I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Jivi 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Pirast kaasasoleva lahustiga manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab iiks ml lahust ligikaudu 100 RU
(250 RU /2,5 ml) inimese VIII hiiiibimisfaktorit alfadamoktokogpegooli.

Jivi 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Pirast kaasasoleva lahustiga manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab iiks ml lahust ligikaudu 200 RU
(500 RU /2,5 ml) inimese VIII hiiiibimisfaktorit alfadamoktokogpegooli.

Jivi 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Pirast kaasasoleva lahustiga manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab iiks ml lahust ligikaudu 400 RU
(1000 RU / 2,5 ml) inimese VIII hiiiibimisfaktorit alfadamoktokogpegooli.

Jivi 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Pirast kaasasoleva lahustiga manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab iiks ml lahust ligikaudu 800 RU
(2000 RU /2,5 ml) inimese VIII hiiiibimisfaktorit alfadamoktokogpegooli.

Jivi 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Pirast kaasasoleva lahustiga manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab tiks ml lahust ligikaudu
1200 RU (3000 RU / 2,5 ml) inimese VIII hiiiibimisfaktorit alfadamoktokogpegooli.

Jivi 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

Pirast kaasasoleva lahustiga manustamiskdlblikuks muutmist sisaldab iiks ml lahust ligikaudu 800 RU
(4000 RU / 5 ml) inimese VIII hiiiibimisfaktorit alfadamoktokogpegooli.

Potentsust (rahvusvaheline iihik, RU) madratakse Euroopa farmakopda kromogeense analiilisiga.
Jivi spetsiifiline aktiivsus on ligikaudu 10 000 RU 1 mg valgu kohta.

Toimeaine alfadamoktokogpegool on kohtspetsiifiliselt pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga
rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor, mis on toodetud hamstripoegade neerurakkudes, 60 kDa
kaheharulises poliietiileengliikoolkomponendis (kaks 30 kDa PEG-i). Valgu molekulmass on ligikaudu
234 kDa.

Jivi tootmisel ei lisata rakkude kultiveerimisel, puhastamisel, pegiileerimisel ega 16plikku ravimvormi
iithtki inim- v3i loomset péritolu valku.

Teadaolevat toimet omav abiaine

1 ml siistelahust sisaldab 0,08 mg poliisorbaat 80 (E433).



Abiainete téielik loetelu vt 161k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahuse pulber ja lahusti.

Pulber: tahke, valge kuni kergelt kollakas.
Lahusti: selge lahus.

4., KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Veritsuse ravi ja profiilaktika eelnevalt ravitud A-hemofiiliaga (kaasasiindinud VIII hiitibimisfaktori
puudulikkus) > 7-aastastel patsientidel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi peab toimuma hemofiiliaravi kogemusega arsti jarelevalve all.

Ravi jalgimine

Ravikuuri ajal on soovitatav nduetekohaselt mdota VIII hiitibimisfaktori sisaldust, kontrollimaks, et on
saavutatud piisav VIII hiiiibimisfaktori tase. Patsientide individuaalne ravivastus VIII hiilibimisfaktori
manustamisele vOib erineda, sest poolvadrtusaeg ja suurenemine on indiviiditi erinevad. Kehakaalul
pOhinev annus voib iilekaalulistel patsientidel vajada kohandamist. Asendusravi tdpne jalgimine
hiiiibimisanaliiiiside abil (VIII hiiiibimisfaktori aktiivsus plasmas) on hiddavajalik eriti suuremate
kirurgiliste operatsioonide korral.

Aktiveeritud osalise tromboplastiini ajal (aPTT) pohineva iiheastmelise hiiiibimisanaliiiisi kasutamisel
in vitro VIII hiiiibimisfaktori aktiivsuse midramiseks patsientide vereproovides voivad

VIII hiitibimisfaktori aktiivsust plasmas oluliselt mojutada nii aPTT reaktiivi tiilip kui ka analiitisimisel
kasutatav vordlusalus, mille tagajérjel voidakse VIII hiiiibimisfaktori aktiivsust iile- voi alahinnata.
Tuleb mérkida, et spetsiifiliste reaktiivide kasutamisel vdib aPTT-1 pohineva iiheastmelise
hiiiibimisanaliiiisi ja kromogeense analiiiisi tulemustes esineda olulisi lahknevusi. See on eriti oluline
Jivi VIII hiiiibimisfaktori aktiivsuse jalgimisel ning labori ja/voi analiiiisis kasutatavate reaktiivide
vahetamisel. See kehtib ka modifitseeritud pikatoimeliste VIII hiiiibimisfaktorit sisaldavate
ravimpreparaatide kohta.

Jivi aktiivsust mootvad laborid peavad kontrollima oma protseduuride tapsust. Igapédevases kliinilises
praktikas kasutatavate meetodite analiiiis on ndidanud, et Jivi VIII hiitibimisfaktori aktiivsust plasmas
saab tépselt modta kas valideeritud kromogeense substraadi analiiiisi voi itheastmelise
hiitibimisanaliilisiga, kasutades spetsiifilisi reaktiive. Jivi puhul vdivad mdned rédnipohised
itheastmelised analiiiisid (nt APTT-SP, STA-PTT) alahinnata VIII hiilibimisfaktori aktiivsust
plasmaproovides; mdne reaktiivi, nt kaoliinipdhiste aktivaatorite kasutamisel esineb vdimalus
iilehindamiseks.

VIII hiiiibimisfaktori kliiniline toime on kdige olulisem element ravi efektiivsuse hindamisel.
Rahuldavate kliiniliste tulemuste saavutamiseks v3ib olla vajalik patsiendi annust individuaalselt
kohandada. Kui arvutatud annusega ei dnnestu saavutada VIII hiiiibimisfaktori oodatud sisaldust voi
kui verejooksu ei suudeta arvutatud annusega peatada, tuleb patsiendil kahtlustada

VIII hiitibimisfaktori inhibiitori voi PEG-i vastaste antikehade olemasolu (vt 101k 4.4).



Annustamine

Ravimi annus ja asendusravi kestus sdltuvad VIII hiitibimisfaktori puudulikkuse raskusastmest,
verejooksu asukohast ja ulatusest ning patsiendi kliinilisest seisundist.

Manustatava VIII hiiiibimisfaktori iihikute arvu viljendatakse rahvusvahelistes iihikutes (RU), mis on
seotud VIII hiilibimisfaktori preparaatidele kehtiva WHO standardiga. VIII hiiiibimisfaktori aktiivsust
plasmas viljendatakse kas protsentides (suhe inimplasma normviirtusesse) voi eelistatavalt RU-des
(VIII hiitibimisfaktori vereplasmas sisaldumine rahvusvahelise standardi suhtes).

VIII hijiibimisfaktori aktiivsuse iiks RU vordub VIII hiiiibimisfaktori kogusega normaalse inimplasma
ithes milliliitris.

Vajaduspohine ravi

VIII hiitibimisfaktori vajaliku annuse arvutamine pohineb empiirilisel leiul, mille kohaselt

VIII hiilibimisfaktori iiks RU kehakaalu kg kohta suurendab VIII hiiiibimisfaktori aktiivsust plasmas
1,5...2,5% vorra.

Jivi vajaliku annuse midramiseks kasutatakse jargmist valemit:

Vajalik ithikute arv = kehakaal (kg) x VIII hiitibimisfaktori sisalduse soovitud suurenemine (% voi
RU/dI) x tiheldatud suurenemise poordvédrtus (st 2,0% suurenemise korral 0,5).

Manustatav kogus ja manustamise sagedus peavad igal iiksikjuhul alati 1dhtuma vajalikust kliinilisest
efektiivsusest.

Jargnevalt loetletud hemorraagiate korral ei tohi VIII hiitibimisfaktori aktiivsus plasmas langeda
madalamale vastaval perioodil méargitud tasemest (% normaalvaartusest). Jargmist tabelit saab
kasutada annustamise juhisena verejooksu episoodide ja operatsioonide korral.



Tabel 1: Annustamise juhised verejooksu episoodide ja operatsioonide korral

Hemorraagia raskusaste / VIII hiiiibimis- Annustamise sagedus (tundides) /
operatsiooni liik faktori vajalik ravi kestus (pievades)
sisaldus (%)
(RU/d1)

Hemorraagia

Algav hemartroos, verejooks 20...40 Korrata siistet iga 24...48 tunni jérel.

lihases v4i suuddnes Vihemalt tihe pdeva viltel kuni verejooksu

(millele viitab valu) Idppemiseni voi
paranemiseni.

Ulatuslikum hemartroos, Korrata siistet iga 24...48 tunni jarel

verejooks lihases voi 30...60 3...4 péeva jooksul voi kauem, kuni valu ja

hematoom dge funktsioonihdire on moddunud.

Eluohtlik

Hemorraagiad 60...100 Korrata siistet iga 8...24 tunni jarel kuni ohu

mdddumiseni.

Operatsioon

Viike operatsioon, sh hamba 30...60 Iga 24 tunni jarel vahemalt iihe paeva viltel

véljatdbmbamine kuni paranemiseni.

Suurem operatsioon Korrata siistet iga 12...24 tunni jarel kuni
80...100 (enne ja haava piisava paranemiseni, seejirel jatkata
pirast ravi veel vihemalt 7 pédeva viltel, et
operatsiooni) VIII hiitibimisfaktori aktiivsus piisiks

vahemikus 30...60% (RU/dI).

Profiilaktika

Koik raviotsused sobiva profiilaktilise raviskeemi méadramisel peavad juhinduma kliinilisest
hinnangust, mis pohineb patsiendi individuaalsetel nditajatel ja ravivastusel. Arvestades saavutatud
VIII hiiiibimisfaktori taset ja patsiendi individuaalset veritsemiskalduvust, voib kaaluda annuste ja
manustamisintervallide kohandamisi. Lisateavet vt 16igud 4.4 ja 5.1.

