I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 250 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Jivi 500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Jivi 1000 NE por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz
Jivi 2000 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz
Jivi 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Jivi 250 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

A mellékelt oldoszerrel torténd feloldas utan egy milliliter készitmény kortilbeliil 100 NE
(250 NE/2,5 ml) human VIlI-as véralvadasi faktort, alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz.

Jivi 500 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

A mellékelt oldoészerrel torténd feloldas utan egy milliliter készitmény koriilbeliil 200 NE
(500 NE/2,5 ml) human VIlI-as véralvadasi faktort, alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz.

Jivi 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

A mellékelt oldoszerrel torténd feloldas utan egy milliliter készitmény koriilbeliil 400 NE
(1000 NE/2,5 ml) human VIlI-as véralvadasi faktort, alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz.

Jivi 2000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

A mellékelt oldoészerrel torténd feloldas utan egy milliliter készitmény koriilbeliil 800 NE
(2000 NE/2,5 ml) human VIlI-as véralvadasi faktort, alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz.

Jivi 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

A mellékelt oldoszerrel torténd feloldas utan egy milliliter készitmény koriilbeliil 1200 NE
(3000 NE/2,5 ml) human VIlI-as véralvadasi faktort, alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz.

A hataserdsséget (nemzetkozi egység, NE) az Eurdpai Gyogyszerkonyv altal eldirt kromogén
assay-vel hatarozzak meg.

A Jivi fajlagos aktivitasanak hozzavetdleges értéke 10 000 NE/mg fehérje.

A hatoanyag, az alfa-demoktokog-pegol, 0jsziilott horcsogvesesejtekben (baby hamster kidney cells —
BHK) eléallitott, 60 kDa molekulatomegii, elagazo polietilén-glikol (két 30 kDa molekulatomegi
PEG) molekularésszel helyspecifikusan pegilalt, B-domén-deletalt, rekombinans human VIlI-as
véralvadasi faktor. A fehérje molekulatdmege koriilbeliil 234 kDa.

A Jivi eléallitasakor — a sejttenyésztési folyamat, a tisztitas, a pegilalas vagy a végso elkészités soran —
nem adnak hozza semmilyen human vagy allati eredetii fehérjét.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.



Por: fehér vagy kissé sargas szini szilard por.
Oldészer: tiszta oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Vérzés kezelése és prophylaxisa A tipusu haemophilidban (a VIII-as faktor congenitalis hianya)
szenvedd, korabban mar kezelt 12 éves és idosebb betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Haemophilia kezelésében tapasztalt orvos iranyitasa alatt kell végezni a kezelést.

A kezelés monitorozasa

A kezelés soran a VIlI-as faktor szintjének megfelelé meghatarozasa ajanlott a megfeleld

VIllI-as faktor szintek elérésének igazolasara. Az egyes betegek VIlI-as faktorra adott valasza eltér
lehet, ami eltérd felezési idokben és faktorszint-emelkedésben (recovery) nyilvanulhat meg. A
testtomegen alapulo dozis a tulstlyos betegeknél modositast igényelhet. Kiilondsen a nagy miitéti
beavatkozasok esetén elengedhetetlen a szubsztitucids kezelés pontos monitorozasa
véralvadas-vizsgalat (plazma VIlI-as faktor aktivitas) segitségével.

Amennyiben a beteg vérmintaiban jelen 1évé VIlI-as faktor aktivitds meghatarozasahoz in vitro
aktivalt parcialis tromboplasztin idon (aPTI) alapul6 egylépéses alvadasi assay-t alkalmaznak, a
plazma VIlI-as faktor aktivitasi eredményeit jelentésen befolyasolhatja mind a teszt soran alkalmazott
aPTI-reagens tipusa, mind a referenciastandard, ami a VIlI-as faktor eredmény tal- vagy alulbecslését
eredményezheti. Megjegyzendo, hogy az aPTI-alapt egylépéses alvadasi assay-hez és a kromogén
assay-hez alkalmazott specifikus reagensekkel kapott eredmények kozott jelentds eltérések lehetnek.
Ennek akkor van jelent6sége, ha a Jivi VIII-as faktor aktivitasat monitorozzak, vagy ha valtozik a
vizsgalatot végzd laboratorium és/vagy a teszt soran alkalmazott reagens. Ez a mddositott, hosszi
hatastartamti VIII-as faktort tartalmazé készitményekre is vonatkozik.

