I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

ALPROLIX 250 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
ALPROLIX 500 NE por és oldb6szer oldatos injekciéhoz
ALPROLIX 1000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
ALPROLIX 2000 NE por és olddszer oldatos injekciéhoz

ALPROLIX 3000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

ALPROLIX 250 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

Névleges tartalma 250 NE humén 1X-es alvadasi faktor (rDNS), azaz eftrenonakog-alfa (eftrenonacogum
alfa) injekcios Uvegenkeént. Feloldast kovetéen az ALPROLIX kortlbeltl 250 NE (50 NE/ml) human
IX-es alvadasi faktort (rDNS) (eftrenonakog-alfat) tartalmaz milliliterenként.

ALPROLIX 500 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Névleges tartalma 500 NE human 1X-es alvadasi faktor (rDNS), azaz eftrenonakog-alfa (eftrenonacogum
alfa) injekcios tivegenként. Feloldast kovetden az ALPROLIX kortlbeliil 500 NE (100 NE/ml) humén
IX-es alvadasi faktort (rDNS) (eftrenonakog-alfat) tartalmaz milliliterenként.

ALPROLIX 1000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Névleges tartalma 1000 NE human IX-es alvadasi faktor (rDNS), azaz eftrenonakog-alfa (eftrenonacogum
alfa) injekcios tivegenként. Feloldast kovetéen az ALPROLIX korilbelll 1000 NE (200 NE/ml) human
IX-es alvadasi faktort (rDNS) (eftrenonakog-alfat) tartalmaz milliliterenként.

ALPROLIX 2000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Névleges tartalma 2000 NE humén 1X-es alvadasi faktor (rDNS), azaz eftrenonakog-alfa (eftrenonacogum
alfa) injekcios tivegenként. Feloldast kovetden az ALPROLIX korilbeltl 2000 NE (400 NE/ml) huméan
IX-es alvadasi faktort (rDNS) (eftrenonakog-alfat) tartalmaz milliliterenként.

ALPROLIX 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Névleges tartalma 3000 NE human IX-es alvadasi faktor (rDNS), azaz eftrenonakog-alfa (eftrenonacogum
alfa) injekcios tivegenként. Feloldast kovetéen az ALPROLIX korilbelil 3000 NE (600 NE/ml) human
IX-es alvadasi faktort (rDNS) (eftrenonakog-alfat) tartalmaz milliliterenként.

Az aktivitast (NE) az Eurdpai Gydgyszerkonyv szerinti egyfazisi alvadasi teszttel hatarozzak meg. Az
ALPROLIX fajlagos aktivitadsa 55-84 NE/mg fehérje.

Az eftrenonakog-alfa (rekombin&ns human 1X-es alvadasi faktor, Fc fazios fehérje (rFIXFc))

867 aminosavbol all. Nagy tisztasagi foka alvadasi faktor készitmény, melynek eléallitasa rekombinans
DNS-technoldgiaval torténik human embrionélis vese (HEK) sejtvonalban, anélkiil, hogy a sejtkultiraban,
a tisztitas soran vagy a készitmény végs6 formulaldsakor humén vagy allati eredetii fehérjét adnanak
hozza.

Ismert hatasu segédanyag
0,3 mmol (6,4 mg) natriumot tartalmaz injekcids livegenkent.




A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Por: liofilizalt, fehér vagy tortfehér por vagy pogécsa.
Oldoszer: tiszta vagy szintelen oldat.

pH: 6,5-7,5.

Ozmolalitas: 255-345 mOsm/kg.
4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Vérzések kezelésére és megeldzésére haemophilia B-ben (velesziiletett 1X-es faktorhiany) szenvedd
betegeknél.

Az ALPROLIX valamennyi korcsoportban alkalmazhato.
4.2  Adagolas és alkalmazéas
A kezelést a haemophilia kezelésében jartas orvosnak kell felligyelnie.

A Kkezelés monitorozésa

A kezelés alatt a 1X-es faktor szintjének megfelel6 meghatarozasa javasolt, ami iranyt mutat a beadando
adagra és az injekciok ismétlésének gyakorisdgara. Az egyes betegek 1X-es faktorra adott valasza
kiilonbdzhet, ami eltérd felezési idében és visszanyerésben nyilvanulhat meg. A normalisnal alacsonyabb
testtomegl vagy talsulyos betegeknél sziikséges lehet a testtomeg alapjan meghatarozott adag modositasa.
Kiilonosen nagyobb miitéti beavatkozasoknal elengedhetetlen a szubsztitlcios kezelés véralvadasi
probaval végzett preciz ellenbérzése (a plazma IX-es faktor aktivitasa).

Amennyiben a beteg vérmintaiban jelenlévé IX-es faktor aktivitds meghatarozasahoz in vitro
tromboplasztin id6n (aPTI) alapul6 egyfazisu alvadasi tesztet alkalmaznak, a plazma 1X-es faktor aktivitasi
eredményeit jelentésen befolyasolhatja mind a teszt soran alkalmazott aPTI-reagens tipusa, mind a
referencia standard. Ez kiilonosen akkor fontos, ha valtozik a vizsgéalatot végz6 laboratorium és/vagy a
teszt soran alkalmazott reagens.

A kaolin alapu aPTI reagenst alkalmaz6 egyfazisu alvadasi teszttel végzett meghatarozasok nagy
valosziniiséggel az aktivitasi szint alulbecslését eredményezik.



Adagolas
Az adag és a szubsztiticios kezelés ideje a 1X-es faktorhiany stlyossagatol, a vérzés helyétdl és
kiterjedésétdl, valamint a beteg klinikai allapotatol fiigg.

A IX faktorbol beadand6 egységek szaméat nemzetkozi egységben (NE) fejezik ki, melyet a WHO
jelenlegi, 1X-es véralvadasi faktorkészitményekre vonatkozo standardjahoz viszonyitva hatdroznak meg. A
plazma 1X-es faktor aktivitasat szazalékban (a normal emberi plazmahoz viszonyitva) vagy nemzetkozi
egységben (a plazma 1X-es faktorra vonatkozé nemzetkdzi standardjahoz viszonyitva) fejezik ki.

Egy nemzetkodzi egység (NE) rekombinéns IX Fc faktor aktivitds megfelel a normal human plazma egy
milliliterében 1évé 1X-es faktor mennyiségnek.

Sziikség szerinti kezelés

A rekombinans 1X Fc faktor sziikséges adagjanak kiszamitasa azon az empirikus megfigyelésen alapul,
miszerint 1 nemzetkozi egység (NE) IX-es faktor/testtomeg kg a normal aktivitas 1%-aval emeli a plazma
IX-es faktor aktivitasat (NE/dl). A sziikséges adag a kdvetkezo képlet alapjan hatarozhat6é meg:

Sziikséges egysegek szama = testtomeg (kg) x 1X-es faktoraktivitas kivant emelkedése (%) (NE/dI) x {a
megfigyelt visszanyerés reciproka (NE/kg per NE/dI)}

A beadand6 mennyiséget és az alkalmazés gyakorisagat mindig az egyedi esetben megfigyelt klinikai
hatékonysagra valo tekintettel kell meghatérozni. Amennyiben a vérzéscsillapitashoz ismételt dozis
szlikseges, az ALPROLIX elnyujtott felezési idejét figyelembe kell venni (lasd 5.2 pont). A
csucsaktivitasig elteld id6 varhatoan nem hosszabbodik meg.

A kovetkez6 vérzések esetén a IX-es faktor aktivitds nem eshet a megadott plazma aktivitési szint ala (a
normalérték %-aban vagy NE/dl-ben) a vonatkoz6 idészakban. Az 1. tdblazat adagolési utmutatoként
hasznalhaté vérzések és miitéti beavatkozasok soran:



1. tablazat: Utmutatd az ALPROLIX vérzések kezelése és miitéti beavatkozasok soran torténd
adagolasahoz

A szukséges IX-es

A vérzés mértéke / miitéti faktor aktivitasi szint

beavatkozas tipusa

Az adagolas gyakorisaga (6ra) / A kezelés
idétartama (nap)

(%) (NE/dI)

Vérzés

Kezd6édo haemarthrosis, 20-40 Az injekciot 48 oranként kell ismételni, amig a

izom- vagy szjlregi vérzés fajdalom alapjan itélve a vérzés meg nem

szlnik, vagy gyogyulas be nem kdvetkezik.

Kiterjedtebb haemarthrosis,  30-60 Az injekciot 24-48 oranként, a fajdalom és az

izomveérzés vagy haematoma akut mozgaskorlatozottsag megsziinéséig kell

ismételni.

Eletveszélyes vérzések 60-100 Az injekciot 8-24 dranként kell ismételni, amig

a veszély meg nem szlnik.

Miitét

Kisebb mitétek, beleértvea  30-60 Az injekciot 24 éra elteltével sziikség esetén

foghuzést is ismételni kell, amig gydégyulas be nem

kovetkezik®.

Nagy miitétek 80-100 Az injekciot 8-24 dranként, sziikség szerint
(apre-ésa kell ismételni a megfeleld sebgyogyulasig,
posztoperativ majd legaldbb még tovabbi 7 napig kell
idészakban) folytatni a terapiat, hogy a 1X-es faktor

aktivitds 30-60%-os szinten (NE/dIl) maradjon.

1 Bizonyos betegeknél és hizonyos koriilmények kozott az adagolasi intervallum legfeljebb 48 6rara meghosszabbithatd (a
farmakokinetikai adatokat illetéen 1asd 5.2 pont).

Profilaxis

Vérzés hosszi tavu profilaxisanak céljara az ajanlott kezd6 adagolasi rendek:

. 50 NE/kg hetente egyszer, és az adagot az egyéni valasz alapjan mddositani kell, vagy

. 100 NE/kg 10 naponta, és az adagolasi intervallumot az egyéni valasz alapjan madositani kell.
Néhany beteg, akinek a 10 naponta egyszeri adagolas megfeleld, kezelhet6 14 napos vagy hosszabb
id6kozonként.

A profilaxis céljara ajanlott legmagasabb adag 100 NE/kg.

Idosek
65 éves és idosebb betegeknél korlatozott tapasztalat all rendelkezésre.

Gyermekek és serdiilok

A 12 év alatti gyermekeknél magasabb adagokra vagy gyakoribb adagolasra lehet sziikség, és az ajanlott
kezd6 adag 50-60 NE/Kg 7 naponta. 12 éves és idésebb serdiiléknél az ajanlott adag megegyezik a
felndttekével. Lasd 5.1 és 5.2 pont.

