é¢ba faktorem VIII
zvysit kardiovaskularni riziko.

Komplikace zptisobené katétrem

Pokud je pro podani ptipravku potieba pouzit centralni zilni vstup (CVAD), 1ékat zvazi riziko
moznych komplikaci souvisejicich s CVAD, vcetné lokalni infekce, bakteriémie (pfitomnost bakterii
v krvi) a trombozy (krevni srazenina) v misté vstupu katétru.

Sledovatelnost

Je dulezité si zaznamenat Cislo Sarze ptipravku Vihuma.

Proto si pokazdé, kdyz dostanete nové baleni pfipravku Vihuma, poznamenejte datum a ¢islo Sarze
(které je na obalu uvedeno za {Lot}) a tyto informace si uschovejte na bezpecném miste.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vihuma
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Vihuma nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Vihuma obsahuje sodik

Tento lécivy piipravek obsahuje 18,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchynske soli) v jedné injekéni
lahvicce. To odpovidé 0,92 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek Vihuma pouziva

Lécba ptipravkem Vihuma bude zahajena lékatfem, ktery ma zkuSenosti s péci o pacienty s hemofilii
typu A. Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokynti svého lékare nebo sestry. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo sestrou.

Ptipravek Vihuma je obvykle podavan injekci do zily (intraven6zné) Vasim lékatem nebo sestrou. Vy
nebo jina osoba miiZzete podavat pripravek Vihuma injekéné také, ale az po fadném zaskoleni.

Vas lékat vypocte davku piipravku Vihuma (v mezinarodnich jednotkach = IU) podle Vaseho
klinického stavu a té€lesné hmotnosti a s ohledem na to, zda je pfipravek pouzit za ucelem prevence
nebo 1é¢by krvaceni. Jak ¢asto bude nutno injekci podavat, bude zaviset na tom, jak bude u Vas
pripravek Vihuma pusobit. LéEba hemofilie A je obvykle celozivotni.

Prevence krvaceni

Obvykla davka ptipravku Vihuma je 20 az 40 IU na kilogram télesné hmotnosti, podavana kazdé 2 az
3 dny. V nékterych piipadech, zejména u mladsich pacientti, vSak mohou byt nutné kratsi intervaly
mezi jednotlivymi injekcemi nebo vys§si davky.

Lécba krvaceni
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Davka ptipravku Vihuma se vypocte podle Vasi télesné hmotnosti a hladiny faktoru VIII, ktera ma byt
dosazena. Cilové hodnoty faktoru VIII zaviseji na zdvaznosti a misté krvaceni.

Mate-li pocit, Ze ptipravek Vihuma neplisobi dostatecné, porad'te se se svym l¢karem. Vas 1ékar
provede laboratorni testy, aby se presvédc¢il, ze Vase hladiny faktoru VIII jsou pfiméerené. To je
dulezité zejména v piipad¢€, ze mate podstoupit velky chirurgicky zakrok.

Pacienti s vyvinutymi inhibitory proti faktoru VIII

Nedosahuje-li Vas faktor VIII ocekavanych hladin pii 1€¢b¢ pripravkem Vihuma nebo nedojde-li k
zastaveni krvaceni, miize to byt proto, Ze jste si vytvofili inhibitory faktoru VIII. Toto zkontroluje Vas
1ékat. K zastaveni krvaceni budete mozna potiebovat vyssi davky piipravku Vihuma nebo jiny
ptipravek. Nezvysujte celkovou davku ptipravku Vihuma pro zastaveni krvaceni bez konzultace se
svym lékarem.

Pouziti u déti a dospivajicich

Zpusob, jakym se pouziva ptipravek Vihuma u déti a dospivajicich se nelisi od zptisobu podavani u
dospélych. Protoze pripravky s faktorem VIII mohou byt ¢astéji podavany détem a dospivajicim, mize
byt nezbytné pouzit centralni zilni vstup (CVAD). CVAD je externi konektor (zevni spojovaci prvek),
ktery umoznuje podavani 1ékti do krevniho fecisté bez injekce pies ktzi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vihuma, nezZ jste mél(a)
Nebyly hlaseny zadné ptiznaky pii predavkovani. Pokud jste pouzil(a) vice ptipravku Vihuma, nez jste
méel(a), informujte prosim svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Vihuma
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokracujte okamzit¢ s
dalsi davkou a dale pokracujte v pravidelnych intervalech dle pokynti svého 1ékaie.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Vihuma
Nepiestavejte pouzivat pripravek Vihuma bez konzultace se svym Iékaiem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci u¢inky