Azoknak a laboratériumoknak, amelyek a Jivi aktivitasanak mérését szandékoznak végezni,
ellendrizniiik kell az eljarasaik pontossagat. Egy helyszini vizsgéalat azt mutatta, hogy a Jivi

VIllI-as faktor aktivitasa specifikus reagensek hasznalataval pontosan mérhet6 a plazmaban akar
validalt kromogén szubsztratos (chromogenic substrate, CS) assay-vel, akar egylépéses (one-stage,
OS) alvadasi assay-vel. A Jivi esetében néhany szilicium-dioxid-alapu egylépéses assay (példaul
APTT-SP, STA-PTT) alulbecsiilheti a plazmamintdkban a Jivi VIII-as faktor aktivitasat, mig egyes
reagensek, mint példaul a kaolin alapt aktivatorok, a tilbecslés lehetdségét hordozzak.

A kezelés eredményességének értékelésében a VIlI-as faktor klinikai hatdsa a legfontosabb tényezd.
Az egyéni dozis betegenkénti beallitasa lehet sziikséges a kielégitd klinikai eredményekhez. Ha a
szamitott adag beadasaval nem sikeriil elérni a vart VIII-as faktor szintet, vagy ha a vérzés a szamitott
adag alkalmazasaval nem kontrollalhato, keringd VIII-as faktor inhibitor vagy anti-PEG-antitestek
jelenlétére kell gondolni a betegnél (lasd 4.4 pont).

Adagolas

A faktorp6tlo kezelés adagjat és id6tartamat a VIlI-as faktor hiany stilyossaganak, a vérzés helyének
és mértékének, illetve a beteg klinikai allapotanak fiiggvényében kell meghatarozni.

A VIllI-as faktor beadott egységeinek szama Nemzetkozi Egységben (NE) keriil kifejezésre, a WHO
érvényben levo, VIlI-as faktor készitményekre vonatkozo koncentratumszabvanya alapjan. A
VllI-as faktor aktivitasat a plazméban szézalékban (a normal emberi plazmahoz viszonyitva) vagy
lehetbleg inkabb NE-ben (a plazmaban 1évé VIll-as faktorra vonatkozé nemzetkdzi szabvanyhoz
viszonyitva) fejezik ki.



A VIllI-as faktor aktivitasanak egy NE-e megfelel az 1 ml normal emberi plazmaban 1év6
VIlI-as faktor mennyiségének.

Sziikseg szerinti kezelés

A VllI-as faktor sziikséges adagjanak kiszamitasa azon a tapasztalati tényen alapul, hogy
testtomegkilogrammonként 1 NE VIlI-as faktor a plazma VIlI-as faktor aktivitasat a normal aktivitas
1,5-2,5%-aval emeli.

A Jivi sziikséges adagja az alabbi képlettel hatdrozhaté meg:

Sziikséges egységek = testtomeg (kg) x kivant VIlI-as faktor emelkedés (% vagy NE/dl) x a
megfigyelt hasznosulds reciproka (vagyis 2,0%-os hasznosulés esetén 0,5).

A sziikséges mennyiséget €s az adagolas gyakorisagat mindig az egyéni klinikai hatdsossag alapjan
kell meghatarozni.