A profilaxis céljara ajanlott legmagasabb adag 100 NE/kg.




Az alkalmazas médja
Intravénas alkalmazasra.

Oninjekcidzas vagy gondozo altali beadas esetén megfelel oktatas sziikséges.

Az ALPROLIX-ot intravénasan kell befecskendezni, néhény perc alatt. A beadas sebességét ugy kell
meghatarozni, hogy az a betegnek kényelmes legyen, és nem haladhatja meg a 10 ml/percet.

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozd utasitasokat l1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
thlérzékenyseg.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény nevét
¢s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltiintetni.

Tulérzékenység

Az ALPROLIX alkalmazasa kapcsan allergias tipusu talérzékenységi reakciokat jelentettek. Amennyiben
talérzékenység tunetei jelentkeznek, azt kell tanacsolni a betegeknek, hogy azonnal hagyjak abba a
gyogyszer alkalmazasat, és forduljanak kezel6orvosukhoz. A betegeket tajékoztatni kell a tilérzékenységi
reakciok korai tlineteirdl, mint a csalankitités, generalizalt urticaria, mellkasi szorité érzés, sipold 1€gzés,
hypotonia és anaphylaxia.

Anaphylaxias sokk esetén a sokk kezelésére vonatkoz6 hagyoméanyos orvosi kezelést kell alkalmazni.

Inhibitorok

A human IX-es véralvadasi faktor készitményekkel végzett ismételt kezelés utan ellendrizni kell a
betegeknél a neutralizal6 antitestek (inhibitorok) esetleges kialakulasat, melyet a megfelel6 biologiai
vizsgalat segitségével, Bethesda-egységben (BE) kell szamszersiteni.

A szakirodalomban olvashatdk olyan beszamolok, melyek szerint korrelacio all fenn a IX-es
faktor-inhibitor el6fordulasa és az allergias reakciok kozott. Ezért az allergias reakciokat tapasztald
betegeknél meg kell vizsgalni az inhibitor jelenlétét. Figyelembe kell venni, hogy azok a betegek, akiknél
eléfordul IX-es faktor-inhibitor, Ujabb IX-es faktor-expozicional az anaphylaxia nagyobb kockéazatanak
lehetnek kitéve.

Az allergias reakciok IX-es faktor készitmények alkalmazésakor fennallé kockazata miatt a 1X-es faktor
els6 beadasat a kezeldorvos dontése alapjan orvosi megfigyelés alatt kell végezni, ahol az allergias
reakciok megfeleld ellatasa biztosithato.

Thromboembolia

Ha a készitményt majbetegségben szenvedd betegnek, Gjsziilotteknek, thromboticus jelenségek vagy
disszeminalt intravascularis coagulatio (DIC) kockazatanak kitett betegeknek, illetve m{itét utan adjak be, a
thromboticus szovodmények potencialis kockazata miatt meg kell kezdeni a thromboticus és consumptids
coagulopathia korai jeleinek klinikai monitorozasat a megfeleld bioldgiai tesztek elvégzésével. Ezekben a
helyzetekben az ALPROLIX-kezelés elényeit a szovédmények kockazataival szemben kell mérlegelni.




Cardiovascularis torténések
Eleve fennallo cardiovascularis kockazati tényezokkel rendelkez6 betegeknél a 1X-es faktor
készitményekkel végzett szubsztitlcids kezelés fokozhatja a cardiovascularis kockazatot.

Katéterrel kapcsolatos szovédmények

Amennyiben centralis vénas katéter alkalmazésa sziikséges, akkor mérlegelni kell a centralis vénas
katéterrel kapcsolatos szovédmények, koztiik a lokalis fert6zés, a bacteriaemia és a katéter helyén
kialakulé thrombosis kockazatét.

Gyermekek ¢és serdiilok
A felsorolt figyelmeztetések €s ovintézkedések felnbttekre és gyermekekre egyarant vonatkoznak.

A segédanyagokkal kapcsolatos megfontolasok

A készitmeny kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcios Uvegenként, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”. Ha a kezeléshez egynél tobb injekcios livegre van szilkség, figyelembe kell venni a teljes
natriumtartalmat.

45 Gyogyszerkolcsonhatésok és egyéb interakciok

Az ALPROLIX és egyéb gyogyszerek kozotti interakciokrol nem szamoltak be. Interakcios vizsgalatokat
nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq és szoptatas

Az ALPROLIX-szal reprodukcios allatkisérleteket nem végeztek. Egereknél vizsgaltak a placentan torténd
atjutast (lasd 5.3 pont). A haemophilia B nék kérében ritka eléfordulasa miatt a IX-es faktor terhesség és
szoptatés alatti alkalmazaséaval kapcsolatban nem &ll rendelkezésre tapasztalat. Ezért 1X-es faktort
terhesség ¢és szoptatas alatt csak abban az esetben szabad alkalmazni, ha az egyértelmiien javallott.

Termeékenység )
Termékenységre vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre. Allatokon termékenységi vizsgélatokat nem

végeztek az ALPROLIX-szal.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ALPROLIX nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Ritkan tulérzékenységi vagy allergias reakciokat (kdztik angiooedemat, az infuzi6 beadasi helyén
jelentkez6 g6 és csip6 érzést, hidegrazast, kipirulast, generalizalt urticariat, fejfajast, csalankititést,
hypotoniét, letargiat, hanyingert, nyugtalansagot, tachycardiat, mellkasi szoritd érzést, bizsergést, hanyast,
sipold legzést) figyeltek meg, amelyek egyes esetekben sulyos anaphylaxiaig (a sokkot is beleértve)
progredialhatnak. Egyes esetekben ezek a reakcidk sulyos anaphylaxidig progredialtak, ami a 1X-es
faktor-inhibitorok kialakulasaval szoros id6beli 6sszefiiggést mutatott (1asd még 4.4 pont). Azoknél a
haemophilia B-ben szenvedo betegeknél, akiknél IX-es faktor-inhibitorok és korabbi allergias reakciok
fordultak eld, immuntolerancia-indukcié megkisérlését kovetoen kialakult nephrosis szindromarol
szamoltak be.




Haemophilia B-ben szenved6 betegeknél a IX-es faktort neutralizal6 antitestek (inhibitorok) alakulhatnak
ki. Az inhibitorok megjelenése nem kielégitd klinikai valasz formajaban nyilvanulhat meg. Ilyen esetekben
ajanlott felvenni a kapcsolatot a haemophilia kezelésére szakosodott valamelyik kdzponttal.

IX-es faktor készitmények alkalmazasat kovetéen fennall a thromboembolias események potencidlis
kockazata, ami alacsony tisztasagi foku készitményeknél magasabb. Alacsony tisztasagi foku 1X-es faktor
készitmények alkalmazasa myocardialis infarctus, disszeminalt intravascularis coagulatio, vénas
thrombosis és pulmonalis embolia eseteivel volt 6sszefiiggésbe hozhatd. Nagy tisztasagi foku 1X-es faktor
alkalmazasa ritkan jar thromboembolias szovodmeényekkel.

A mellékhatdsok tablézatos felsorolasa

Korabban kezelt betegek: Osszesen 153, stlyos haemophilia B-ben szenvedd beteget figyeltek meg

I11. fazisa klinikai vizsgélatokban és egy kiterjesztett vizsgalatban. A mellékhatasokat 6sszesen

561 betegéven &t monitoroztadk. Az expozicids napok szama 6sszesen 26 106 volt, a vizsgalati alanyonkeénti
expoziciés napok medianja pedig 165 (tartomany: 1-528).

Korabban nem kezelt betegek: Osszesen 33, stlyos haemophilia B-ben szenvedé beteget figyeltek meg egy
klinikai vizsgalatban. A mellékhatasokat 6sszesen 57,51 betegéven &t monitoroztak. Az expozicids napok
szdma 0sszesen 2233 volt, a vizsgalati alanyonkénti expozicios napok medianja pedig 76 (tartomany:
1-137).

Az aldbbiakban bemutatott 2. tablazat a MedDRA szervrendszerek szerinti csoportositasanak
(szervrendszer és preferalt kifejezések) megfeleléen késziilt.

A gyakorisadgokat a kdvetkez6 megallapodas szerint értékelték: nagyon gyakori (>1/10); gyakori

(>21/100 - <1/10); nem gyakori (>1/1000 - <1/100); ritka (=1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000),
nem ismert (a gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg). A tablazatban a klinikai
vizsgalatok sordn jelentett és a forgalomba hozatalt kdvetden azonositott mellékhatasok szerepelnek.



2. tablazat: Az ALPROLIX alkalmazésakor jelentett mellékhatadsok

MedDRA szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisagi
kategoria
Vérképzdszervi és nyirokrendszeri IX-es faktor gatlasa Gyakorit
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és tlinetek Tulérzékenység Gyakorit
Anaphylaxias reakcid Nem ismert
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és Csokkent étvagy Nem gyakori
tlinetek
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Fejfajas Gyakori
Szédilés Nem gyakori
Dysgeusia Nem gyakori
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos Palpitatio Nem gyakori
tlinetek
Erbetegségek és tiinetek Hypotonia Nem gyakori
Emésztrendszeri betegségek és tlinetek Oralis paraesthesia Gyakori
Széjszag Nem gyakori
Vese- €s hugyuti betegségek és tlinetek Obstruktiv uropathia Gyakori
Haematuria Nem gyakori
Vesekolika Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén Boérpir az injekcid beadasanak Gyakori
fellépo reakciok helyén
Féaradékonysag Nem gyakori
Fajdalom az inflzi6 beadasanak Nem gyakori
helyén

L A gyakorisag a korabban nem kezelt betegeknél tortént vizsgalaton alapul. Mind a 1X-es faktor gatlasa, mind a
tilérzékenység egyetlen, korabban nem kezelt betegnél fordult el6 a V. vizsgalatban. Lé&sd a kivélasztott
mellékhatasok leirasat.

Kivéalasztott mellékhatasok leirdsa

A klinikai vizsgalati program soran egy (koradbban nem kezelt) betegnél a V. vizsgalatban alakult ki a
talérzékenyseghez tarsult alacsony 1X-es faktor-inhibitor titer (lasd 5.1 pont). A forgalomba hozatal utan
IX-es faktor-inhibitorok kialakulasat és talérzékenységet (az anaphylaxiat is beleértve) figyeltek meg.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél a mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és stlyossaga varhatéan hasonlo a felndtteknél
tapasztaltakhoz. A gyermekekrdl rendelkezésre allo biztonsagossagi adatbazis méretét és életkori
jellemzéit illetéen lasd az 5.1 pontot.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészsegugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas

Az ajanlottnal nagyobb ALPROLIX-adagok hatasait nem jellemezték.