Tdiskasvanud ja 12-aastased ja vanemad noorukid

Annus on 45...60 RU/kg iga 5 pieva jirel.

Patsiendi kliinilistest niitajatest lihtuvalt vdib annus olla ka 60 RU/kg iga 7 pieva jirel voi
30...40 RU/kg kaks korda niidalas (vt 16igud 5.1 ja 5.2).

7 kuni < 12 aasta vanused lapsed
Annus on 40...60 RU/kg kaks korda nidalas (vt 16igud 5.1 ja 5.2).
Soovitatav algannus on 60 RU/kg kaks korda nidalas.

Ulekaalulistel patsientidel ei tohi profiilaktiline maksimaalne annus siiste kohta olla suurem kui
ligikaudu 6000 RU-d.

Patsientide eririhmad

Lapsed
Jivi ei ole ndidustatud varem ravi mittesaanud patsientidele ega alla 7-aastastele lastele.

Noorukid
Noorukite vajaduspohine ja profiilaktiline ravi on sama nagu tiiskasvanutel.



Eakad
Kogemused patsientidega vanuses > 65 aastat on piiratud.

Manustamisviis
Jivi on intravenoosseks kasutamiseks.

Jivit tuleb siistida intravenoosselt, soltuvalt lahuse kogumahust 2...5 minuti jooksul. Manustamiskiirus
peab olema patsiendile mugav (maksimaalne siistimiskiirus on 2,5 ml/min).

Enne manustamist teostatava ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmise juhised on toodud
16igus 6.6 ja pakendi infolehes.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Teadaolevad allergilised reaktsioonid hiire voi hamstri valkude suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Ulitundlikkus

Jivi kasutamisel on voimalik allergilist tiilipi {ilitundlikkusreaktsioonide teke. Ravimpreparaat v3ib
sisaldada viiga viikeses koguses hiire ja hamstri valke. Ulitundlikkusreaktsioonid vdivad olla seotud
ka PEG-i vastaste antikehadega (vt 16ik ,,Immuunvastus poliietiileengliikoolile (PEG)*). Patsiente peab
ndustama, et iilitundlikkuse stimptomite ilmnemisel tuleb ravimi kasutamine viivitamatult 1dpetada
ning votta ithendust oma raviarstiga. Patsiente tuleb informeerida iilitundlikkusreaktsioonide
varajastest nahtudest, sh 166ve, generaliseerunud urtikaaria, pitsitustunne rinnus, vilisev hingamine,
hiipotensioon ja anafiilaksia. Vajadusel tuleb alustada siimptomaatilist iilitundlikkusreaktsioonide ravi.
Anafiilaksia v3i Soki korral tuleb kasutada standardseid ravimeetodeid.

Inhibiitorid

VIII hiitibimisfaktori vastaste neutraliseerivate antikehade (inhibiitorid) teke on A-hemofiiliaga isikute
ravimise teadaolev tiisistus. Need inhibiitorid on tavaliselt VIII hiiiibimisfaktori prokoaguleeriva toime
vastu suunatud IgG immunoglobuliinid, mille hulka véljendatakse Bethesda iihikutes (BU) vereplasma
ithe ml kohta, kasutades modifitseeritud Bethesda analiiiisi. Inhibiitorite tekkerisk on korrelatsioonis
haiguse raskusastme ja VIII hiilibimisfaktori kasutamisajaga. Risk on suurim esimesel 50 ravipéeval,
kuid j&ab piisima kogu eluajaks, kuigi seda esineb aeg-ajalt. Harva vdivad inhibiitorid tekkida pérast
esimest 50 ravipédeva.

Inhibiitorite tekke kliiniline tdhtsus soltub inhibiitori tiitrist; madala tiitri puhul on ebapiisava kliinilise
ravivastuse risk viiksem kui korges tiitris inhibiitorite puhul.

Uldiselt tuleb kdiki VIII hiitibimisfaktori preparaati saavaid patsiente hoolikalt jilgida inhibiitorite
tekke suhtes asjakohaste kliiniliste vaatluste ja laboratoorsete analiitiside abil.

Kui VIII hiitibimisfaktori soovitud aktiivsust plasmas ei saavutata voi kui verejooksu ei suudeta
noduetekohase annusega peatada, tuleb teha uuring VIII hiiibimisfaktori inhibiitorite
kindlakstegemiseks. Inhibiitori korge tasemega patsientidel voib ravi VIII hiitibimisfaktoriga olla



ebaefektiivne, mistottu tuleb kaaluda teisi ravivoimalusi. Selliste patsientide ravi peavad juhtima
arstid, kellel on kogemusi hemofiilia ja VIII hiitibimisfaktori inhibiitoritega patsientide ravimisel.

Immuunvastus poliietiileengliikoolile (PEG)

PEG-i vastaste antikehadega seotud kliinilist immuunvastust, mis avaldus dgeda
iilitundlikkusreaktsioonina ja/voi ravimi toime kadumisena, on tdheldatud peamiselt esimese

4 ravipédeva jooksul. Siistejirgne madal VIII hiiiibimisfaktori sisaldus tuvastatavate

VIII hiitibimisfaktori inhibiitorite puudumisel niitab, et ravimi toime kaob tdenioliselt PEG-i vastaste
antikehade tottu. Neil juhtudel tuleb ravi Jiviga Iopetada ja patsiendid iile viia varem efektiivseks
osutunud VIII hiiiibimisfaktorit sisaldavale ravimile.

Ravitoime kadumise kliinilise kahtluse korral on soovitatav teha analuisid VIII hiitibimisfaktori
inhibiitorite ja VIII hiilibimisfaktori mairamiseks.

Vanuse suurenedes tdheldati PEG-i vastase immuunvastuse tekkeriski olulist vihenemist. Selline efekt
voib olla seotud immuunsuse arengust tingitud muutustega ja kuigi tekkeriski vihenemise vanusepiiri
madratlemine on keeruline, ilmneb seda ndhtust peamiselt noortel hemofiiliaga lastel.

Ei ole teada iihtegi potentsiaalset riski pegiileeritud valkude suhtes iilitundlikele patsientidele. Andmed
nditavad, et parast Jivi-ravi I0petamist vihenes neil patsientidel PEG-i vastaste IgM-antikehade tiiter,
mis muutus aja jooksul tuvastamatuks. Ristreaktiivsust PEG-i vastaste IgM-antikehade ja teiste
modifitseerimata VIII hiiiibimisfaktorit sisaldavate preparaatide vahel ei tdheldatud. Koiki patsiente
sai edukalt ravida neil varem kasutatud VIII hiiiibimisfaktorit sisaldava preparaadiga.

Kuna selline immuunvastus on ajutine ning PEG-i vastased IgM antikehad kaovad 4...6 niadala
jooksul, siis voib kaaluda ravi uuesti alustamist Jiviga, kui VIII hiiiibimisfaktori sisaldus on
normaliseerunud (vt 10ik 4.2). Pdrast ravi uuesti alustamist tuleb patsiente jalgida VIII hiiiibimisfaktori
sisalduse suhtes.

Vihenenud VIII hiiiibimisfaktori astmeline suurenemine

Tiheldatud on sisalduse tdusu mdningast aeglustumist (suurenemine ligikaudu 1 RU/dI RU/kg kohta)
pérast ravi alustamist, mis vdib peamiselt lastel olla tingitud madalas tiitris PEG-i vastaste IgM
antikehade ajutisest tekkimisest. Madal astmeline suurenemine voib pdhjustada ka ravimi efektiivsuse
viahenemist sellel perioodil. Lapsi on soovitatav jélgida, sealhulgas VIII hiitibimisfaktori
manustamisjargse aktiivsuse suhtes. Kui veritsust ei suudeta soovitatava annusega peatada ja/voi
hoolimata VIII hiiiibimisfaktori inhibiitorite puudumisest ei dnnestu saavutada VIII hiiiibimisfaktori
oodatud aktiivsust, tuleb kaaluda annuse voi manustamissageduse kohandamist voi Jiviga ravi
lopetamist.

Kardiovaskulaarsed tiisistused

Kardiovaskulaarsete riskifaktoritega patsientidel v3ib asendusravi VIII hiitibimisfaktoriga suurendada
kardiovaskulaarsete haiguste tekkeriski.

Kateetriga seotud tiisistused

Tsentraalveeni kateetri (central venous access device, CVAD) kasutamise vajadusel tuleb arvestada
CVAD-iga seotud tiisistuste, sh lokaalse infektsiooni, baktereemia ja kateetrikoha tromboosi
tekkeriskiga.

Lapsed

Loetletud hoiatused ja ettevaatusabindud kehtivad tdiskasvanutele, noorukitele ja 7 kuni < 12 aasta
vanustele lastele.
Jivi ei ole néidustatud < 7-aastastele patsientidele ja varem ravi mittesaanud patsientidele.



Teave abiainete kohta

Naatrium
Ravim sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba®.

Poliisorbaat 80 (E433)

Ravim sisaldab 0,2 mg poliisorbaat 80 iihes 250 RU/500 RU/1000 RU/2000 RU/3000 RU viaalis ja
0,4 mg poliisorbaat 80 ithes 4000 RU viaalis, mis vastab 0,08 mg/ml-le siistelahuses. Poliisorbaadid
voivad pohjustada allergilisi reaktsioone.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Inimese VIII hiiiibimisfaktorit (rDNA) sisaldavate ravimite koostoimetest muude ravimpreparaatidega
ei ole teatatud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus ja imetamine

Loomadel ei ole reproduktsiooniuuringuid VIII hiilibimisfaktoriga 14bi viidud. Kuna A-hemofiiliat
esineb naistel harva, puuduvad kogemused VIII hiilibimisfaktori kasutamise kohta raseduse ja
imetamise ajal. Seetottu voib VIII hiitibimisfaktorit kasutada raseduse ja imetamise ajal vaid juhul, kui
see on selgelt ndidustatud.