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

OkamzZité pi‘estaiite tento pripravek pouZivat a vyhledejte lékaiskou pohotovost, pokud:

- si vi§imnete priznaki alergickych reakci
Alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, koptivku, urtikarii (svédivou vyrazku), véetné
koptivky postihujici celé t€lo, otok rth a jazyka, dusnost, sipani, svirani na hrudi, zvraceni,
neklid, nizky krevni tlak a zavrat’. Tyto pfiznaky mohou byt casnymi ptiznaky anafylaktického
Soku. Pokud se objevi zdvazné, nahlé alergické reakce (anafylaktické reakce) (velmi vzacné:
mohou postihnout az 1 z 10 000 osob), injekce musi byt okamzité prerusena a musite ihned
kontaktovat svého 1ékate. Zavazné priznaky vyzaduji okamzitou pohotovostni 1é€cbu.

- si vSimnete, Ze piipravek piestava spravné pusobit (krvaceni se nezastavi nebo se stava
castym).
U déti a dospivajicich, ktefi nebyli diive 1é€eni 1€ky s faktorem VIII, se mohou velmi Casto (u
vice nez 1 z 10 pacientl) vytvofit inhibi¢ni protilatky (viz bod 2).
U pacientt, ktetfi byli diive 1éceni faktorem VIII (vice nez 150 dni 1écby), je vSak toto riziko
méng¢ Casté (azu 1 ze 100 pacientl). Pokud k tomu dojde, mohou Vase 1éky nebo léky Vaseho
ditéte prestat spravné plsobit a u Vas nebo Vaseho ditéte mize dojit k pretrvavajicimu
krvaceni. Pokud se tak stane, okamzité kontaktujte svého lékare.
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Casté nezadouci u¢inky, mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10
Piecitlivélost, horecka.

Méné casté neZadouci ucinky, mohou postihnout az 1 pacienta ze 100

Brnéni nebo necitlivost (parestezie), bolest hlavy, zavrat, toceni hlavy, dusnost, sucho v tstech, bolest
zad, zanét v misté vpichu, bolest v misté vpichu, bolest zad, neurcity pocit té€lesné nepohody
(malatnost), hemoragicka anemie (chudokrevnost spojena s krvacenim), anemie, bolest na hrudi,
pozitivni non-neutralizujici protilatky (u diive lécenych pacienttt).

Hlaseni nezadoucich ué¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkd muzete prispét k ziskani vice informaci

o bezpecnosti tohoto pfipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a $titku injekéni
lahvicky za zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C —8 °C). Chrante pfed mrazem. Uchovavejte injekéni lahvicku
v ptiivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Pted rozpusténim do roztoku mutize byt ptipravek Vihuma uchovavan pii pokojové teploté (az do

25 °C) po dobu jednoho neptetrzitého obdobi neptesahujiciho 1 méesic. Zaznamenejte si na krabicku
datum, od kdy uchovavate ptipravek Vihuma pii pokojové teploté. Poté, co jste zacal(a) ptipravek
Vihuma uchovavat pii pokojové teploté, nevracejte jej zpét do chladnicky.

Roztok pouzijte okamzité po jeho vytvoieni.

Nepouzivejte 1€Civy pripravek, pokud vidite znamky poskozeni v disledku manipulace s balenim,
zejména se stiikackou a/nebo injek¢ni lahvickou.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vihuma obsahuje

Prasek:

- Lécivou latkou je simoctocogum alfa, rekombinantni lidsky koagula¢ni faktor VIII.
Jedna injek¢ni lahvicka s praskem obsahuje simoctocogum alfa 250, 500, 1000, 2000, 2500,
3000 nebo 4000 IU.
Jedna stiikacka rekonstituované¢ho roztoku obsahuje piiblizné simoctocogum alfa 100, 200, 400,
800, 1000, 1200 nebo 1600 IU/ml.

- Dalsimi slozkami jsou sacharosa, chlorid sodny, dihydrat chloridu vapenatého, arginin-
hydrochlorid, dihydrat natrium-citratu a poloxamer 188. Viz bod 2, ,,Pfipravek Vihuma
obsahuje sodik®.

Rozpoustédlo:
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Voda pro injekci

Jak pripravek Vihuma vypada a co obsahuje toto baleni

Pipravek Vihuma se dodava jako prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prasek je bily az téméf
bily prasek ve sklenéné injekcni lahvicce. Rozpoustédlem je voda pro injekci ve sklenéné predplnéné

injek¢ni stiikacce.