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

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: vérzés elleni szerek, 1X-es veralvadasi faktor, ATC kdéd: B02BD04

Hatasmechanizmus

A IX-es faktor egy egylancu glikoprotein, melynek molekulatdmege kérilbelil 55 000 Dalton. K-vitamin
fiigg6 véralvadasi faktor. A IX-es faktort a Xla faktor aktivalja az intrinzik alvadasi Gtvonalon, illetve a
Vl-es faktor/szdveti faktor komplex az extrinzik utvonalon. Az aktivalt 1X-es faktor az aktivalt V1l1-as
faktorral egyutt aktivalja a X-es faktort. Az aktivalt X-es faktor a protrombint trombinna alakitja at. A
trombin ezutén a fibrinogént fibrinné alakitja, és kialakul a véralvadék.

A haemophilia B nemhez kotott, rokletes véralvadasi zavar, amely a IX-es faktor csdkkent szintje
kovetkeztében alakul ki, és spontan mddon vagy balesetek, illetve mitéti trauma hatasara kialakuld
vérzésekhez vezet az iziiletekben, izmokban vagy a belsé szervekben. A szubsztiticids kezelés hatasara
emelkedik a plazma 1X-es faktor szintje, ami lehetdvé teszi a faktorhiany és a fokozott vérzéshajlam
atmeneti korrigalasat.

Az ALPROLIX (eftrenonakog-alfa) egy hossz( hatastartamu, teljes mértékben rekombinans fizios fehérje,
amely rekombin&ns DNS-technolégiaval eléallitott human G1 immunglobulin Fc-doménjéhez kovalensen
kotott human 1X-es véralvadasi faktort tartalmaz.

A human G1 immunglobulin Fc-régioja a neonatalis Fc-receptorhoz kotédik. Ez a receptor élethosszig
expresszalodik annak a természetes modon jelenlévo utvonalnak a részeként, amely megvédi az
immunglobulinokat a lizoszomalis lebontassal szemben, visszajuttatva ezeket a fehérjéket a keringésbe,
ennek eredményeképpen e fehérjék plazmabeli felezési ideje hosszu.

Klinikai hatasossag es biztonsagossag

Az ALPROLIX biztonsagossagat, hatasossagat és farmakokinetikéajat 2 multinacionalis, nyilt elrendezési,
pivotalis vizsgalatban értékelték korabban kezelt betegek esetén; egy felndttek és serdiilok bevonasaval
végzett 11. fazisa vizsgalatban, a tovabbiakban: 1. vizsgalat, valamint egy I11. fazisu gyermekgyogyaszati
vizsgalatban, a tovabbiakban: Il. vizsgalat (1asd: Gyermekek és serdiilok). Az ALPROLIX
biztonsédgossagat és hatdsossagat ugyancsak értékelték korabban nem kezelt, sulyos haemophilia B-ben
szenvedé betegek esetén (IV. vizsgalat), lasd Gyermekek és serdiil6k.

Az . vizsgalatban 2 prophylacticus kezelési rend (fix heti adagolasi gyakorisdg 50 NE/kg adaséval és
egyénre szabott adagolési intervallum 10 naponta 100 NE/kg adasaval) hatdsossagat hasonlitottak dssze a
szlikség szerinti kezelés hatasossagaval. A vizsgalatba 6sszesen 123, korabban kezelt, stlyos
haemophilia B-ben szenved6 (<2%-0s endogén 1X-es faktor aktivitas) férfibeteget (12-t61 71 éves korig)
vontak be. Az 6sszes beteg ALPROLIX-szal végzett kezelésben részesiilt, és utdnkovetés tdrtént 77 hétig.

Az |. vizsgalatot befejez6 123 vizsgalati alany kozil 93-at vontak be a Il1. vizsgalatba (kiterjesztett
vizsgalat), igy az dsszesitett median utankovetési id6 6,5 év volt.

Megjegyzendd, hogy a kiillonb6z6 faktor koncentratumok mellett, illetve a kiilonb6z6 klinikai

vizsgalatokban kapott éves vérzési gyakorisag (Annualised Bleeding Rates, ABR) értékek nem
hasonlithatok dssze.
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Fix heti adagoldsi gvakorisdggal, illetve egyénre szabott adagolasi intervallumokkal végzett prophylaxis
Az |. vizsgalatban a fix heti adagolasban részesiilo kar vizsgalati alanyainal a heti adag medianja

45,17 NE/kg (interkvartilis tartomany [interquartile range, IQR]: 38,1-53,7) volt. A vonatkozd ABR
medianja azoknal a vizsgalati alanyoknal, akiknél a hatasossag értékelhet6 volt, 2,95 (IQR: 1,01-4,35) volt,
és a Ill. vizsgalat alatt mindvégig hasonlé maradt (1,85 (IQR: 0,76-4,0)).

A 111 vizsgélatban a spontan izileti vérzések median szdma 0,38 (IQR: 0,00-1,43) volt a vizsgalati
alanyoknal.

A egyénre szabott adagolasi intervallumd prophylaxist alkalmazo karra bevont vizsgélati alanyoknal az
adagolasi intervallum medianja 12,53 nap (IQR: 10,4-13,4) volt az I. vizsgalatban. A vonatkoz6 median
ABR 1,38 (IQR: 0,00-3,43) volt, és a lll. vizsgalatban mindvégig hasonlé maradt (1,85 [IQR: 0,76-4,0]).
Az adagolasi intervallumok és a faktorfelhasznalas a I11. vizsgalatban mindkét prophylacticus kezelési rend
esetében hasonld volt, mint az I. vizsgalatban.

Az egyénre szabott prophylaxis ideje alatt a vizsgalati alanyok 42%-anal, a heti prophylaxis alatt pedig a
vizsgalati alanyok 23,0%-anal nem tapasztaltak vérzést. Az egyénre szabott adagolasi intervallumd
prophylaxist alkalmazo6 csoportban alacsonyabb volt a kiindulaskor >1 target iziilettel rendelkezék aranya,
mint a heti adagolasi gyakorisagu prophylaxist alkalmazdknal (27,6% vs. 57,1%).

Veérzés kezelése

Az 1. vizsgalat sordn megfigyelt 636 vérzéses esemény 90,4%-a volt uralhat6 1 injekcidval, és
Osszességében 97,3%-a volt uralhat6 2 vagy kevesebb injekcioval. A vérzések kezelésére alkalmazott
atlagos injekcidnkénti adag medianja 46,07 (IQR: 32,86-57,03) NE/Kg volt. A vérzések kezelésére
alkalmazott teljes adag medianja 51,47 NE/kg (IQR: 35,21-61,73) volt a heti adagolasi gyakorisagu
prophylaxist alkalmazd karon, 49,62 NE/kg (IQR: 35,71-94,82) az egyénre szabott adagolasi intervallumu
prophylaxist alkalmazd karon, és 46,58 NE/kg (IQR: 33,33-59,41) a sziikség szerinti kezelést alkalmazo
karon.

Perioperativ kezelés (miitéti prophylaxis)

Osszesen 35 nagy miitéti beavatkozast végeztek és értékeltek az 1. vizsgélatban és a I11. vizsgalatban részt
vevo 22 vizsgalati alanynal (21 felnétt és serdiilékora és 1 gyermekkord, 12 év alatti beteg). A 35 nagy
miitéti beavatkozas koziil 28 miitétnél (80,0%) volt szikség egyszeri preoperativ adag alkalmazésara a
mtét alatti haemostasis fenntartasara. A miitét alatti haemostasis fenntartasara alkalmazott atlagos
injekcionkénti adag medianja 94,7 NE/kg (tartomany: 49-152 NE/kg) volt. A miitét napjan alkalmazott
Osszadag 49 és 341 NE/kg kozott mozgott, a 14 napos perioperativ iddszakban alkalmazott 6sszadag pedig
60 és 1947 NE/kg kozott volt.

A haemostaticus valaszt a nagy miitétek 100%-aban kivalonak vagy jonak értékelték.

Gyermekek és serdilok

A 1l. vizsgélatba 6sszesen 30, stlyos haemophilia B-ben szenved6 (<2%-0s endogén 1X-es faktor
aktivitas), korabban mar kezelt gyermek-, illetve serdiilékort fiti beteget vontak be. A betegek 12 évesnél
fiatalabbak voltak (15 beteg volt 6 év alatti, és 15 beteg volt 6 és <12 év kozotti). Az dsszes beteg
ALPROLIX-szal végzett kezelésben részesiilt, és utankdvetés tortént 52 hétig.

Mind a 30 betegnél prophylacticus adagolasi rend szerint alkalmaztak az ALPROLIX-ot, melyet 7 hetente

adott 50-60 NE/kg-mal kezdtek, majd az adagot legfeljebb 100 NE/kg-ra, az adagolasi gyakorisagot pedig
legaldbb heti egyszeri, legfeljebb heti kétszeri adagolasra emelték. A 1. vizsgalatot befejez6 30 beteg
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kozil 27 beteget vontak be a I11. vizsgalatba (Kkiterjesztett vizsgalat). A I1. és a Ill. vizsgalatban egyttvéve
2,88 év volt a részvétel median idotartama, az expozicios napok szamanak medianja pedig 166.

A 1V. vizsgalatba 33, korabban nem kezelt, silyos haemophilia B-ben (<2% endogén FIX-aktivitas)
szenvedé beteget valasztottak be. A bevalasztaskor az atlagéletkor 0,6 év volt (tartomany: 0,08-2 év); a
betegek 78,8%-a 1 évnél fiatalabb volt. Az ALPROLIX adagolés heteinek medianja dsszességében 83,01
volt (tartomany: 6,7-226,7 hét), illetve az expoziciés napok szamanak medianja 6sszességében 76 nap volt
(tartomany: 1-137 nap).