Fertiilsus

Jivi siisteemse korduvtoksilisuse uuringutes rottidel ja kiiiilikutel ei tdheldatud raviga seotud toimeid
isasloomade suguelunditele (vt 16ik 5.3). Toime inimeste fertiilsusele ei ole teada.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Jivi ei mdjuta autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Taheldatud on ilitundlikkus- voi allergiliste reaktsioonide (mille hulka voivad kuuluda angio6deem,
poletus- ja torkimistunne siistekohal, kiilmavérinad, ohetus, generaliseerunud urtikaaria, peavalu,
166ve, hiipotensioon, letargia, iiveldus, rahutus, tahhiikardia, pitsitustunne rindkeres, surin,
oksendamine, vilistav hingamine) esinemist, mis vdivad mdnedel juhtudel progresseeruda raskeks
anafiilaksiaks (sh Sokk).

VIII hiiiibimisfaktoriga, sealhulgas Jiviga ravitud A-hemofiiliaga patsientidel voivad tekkida
neutraliseerivad antikehad (inhibiitorid) (vt 16ik 5.1). Inhibiitorite teke avaldub ebapiisava kliinilise
ravivastusena. Sellistel juhtudel on soovitatav votta iihendust hemofiiliaravile spetsialiseerunud
keskusega.

Kliinilistes uuringutes olid varem ravitud patsientidel kdige sagedamini teatatud korvaltoimeteks
peavalu, koha ja palavik.

Korvaltoimete tabel

Ohutuspopulatsiooni moodustasid 256 patsienti neljast kesksest I ja III faasi uuringust (iiks I faasi
uuring ja 3 III faasi uuringut) — 148 noorukit/tdiskasvanut ja 108 alla 12-aastast last.



Vottes arvesse koiki kliinilistes uuringutes osalenud patsiente, oli Jivi ravipdevade mediaanne arv iihe
patsiendi kohta 195 (min-max: 1...698).

Kokku jélgiti kdigis uuringutes 75 patsiendi ravi, neist 39 olid alla 12-aastased, kauem kui 5 aastat.
Lisateave kliiniliste uuringute kohta vt 16ik 5.1.

Jargmine tabel on koostatud MedDRA organsiisteemi klassifikatsiooni kohaselt (organsiisteemi klass
ja eelisterminid). Esinemissagedused on hinnatud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni
< 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), véga harv (< 1/10 000).
Korvaltoimed on esitatud igas esinemissageduse rithmas raskusastme vihenemise jarjekorras.

Tabel 2. Kdrvaltoimete esinemissagedused kliinilistes uuringutes

MedDRA organsiisteemi klass Korvaltoime Esinemissagedus
Vere ja liimfisiisteemi haired VIII hiitibimisfaktori aeg-ajalt (PTP-d)
inhibeerimine
Immuunsiisteemi hiired iilitundlikkus sage
Psiihhiaatrilised héired unetus sage
Nirvisiisteemi hiired peavalu viga sage
peapooritus sage
diisgeuusia aeg-ajalt
Vaskulaarsed héired oOhetus aeg-ajalt
Respiratoorsed, rindkere ja koéha sage
mediastiinumi hiired
Seedetrakti hiired kohuvalu, iiveldus, sage
oksendamine
Naha ja nahaaluskoe kahjustused eriiteem¢, 166ved sage
stigelus aeg-ajalt
Uldised hiired ja manustamiskoha siistekoha reaktsioonid®, sage
reaktsioonid palavik

PTP-d (previously treated patients): varem ravitud patsiendid

*  Esinemissagedused pohinevad kdigi VIII hiiiibimisfaktorit sisaldavate ravimitega tehtud uuringutel,
mis hdlmasid raske A-hemofiiliaga patsiente.

b Holmab siistekoha siigelust, siistekoha 166vet, valu siistekohas ja siigelust veresoone torkekohas

¢ Holmab eriiteemi ja mitmekujulist eriiteemi

4 Holmab 166vet ja papuloosset 166vet

Jatku-uuringutes PROTECT VIII ja PROTECT Kids ravimi ohutusprofiil ei muutunud.

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Immunogeensus

Immunogeensust hinnati Jivi kliinilistes uuringutes:

159 (sh kirurgia patsiendid) varem ravitud noorukil (> 12...< 18-aastased, n = 14) ja tdiskasvanul

(n = 145), kellel oli diagnoositud raske A-hemofiilia (VIII:C hiitibimisfaktor < 1%) ja kelle eelnevate
ravipdevade arv oli > 150, ning

108 varem ravitud kuni 12-aastasel lapsel (7...< 12-aastased, n = 60), kelle eelnevate ravipdevade arv
oli > 50.



VIII hiiiibimisfaktori inhibiitorid

Uhtegi de novo vdi kindlaks tehtud VIII hiiiibimisfaktori inhibiitorite teket ei tiheldatud. Uhel
opereeritud tdiskasvanud patsiendil teatati kinnitamata positiivsest madalas tiitris VIII hiilibimisfaktori
inhibiitorist (1,7 BU/ml).

PEG-i vastased antikehad

Kahel patsiendil tiheldati PEG-i vastast immunogeensust koos spetsiifiliste IgM tiiiipi PEG-i vastaste
antikehade tekkimisega. Uhel > 12-aastasel patsiendil kaasnes immuunvastusega kliiniline
iilitundlikkusreaktsioon pérast 4 Jivi siistet. PEG-i vastased antikehad kadusid pérast Jiviga ravi
1opetamist.

Uhel > 7-aastasel lapsel tekkisid esimese 4 ravipdeva jooksul kdrges tiitris neutraliseerivad PEG-i
vastased IgM antikehad, millega kaasnes ravimi toime kadumine. Antikehad kadusid pérast ravi
1opetamist ja 2 kuud hiljem alustas patsient ravi Jiviga ohutult uuesti.

Monel patsiendil tidheldati esimese 4 ravipdeva jooksul madalas tiitris ajutisi PEG-i vastaseid IgM
antikehi, mis pohjustasid VIII hiiiibimisfaktori sisalduse suurenemise moningast aeglustumist.

Alates 5. ravipdevast kuni jatku-uuringute 10puni ei tdheldatud kliinilist immuunvastust PEG-i suhtes,
mis oleks pdhjustanud ravimi efektiivsuse vahenemist vai iilitundlikkust.

Lapsed uuringus PROTECT Kids

Lopetatud uuringus, kus osales 73 varem ravitud < 12-aastast last (44 varem ravitud < 6-aastast
patsienti, 29 varem ravitud 6...12-aastast patsienti), tdheldati immuunvastusest PEG-ile tingitud
korvaltoimeid alla 6-aastastel lastel. Kiimnel patsiendil 44-st (23%) alla 6-aastaste vanuserithmas
taheldati esimesel 4 ravipdeval ravimi toime kadumist neutraliseerivate PEG-i vastaste antikehade
tottu. Kolmel patsiendil 44-st (7%) kaasnesid ravimi toime kadumisega iilitundlikkusreaktsioonid (vt
16ik 4.4). PEG-ile immuunvastuse esilekutsujaid ega prognoosijaid ei suudetud tuvastada.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka parast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Kliinilistes uuringutes esines iiks iileannustamise juhtum. Uhestki kdrvaltoimest ei teatatud.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: verejooksu tokestavad ained, VIII hiiiibimisfaktor, ATC-kood: B02BD0?2.
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Toimemehhanism

VIII hiitibimisfaktori ja von Willebrandi faktori kompleks koosneb kahest erineva fiisioloogilise
funktsiooniga molekulist (VIII hiiiibimisfaktor ja von Willebrandi faktor). VIII hiiiibimisfaktori
infundeerimisel hemofiiliaga patsiendile seondub see patsiendi von Willebrandi faktoriga.
Aktiveeritud VIII hiiiibimisfaktor toimib aktiveeritud IX hiiiibimisfaktori kofaktorina, kiirendades
X hiitibimisfaktori muundumist aktiveeritud X hiitibimisfaktoriks. Aktiveeritud X hiiiibimisfaktor
muudab protrombiini trombiiniks. Trombiin muudab seejdrel fibrinogeeni fibriiniks, misjérel saab
moodustuda verehiilive. A-hemofiilia on suguliiteline parilik vere hiilibimishdire, mis tuleneb
VIII:C hiiiibimisfaktori vihesusest voi puudumisest ja pdhjustab kas spontaanselt voi juhusliku voi
kirurgilise trauma tagajdrjel verejookse liigestesse, lihastesse voi siseelunditesse. Asendusraviga
suurendatakse VIII hiiiibimisfaktori sisaldust vereplasmas, see vdimaldab faktori defitsiiti ja
eelsoodumust verejooksude tekkeks ajutiselt korrigeerida.

Alfadamoktokogpegool on pegiileeritud rekombinantne VIII hiiiibimisfaktor. Kohtspetsiifiline
pegiileerimine aeglustab VIII hiilibimisfaktori kliirensit, mille tulemusel pikeneb poolviirtusaeg,
samas sdilivad kustutatud B-domeeniga rekombinantse VIII hiiiibimisfaktori molekuli normaalsed
funktsioonid (vt 16ik 5.2). Alfadamoktokogpegool ei sisalda von Willebrandi faktorit.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Kliinilised uuringud

Uhest I faasi ja kolmest II/I1I faasi uuringust koosnenud kliiniliste uuringute programmi kaasati kokku
267 raske A-hemofiiliaga varem ravitud patsienti. 219 patsienti olid > 7-aastased.