Po rekonstituci je roztok Ciry, bezbarvy a bez cizorodych ¢astic.

Jedno baleni pfipravku Vihuma obsahuje:

- 1 injekéni lahvicku s praskem s 250, 500, 1000, 2000, 2500, 3000 nebo 4000 U latky

simoctoktokog alfa

- 1 predplnénou injekéni stiikacku s 2,5 ml vody pro injekci

- 1 adaptér pro injek¢ni lahvicku
- 1 motylkovou jehlu
- 2 tampony napusténé alkoholem

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Octapharma AB

Lars Forssells gata 23

112 75 Stockholm

Svédsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Biotest AG (Germany)
Tél/Tel: +49 6103 801-0

Buarapus
Biotest AG (Germany)
Ten.: +49 6103 801-0

Ceska republika
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Danmark
Biotest AG (Germany)
TIf: +49 6103 801-0

Deutschland
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Eesti
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

EAiraoa

Biotest AG (Germany)
TnA: +49 6103 801-0
Espaiia

Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

France
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Lietuva
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Luxembourg/Luxemburg
Biotest AG (Germany)
Tél/Tel: +49 6103 801-0

Magyarorszag
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Malta
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Nederland
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Norge
Biotest AG (Germany)
TIf: +49 6103 801-0

Osterreich
Biotest Austria GmbH
Tel: +43 1 545 15 61-0

Polska
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Portugal



Biotest AG (Germany)
Tél: +49 6103 801-0

Hrvatska
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Ireland
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

island
Biotest AG (Germany)
Simi: +49 6103 801-0

Italia
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Kvzpog
Biotest AG (Germany)
TnA: +49 6103 801-0

Latvija
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Romania
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Slovenija
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Slovenska republika
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Suomi/Finland
Biotest AG (Germany)

Pub/Tel: +49 6103 801-0

Sverige
Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

United Kingdom (Northern Ireland)

Biotest AG (Germany)
Tel: +49 6103 801-0

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Lécba dle potieby

Podavané mnozstvi a frekvence podavani se maji vzdy zamérovat na klinickou efektivitu v kazdém

jednotlivém piipade.

V ptipad¢ nasledujicich krvacivych piihod nema aktivita faktoru VIII poklesnout pod stanovenou
hladinu plazmatické aktivity (v % normalni hodnoty nebo IU/dl) ve sledovaném obdobi. Nasledujici
tabulku Ize pouZit jako navod pro davkovani pfi krvacivych ptihodach nebo pfi chirurgickém zakroku.

Stupeii krvaceni /
Typ chirurgického zakroku

Pozadovana hladina
faktoru VIII (%)

Frekvence davek (hodiny) / Délka
trvani lécby (dny)

u/dn
Krvaceni
Casny hemartros, do svalii nebo 20-40 Opakujte kazdych 12 az 24 hodin. Po
ustni dutiny dobu nejméné jednoho dne, dokud se
krvaceni, které se vyznacuje bolesti,
nezastavi nebo se nedosahne zhojeni.
Intenzivnéj$i hemartros, 30-60 Opakujte infuzi kazdych 12 az 24
krvaceni do svalu nebo tvorba hodin po dobu 3 az 4 dni nebo déle,
hematomuti dokud bolest a akutni potiZze neustoupi.
Zivot ohrozujici krvaceni 60-100 Opakujte infuzi kazdych 8 az 24 hodin,
dokud neni hrozba odvracena.
Chirurgicky zakrok
Drobny chirurgicky zakrok, 30-60 Kazdych 24 hodin, po dobu nejméné 1
vcetn¢ extrakce zubu dne, dokud nedojde ke zhojeni.
Velky chirurgicky zakrok 80-100 Opakujte infuzi kazdych 8-24 hodin,

(pted operaci a po ni)

dokud nedojde ke zhojeni rany, pak
pokracujte v terapii po dobu nejméné
dalSich 7 dnil pro udrZeni aktivity
faktoru VIII na tirovni 30 % az 60 %
(1Urdl).
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NAVOD PRO PRiIPRAVU A PODAVANI

1. Ponechte rozpoustédlo v injekéni stiikacce (voda pro injekei) a prasek v uzaviené injekéni
lahvi¢ce dostate¢nou dobu pro dosazeni pokojové teploty. Mizete to ud¢lat tak, Ze je podrzite
v rukou, dokud se nebudou zdat stejné teplé jako Vase ruce. Na zahtivani lahvicky a
predplnéné injekéni stiikacky nepouzivejte jiné postupy. Tato teplota ma byt udrzovana
béhem rekonstituce.