Egyenre szabott adagolassal végzett prophylaxis

A 1l. vizsgalatban az ALPROLIX atlagos heti dézisainak medianja a 6 év alatti vizsgéalati alanyoknal

59,40 NE/Kkg volt (interkvartilis tartomany, 52,95-64,78 NE/kg), a 6 és <12 év kozotti vizsgalati alanyoknal
pedig 57,78 NE/Kg (interkvartilis tartomany, 51,67-65,01 NE/kg). Az adagoléasi intervallum medianja
0sszességében 6,99 nap volt (interkvartilis tartomany, 6,94-7,03), és a korcsoportok kozétt nem volt
kilénbség a median adagolasi intervallumban. Egy beteg kivételével, akinél az utolso felirt adag

100 NE/Kkg volt 5 naponta, a tobbi 29 beteg utolso felirt adagja legfeljebb 70 NE/kg volt 7 naponta. A
gyermek- és serdiilékort betegek 33%-anal nem tapasztaltak vérzést. Az adagolasi intervallumok és a
faktorfelhasznalés a Il1. vizsgalatban hasonld volt, mint a Il. vizsgélatban.

Az éves vérzési gyakorisdg medianja azoknal a 12 év alatti vizsgalati alanyoknal, akiknél a hatasossag
értékelhetd volt, 1,97 (interkvartilis tartomany: 0,00-3,13) volt a Il. vizsgalatban, és a lll. vizsgalatban
(kiterjesztett vizsgalat) mindvégig hasonlé maradt.

A korabban nem kezelt betegek esetén (1V. vizsgalat) az ALPROLIX atlagos heti d6zisainak medianja
57,96 NE/kg volt (interkvartilis tartomany: 52,45-65,06 NE/Kg) és az atlagos adagolasi intervallumok
medianja 7 nap volt (interkvartilis tartomany: 6,95-7,12 nap). Az adagolasi intervallumok és a
faktorfelhaszndlas a V. vizsgalatban hasonld maradt a Il. és I1l. vizsgalatokkal 6sszehasonlitva. A
prophylacticus kezelésben részesiilé korabban nem kezelt betegek esetén 8 beteg (28,6%) nem tapasztalt
verzeses epizddokat. A prophylacticus adagolasi rendben részesiil6 betegeknél a median ABR
Osszességében 1,24 volt (interkvartilis tartomany: 0,0-2,49).

Verzések kezelése

A 1l. vizsgélat sordn megfigyelt 60 vérzés 75%-at lehetett csillapitani 1 injekcidval, és dsszesitve a
vérzések 91,7%-a volt csillapithatd 2 vagy kevesebb injekcidval. A vérzesek kezelésére alkalmazott
atlagos injekcidnkénti adag medianja 63,51 NE/Kkg (interkvartilis tartomany, 48,92-99,44) volt. A vérzések
kezelésére alkalmazott teljes adag mediédnja 68,22 NE/kg (interkvartilis tartoméany, 50,89-126,19).

A prophylacticus kezelésben részesiil korabban nem kezelt betegek esetén a IV. vizsgalatban megfigyelt
58 vérzéses eseménybdl 87,9%-a csillapithatd volt 1 injekcioval, és dsszesitve a verzéses epizodok
96,6%-a volt csillapithatd 2 vagy kevesebb injekcioval. A vérzések kezelésére alkalmazott atlagos
injekcionkénti adag medianja 71,92 NE/kg (interkvartilis tartomany, 52,45-100,81) volt. A vérzések
kezelésére alkalmazott teljes adag medianja 78,74 NE/kg (interkvartilis tartomany, 53,57-104,90).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Az ALPROLIX-szal az 6sszes farmakokinetikai vizsgalatot korabban kezelt, stlyos haemophilia B-ben
szenvedd betegek bevonasaval végezték. A jelen pontban szerepld adatokat IX-es faktor tekintetében

standard plazméaval szemben kalibrélt, szilicium-dioxid alap aPTI reagenssel végzett egyfazisu alvadasi
probak alkalmazaséval kaptak.
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A farmakokinetikai jellemzéket 22, ALPROLIX-ot (rFIXFc) kapo (>19 éves) vizsgalati alany esetében
értékelték. A vizsgalati alanyok legalabb 120 6ras (5 napos) kimosasi idészakot kéveten egyszeri,

50 NE/kg-os adagot kaptak. Farmakokinetikai mintakat vettek az adag beadasa eldtt, majd azt kovetden
11 idépontban, az adag beadasa utani 240. 6raig (10 nap). Az ALPROLIX 50 NE/kg-os adagjanak
alkalmazésa utan nem-kompartmentalis elemzéssel kapott farmakokinetikai paramétereket a 3. tablazat
mutatja be.

3. tablazat: Az ALPROLIX (50 NE/kg-os adag) farmakokinetikai paraméterei

Farmakokinetikai paraméterek! glg;)Rchli;
N =22
AT . 0,92
Inkrementalis visszanyerés (NE/dl per NE/kg) (0,77-1,10)
AUC/adag 31,58
(NExh/dl per NE/kg) (28,46-35,05)
46,10
Crrax (NE/dI) (38,56-55,11)
3,17
CL (ml/h/kg) (2,85-3,51)
77,60
t () (70,05-85,95)
, ) 5,03
tra () (3,20-7.89)
82,12
1 2 1
tep (W) (71,39-94,46)
95,82
MRT (h) (88,44-106,21)
303,4
Vss (mikg) (275,1-334.6)
oy e 5 11,22
1% eléréséhez sziikséges 1d6 (nap) (10,20-12,35)

1 A tablazatban szerepl6 farmakokinetikai paraméterek mértani atlagok (95%-0s Cl)

2 Ezeket a farmakokinetikai paramétereket kompartmentalis elemzéssel kaptak

Réviditések: Cl = konfidencia-intervallum; Cmax= maximalis aktivitas; AUC = az FIX akitivitas-id6 gorbe alatti teriilet; ta =
eloszlasi felezési id6; tp = eliminacios felezési id6, t”= termindlis felezési id6; CL = clearance; Vss = eloszlasi térfogat dinamikus
egyensulyi dllapotban; MRT = atlagos tartozkodasi id6 (mean residence time).

Az eliminacios felezési id6t (82 Ora) az Fc-régié befolyasolja, amirdl allatmodellek soran kimutattak, hogy
a neonatalis Fc-receptor korforgasaban részt vevo anyagcsereutak medialjak.

Kidolgoztak egy populacios farmakokinetikai modellt a harom klinikai vizsgalatban részt vevo 161,
valamennyi korcsoportot (2-t61 76 éves korig) képviseld, 12,5 kg és 186,7 kg kozotti testtomegii vizsgalati
alany IX-es faktor aktivitasi adatai alapjan (12 vizsgalati alany I/11a fazisu, 123 vizsgalati alany I. fazisu és
26 vizsgalati alany I1. fazist vizsgalatban vett részt). A becsilt clearance-értéke egy atlagos 70 kg-os
testtomegii feln6tt esetében 2,30 dl/h, a dinamikus egyensulyi allapotu eloszlasi térfogata pedig 194,8 dl.
Az aldbbiakban mutatjuk be az ALPROLIX egyszeri adagjanak sulyos haemophilia B-ben szenvedd
betegeknél torténd alkalmazasat kovetden megfigyelt atlagos (SD) aktivitasi id6 profilt (lasd 4. tablazat).
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4. tablazat: Az ALPROLIX! (rFIXFc) egyszeri adagjanak beadasat kovetden 12 éves és id8sebb betegeknél
megfigyelt &tlagos (SD) IX-es faktor aktivitas [NE/dI]

Adag
(NE/kg) 10 perc 1h 3h 6 h 24 h 48 h 96 h 144 h 168 h 192 h 240 h 288 h
50 52,9 34,5 28,7 25,1 15,1 9,7 50 3,4 3,2 2,6 2,1 NA
6 | 73 | 61 | 6 | G9 | @0 | s | an | @y | @ | ©9
112 77,1 36,7 21,8 10,1 481 2,86 2,30
100 (24) NA T a2ey | N 8o | @) | @e) | M| wen | M| 098 | (094)

! Lasd 4.2 pont; NA: Adat nem all rendelkezésre

Gyermekek és serdiil6k

Az ALPROLIX farmakokinetikai paramétereit serdiiléknél az I. vizsgalatban (a farmakokinetikai
mintavételt az adag beadasa eldtt végezték, majd az adag beadasa utan tobb idépontban, a 336. Oraig

(14 nap) végeztek értékelést), gyermekeknél pedig a Il. vizsgalatban hataroztak meg (a farmakokinetikai
mintavételt az adag beadasa el6tt végezték, majd az adag beadasa utan 7 id6pontban, a 168. 6raig (7 nap)
vegeztek ertékelést). Az 5. tdblazat mutatja be a 35, 18 év alatti vizsgélati alany gyermekgyogyéaszati adatai
alapjan kiszdmitott farmakokinetikai paramétereket.

5. tdblazat: Az ALPROLIX (rFIXFc) farmakokinetikai (PK) paramétereinek 6sszehasonlitasa

korcsoportonként
11. vizsgalat I. vizsgalat
. . <6 év 6-<12 év 12-<18 év
PK paraméterek @, 4) (6, 10) (12, 17)
N=11 N=13 N=11
IR 0,5989 0,7170 0,8470
(NE/dI per NE/kg) (0,5152; 0,6752) (0,6115; 0,8407) (0,6767; 1,0600)
AUC/adag 22,71 28,53 29,50
(NExh/dl per NE/kg) (20,32; 25,38) (24,47; 33,27) (25,13; 34,63)
ta (h) 66,49 70,34 82,22
” (55,86; 79,14) (60,95; 81,17) (72,30; 93,50)
83,65 82,46 93,46
MRT (h) (71,76; 97,51) (72,65; 93,60) (81,77; 106,81)
4,365 3,505 3,390
CL (ml/h/kg) (3,901; 4,885) (3,006; 4,087) (2,888; 3,979)
365,1 289,0 316,8
Vs (Mlk ' ' '
ss (MI/kg) (316,2; 421,6) (236,7; 352,9) (267,4; 375,5)

! A nem-kompartmentalis elemzésbdl szarmazé PK paraméterek mértani atlagok (95%-0s ClI)

Roviditések: ClI = konfidencia-intervallum; IR = inkrementalis hasznosulas, AUC = az FIX akitivitas-id6 gorbe alatti
tertilet; t-= terminalis felezési id6; MRT = atlagos tartozkodasi id6 (mean residence time); CL = clearance;