1/ faas

PROTECT VIII. Jivi farmakokineetikat, ohutust ja efektiivsust hinnati mitmerahvuselises avatud
kontrollrithmata, osaliselt randomiseeritud uuringus, mis viidi 14bi vastavalt kokkulepitud laste
uuringuplaanile. Uuringus kasutati Jivit vajaduspohiseks raviks, profiilaktikaks (kasutades kolme
raviskeemi: 30...40 RU/kg kaks korda nidalas, 45...60 RU/kg iga 5 pieva jirel ja 60 RU/kg iga
7 péeva jédrel) ja hemostaasiks suuremate kirurgiliste operatsioonide ajal. Jatku-uuringus osalesid
pohiuuringu 10petanud patsiendid. Esmane efektiivsusalane muutuja oli aasta verejooksude maar
(annualized bleed rate, ABR).

134 meessoost varem ravitud patsienti (sh 13 patsienti vanuses 12...17 aastat) said 36-niddalase
perioodi jooksul vahemalt {ihe Jivi siiste profiilaktikaks (n = 114) v&i vajaduspohiseks raviks (n = 20).
Kokku raviti jatku-uuringus 121 patsienti, 107 neist said profiilaktilist ja 14 patsienti vajaduspdhist
ravi. 36 patsienti said profiilaktilist ravi 5...7,0 aasta viltel. 121 patsiendi ravi mediaanne kogukestus
oli 3,9 aastat (vahemik 0,8...7,0 aastat). Kirurgia osas hinnati hemostaasi 17 patsiendil 20 suurema
operatsiooni ajal.

1 faas

PROTECT Kids. Jivi farmakokineetikat, ohutust ja efektiivsust kolme profiilaktilise raviskeemi
kasutamisel (kaks korda nddalas, iga 5 ja iga 7 pdeva jirel) ja spontaansete verejooksude raviks hinnati
mitmerahvuselises kontrollrithmata avatud uuringus 73 alla 12-aastasel lapsel. Uuringuperioodi
pikkuseks oli 50 ravipdeva ja viahemalt 6 kuud. Uuring viidi 1dbi vastavalt kokkulepitud laste
uuringuplaanile. 61 patsienti (83,6%) 10petasid pohiuuringu ja 59 patsienti jatkasid vabatahtlikus
jatku-uuringus, uuringute mediaanne kestus oli kokku 5,8 aastat (vahemik 1,0...6,6 aastat).

Alfa PROTECT. Jivi ohutuse hindamiseks veritsuse profiilaktikas ja ravis raske A-hemofiiliaga varem
ravitud lastel vanuses 7 kuni < 12 aastat 18bi viidud iihe raviriithmaga avatud uuringus hinnati
potentsiaalset tlitundlikkuse ja ravimi toime kadumise riski, mida seostati immuunvastusega
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poliietiileengliikoolile (PEG) Jivi esimese 4 ravipdeva jooksul. Patsiendid said profiilaktilist ravi
6 kuud ja neile pakuti ravi jitkamist 18-kuulises jatku-uuringus.

Profiilaktiline ravi > 12-aastastel patsientidel

PShiuuringu ajal méérati patsientidele kas profiilaktiline ravi 2 korda nidalas (n = 24) vdi nad
randomiseeriti saama Jivi-ravi iga 5 paeva jérel (n = 43) voi iga 7 pdeva jarel (n = 43) voi saama
vajaduspdhist Jivi-ravi (n = 20). 99 patsienti (90%) 110-st jdid neile médratud raviriithma. 11 patsiendil
(rithmas: Jivi-ravi iga 7 pdeva jérel) suurendati manustamissagedust. Kdigi profiilaktika raviskeemide
mediaanannuseks oli 46,9 RU/kg siiste kohta. Profiilaktilise ravi ajal oli ABR-i mediaanviirtus (Q1;
Q3) kdigi verejooksude puhul 2,09 (0,0; 6,1) ja spontaansete verejooksude puhul 0,0 (0,0; 4,2).
Vajaduspohise ravi rithmas oli kdigi verejooksude vastavaks vairtuseks 23,4 (18; 37). Neljakiimnel
kahel (38,2%) profiilaktika raviriihmas osalejast 110-st ei esinenud iihtegi verejooksu episoodi.

Jatku-uuringus (mediaanne kestus 3,2 aastat, vahemik 0,1...6,3 aastat) said osalejad ravi jargmiselt:

23 patsienti raviti 2 korda nédalas, 33 patsienti iga 5 péeva jarel, 23 patsienti iga 7 paeva jarel kogu
jatku-uuringu ajal ja 28 patsiendil vahetati raviskeemi. Profiilaktika korral oli mediaanne annus

47,8 RU/kg. Profiilaktika ithendatud raviriihmas oli kdigi ABR-ide iildine mediaanne viirtus (Q1; Q3)
1,49 (0,4; 4,8) ja spontaansete verejooksude puhul 0,75 (0,0; 2,9); vajaduspohise ravi rithmas oli koigi
ABR-ide mediaanne véairtus 34,1.

Mairkus: ABR-id ei ole vorreldavad faktori erinevate kontsentratsioonide ega erinevate kliiniliste
uuringute Idikes.

Verejooksude ravi

Pohiuuringu ajal Jiviga ravitud 702 verejooksu episoodist raviti 636 (90,6%) episoodi iihe v&i kahe
siistega, neist 81,1% iihe siistega. Mediaanannus siiste kohta oli 31,7 (vahemik: 14; 62) RU/kg. Jitku-
uuringu ajal raviti Jiviga 1902 verejooksu episoodi, neist 94,0% allus ravile iihe vdi kahe siistega, neist
84,9% iihe siistega. Mediaanannus siiste kohta oli 37,9 (vahemik: 15; 64) RU/kg.

Perioperatiivne ravi

Kokku tehti ja hinnati 17 patsiendil 20 suuremat kirurgilist protseduuri. Suuremate operatsioonide
puhul oli koguannuse mediaan 219 RU/kg (vahemik 50...1500 RU/kg, mis hdlmas ka kuni 3-néidalast
postoperatiivset perioodi). Kdigi suuremate operatsioonide puhul hinnati perioperatiivset
hemostaatilist efektiivsust heaks voi suurepéraseks.

19 patsiendile tehti tdiendavalt 34 vdiksemat operatsiooni. K&igil teadaolevatel juhtudel hinnati
hemostaasi heaks voi suureparaseks.

Alla 12-aastased lapsed
Jivi ei ole ndidustatud kasutamiseks alla 7-aastastel lastel (lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

PROTECT Kids. III faasi uuringus said 73 varem ravitud last (44 alla 6-aastast patsienti ja 29 patsienti
vanuses 6 kuni < 12 aastat) profiilaktilist ravi kas kaks korda nédalas, iga 5 péeva jérel voi iga 7 pieva
jérel. 53 uuringu pohiosa lopetanud patsiendil oli ABR-i mediaan (Q1; Q3) 2,87 (1,1; 6,1) ja
spontaansete verejooksude ABR-i mediaan 0,0 (0,0; 2,6). 84,4% verejooksudest peatusid parast

iihte siistet ja 91,9% verejooksudest parast iihte voi kahte siistet.

11 patsienti < 6-aastaste vanuseriithmas langesid vélja immuunvastuse tottu PEG-ile, millega kaasnes
efektiivsuse kadumine ja/voi iilitundlikkusreaktsioon esimese nelja ravipdeva jooksul.

Jatku-uuringu ajal oli 59 uuringus osalenud patsiendi ABR-ide iildine mediaanne viartus (Q1; Q3)
1,64 (0,5; 3,1). 30 patsiendil, kes olid jatku-uuringu 16ppemise ajaks 12-aastased voi vanemad, oli
ABR-ide mediaanne vaartus (Q1; Q3) 1,76 (0,5; 3,3).

Alfa PROTECT. Kokku 35 varem ravitud patsienti (vanuses 7 kuni < 12 aastat) said kaks korda
nddalas profiilaktilist ravi (40...60 RU/kg), mediaanannus oli 55 RU/kg. Efektiivsuse populatsioonis
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(32 patsienti) oli ABR-i mediaan (Q1; Q3) 0,0 (0,0; 1,9). 95,2% veritsustest allusid ravile iihe voi kahe
sistega. Uhel patsiendil tekkis esimese 4 ravipdeva jooksul immuunvastus PEG-ile koos ravimi toime
kadumisega. Patsient katkestas ravi 2 kuuks, antikehad kadusid ja patsient sai ravi uuesti alustada.

5.2 Farmakokineetilised omadused

I faasi ristuuringus vorreldi Jivi farmakokineetikat (FK) VIII hiiiibimisfaktori FK-ga. FK-d hinnati ka
II/III faasi uuringutes 12 patsiendil vanuses 7 kuni < 12 aastat [PROTECT Kids] ja 22 patsiendil
vanuses > 12-aastat [PROTECT VIII], neist 16 patsiendil ka pérast 6-kuulist profiilaktilist ravi.

FK andmed (kromogeense analiiiisi pShjal) néitasid, et Jivil on aeglasem kliirens (Cl), mille
tulemusena on 16plik poolvéértusaeg 1,4 korda pikem ja annusele kohandatud AUC 1,4 korda suurem,
vorreldes rekombinantset VIII hiitibimisfaktorit sisaldava vordlusravimiga. Annusega
proportsionaalset suurenemist téheldati annustevahemikus 25 RU/kg kuni 60 RU/kg, mis viitab
annuste 25...60 RU/kg lineaarsusele.

Tabelis 3 on esitatud kokkuvote FK parameetritest pérast ithekordse annuse 60 RU/kg manustamist
12 patsiendile vanuses 7 kuni < 12 aastat ja 22 patsiendile vanuses > 12-aastat. FK parameetrite
korduvatel mdotmistel patsientidel vanuses > 12-aastat ei ilmnenud pérast pikaajalist ravi olulisi

muutusi.