2. Odstrante plastové odtrhovaci vicko z injek¢ni lahvicky s praskem, aby byla piistupna stfedni
¢ast gumové zatky. Neodstranujte Sedou zatku ani kovovy krouzek kolem horni ¢asti injekéni
lahvicky.

3. Oftfete horni ¢ast injekeni lahvicky tamponem napusténym v alkoholu. Pockejte, dokud se
alkohol nevypafi.
4. Sejméte papirovy kryt z obalu adaptéru injekéni lahvi¢ky. Ponechte adaptér v obalu.

—

5. Umistéte injekéni lahvicku s praskem na rovny povrch a drzte ji. Uchopte obal adaptéru a
umistéte adaptér injek¢ni lahvicky na stiedni ¢ast gumové zatky injekéni lahvicky s praskem.
Stlacte pevné obal adaptéru tak, aby hrot adaptéru prosel gumovou zatkou. Adaptér se pritom
zacvakne na injek¢ni lahvicku.

50



6. Sejméte papirovy kryt z obalu pfedplnéné injekeni stiikacky. Uchopte pist za konec, a
nedotykejte se jeho stiedni ¢asti. PfiSroubujte konec pistu se zavitem k injekc¢ni stiikacce
s rozpoustédlem tak, ze budete otacet pistem ve sméru pohybu hodinovych ruc¢i¢ek, dokud
neucitite slaby odpor.

7. Odlomte ochranny plastovy hrot z druhého konce injek¢éni sttikacky s rozpoustédlem v miste
perforace vicka. Nedotykejte se vnitiku vicka ani hrotu injek¢ni stiikacky.

H"""h-..,_

8. Sejméte obal adaptéru z horni ¢asti injekeni lahvicky a vyhod'te je;j.

9. Pevné pripojte injekeni stiikacku s rozpoustédlem k adaptéru injekéni lahvicky otacenim ve
sméru pohybu hodinovych ruci¢ek, dokud neucitite slaby odpor.
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10. Pomalu vstikujte veskeré rozpoustédlo do injekéni lahvicky s praskem tlakem na pist.

11.

12.

13.

Aniz byste odstranili injek¢ni stiikacku, rozpustte prasek jemnym pohybem nebo nékolika
krouzivymi pohyby injek¢éni lahvicky. Lahvickou netiepejte. Pockejte, dokud se prasek zcela
nerozpusti.

Pted podanim zrakem zkontrolujte, ze vysledny roztok neobsahuje zadné Castice. Roztok ma
byt Ciry a bezbarvy, prakticky bez viditelnych ¢astic. Nepouzivejte roztok, je-li zakaleny nebo
obsahuje-li usazeniny.

Otocte injekéni lahvicku pripevnénou k injekéni stiikaéce dnem vzhtiru a pomalu natdhnéte
vysledny roztok do strikacky. PresvédcCte se, ze nyni je cely obsah injek¢ni lahvic¢ky v injekéni
stiikacce.
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14. Odpojte naplnénou injekeni sttikacku od adaptéru injekeni lahvicky otacenim injekeni
lahvicky proti smeru pohybu hodinovych rucic¢ek a prazdnou injekeni lahvicku zlikvidujte.

15. Roztok je nyni pfipraven a ma byt ihned pouzit. Chraiite pfed chladem.

16. Ocistéte zvolené misto vpichu jednim z dodanych tampont napusténych alkoholem.

17. Ptipojte k injekcni stfikacee infuzni soupravu, ktera je soucasti baleni.
Zaved’te jehlu infuzni soupravy do zvolené zily tak, jak jste se to naucili. Pokud jste pouzili
skrtidlo pro zviditelnéni zily, ma byt toto skrtidlo uvolnéno ptedtim, nez zacnete vstiikovat
roztok.
Zabraiite tomu, aby se krev dostala zpét do injekéni stiikacky, jinak by se mohla srazit a ucpat
injekéni stiikacku, coz by zabranilo podani spravné davky.

18. Vstrikujte roztok do zily pomalu, maximalné 4 ml za minutu.

Pouzijete-li vice nez jednu injekcni lahvicku s praskem pro jednu 1é¢bu, mtizete pouzit stejnou

injekéni jehlu z infuzni soupravy opakované. Adaptér injek¢ni lahvicky a injekéni stiikacka jsou
uréeny pouze na jednorazové pouziti.
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