Vs = eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A nyulaknal elvégzett trombogenitasi tesztb6l (Wessler-féle stasis modell) és patkanyokon, valamint
majmokon végzett ismételt adagolasu dozistoxicitési vizsgalatokbol (melyek sorén a lokalis toxicitast, a
him ivarszerveket és az elektrokardiografias paramétereket is értékelték) szarmazo nem klinikai jellegii
adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésakor huméan vonatkozésban kilonleges kockézat nem
varhato. A genotoxicitas, karcinogenitas, reprodukcidra és embriofoetalis fejlddésre kifejtett toxicitas
értékelésére vizsgalatokat nem végeztek. Egy placentalis atjutast értékeld vizsgalatban igazoltak, hogy az
eftrenonakog-alfa (rFIXFc) egereknél kis mennyiségben &tjut a placentan.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szachar6z

Hisztidin

Mannit

Poliszorbat 20

Natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
Sésav (a pH beéllitasahoz)

Oldodszer

Natrium-klorid
Injekciéhoz vald viz

6.2 Inkompatibilitdsok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.

Csak a mellékelt infGzids szerelék hasznélhatd, mert bizonyos injekcios felszerelések esetében a 1X-es
alvadasi faktor belsé feliiletekre torténé adszorpcioja kdvetkeztében sikertelen lehet a kezelés.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Felbontatlan injekcids liveg
4 év

A felhasznalhatdsagi id6tartam alatt a készitmény szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhatd

6 hénapot meg nem haladd, egyszeri id6tartamban. A készitmény hiit6szekrénybdl valo kivételének
datumat fel kell jegyezni a dobozra. Szobahdmérsékleten tortént tarolas utan a készitmény nem helyezhetd
vissza a hiitészekrénybe. A készitmény az injekcios tivegen feltiintetett lejarati idén tdl, illetve a doboz
hiitészekrénybdl torténd kivételétdl szamitott hat honapon til — amelyik a korabbi idépont — nem
alkalmazhato.

Feloldas utan

A készitmény szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolva 6 6ran 4t igazoltan meg6rzi kémiai és
fizikai stabilitasat. Amennyiben a készitményt 6 éran belll nem hasznéljak fel, akkor ki kell dobni.
Mikrobioldgiai szempontbdl a készitményt a feloldas utan azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben a
készitmény nem keril azonnal felhasznélasra, a felhasznalasig torténd tarolas idétartamaért és
koriilményeiért a felhasznalot terheli a felelosség. A készitmény kozvetlen napfénytdl védve tartando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! Az injekcios liveget a fényt6l valo védelem
érdekében tartsa a dobozéaban.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
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6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése és specialis eszk6z(6k) a hasznalathoz, alkalmazashoz

Tartalom csomagonkeént:

- por, I-es tipusu {ivegbdl késziilt, klorbutil gumidugdval ellatott injekcids livegben;

- 5 ml oldészer, I-es tipust tivegb6l késziilt, brombutil, gumi dugattyufejjel ellatott, eléretoltott
fecskenddben;

- dugattydrud,;

- steril injekcidsliveg-adapter a feloldashoz;

- steril infGzios szerelék;

- alkoholos torl6(k);

- ragtapasz(ok);

- gézlap(ok).

1 db-ot tartalmazo kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilénleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informécidk

Az injekcidhoz val6 port tartalmaz6 minden egyes injekcios tveg tartalmat fel kell oldani a mellékelt
eléretoltott fecskend6bol szarmazo olddszerrel (natrium-klorid oldat) egy steril, feloldashoz val6
injekcidsliveg-adapter hasznalataval.

Az injekcios Uveget dvatosan, kdrkoros iranyban kell mozgatni, amig az dsszes por fel nem oldddik.
Az elkészitett oldatnak tisztdnak vagy enyhén opélosnak és szintelennek kell lennie. Beadas el6tt
szemugyre kell venni a feloldott gyogyszert, és ellendrizni kell, hogy van-e benne szemcsés anyag vagy
lathatd-e elszinezddés. Zavaros vagy Uledéket tartalmazo oldatot nem szabad felhasznalni.

Ez a készitmény kizérdlag egyszeri hasznalatra szolgal.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo
eldirasok szerint kell végrehajtani.

Az elkészitésre és beadasra vonatkozé utasitasok

Az alébbi eljaras ismerteti az ALPROLIX elkészitését és beadasét.

Az ALPROLIX-ot intravénas (iv.) injekcio forméajaban kell beadni, miutan feloldottak az injekciéhoz vald
port az eldretoltott fecskendoben mellékelt oldoszerrel. Az ALPROLIX csomag tartalma:

A) 1 db port tartalmazé injekciés liveg

B) 5 ml oldodszer, eléretoltott fecskenddben
C) 1 db dugattyarad

D) 1 db injekcidsiiveg-adapter

E) 1 db infazios szerelék

F) 2 db alkoholos torld

G) 2 db ragtapasz

H) 1 db gézlap




Az ALPROLIX-ot nem szabad dsszekeverni mas oldatos injekciokkal vagy infaziokkal.

A csomag felnyitasa el6tt mosson kezet!

Elkészités:

1.

Ellendrizze a csomagon a nevet és a hataserdsséget, €s gy6zodjon meg rola, hogy a megfeleld
gyogyszert tartalmazza. Ellendrizze az ALPROLIX dobozan feltiintetett lejarati id6t. Ha a
gyogyszer lejart, ne hasznélja fel.

Ha az ALPROLIX-ot hiitészekrényben taroltak, hagyja, hogy az ALPROLIX injekcids liveg (A)
és az oldoszert tartalmazoé fecskend6 (B) az alkalmazas el6tt szobahdmérsékletlire melegedjen.
Kiils6 hoforrast ne alkalmazzon.

Helyezze az injekcios Uveget tiszta, lapos fellletre.
Vegye le a lepattinthaté miianyag kupakot az
injekciods tivegrol.

Torolje le az injekcios Uiveg tetejét a csomagban
mellékelt alkoholos torlok (F) egyikével, és hagyja
a levegén megszaradni. Ne érintse meg az injekcios
liveg tetejét, és gyeljen, hogy a tetd a letorlése
utdn mar ne érjen hozza semmihez.

Huzza le a papir véddlapot az atlatszé milanyagbdl késziilt injekciosiiveg-adapterrdl (D). Ne
vegye ki az adaptert a védékupakbol. Ne érintse meg az injekciosiiveg-adapter csomagolasanak
belsejét.

Helyezze az injekcios Uveget egy lapos felliletre.
Fogja meg a véddkupakjaban 1évo injekciosiiveg-
adaptert, és helyezze merdlegesen az injekcios
liveg tetejére. Hatarozott mozdulattal nyomija le,
amig az adapter be nem pattan a helyére az
injekcios Uveg tetején, és az adapter tiiskéje at nem
szlrja az injekcios Uveg dugojat.

[’_T
i

b4
—
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Csatlakoztassa a dugattydrudat (C) az oldoszert
tartalmazo fecskendéhoz, behelyezve a dugattyarad
végét a fecskendd dugattyjanak nyilasaba.
Hatérozott mozdulattal forditsa el a dugattyurudat
az éramutaté jarasaval megegyez0 iranyba, amig
stabilan be nem illeszkedik a fecskend6
dugattyujéba.

Torje le a fehér, garanciazaras milanyag kupakot az
oldoszert tartalmazo fecskendorél, addig hajlitva a
perforalt kupakot, amig le nem pattan. Tegye félre
a kupakot a tetejével lefelé egy lapos feluletre. Ne
érintse meg a kupak belsejét vagy a fecskendd
hegyét.

Emelje le a véd6kupakot az adapterrdl, és dobja ki.

10.

Csatlakoztassa az oldoszert tartalmazo fecskendét
az injekcidsiiveg-adapterre, behelyezve a fecskendd
hegyét az adapter nyilasaba. Erésen nyomja le, és
forditsa el a fecskend6t az oramutaté jarasaval
megegyez0 iranyba, amig stabilan nem csatlakozik.

11.

Lassan nyomja le a dugattyurudat, hogy az olddszer
teljes mennyiséget befecskendezze az ALPROLIX
injekcios Uvegbe.
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12.  Mikozben a fecskendd tovabbra is csatlakoztatva
van az adapterhez, és a dugattyurud be van
nyomva, 6vatosan mozgassa korkérosen az
injekcios Uveget, amig a por fel nem oldddik.

Ne rézza!

13. A keletkezett oldatot a beadasa el6tt szemiigyre kell venni. Az oldatnak tisztanak vagy enyhén
opélosnak és szintelennek kell lennie. Ne hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy lathaté
részecskéket tartalmaz.

14.  Forditsa fel az injekcios Uveget, tgyelve ra, hogy a
fecskend6 dugattyuriadja tovabbra is teljesen be
legyen nyomva. Lassan huzza vissza a
dugattydrudat, hogy az oldat teljes mennyiségeét
felszivja az injekcios Uveg adapterén keresztil a
fecskenddbe.

Megjegyzés: Ha tébb ALPROLIX injekcids liveget
hasznal fel egy injekciéhoz, akkor mindegyik
injekcios tliveget kiilon kell elkészitenie az elobbi
utasitasoknak megfeleléen (1-13. 1€pés), és az
oldoszert tartalmazé fecskendét le kell vennie,
helyén hagyva az injekcidsliveg-adaptert. Az egyes
injekcids Uvegek elkészitett tartalmanak
visszaszivasahoz egy nagy Luer-csatlakozoval
ellatott fecskendot lehet hasznalni.

15.  Valassza le a fecskend6t az injekciosiiveg-
adapterr6l, 6vatosan huzva, és az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba forditva az injekcios
Uiveget.

16. Dobja ki az injekcios Uveget és az adaptert.

Megjegyzés: Ha az oldatot nem hasznaljak fel azonnal, a fecskend6 kupakjat 6vatosan vissza kell tenni
a fecskend6 hegyére. Ne érintse meg a fecskendd hegyét vagy a kupak belsejét.

Elkészitése utan az ALPROLIX szobahémérsékleten, legfeljebb 6 éran at tarolhato a beadasa elétt. Ez
1d6 utan az elkészitett ALPROLIX-ot ki kell dobni. Kdzvetlen napfénytdl védve tartando.
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Beadas (intravénas injekcio)

Az ALPROLIX-ot a csomagban mellékelt infuzios szerelék (E) hasznalataval kell beadni.

Nyissa ki az inf(zios szerelék csomagolasat, és vegye le a
védokupakot a cs6 végérol. Csatlakoztassa az elkészitett
ALPROLIX oldatot tartalmazo fecskendét az infizios szerelék
csovének végéhez, az dramutatod jarasaval megegyezd iranyba

1.

csavarva a fecskendot.