Tabel 3. Farmakokineetilised niitajad (geomeetriline keskmine (%CYV) ja aritmeetiline
keskmine (+ standardhilve)) pirast Jivi iihekordset annust 60 RU/kg, kromogeense analiiiisi

pohjal
Niitaja (iihik) Jivi Jivi
> 12-aastased patsiendid 7...<12-aastased patsiendid
n=22 n=12
PROTECT VIII PROTECT Kids
AUC (RU * h/dl) 3710 (33,8) 2842 (20,3)
3900 + 1280 2892,8 + 546,83
AUC, norm (h * kg/dl) 62,5 (33,7) 47,5 (19,6)
65,7+21,4 48,3 +8,9
Cmax (RU/dI) 163 (14,7) 128 (19,9)
164 +23.8 130 +25,0
ty, (h) 17,1 (27,1) 15,6 (23,5)
17,6 £4,26 16,0 £3,6
MRTy (h) 24,4 (27,5) 23,5 (24,4)
252+6,19 242 +5,7
Vs (dl/kg) 0,391 (16,3) 0,496 (20,2)
0,396 £ 0,0631 0,505 + 0,099
Cl (dl/h/kg) 0,0160 (33,7) 0,0211 (19,6)
0,0168 + 0,00553 0,0214 + 0,00433

AUC: koveraalune pindala; AUC, norm: annusele kohandatud AUC; Cax: ravimi maksimaalne

kontsentratsioon

ty,: 16plik poolvadrtusaeg; MRTiv: keskmine organismis piisimise aeg pérast intravenoosset manustamist
Vss: jaotusruumala piisikontsentratsiooni tingimustes

Cl: kliirens

131 patsiendil vanuses > 12 aastat méérati mitmel ajahetkel astmeline suurenemine (incremental
recovery). Kromogeense analiiiisi pShjal oli suurenemise mediaanvéaartus (Q1; Q3) 2,6 (2,3; 3,0).
57 patsiendil vanuses 7...< 12 aastat oli astmelise suurenemise mediaanvéirtus (vahemik)

kromogeense analiiiisi pohjal 1,9 (1,1...3,8).

Kolmest kliinilisest uuringust saadud VIII hiitibimisfaktori moGtmiste (vdikeste ajavahemike jérel
kogutud FK analiiiisidest ja kdigist suurenemise analiiiisidest) pohjal todtati vilja populatsiooni FK
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mudel, mille abil saab vélja arvutada patsientide FK parameetrid. Allolevas tabelis 4 on esitatud
populatsiooni FK mudelil pohinevad FK parameetrid.

Tabel 4. Populatsiooni FK mudelil pohinevad FK parameetrid (geomeetriline keskmine [%CV]),
kasutades kromogeenset analiiiisi

FK parameeter 7...<12 aastat 12...< 18-aastat | > 18-aastased Kokku
(ithik) N=25 N=12 N=133 (= 12-aastased)
AUC (RU - h/dDy* 2694 (23) 3341 (34,2) 4052 (31,1) 3997 (31,6)
AUC, norm (h - kg/dl) 44,9 (23) 57,4 (32,6) 67,5 (30,6) 66,6 (31,0)
ti2 (h) 15,0 (19,3) 16,8 (25,2) 17,4 (28,8) 17,4 (28,4)
Vs (dl/kg) 0,481 (15,3) 0,423 (15,5) 0,373 (15,6) 0,376 (15,9)
Cl (d/h/kg) 0,0223 (22,9) 0,0174 (34,2) 0,0148 (31,1) 0,0150 (31,6)

* AUC arvutati annusele 60 RU/kg
5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Rottidel ja kiitilikutel 14bi viidud uuringutes on hinnatud Jivi farmakoloogiat, tiksikannuse ja
korduvtoksilisust ning juveniilset toksilisust. Pikaajalises, 6 kuud kestnud kroonilise toksilisuse
uuringus ei tdheldatud Jivi manustamisega seotud PEG-i kuhjumist ega muid toimeid. Lisaks tehti
kahel liigil 4-nédalased toksilisuse uuringud Jivi PEG-i komponendiga. PEG-i linkereid analiiiisiti ka
standardsetes in vivo ja in vitro genotoksilisuse uuringutes ja tulemused ei viidanud genotoksilisuse
potentsiaalile. Uuringutes ei ilmnenud vdimalikke kahjulikke toimeid inimesele.

Uksikannuse uuringud rottidel radioaktiivselt mérgistatud PEG-i komponendiga ei ndidanud
radioaktiivsuse piisimist ega podrdumatut scondumist loomade organismis, ka ajus ei tuvastatud
jaédkradioaktiivsust, mis nditab, et radioaktiivselt mérgistatud {ihend ei ldbinud
hematoentsefaalbarjéddri. Rottidel 1dbi viidud jaotumise ja eritumise uuringus ilmnes Jivi 60 kDa PEG-i
komponendi ulatuslik jaotumine elundites ning kudedes (ja neist eritumine), eritumine toimus uriiniga
(68,4% kuni 231. pdevani parast manustamist) ja roojaga (13,8% kuni 168. paevani pérast
manustamist).

Pikaajalisi loomuuringuid Jivi kartsinogeense potentsiaali hindamiseks ja Jivi toime uurimiseks
reproduktsioonile ei ole 14bi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Pulber

Sahharoos

Histidiin

Gliitsiin (E640)

Naatriumkloriid

Kaltsiumkloriiddihiidraat (E5S09)
Poliisorbaat 80 (E433)

Jaa-aadikhape (pH reguleerimiseks) (E260)

Lahusti
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
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Manustamiskdlblikuks muutmiseks ja siistimiseks tohib kasutada ainult pakendis sisalduvaid
vahendeid, sest VIII hiitibimisfaktor voib adsorbeeruda mdne siistevahendi sisepinnale, mistottu voib
ravi ebadnnestuda.

6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata viaal

2 aastat.

Manustamiskolblikuks muudetud lahus

Pérast manustamiskolblikuks muutmist on ravimi kasutusaegne keemilis-fiilisikaline stabiilsus
toestatud 3 tunni jooksul toatemperatuuril. Parast manustamiskolblikuks muutmist mitte hoida
kiilmkapis.

Mikrobioloogilise saastumise véltimiseks tuleb ravimit kasutada kohe pérast manustamiskdlblikuks
muutmist. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle kasutusaegse siilitusaja ja -tingimuste eest
kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal ja siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

2-aastase kolblikkusaja jooksul voib vilispakendis olevat ravimit hoida kuni 25 °C juures kuni 6 kuud.
6-kuulise (hoidmisel temperatuuril kuni 25 °C) perioodi loppemise kuupdev tuleb mérkida ravimi
karbile. See kuupéev ei tohi kunagi olla hilisem vilispakendile triikitud kolblikkusajast. Selle perioodi
16ppemisel ei tohi ravimpreparaati kiilmkappi tagasi panna, vaid see tuleb dra kasutada vdi éra visata.

Sdilitamistingimusi parast ravimpreparaadi manustamiskdlblikuks muutmist vt 15igust 6.3.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Uhes Jivi iiksikpakendis on:

. iiks pulbrit sisaldav viaal (10 ml mahuga lébipaistvast I tiilipi klaasist viaal halli
bromobutiiiilkummisegust punnkorgi ja alumiiniumkattega);

. iiks siistel, mis sisaldab 2,5 ml (250 RU, 500 RU, 1000 RU, 2000 RU ja 3000 RU puhul) v&i
5 ml (4000 RU puhul) lahustit (Iibipaistvast I tiiiipi klaasist silinderjas siistal halli
bromobutiiiilkummisegust punnkorgiga);

. iiks siistli kolvivars;
. iiks viaaliadapter (integreeritud filtriga);
. iiks veenipunktsioonikomplekt.

Pakendi suurused
- 1 tiksikpakend;
- 1 mitmikpakend, mis sisaldab 30 iiksikpakendit.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

Jivi pulbrit tohib manustamiskdlblikuks muuta ainult siistlis sisalduva lahustiga (2,5 ml voi 5 ml
siistevett), kasutades viaaliadapterit. Ravimpreparaat tuleb siistimiseks ette valmistada aseptilistes

tingimustes. Kui pakendi mis tahes osa on avatud voi kahjustatud, siis drge seda osa kasutage.
Manustamiskdlblikuks muudetud selge ja vérvitu lahus tdommatakse seejarel siistlasse tagasi.
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Parenteraalset ravimpreparaati tuleb enne manustamist visuaalselt kontrollida tahkete osakeste ja
varvimuutuse suhtes.

Eemaldamaks voimalikke lahuses sisalduvaid tahkeid osakesi, tuleb manustamiskolblikuks muudetud
ravim enne manustamist filtreerida. Filtreerimine toimub viaaliadapteri abil.

Uksikasjalikud juhised Jivi manustamiskélblikuks muutmiseks ja manustamiseks
Te vajate alkoholilappe, marlipatju, plaastreid ja Zgutti. Need ei sisaldu Jivi pakendis.

1. Peske kded hoolikalt seebi ja sooja veega.

2. Soojendamiseks hoidke avamata viaali ja siistalt oma peopesades kuni mugava
temperatuurini (mitte iile 37 °C).

3. Eemaldage viaalilt kaitsekork (A). Puhastage viaali kummikork / 'jt’:}__
alkoholilapiga ja laske sellel enne kasutamist dhu kées kuivada. =

| % “‘a I
) bl
Q%, A
4. Asetage pulbrit sisaldav viaal kindlale mittelibedale pinnale. Eemaldage Il' ,f’ L

viaaliadapteri plastiimbriselt paberkate. Arge votke adapterit ¢ ji/
plastiimbrisest vilja. Hoides kinni adapteri plastiimbrisest, asetage see e
pulbrit sisaldava viaali kohale ja allapoole surudes kinnitage adapter ki ) 1
viaalile (B). Adapter kinnitub pldksuga viaali korgi kiilge. Arge adapteri | 7N }.'QF,_, ( B

iimbrist veel eemaldage.