=

Z

Amennyiben sziikséges, helyezzen fel leszoritést, és készitse el6 az injekcid beadasanak helyét,
jol letorolve a bért a csomagban mellékelt masik alkoholos torlével.

Az infazids szerelék csévében esetlegesen megmaradt leveg6t tavolitsa el Ugy, hogy lassan
lenyomja a dugattyurudat, amig a folyadék el nem éri az infuzids szerelék tiijét. Ne nyomja at az

oldatot a tiin. Vegye le a tlir] az atlatszé6 milanyag védéboritast.

SzUrja be az infuzids szerelék tlijét a vénaba, ahogyan kezel6orvosa vagy a gondozasat végz6
egészségligyi szakember utasitotta, majd engedje fel a leszoritast. Ha kivanja, hasznalhatja a
csomaghoz mellékelt ragtapaszok (G) egyikét arra, hogy a helyén tartsa a t(i mlianyag szarnyait
az injekcid beadasanak helyén. Az elkészitett készitmenyt intravénasan kell befecskendezni,
néhany perc alatt. Kezel8orvosa médosithatja az injekcié Onnek ajanlott beadési sebességét,

hogy az kényelmesebb legyen az On szamara.

Az injekcid beadasanak befejezése és a tii kihuizasa utan hajtsa fel
a tivédot, és pattintsa ra a tiire.

N\
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6. Biztonsagos mdodon dobja ki a tiit, a fel nem hasznalt oldatot, a fecskendét és az iires injekcids
tiveget orvosi hulladékok tarolasara szolgald megfelel6 tartalyba, mivel ezek az anyagok
sériilést okozhatnak masoknak, ha kidobasuk nem megfelelé6 modon torténik. A szereléket ne
hasznalja fel Gjra.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1098/001
EU/1/16/1098/002
EU/1/16/1098/003
EU/1/16/1098/004
EU/1/16/1098/005

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2016. majus 12.
A forgalomba hozatali engedély legutdbbi megujitasanak datuma: 2021. februar 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A biologiai eredetli hatbanyag gyartéjdnak neve és cime

Biogen Inc

5000 Davis Drive

Research Triangle Park
North Carolina

27709-4627

Amerikai Egyesiilt Allamok

Lonza Biologics Inc.

101 International Drive
Portsmouth

New Hampshire

03801

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd(k) neve és cime

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Strandbergsgatan 49

11276 Stockholm

Svédorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és

az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia idépontok listaja (EURD

lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell
benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyljtando a kovetkezé esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszerligynokseg ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kévetden, hogy olyan 0j informacio
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb, meghataroz6 eredmények
szlletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALPROLIX 250 NE por és oldb6szer oldatos injekciéhoz

eftrenonacogum alfa (rekombinéans 1X-es alvadasi faktor, Fc fuzios fehérje)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Por: 250 NE eftrenonacogum alfa (feloldas utan korulbelil 50 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
szachardz, hisztidin, mannit, poliszorbéat 20, natrium-hidroxid, s6sav

Oldoszer:
natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Tartalom: 1 db port tartalmazo injekcios tiveg, 5 ml oldoszer eléretoltott fecskendében, 1 db dugattydrad,
1 db injekcids Uveg adapter, 1 db infuzios szerelék, 2 db alkoholos torl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Feloldas utan intravénas alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ALPROLIX elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérheté a QR-kod okostelefonnal

torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon

Be kell illeszteni a QR-kddot + http://www.alprolix-instructions.com
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az injekcios tiveget a fénytdl valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhaté legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahémérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hlitészekrénybe.

Hiitészekrénybdl valo kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1098/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ALPROLIX 250

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ALPROLIX 250 NE por injekcidhoz

eftrenonacogum alfa
rekombinans IX-es alvadasi faktor
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

250 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALPROLIX 500 NE por és old6szer oldatos injekciéhoz

eftrenonacogum alfa (rekombinéans 1X-es alvadasi faktor, Fc fuzios fehérje)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Por: 500 NE eftrenonacogum alfa (feloldas utan korulbelil 100 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
szachardz, hisztidin, mannit, poliszorbéat 20, natrium-hidroxid, s6sav

Oldoszer:
natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Tartalom: 1 db port tartalmazo injekcios tiveg, 5 ml oldoszer eléretoltott fecskendében, 1 db dugattydrad,
1 db injekcids Uveg adapter, 1 db infuzios szerelék, 2 db alkoholos torl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Feloldas utan intravénas alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ALPROLIX elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérheté a QR-kod okostelefonnal

torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon

Be kell illeszteni a QR-kddot + http://www.alprolix-instructions.com
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az injekcios iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhaté legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahomérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe.

Hutészekrénybdl vald kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1098/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

32



| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ALPROLIX 500

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ALPROLIX 500 NE por injekcidhoz

eftrenonacogum alfa
rekombinans IX-es alvadasi faktor
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

500 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALPROLIX 1000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

eftrenonacogum alfa (rekombinéans 1X-es alvadasi faktor, Fc fuzios fehérje)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Por: 100 NE eftrenonacogum alfa (feloldas utan korulbelil 200 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
szachardz, hisztidin, mannit, poliszorbéat 20, natrium-hidroxid, s6sav

Oldoszer:
natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Tartalom: 1 db port tartalmazo injekcios tiveg, 5 ml oldoszer eléretoltott fecskendében, 1 db dugattydrad,
1 db injekcids Uveg adapter, 1 db infuzios szerelék, 2 db alkoholos torl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Feloldas utan intravénas alkalmazas.
Hasznélat elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ALPROLIX elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérheté a QR-kod okostelefonnal

torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon

Be kell illeszteni a QR-kddot + http://www.alprolix-instructions.com
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az injekcios iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhaté legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahdmérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe.

Hutészekrénybdl vald kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1098/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ALPROLIX 1000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

37



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ALPROLIX 1000 NE por injekciéhoz

eftrenonacogum alfa
rekombinans IX-es alvadasi faktor
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALPROLIX 2000 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

eftrenonacogum alfa (rekombinéans 1X-es alvadasi faktor, Fc fuzios fehérje)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Por: 2000 NE eftrenonacogum alfa (feloldas utan korulbelil 400 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
szachardz, hisztidin, mannit, poliszorbéat 20, natrium-hidroxid, s6sav

Oldoszer:
natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Tartalom: 1 db port tartalmazo injekcios tiveg, 5 ml oldoszer eléretoltott fecskendében, 1 db dugattydrad,
1 db injekcids Uveg adapter, 1 db infuzios szerelék, 2 db alkoholos torl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Feloldas utan intravénas alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ALPROLIX elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérheté a QR-kdd okostelefonnal

torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon

Be kell illeszteni a QR-kddot + http://www.alprolix-instructions.com
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az injekcios iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhaté legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahomérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe.

Hutészekrénybdl vald kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1098/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ALPROLIX 2000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ALPROLIX 2000 NE por injekciéhoz

eftrenonacogum alfa
rekombinans IX-es alvadasi faktor
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

2000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

ALPROLIX 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz

eftrenonacogum alfa (rekombinéans 1X-es alvadasi faktor, Fc fuzios fehérje)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Por: 3000 NE eftrenonacogum alfa (feloldas utan korulbelil 600 NE/ml),

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Por:
szachardz, hisztidin, mannit, poliszorbéat 20, natrium-hidroxid, s6sav

Oldoszer:
natrium-klorid, injekciéhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

Tartalom: 1 db port tartalmazo injekcios tiveg, 5 ml oldoszer eléretoltott fecskendében, 1 db dugattydrad,
1 db injekcids Uveg adapter, 1 db infuzios szerelék, 2 db alkoholos torl6, 2 db ragtapasz, 1 db gézlap.

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Feloldas utan intravénas alkalmazas.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Az ALPROLIX elkészitésének és beadasanak modjarol szold oktatofilm elérheté a QR-kdd okostelefonnal

torténd beolvasasaval, vagy az internetes honlapon

Be kell illeszteni a QR-kddot + http://www.alprolix-instructions.com
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6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

A feloldast kovetd 6 6ran belil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az injekcios iiveget a fénytdl vald védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Huitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

Szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on) tarolhaté legfeljebb 6 honapos egyszeri idétartamban.
Szobahomérsékleten tortént tarolasa utan tilos visszatenni a hiitészekrénybe.

Hutészekrénybdl vald kivétel datuma:

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY
AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/16/1098/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

ALPROLIX 3000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

ALPROLIX 3000 NE por injekciéhoz

eftrenonacogum alfa
rekombinans IX-es alvadasi faktor
iv.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

3000 NE

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Olddszer az ALPROLIX-hoz
natrium-klorid
injekcidhoz valé viz

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

ALPROLIX 250 NE por és oldészer oldatos injekciéhoz
ALPROLIX 500 NE por és oldédszer oldatos injekciohoz
ALPROLIX 1000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
ALPROLIX 2000 NE por és oldészer oldatos injekcidhoz
ALPROLIX 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

eftrenonakog-alfa (eftrenonacogum alfa) (rekombinans IX-es alvadasi faktor, Fc fizids fehérje)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonl6ak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyégyszer az ALPROLIX és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok az ALPROLIX alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni az ALPROLIX-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ALPROLIX-ot tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Az elkészitésre és beadasra vonatkozo utasitasok

Noook~wnE

1. Milyen tipusu gyogyszer az ALPROLIX és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az ALPROLIX az eftrenonakog-alfa nevii hatdéanyagot tartalmazza, amely egy rekombinans
technologiaval eléallitott IX-es alvadasi faktor, Fc fuzios fehérje. A IX-es faktor a szervezetben
természetes modon termelddo fehérje, amely sziikséges ahhoz, hogy a vér megalvadjon, és a vérzés
elalljon.

Az ALPROLIX vérzések kezelésére és megel6zésére alkalmazhato a B-tipust vérzékenységben
(hemofilia B, a IX-es faktor hianya altal eldidézett 6rokletes vérzészavar) szenvedd betegek valamennyi

korcsoportjaban.

Az ALPROLIX-ot rekombinans technologiaval allitjak el anélkiil, hogy a gyartasi folyamat soran
barmilyen emberi vagy allati eredetli 6sszetevét adnanak hozza.
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Hogyan hat az ALPROLIX?