5. Hoidke lahustiga siistalt piistises asendis. Votke kétte kolvivars (vt pilti) ja
tugevalt paripdeva poorates kinnitage vars keermega korgi kiilge (C).

6. Hoides siistalt silindrist, tdmmake siistla otsast kork #ra (D). Arge
puudutage siistla otsa oma kéte ega mis tahes muu pinnaga. Asetage siistal
edasiseks kasutamiseks korvale.

7. Niilid eemaldage adapteri iimbris ja visake see dra (E).
8. Kinnitage siistel paripdeva keerates keermega viaaliadapteri kiilge (F).
9. Vajutades aeglaselt kolvivarrele, siistige lahusti viaali (G).
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loksutage viaali. Veenduge, et pulber on tdielikult lahustunud. Enne

10.  Keerutage viaali ettevaatlikult, kuni kogu pulber on lahustunud (H). Arge TS
l/.-"
manustamist kontrollige lahust visuaalselt tahkete osakeste ja Jﬁ

virvimuutuse suhtes. Arge kasutage lahust, kui see sisaldab nihtavaid L —

osakesi vdi on hiigune. ~ L —-""H
11.  Hoidke viaali piistiselt viaaliadapteri ja siistla kohal (I). Taitke siistal, B %ﬁ

tommates kolbi aeglaselt ja sujuvalt vilja. Veenduge, et kogu viaali sisu on | |,

siistlasse tommatud. Hoides siistalt piisti vajutage kolvile, kuni kogu 6hk P -+

on siistlast viljutatud. -

12.  Asetage késivarrele zgutt.

13.  Valige siistekoht ja puhastage nahk.

14.  Punkteerige veen ja kinnitage plaastri abil veenipunktsiooni komplekt.

15. Hoides viaaliadapterit paigal, eemaldage siistal viaaliadapteri kiiljest -;\?Ll g J
(adapter peab jadma viaali kiilge). Kinnitage siistal veenipunktsiooni LA, )
komplekti kiilge (J). Veenduge, et siistlasse ei satuks verd. = -

16. Eemaldage zgutt.

17. Jalgides ndela asendit, siistige lahus 2...5 minuti jooksul veeni. Manustamiskiirus peab olema
teile mugav, kuid see ei tohi olla kiirem kui 2,5 ml minutis.

18.  Kui on vaja manustada veel iiks annus, kasutage uut siistalt ja lahustage pulber eespool
toodud juhiste jargi.

19. Kui rohkem annuseid ei ole vaja manustada, eemaldage veenipunktsiooni komplekt ja siistal.
Hoidke marlipatja tugevasti siistekohal, véljasirutatud késivarrel ligikaudu 2 minutit. Lopuks
siduge siistekoht rohksidemega, vajadusel kasutage plaastrit.

20.  Jivi igakordsel kasutamisel pange kirja ravimi nimetus ja partii number.

21.  Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt voi
arstilt, kuidas visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

Jivi on ainult ithekordseks kasutamiseks.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Bayer AG

51368 Leverkusen
Saksamaa
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8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 RU)
EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 RU)
EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1000 RU)
EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2000 RU)
EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3000 RU)
EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 RU)
EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 RU)
EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 RU)
EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 RU)
EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 RU)
EU/1/18/1324/011 — 1 x (Jivi 4000 RU)
EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 RU)

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 22. november 2018
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 23. juuni 2023

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.cu.
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II LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE
TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAYV TOOTJA

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley

CA 94710

Ameerika Uhendriigid

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Saksamaa

Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin
Saksamaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 161k 4.2)

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD loetelu) ja iga
hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
e kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeerimise) eesmark.
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. Miiiiglioajargsed kohustused

Miitigiloa hoidja rakendab ettenéhtud aja jooksul jirgmisi meetmeid:

Kirjeldus Kuupéev
Miiiigiloa saamise jargne ohutusuuring: Loplik
Uurimaks vdimalikke PEG-1 kuhjumisest tingitud toimeid aju choroid uuringuprotokoll
plexus'es ja teistes kudedes/organites, peab miitigiloa hoidja 14bi viima tuleb esitada
vastavalt kokkulepitud protokollile teostatud miiiigiloa saamise jargse 3 kuu jooksul
mittesekkuva ohutusuuringu ja esitama selle tulemused. pérast
inimravimite

komitee otsust.

Loplik
uuringuaruanne
tuleb esitada 31.
detsembriks
2028.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 100 RU alfadamoktokogpegooli (250 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahuse pulber ja lahusti.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada pérast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

25



[15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 250

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

30 UKSIKPAKENDIT SISALDAVA MITMIKPAKENDI SILT (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 100 RU alfadamoktokogpegooli (250 RU/2,5 ml).

3. ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakend 30 iiksikpakendiga, milles igaiihes on:

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

|5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 10pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.
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Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiilmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 250

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ilma SINISE RAAMITA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 100 RU alfadamoktokogpegooli (250 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUp RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 RU))

113.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
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|15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 250

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAAL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Jivi 250 RU siistelahuse pulber

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)
Intravenoosne.

(2.  MANUSTAMISVIIS

(3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

250 RU (alfadamoktokogpegool)

6. MUU

Bayeri logo
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 200 RU alfadamoktokogpegooli (500 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUpED KASUTAMATA J@&NUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot

|14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

35



[15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 500

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

30 UKSIKPAKENDIT SISALDAVA MITMIKPAKENDI SILT (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 200 RU alfadamoktokogpegooli (500 RU/2,5 ml).

3. ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakend 30 iiksikpakendiga, milles igaiihes on:

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

|5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 10pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.
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Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiilmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUPED KASUTAMATA J1§ANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 500

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ilma SINISE RAAMITA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 200 RU alfadamoktokogpegooli (500 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

(7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb markida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskolblikuks muutmist:

o hoida kiilmkapis;

. mitte lasta kiilmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 RU)

| 13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED
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115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 500

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAAL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Jivi 500 RU siistelahuse pulber

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)
Intravenoosne.

(2.  MANUSTAMISVIIS

(3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

500 RU (alfadamoktokogpegool)

6. MUU

Bayeri logo
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 400 RU alfadamoktokogpegooli (1000 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vdlispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUpED KASUTAMATA J@&NUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot
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| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 1000

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

30 UKSIKPAKENDIT SISALDAVA MITMIKPAKENDI SILT (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 400 RU alfadamoktokogpegooli (1000 RU/2,5 ml).

3. ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakend 30 iiksikpakendiga, milles igaiihes on:

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

|5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 10pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.
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Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiilmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUPED KASUTAMATA J1§ANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 1000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ilma SINISE RAAMITA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 400 RU alfadamoktokogpegooli (1000 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C voib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUpED KASUTAMATA J@&NUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot
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| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 1000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAAL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Jivi 1000 RU siistelahuse pulber

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)
Intravenoosne.

(2.  MANUSTAMISVIIS

(3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1000 RU (alfadamoktokogpegool)

6. MUU

Bayeri logo
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 800 RU alfadamoktokogpegooli (2000 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUpED KASUTAMATA J@&NUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot
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| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 2000

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

30 UKSIKPAKENDIT SISALDAVA MITMIKPAKENDI SILT (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 800 RU alfadamoktokogpegooli (2000 RU/2,5 ml).

3. ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakend 30 iiksikpakendiga, milles igaiihes on:

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

|5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 10pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.
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Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiilmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUPED KASUTAMATA J@ANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 2000

17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

59



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ilma SINISE RAAMITA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 800 RU alfadamoktokogpegooli (2000 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot
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| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 2000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAAL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Jivi 2000 RU siistelahuse pulber

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)
Intravenoosne.

(2.  MANUSTAMISVIIS

(3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2000 RU (alfadamoktokogpegool)

6. MUU

Bayeri logo
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 1200 RU alfadamoktokogpegooli (3000 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

[5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUpED KASUTAMATA J@&NUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot
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| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 3000

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

30 UKSIKPAKENDIT SISALDAVA MITMIKPAKENDI SILT (sh SININE RAAM)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 1200 RU alfadamoktokogpegooli (3000 RU/2,5 ml).

3. ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakend 30 iiksikpakendiga, milles igaiihes on:

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

|5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 10pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.
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Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiilmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUPED KASUTAMATA J1§ANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

115. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 3000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ilma SINISE RAAMITA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 1200 RU alfadamoktokogpegooli (3000 RU/2,5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 2,5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUpED KASUTAMATA J@&NUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot
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| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 3000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAAL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Jivi 3000 RU siistelahuse pulber

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)
Intravenoosne.

(2.  MANUSTAMISVIIS

(3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

3000 RU (alfadamoktokogpegool)

6. MUU

Bayeri logo
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI VALISKARP (sh SININE RAAM)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 800 RU alfadamoktokogpegooli (4000 RU/5 ml).

| 3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

\ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb markida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/011 — 1 x (Jivi 4000 RU)

13. PARTII NUMBER

Lot
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‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

\ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 4000

‘17 . AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

30 UKSIKPAKENDIT SISALDAVA MITMIKPAKENDI SILT (sh SININE RAAM)

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

(2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 800 RU alfadamoktokogpegooli (4000 RU/5 ml).

\ 3. ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

\ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakend 30 iiksikpakendiga, milles igaiihes on:

1 viaal pulbriga, 1 siistel 5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

‘ 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 10pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada parast seda kuupéeva.
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Temperatuuril kuni 25 °C vdib pakendile margitud kolblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &ra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiilmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 RU)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

\ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 4000

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI SISEKARP (ilma SINISE RAAMITA)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Jivi 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Pirast lahustamist sisaldab iiks ml ligikaudu 800 RU alfadamoktokogpegooli (4000 RU/5 ml).