Hemofilia B-ben szenvedd betegeknél a IX-es faktor hianyzik vagy nem mitkodik megfelelden. Ezt a
gyogyszert a hianyzd vagy hibas 1X-es faktor pétlasara alkalmazzék. Az ALPROLIX emeli a vérben a
IX-es faktor szintjét, és atmenetileg korrigalja a vérzéshajlamot. A gydgyszerben talalhat6 Fc fuzids
fehérje noveli a gyogyszer hatasanak idétartamat.

2. Tudnivalok az ALPROLIX alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az ALPROLIX-ot
o ha allergias az eftrenonakog-alfara vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések
Az ALPROLIX alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberrel.

. Van ré egy Kis esély, hogy az ALPROLIX anafilaxias reakciot (hirtelen kezd6dé6, sulyos allergias
reakciot) valtson ki Onnél. Az allergias reakciok tiinetei kozé tartozhat a testszerte jelentkezd
viszketés, csalankiltés, mellkasi fesziilés, nehézlégzés és alacsony vérnyomas. Amennyiben ezen
tlinetek barmelyike jelentkezik, azonnal szakitsa meg az injekcio beadasét, és forduljon
kezelGorvosahoz. Az allergias reakciok 1X-es faktor alkalmazéasakor fennallé kockazata miatt az
ALPROLIX els6 beadasat orvosi megfigyelés alatt kell végezni, ahol az allergias reakciok megfeleld
ellatasa biztosithato.

. Ha ugy véli, hogy nem uralhat6 a vérzése az Onnek rendelt adaggal, beszéljen kezeldorvoséaval,
mivel ennek szamos oka lehet. Példaul a hemofilia B kezelése soran el6forduld ismert sz6vodmény
az ellenanyagok (mas néven gatlotestek) kialakulasa. Az ellenanyagok megakadalyozzak, hogy a
kezelés megfelelden kifejtse hatasat. Ezt kezeldorvosa ellendrizni fogja. Ne emelje meg a vérzés
csillapitasa céljabol alkalmazott ALPROLIX teljes adagjat anélkiil, hogy kezeldorvosaval
megbeszélte volna.

IX-es faktor inhibitorral (gatlotesttel) rendelkez6 betegnel fokozott lehet az anafilaxia kockazata a IX-es
faktorral vegzett kés6bbi kezelés soran. Ezért, amennyiben On a fent emlitett allergias reakciokat
tapasztalja, ki kell Ont vizsgalni inhibitorok jelenlétére.

A IX-es faktor készitmények fokozhatjak a nemkivanatos vérrogok kockazatat a szervezetben, kiléndsen,
ha vérrogképzédés kockézati tényez6i allnak fenn Onnél. A lehetséges nemkivénatos vérrogképzodés
tlnetei kozé tartozhat: fajdalom és/vagy érzékenység egy visszér mentén, a kar vagy a &b vératlan
megdagadasa vagy hirtelen kialakuld 1égszomj, illetve 1égzési nehézség.

Sziv- és érrendszeri események )
Ha azt mondtak Onnek, hogy szivbetegsége van, vagy fennall Onnél a szivbetegség kockazata, fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazza a IX-es faktort, és beszéljen kezel6orvosaval.

Katéterrel kapcsolatos szovédmények

Amennyiben Onnél centrélis vénas katéter alkalmazasa sziikséges, mérlegelni kell a centralis vénas
katéterrel kapcsolatos szovédmények, koztiik a helyi fertézés, baktériumok vérben valo jelenléte és a
katéter helyén kialakulo verrogok kockazatét.
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Dokumentalas
Hangsulyozottan ajanlott, hogy az ALPROLIX beadasakor minden alkalommal feljegyezze a készitmény
nevét és a gyartasi tétel szamat.

Egyéb gydgyszerek és az ALPROLIX
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint
szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatés
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Az ALPROLIX nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Az ALPROLIX natriumot tartalmaz.

A gybgyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz injekcids tivegenként, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”. Ha a kezeléshez egynél t6bb injekcios tivegre van szilkség, figyelembe kell venni a teljes
natriumtartalmat.

3. Hogyan kell alkalmazni az ALPROL IX-ot?

Az ALPROLIX-szal végzett kezelést olyan orvos fogja megkezdeni, aki jartas a hemofiliaban szenved6
betegek ellatasaban. A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza
(l&sd 7. pont). Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert.

Az ALPROLIX-ot injekcié formajaban, vénaba kell beadni. A készitményt megfeleld oktatas utdn On
vagy valaki més is beadhatja Onnek. Kezeldorvosa fogja kiszamitani (nemzetkdzi egységben [NE]
kifejezve), az adagot, ami az On I1X-es faktorp6tlé terapia iranti egyéni igényétdl, valamint attol fiigg, hogy
vérzés megelézésére vagy kezelésére alkalmazza-e a készitményt. Ha Ugy véli, hogy nem uralhat6 a
vérzése az Onnek rendelt adaggal, beszéljen kezeldorvosaval.

Az, hogy milyen gyakran sziikséges injekciot kapnia attdl fligg, hogy mennyire hatasos Onnél ez a
gyogyszer. Kezeldorvosa megfeleld laborvizsgalatokat fog végeztetni, hogy meggy6z6djon rola,
megfelel-e a vérében a IX-es faktor szintje.

Vérzés kezelése )
Az ALPROLIX adagjat az On testtomege és az elérni kivant IX-es faktorszinttdl fiiggden kell kiszamolni.
A 1X-es faktorszint célértéke a vérzés sulyossagatol és elhelyezkedésétol fligg.

Vérzés megelozése
Ha az ALPROLIX-ot vérzés megelézésére alkalmazza, kezeldorvosa fogja kiszamitani Onnek az adagot.

Az ALPROLIX szokasos adagja 50 NE testtomeg-kilogrammonként hetente egyszer adva, vagy 100 NE
testtdmeg-kilogrammonként, 10 naponta adva. Kezel6orvosa modosithatja az adagot vagy az adagolas
gyakorisagat. Egyes esetekben, kiilondsen fiatalabb betegek kezelésekor, rovidebb adagolasi idészakok
vagy nagyobb adagok lehetnek sziikségesek.

51



Alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél

Az ALPROLIX a gyermekek és serdiilok valamennyi korcsoportjaban alkalmazhat6. 12 év alatti
gyermekeknél nagyobb adagokra vagy az injekciok gyakoribb adasara lehet szlikség, a szokasos adag
50-60 NE testtdmeg kilogrammonként, 7 naponta adva.

Ha az eléirtnal tobb ALPROLIX-ot alkalmazott

Tajékoztassa kezelGorvosat, amint lehetséges. Az ALPROLIX-ot mindig a kezel6orvosa altal
elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha elfelejtette alkalmazni az ALPROLIX-ot

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Adja be a szokasos adagot, amint eszébe jut,
majd folytassa a szokasos adagolasi rend szerint. Ha a teend6ket illetden kétségei lennének, forduljon
kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

Ha idé elétt abbahagyja az ALPROLIX alkalmazasat

Ne hagyja abba az ALPROLIX alkalmazasat anélkiil, hogy kezeldorvosaval megbeszélte volna. Ha
abbahagyja az ALPROLIX alkalmazasat, a tovabbiakban nem feltétlenil lesz védett a vérzéssel szemben,
illetve lehetséges, hogy az aktudlisan fennall6 vérzés nem sziinik meg.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetseges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ha sulyos, hirtelen kezdetkialakul6 allergias reakciok (anafilaxias reakcid) Iépnek fel, az injekci6 beadasat
azonnal le kell allitani. Azonnal kezel6orvosahoz kell fordulnia, ha az allergias reakciok kovetkezd
tineteinek barmelyikét tapasztalja: arcduzzanat, kilités, testszerte jelentkez6 viszketés, csalankitités,
mellkasi fesziilés, nehézlégzés, g6 és csipd érzés az injekcid beadasanak helyén, hidegrazas, kipirulas,
fejfajas, altalanos rosszullét, hanyinger, nyugtalansag, gyors szivverés és alacsony vérnyomas.

IX-es faktorra hat6 gyogyszerekkel korabban nem kezelt gyermekeknél gyakran (10 beteg kozil legfeljebb
1 betegnél) képzédhetnek gatloszerek (lasd 2. pont). Ha ez bekdvetkezik, lehetséges, hogy a gyogyszer
nem miikddik tovabb megfelelden és gyermeke tartds vérzést tapasztalhat. Ilyen esetben azonnal forduljon
kezel6orvosahoz.

A gyogyszer alkalmazasakor a kovetkez6 mellékhatésok jelentkezhetnek:

Gyakori mellékhatasok (10 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet): fejfajas, szajzsibbadas vagy
bizsergés, oldalso deréktaji fajdalom, amelyet véres vizelet kisér (obstruktiv uropatia) és bérpir az injekcid
helyén.

IX-es faktorra hat6 gyogyszerekkel korabban nem kezelt gyermekek: 1X-es faktor-gatlok, talérzékenység.

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kdzul legfeljebb 1 beteget érinthet): szédiilés, az izérzés
megvaltozasa, rossz lehelet, faradtsagérzés, az injekcié beadasanak helyén jelentkezd fajdalom, gyors
szivverés, vér megjelenése a vizeletben (hematdria), oldals6 deréktaji fajdalom (vesekdlika), alacsony
vernyomas és csokkent étvagy.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egszségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlendil a hatdsag részére is bejelentheti az

V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat
ahhoz, hogy minél tébb informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban.

5. Hogyan kell az ALPROLIX-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios liveg cimkéjén feltiintetett lejarati id6 ,,EXP” utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha
6 honapnal hosszabb ideig volt szobahdmérsekleten tarolva.

Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti
csomagolasban tarolando.

Masik lehetéségként az ALPROLIX tarolhato szobahémérsékleten (legfeljebb 30 °C-on), 6 hdnapot meg
nem halad6 egyszeri idotartamban. Az ALPROLIX hiitészekrénybdl valo kivételének és
szobahdmérsékletre helyezésének datumat jegyezze fel a dobozra. Szobahdmérsékleten tortént tarolas utan
a készitményt tilos visszatenni a hiitészekrénybe.

Az ALPROLIX-ot elkészitése utan azonnal fel kell hasznalni. Ha azonnal nem tudja felhasznalni az
elkészitett oldatot, akkor szobahémérsékleten torténd tarolas esetén 6 Oran belll kell felhasznélni. Az oldat
elkészitése utan hiitdszekrényben nem tarolhat6! Az oldat kdzvetlen napfénytdl védve tartando.

Az elkészitett oldat tiszta vagy enyhén opalos és szintelen lesz. Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha zavaros
vagy lathato részecskéket tartalmaz.

A készitmény kizarolag egyszeri hasznélatra szolgal.

A fel nem hasznalt oldatot megfelelé mddon ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe
vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az ALPROLIX?

Por:

o A készitmeny hatéanyaga az eftrenonakog-alfa (rekombinéns IX-es alvadési faktor, Fc fuzids
fehérje). Az ALPROLIX névlegesen 250, 500, 1000, 2000 vagy 3000 NE eftrenonakog-alfat
tartalmaz injekcios Uvegenként.

. Egyéb 6sszetevOk a szacharoz, hisztidin, mannit, poliszorbat 20, natrium-hidroxid és sésav.
Amennyiben On csokkentett natriumtartalma étrendet tart, lasd a 2. pontot.
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Oldoszer:
5 ml natrium-klorid és injekciohoz val6 viz.

Milyen az ALPROLIX kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az ALPROLIX oldatos injekciohoz val6 por és olddszer formajaban keriil forgalomba. A por fehér vagy
tortfehér por vagy pogécsa. Az oldat elkészitéséhez biztositott oldoszer tiszta, szintelen oldat. Elkészitése
utan az oldat tiszta vagy enyhén opalos és szintelen.

Az ALPROLIX minden csomagja a kdvetkezoket tartalmazza: 1 db port tartalmazo injekcids tiveget, 5 ml
oldoszert eléretoltott fecskenddben, 1 db dugattydrudat, 1 db injekciosuveg-adaptert, 1 db inflzios
szereléket, 2 db alkoholos torl6t, 2 db ragtapaszt, 1 db gézlapot.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyartd
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

SE-112 76 Stockholm

Svédorszag

Telefonszam: +46 8 697 20 00

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacio illetve ritka betegségekrol és azok kezelésérdl szo6l6 honlapok cimei
az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (http://www.ema.europa.eu/) talalhatd.

Kérjlk, forditsa meg a betegtajékoztatdt, és olvassa el a 7. Az elkészitésre és beadasra vonatkozo
utasitasok cimii pontot.

7. Az elkészitésre és beadésra vonatkozo utasitasok

Az alabbi eljarés ismerteti az ALPROLIX elkészitését és beadasat.

Az ALPROLIX-ot intravénas (iv.) injekci6 forméajaban kell beadni, miutan feloldottak az injekciéhoz valé
port az eldretoltott fecskenddben mellékelt olddszerrel. Az ALPROLIX csomag tartalma:

A) 1 db port tartalmazo6 injekcios liveg

B) 5 ml oldodszer, eléretoltott fecskendGben
C) 1 db dugattydrud

D) 1 db injekciésiiveg-adapter

E) 1 db infazids szerelék

F) 2 db alkoholos torl6

G) 2 db ragtapasz

H) 1 db gézlap

Az ALPROLIX-ot nem szabad 6sszekeverni mas oldatos injekciokkal vagy infaziokkal.

A csomag felnyitasa elétt mosson kezet!
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Elkészités:

1.

Ellendrizze a csomagon a nevet és a hataserdsséget, €s gy6zodjon meg rola, hogy a megfeleld
gyogyszert tartalmazza. Ellendrizze az ALPROLIX dobozan feltiintetett lejarati id6t. Ha a
gyogyszer lejart, ne hasznalja fel.

Ha az ALPROLIX-ot hiitészekrényben taroltak, hagyja, hogy az ALPROLIX injekcids liveg (A)
és az oldoszert tartalmazoé fecskend6 (B) az alkalmazas el6tt szobahdmérsékletlire melegedjen.
Kiils6 hoforrast ne alkalmazzon.

Helyezze az injekcios Uveget tiszta, lapos feliletre.
Vegye le a lepattinthatdé milanyag kupakot az

injekciods tivegrol. \
S
—

Torolje le az injekcios Uiveg tetejét a csomagban
mellékelt alkoholos torlok (F) egyikével, és hagyja
a levegén megszaradni. Ne érintse meg az injekcios
iiveg tetejét, és ligyeljen, hogy a tetd a letorlése
utdn mar ne érjen hozza semmihez.

Huzza le a papir védolapot az atlatszo miianyagbol késziilt injekciosiiveg-adapterrdl (D). Ne
vegye ki az adaptert a védékupakbdl. Ne érintse meg az injekciosiiveg-adapter csomagolasanak
belsejét.

Helyezze az injekcios Uveget egy lapos felliletre.
Fogja meg a védokupakjaban 1évé injekciosiiveg-
adaptert, és helyezze merdlegesen az injekcios
Uveg tetejére. Hatarozott mozdulattal nyomja le,
amig az adapter be nem pattan a helyére az
injekcios Uveg tetején, és az adapter tiiskéje at nem
szUrja az injekcids tiveg dugojét.
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Csatlakoztassa a dugattydrudat (C) az oldoszert
tartalmazo fecskendéhoz, behelyezve a dugattyarad
végét a fecskendd dugattyjanak nyilasaba.
Hatérozott mozdulattal forditsa el a dugattyurudat
az Oramutatd jarasaval megegyez6 iranyba, amig
stabilan be nem illeszkedik a fecskend6
dugattyujéba.

Torje le a fehér, garanciazaras milanyag kupakot az
oldoszert tartalmazo fecskendorél, addig hajlitva a
perforalt kupakot, amig le nem pattan. Tegye félre
a kupakot a tetejével lefelé egy lapos feluletre. Ne
érintse meg a kupak belsejét vagy a fecskendd
hegyét.

Emelje le a véd6kupakot az adapterrdl, és dobja ki.

10.

Csatlakoztassa az oldoszert tartalmazo fecskendét
az injekcidsiiveg-adapterre, behelyezve a fecskendd
hegyét az adapter nyilasaba. Erésen nyomja le, és
forditsa el a fecskend6t az oramutatd jarasaval
megegyez0 iranyba, amig stabilan nem csatlakozik.

11.

Lassan nyomja le a dugattyurudat, hogy az olddszer
teljes mennyiséget befecskendezze az ALPROLIX
injekcios Uvegbe.
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12.  Mikozben a fecskendd tovabbra is csatlakoztatva
van az adapterhez, és a dugattyurud be van
nyomva, 6vatosan mozgassa korkérosen az
injekcios Uveget, amig a por fel nem oldddik.

Ne razza!

13. A keletkezett oldatot a beadasa el6tt szemiigyre kell venni. Az oldatnak tisztanak vagy enyhén
opélosnak és szintelennek kell lennie. Ne hasznalja fel az oldatot, ha zavaros vagy lathaté
részecskéket tartalmaz.

14.  Forditsa fel az injekcios Uveget, tgyelve ra, hogy a
fecskend6 dugattyuriadja tovabbra is teljesen be
legyen nyomva. Lassan huzza vissza a
dugattydrudat, hogy az oldat teljes mennyiségeét
felszivja az injekcios Uveg adapterén keresztil a
fecskenddbe.

Megjegyzeés: Ha tébb ALPROLIX injekcids lveget
hasznal fel egy injekciéhoz, akkor mindegyik
injekcios tliveget kiilon kell elkészitenie az elobbi
utasitasoknak megfeleléen (1-13. 1€pés), és az
oldoszert tartalmazé fecskendét le kell vennie,
helyén hagyva az injekcidsliveg-adaptert. Az egyes
injekcids Uvegek elkészitett tartalmanak
visszaszivasahoz egy nagy Luer-csatlakozoval
ellatott fecskendot lehet hasznalni.

15.  Valassza le a fecskend6t az injekciosiiveg-
adapterr6l, 6vatosan huzva, és az dramutatd
jarasaval ellentétes irdnyba forditva az injekcios
Uiveget.

16. Dobja ki az injekcios Uveget és az adaptert.

Megjegyzés: Ha az oldatot nem hasznaljak fel azonnal, a fecskend6 kupakjat 6vatosan vissza kell tenni
a fecskendo hegyére. Ne érintse meg a fecskendd hegyét vagy a kupak belsejét.

Elkészitése utan az ALPROLIX szobahémérsékleten, legfeljebb 6 éran at tarolhato a beadasa elétt. Ez
1d6 utan az elkészitett ALPROLIX-ot ki kell dobni. Kdzvetlen napfénytdl védve tartando.
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Beadas (intravénas injekcio)

Az ALPROLIX-ot a csomagban mellékelt infuzios szerelék (E) hasznalataval kell beadni.

Nyissa ki az inf(zios szerelék csomagolasat, és vegye le a
védokupakot a cs6 végérol. Csatlakoztassa az elkészitett
ALPROLIX oldatot tartalmazé fecskendot az infizids szerelék
csOvének végéhez, az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba

1.

csavarva a fecskendot.

=

Z

Amennyiben sziikséges, helyezzen fel leszoritést, és készitse el6 az injekcid beadasanak helyét,
jol letorolve a bért a csomagban mellékelt masik alkoholos torlével.

Az infazids szerelék csévében esetlegesen megmaradt leveg6t tavolitsa el Ugy, hogy lassan
lenyomja a dugattyurudat, amig a folyadék el nem éri az infuzids szerelék tiijét. Ne nyomja at az

oldatot a tiin. Vegye le a tlir] az atlatszé6 milanyag védéboritast.

SzUrja be az infuzids szerelék tlijét a vénaba, ahogyan kezel6orvosa vagy a gondozasat végz6
egészségligyi szakember utasitotta, majd engedje fel a leszoritast. Ha kivanja, hasznalhatja a
csomaghoz mellékelt ragtapaszok (G) egyikét arra, hogy a helyén tartsa a t(i miianyag szarnyait
az injekcid beadasanak helyén. Az elkészitett készitmenyt intravénasan kell befecskendezni,
néhany perc alatt. Kezeldorvosa médosithatja az injekcié Onnek ajanlott beadési sebességét,

hogy az kényelmesebb legyen az On szamara.

Az injekcid beadasanak befejezése és a tli kihuizasa utan hajtsa fel
a tivédot, és pattintsa ra a tiire.

N\
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Biztonsagos mdodon dobja ki a tiit, a fel nem hasznalt oldatot, a fecskendét és az iires injekcids
tiveget orvosi hulladékok tarolasara szolgaldé megfelel6 tartalyba, mivel ezek az anyagok
sériilést okozhatnak masoknak, ha kidobasuk nem megfelelé6 modon torténik. A szereléket ne
hasznalja fel Gjra.
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