[3.  ABIAINED

Sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid, kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80
(E433), jaa-dadikhape (E260) ja siistevesi. Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahuse pulber ja lahusti.
Mitmikpakendi osa, ei miilida eraldi.

1 viaal pulbriga, 1 siistel 5 ml siisteveega, 1 viaaliadapter ja 1 veenipunktsiooni komplekt.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult iiks annus.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intravenoosne.

Manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid viaaliadapteri abil lugege pakendi infolehest.
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6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
EXP (6-kuulise perioodi 16pp, hoituna temperatuuril kuni 25 °C): ................
Mitte kasutada pérast seda kuupéeva.

Temperatuuril kuni 25 °C v4ib pakendile mérgitud kdlblikkusaja véltel sdilitada ravimit kuni 6 kuud.
Uus kolblikkusaeg tuleb mérkida karbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist:
o ravim tuleb &dra kasutada 3 tunni jooksul;
o mitte hoida kiilmkapis.

[9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Enne manustamiskdlblikuks muutmist:

. hoida kiilmkapis;

° mitte lasta kiillmuda;

o hoida viaal ja siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUpED KASUTAMATA J@&NUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

Kasutamata jadnud lahus tuleb dra visata.

[11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Saksamaa

112.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4000 RU)

113.  PARTII NUMBER

Lot
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| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[15. KASUTUSJUHEND

[16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Jivi 4000

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PULBRI VIAAL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Jivi 4000 RU siistelahuse pulber

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)
Intravenoosne.

(2.  MANUSTAMISVIIS

(3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

4000 RU (alfadamoktokogpegool)

6. MUU

Bayeri logo
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA VAJADUSEL MANUSTAMISTEE(D)

Siistevesi

2.  MANUSTAMISVIIS

(3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

\ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

2,5 ml [tugevuste 250/500/1000/2000/3000 RU manustamiskdlblikuks muutmiseks]

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTEL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA VAJADUSEL MANUSTAMISTEE(D)

Siistevesi

2.  MANUSTAMISVIIS

3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4.  PARTII NUMBER

Lot

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

5 ml [4000 RU tugevuse manustamiskdlblikuks muutmiseks]

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Jivi 250 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 500 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 1000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 2000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 3000 RU siistelahuse pulber ja lahusti
Jivi 4000 RU siistelahuse pulber ja lahusti

pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese VIII hiilibimisfaktor
(alfadamoktokogpegool)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 10ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Jivi ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Jivi kasutamist
Kuidas Jivit kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Jivit sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Jivi ja milleks seda kasutatakse

Jivi sisaldab toimeainet alfadamoktokogpegool. Jivi on toodetud rekombinantse tehnoloogia abil ja
selle tootmisprotsessis ei ole lisatud tihtki inim- v3i loomset péritolu valku. VIII hiiiibimisfaktor on
veres leiduv valk, mis aitab verel hiilibida. Pikendamaks kehas avalduvat toimet, on
alfadamoktokogpegoolis sisalduvat valku modifitseeritud (pegiileeritud).

Jivit kasutatakse veritsuse raviks ja ennetamiseks varem ravitud A-hemofiiliaga (kaasasiindinud
VIII hiiiibimisfaktori puudulikkus) tdiskasvanutel, noorukitel ja 7-aastastel ning vanematel lastel. See
ravim ei ole kasutamiseks alla 7-aastastel lastel.

2. Mida on vaja teada enne Jivi kasutamist

Jivit ei tohi kasutada

o kui olete alfadamoktokogpegooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)
suhtes allergiline;
o kui olete hiire voi hamstri valkude suhtes allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Pidage n6u oma arsti voi apteekriga, kui

o teil tekib pitsitustunne rindkeres, vererShu langus (avaldub sageli pearinglusena kiirel piisti
tousmisel), sligelev ndgestobi, vilistav hingamine, iiveldus- voi minestustunne. Need voivad
olla selle ravimiga seotud harvaesineva tosise dkki tekkinud allergilise reaktsiooni nihud.
Sellisel juhul 1dpetage kohe ravimi siistimine ja pdorduge viivitamatult arsti poole;

o teil tekib veritsus, mis ei peatu selle ravimi tavaannusega. Sellisel juhul pidage kohe ndu oma
arstiga. Teil vdivad olla tekkinud antikehad (inhibiitorid) VIII hiiiibimisfaktori voi
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poliietiileengliikooli (PEG) vastu. Need voivad muuta Jivi toime veritsuse ennetamisel ja
ravimisel vihem efektiivseks. Teie arst voib teha antikehade kontrollimiseks analiiiise,
tagamaks, et teile manustatav Jivi annus tekitab piisava VIII hiiiibimisfaktori sisalduse.
Vajaduse korral v3ib arst viia teid tagasi varem kasutatud VIII hiitibimisfaktorit sisaldavale
ravimile. Pirast immuunvastuse mé6dumist voib arst kaaluda ravi uuesti alustamist Jiviga;

° teil on varem tekkinud VIII hiiiibimisfaktori inhibiitorid mone teise ravimi suhtes;
o teil on stidamehaigus vai selle tekkerisk;
o teil on selle ravimi jaoks vaja kasutada tsentraalveeni kateetrit. Sellisel juhul esineb teil risk

kateetriga seotud tiisistuste tekkeks, sh:
e paiksed infektsioonid,

e Dbakterid veres,

e verehiiiive veresoones.

Lapsed
Jivi el ole ndidustatud kasutamiseks alla 7-aastastel lastel.

Muud ravimid ja Jivi
Teadaolevalt ei mdjuta Jivi muid ravimeid ja need ei mdjuta Jivit. Teatage oma arstile, kui te kasutate
voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Jivi ei mojuta autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.

Jivi sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi annuses, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

Jivi sisaldab poliisorbaat 80 (E433)

Ravim sisaldab 0,2 mg poliisorbaat 80 iihes 250 RU/500 RU/1000 RU/2000 RU/3000 RU viaalis ja
0,4 mg poliisorbaat 80 {ihes 4000 RU viaalis, mis vastab 0,08 mg/ml-le siistelahuses. Poliisorbaadid
voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Teavitage oma arsti, kui teil voi teie lapsel on teadaolevaid
allergiaid.

3. Kuidas Jivit kasutada

Jivi-ravi alustab A-hemofiiliaga patsientide ravikogemusega arst. Pérast vastavat koolitust vdivad
patsiendid vdi nende hooldajad manustada Jivit kodus.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage nou oma arsti v3i apteekriga. VIII hiilibimisfaktori annust moddetakse rahvusvahelistes
iihikutes (RU).

Verejooksu ravi

Teie arst arvutab ja kohandab verejooksu ravimiseks vajaliku annuse ning manustamissageduse
olenevalt jargmistest teguritest:

. teie kehakaal,

teie A-hemofiilia raskusaste,

verejooksu asukoht ja raskusaste,

kas teil on tekkinud inhibiitorid ja kui suur on nende sisaldus,

vajaminev VIII hiitibimisfaktori sisaldus.
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Veritsuse ennetamine
Veritsuse ennetamiseks valib arst sobiva annuse ja manustamissageduse teie vajaduse jargi. Arst voib
annust ja manustamissagedust kohandada, 1dhtudes teil saavutatud VIII hiilibimisfaktori tasemest ja
teie individuaalsest veritsemiskalduvusest.
o Téiskasvanud ja 12-aastased ning vanemad noorukid

. 45...60 RU kehakaalu kg kohta iga 5 péeva jirel voi

. 60 RU kehakaalu kg kohta iga 7 péeva jirel voi

. 30...40 RU kehakaalu kg kohta kaks korda nidalas.
o Lapsed vanuses 7 kuni 12 aastat

o 40...60 RU kg kehakaalu kohta kaks korda nidalas;

. algannus 60 RU kehakaalu kg kohta kaks korda nidalas.

Laboratoorsed analiiiisid

Sobivate vaheaegade jérel tehtavad laboratoorsed analiiiisid aitavad kindlustada piisava

VIII hiitibimisfaktori sisalduse. Eriti suuremate operatsioonide korral tuleb vere hiilibimist hoolikalt
jélgida.

Ravi kestus
Tavaliselt tuleb hemofiiliaravi Jiviga teha kogu elu jooksul.

Kuidas Jivit manustatakse

Soltuvalt siistitava lahuse mahust ja teie enesetundest tuleb ravimit siistida veeni 2 kuni 5 minuti
jooksul. Maksimaalne siistimiskiirus on 2,5 ml minutis. Jivi tuleb dra kasutada 3 tunni jooksul pérast
manustamiskdlblikuks muutmist.

Kuidas Jivit siistimiseks ette valmistada
Kasutage ainult selle ravimi pakendis sisalduvaid vahendeid (viaaliadapter, lahustit sisaldav siistel ja
veenipunktsiooni komplekt). Kui neid vahendeid ei saa kasutada, poorduge oma arsti poole. Kui

pakendi mis tahes osa on avatud vdi kahjustatud, siis drge seda kasutage.

Eemaldamaks voimalikke lahuses sisalduvaid osakesi, tuleb manustamisk6lblikuks muudetud ravim
enne manustamist filtreerida. Filtreerimine toimub viaaliadapteri abil.

Seda ravimit ei tohi segada teiste siistitavate lahustega. Arge kasutage lahust, kui see on hiigune vdi
sisaldab nihtavaid osakesi. Jargige oma arsti antud juhiseid ja selle infolehe 16pus toodud

kasutusjuhendit.

Kui te kasutate Jivit rohkem, kui ette néihtud
Pidage kohe ndu oma arstiga. Uleannustamise siimptomitest ei ole teatatud.

Kui te unustate Jivit kasutada
Siistige kohe jargmine annus ja seejérel jitkake tavapéraste vahedega, vastavalt arsti juhistele.

Arge kasutage kahekordset annust, kui unustasite annuse eelmisel korral manustamata.

Kui te Iopetate Jivi kasutamise
Arge 10petage selle ravimi kasutamist ilma arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
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Koige tosisemad korvaltoimed on allergilised reaktsioonid vGi raske allergiline reaktsioon. Nende
reaktsioonide ilmnemisel 16petage kohe Jivi siistimine ja pidage viivitamatult ndu oma arstiga.
Jargmised siimptomid voivad varakult hoiatada nende reaktsioonide tekkimisest:

. pitsitustunne rindkeres / iildine halb enesetunne;

poletus- ja torkimistunne siistekohal;

ndgestdbi, dhetus;

vererdhu langus, mis va3ib piisti seistes pdhjustada minestustunnet;

iiveldus.

Patsientidel, keda on varem ravitud VIII hiiiibimisfaktoriga (iile 150 ravipdeva), voivad aeg-ajalt
(véhem kui iihel patsiendil 100-st) moodustuda inhibeerivad antikehad (vt 16ik 2). Sellisel juhul ei
pruugi ravim enam toimida ja teil voib tekkida piisiv verejooks. Sellisel juhul poorduge kohe arsti
poole.

Selle ravimi kasutamisel voivad esineda jargmised korvaltoimed.

Viga sage (vOib esineda rohkem kui iihel inimesel 10-st):
o peavalu.

Sage (voib esineda kuni iihel inimesel 10-st):

o kShuvalu;

. iiveldus, oksendamine;

o palavik;

o allergilised reaktsioonid (voivad avalduda 166be, generaliseerunud nogestove, pitsitustundena
rinnus, viliseva hingamise, hingelduse, madala vererdhu kujul. Allergiliste reaktsioonide varaste
siimptomite kohta vt eestpoolt);

o paiksed reaktsioonid siistekohal, nt nahaalune verejooks, tugev nahasiigelus, turse, poletustunne,

ajutine punetus;

peapodritus;

uinumisraskused;

koha;

166ve, nahapunetus.

Aeg-ajalt (vOib esineda kuni iihel inimesel 100-st):
. VIII hiitibimisfaktori inhibeerimine;

. maitsetundlikkuse muutused;
. Ohetus;

o stigelus.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime v3ib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi
(vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Jivit séilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida viaal ja siistel véliskarbis, valguse eest kaitstult.
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Seda ravimit voib hoida toatemperatuuril (kuni 25 °C) kuni 6 kuud, kui te hoiate seda véliskarbis. Kui
te hoiate ravimit toatemperatuuril, I6ppeb selle kdlblikkusaeg parast 6 kuud voi parast kdlblikkusaja
16ppu, kui see on varasem.

Pérast ravimi kiilmkapist valjavotmist tuleb uus kolblikkusaeg mérkida véliskarbile.

Pérast manustamiskolblikuks muutmist drge pange lahust kiilmkappi. Manustamiskdlblikuks
muudetud lahus tuleb dra kasutada 3 tunni jooksul.

Arge kasutage seda ravimit, kui méirkate lahuses tahkeid osakesi vdi kui lahus on higune.
Ravim on ainult ihekordseks kasutamiseks. Kasutamata jaénud lahus tuleb &ra visata.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejadtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt vai arstilt, kuidas
hévitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Jivi sisaldab
o Toimeaine on pegiileeritud, kustutatud B-domeeniga rekombinantne inimese

VIII hiitibimisfaktor (alfadamoktokogpegool). [:Jks Jivi viaal sisaldab nominaalselt 250 RU vai
500 RU v&i 1000 RU v6i 2000 RU voi 3000 RU vai 4000 RU alfadamoktokogpegooli. Parast
pulbri lahustamist kaasasoleva lahustiga (steriilne siistevesi) on valmislahuse kontsentratsioonid

jargmised:
Tugevus Ligikaudsed kontsentratsioonid pérast
manustamiskolblikuks muutmist
250 RU (100 RU/ml)
500 RU (200 RU/ml)
1000 RU (400 RU/ml)
2000 RU (800 RU/ml)
3000 RU (1200 RU/ml)
4000 RU (800 RU/ml)
° Teised koostisosad on sahharoos, histidiin, gliitsiin (E640), naatriumkloriid,

kaltsiumkloriiddihiidraat (E509), poliisorbaat 80 (E433), jad-dadikhape (E260) ja siistevesi. Vt
16ik 2 ,,Jivi sisaldab naatriumi* ja ,,Jivi sisaldab poliisorbaat 80 (E433)“.

Kuidas Jivi villja niieb ja pakendi sisu

Ravim Jivi koosneb siistelahuse pulbrist ja lahustist. Pulber on kuiv, valge kuni kergelt kollaka
varvusega. Lahusti on selge vedelik. Parast manustamiskdlblikuks muutmist on lahus selge.

Uhes Jivi iiksikpakendis on:

. klaasviaal pulbriga;

stistel lahustiga;

eraldi kolvivars;
viaaliadapter;
veenipunktsiooni komplekt.

Jivi pakendi suurused:

- 1 tiksikpakend;

- 1 mitmikpakend, mis sisaldab 30 iiksikpakendit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Miiiigiloa hoidja
Bayer AG

51368 Leverkusen
Saksamaa

Tootja

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Saksamaa

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Boarapus
Baitep bearapus EOO/]
Ten.: +359-(0)2-424 72 80

Ceska republika
Bayer s.r.0.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45 4523 50 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

EAlLGoa
Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

Espafia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
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Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00



Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02397 8 1

Kvbmpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija

SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Infoleht on viimati uuendatud

Romaénia
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +4212 59213111

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.

Uksikasjalikud juhised Jivi manustamiskélblikuks muutmiseks ja manustamiseks
Te vajate alkoholilappe, marlipatju, plaastreid ja Zgutti. Need ei sisaldu Jivi pakendis.

1. Peske kded hoolikalt seebi ja sooja veega.

temperatuurini (mitte iile 37 °C).

2. Soojendamiseks hoidke avamata viaali ja siistalt oma peopesades kuni mugava

3. Eemaldage viaalilt kaitsekork (A). Puhastage viaali kummikork . _-:(:\_/‘*-—
alkoholilapiga ja laske sellel enne kasutamist 6hu kées kuivada.

iimbrist veel eemaldage.

4. Asetage pulbrit sisaldav viaal kindlale mittelibedale pinnale. Eemaldage | ,.’Lj"_f'
viaaliadapteri plastiimbriselt paberkate. Arge vétke adapterit
plastiimbrisest vélja. Hoides kinni adapteri plastiimbrisest, asetage see b
pulbrit sisaldava viaali kohale ja allapoole surudes kinnitage adapter e @ 1
viaalile (B). Adapter kinnitub pldksuga viaali korgi kiilge. Arge adapteri E
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5. Hoidke lahustiga siistalt plistises asendis. Votke kitte kolvivars (vt pilti) ja
tugevalt paripdeva pdorates kinnitage vars keermega korgi kiilge (C).

6. Hoides siistalt silindrist, tdmmake siistla otsast kork dra (D). Arge
puudutage siistla otsa oma kéte ega mis tahes muu pinnaga. Asetage siistal
edasiseks kasutamiseks korvale.

7. Niilid eemaldage adapteri iimbris ja visake see dra (E).

8. Kinnitage siistel paripdeva keerates keermega viaaliadapteri kiilge (F).

9. Vajutades aeglaselt kolvivarrele, siistige lahusti viaali (G).

10. Keerutage viaali ettevaatlikult, kuni kogu pulber on lahustunud (H). Arge ' -f\_;g,,a
loksutage viaali. Veenduge, et pulber on téielikult lahustunud. Enne P - ¥
manustamist kontrollige lahust visuaalselt tahkete osakeste ja ; R
varvimuutuse suhtes. Arge kasutage lahust, kui see sisaldab ndhtavaid
osakesi vOi on hdgune. Cl J"4

11.  Hoidke viaali piistiselt viaaliadapteri ja siistla kohal (I). Téitke siistal, pe /]
tommates kolbi aeglaselt ja sujuvalt vilja. Veenduge, et kogu viaali sisu on | |,
siistlasse tommatud. Hoides siistalt piisti vajutage kolvile, kuni kogu 6hk |~ "if_g\\
on siistlast véljutatud. i S

MRS

12.  Asetage kédsivarrele zgutt.

13.  Valige siistekoht ja puhastage nahk.

14.  Punkteerige veen ja kinnitage plaastri abil veenipunktsiooni komplekt.

15. Hoides viaaliadapterit paigal, eemaldage siistal viaaliadapteri kiiljest __;3?3— \ J
(adapter peab jaama viaali kiilge). Kinnitage siistal veenipunktsiooni )
komplekti kiilge (J). Veenduge, et siistlasse ei satuks verd. T o

e, %+
L=
16. Eemaldage zgutt.
17.  Jalgides ndela asendit, siistige lahus 2...5 minuti jooksul veeni. Manustamiskiirus peab olema

teile mugav, kuid see ei tohi olla kiirem kui 2,5 ml minutis.
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18.  Kui on vaja manustada veel iiks annus, kasutage uut siistalt ja lahustage pulber eespool
toodud juhiste jargi.

19. Kui rohkem annuseid ei ole vaja manustada, eemaldage veenipunktsiooni komplekt ja siistal.
Hoidke marlipatja tugevasti siistekohal, véljasirutatud kédsivarrel ligikaudu 2 minutit. Ldpuks
siduge stistekoht rdhksidemega, vajadusel kasutage plaastrit.

20.  Jivi igakordsel kasutamisel pange kirja ravimi nimetus ja partii number.

21.  Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt voi

arstilt, kuidas visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.
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