A kezelési id6szakban a kdvetkezd vérzések esetében a VIll-as faktor aktivitdsa nem eshet a megadott
plazma aktivitasiszint al4 (a normalérték %-aban kifejezve).
Vérzéses esemény vagy miitéti beavatkozas esetén az alabbi tdblazat ad itmutatast az adagolashoz:

1. tablazat: Vérzéses esemény vagy miitéti beavatkozas esetén itmutato az adagolashoz
serdiiloknél és felndtteknél

Vérzés mértéke/sebészeti Sziikséges Adagolasi gyakorisag (0ra)/terapia
beavatkozas tipusa VIlI-as faktor idétartama (nap)
szint (%) (NE/dl)
Vérzés

Korai haemarthros, izom- vagy 20-40 Az injekci6 beadasa 2448 oranként

oralis vérzés ismétlendd.

Legalabb 1 napon at, a vérzéses epizod
fajdalommentessé valasaig vagy gyogyulasig.

Kiterjedtebb haemarthrosis, Az injekcid 24-48 oranként ismétlendo, 3-4
izomvérzEés vagy haematoma 30-60 vagy tobb napon at, a fajdalom és akut
mozgaskorlatozottsag elmultaig,

Eletveszélyes

Haemorrhagiak 60—-100 Az injekcio 8-24 oranként ismétlendd, a
veszely elmultaig.

Sebészeti beavatkozas

Kisebb sebészeti beavatkozas, | 30-60 Minden 24 o6raban, legalabb 1 napon at a
beleértve a foghuizast is gyogyulasig.
Nagyobb sebészeti Ismételt dozis 12-24 6ranként a seb
beavatkozas o megfeleld gyogyulasaig; ezt kovetden még
80”*1(’)0 (n?utet legalabb 7 napig tartd terapia a VIII-as faktor
elétt és utan) 30-60%-os aktivitas (NE/dl) fenntartasara.
Profilaxis

A megfelel6 profilaktikus kezelési rend meghatarozasa tekintetében a kezeléssel kapcsolatos
valamennyi dontést az adott beteg jellemzdinek és terapiara adott valaszanak klinikai megitélése
alapjan kell meghozni.



Profilaxis céljara az ajanlott adag 45-60 NE/ttkg 5 naponta. A beteg klinikai jellemz6itél fliggben a
készitmény 7 naponta 60 NE/ttkg-os vagy hetente kétszer 30—40 NE/ttkg-os adagoldsban is
alkalmazhato a készitmény (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Tulsulyos betegek esetében a profilaxis céljabdl alkalmazott injekcidnkénti maximalis adag nem lehet
nagyobb mint kb. 6000 NE.

Kiilonleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilok

A Jivi kordbban nem kezelt, illetve 12 évesnél fiatalabb betegek szamara nem javallott.
Serdiilok

Sziikség szerinti és profilaktikus kezelés esetén a serdiilok dozisa megegyezik a felnott dozissal.
1dosek

Korlatozott a tapasztalat a 65 éves és idGsebb betegek esetén.

Az alkalmazas mddja

A Jivi intravénas alkalmazdsra szolgal.
A Jivit intravénasan kell beadni 2—5 perc idétartam alatt, az 0ssztérfogattdl fiiggéen. A beadas
sebességét a beteg komfortérzete szerint kell meghatarozni (az injekcié maximalis beadasi sebessége:

2,5 ml/perc).

A gyogyszer alkalmazas el6tti feloldasara vonatkozoé utasitasokat lasd a 6.6 pontban és a
betegtajékoztatoban.

4.3 Ellenjavallatok

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

Egér- vagy horcsogfehérjékkel szembeni ismert tilérzékenység.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nyomonkovetés

A bioldgiai gyogyszerek konnyebb nyomonkdvethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény nevét
és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni .

Tulérzékenység

Allergias tipusu talérzékenységi reakciok léphetnek fel a Jivi alkalmazasa soran. A gyogyszer
nyomokban egér- és horcsogfehérjéket tartalmazhat. A talérzékenységi reakciok a PEG-elleni
antitestekhez is kothetok (l1asd: ,,A polietilén-glikolra (PEG) adott immunvalasz”). Ha talérzékenység
tiinetei 1épnek fel, akkor a gyogyszer alkalmazasanak azonnali abbahagyasat és a kezel6orvos
felkeresését kell tanacsolni a betegnek. A betegeket tajékoztatni kell a talérzékenységi reakciok korai
jeleir6l, koztiik a bérkiiitésrol, a generalizalt csalankiiitésrol, a mellkasi szoritasrol, a sipolo 1égzésrdl,
a hypotoniarol és az anaphylaxiarol. Sziikség szerint tiineti kezelést €s a tilérzékenység kezelésére



szolgalo terapiat kell megkezdeni. Anaphylaxia vagy sokk esetén a kezelésre vonatkozo aktualis
orvosi protokoll szerint kell eljarni.

Inhibitorok

A haemophilia A-ban szenved6 betegek kezelésének ismert szovodménye a VIlI-as faktort
semlegesito antitestek (inhibitorok) kialakulasa. Ezek az inhibitorok altalaban a VIII-as faktor
véralvadést serkentd hatasat gatlo IgG immunoglobulinok, melyek mennyiségét — a modositott
Bethesda—assay alapjan — az egy milliliter plazmaban talalhaté Bethesda Egységben (BE) fejezik ki.
Az inhibitorok kialakulasanak kockazata a betegség sulyossagaval és a VIlI-as faktor expozicidval
aranyos. Ez a kockazat az elsé 50 expozicios napon (exposure day, ED) a legmagasabb, de ¢lethosszig
fennmarad, ugyanakkor ritkan fordul eld. Ritkdn az els6 50 expozicids nap utén is megjelenhetnek
inhibitorok.

Az inhibitorok megjelenésének klinikai jelentdsége az inhibitorok titerétdl fiigg: az alacsony titerti
inhibitorok kisebb eséllyel okoznak elégtelen klinikai valaszt, mint a nagy titert inhibitorok.

Altalaban a VIII-as véralvadasi faktor készitményekkel kezelt dsszes betegnél megfelel6 klinikai és
laboratériumi vizsgalatok alapjan gondosan kell kdvetni, hogy megjelennek-e inhibitorok.

Ha a plazmaban a vart VIlI-as faktor aktivitasi szintet nem sikeriilt elérni, vagy ha a vérzés nem
kontrollalhaté a megfeleld dozissal, akkor vizsgalni kell a VIII-as faktor elleni inhibitorok jelenlétét. A
magas inhibitorszintli betegeknél a VIlI-as faktor kezelés hatastalan lehet, és egyéb terapias
lehet6ségeket kell mérlegelni. Az ilyen betegek kezelését a haemophilia kezelésében jartas és a VIII-as
faktor inhibitorokkal tapasztalatot szerzett orvosnak kell irdnyitania.

A polietilén-glikolra (PEG) adott immunvalasz

Anti-PEG antitestek megjelenésével jaro, akut talérzékenység tiinetei és/vagy a gyogyszerhatas
megsziinése formajaban megnyilvanulo klinikai immunvalaszt figyeltek meg, els6sorban az elsé

4 expozicios napon. A VIlI-as faktor beadas utani alacsony szintje kimutathaté VIII-as faktor
inhibitorok hidnyéaban azt jelzi, hogy a gyogyszerhatds megsziinése valdsziniileg anti-PEG antitestek
kovetkezménye. Ilyen esetekben a Jivi alkalmazasat le kell allitani, és a beteget a korabban
eredményesen alkalmazott VIII-as faktor készitmény alkalmazasara kell atallitani.

A PEG-re adott immunvalasz kockazatanak jelentds mértékii csokkenését figyelték meg az életkor
elérehaladtaval. Ez a hatas az immunitas fejlodéssel bekovetkezd valtozasaval allhat dsszefiiggésben,
ennek ellenére nehéz megallapitani a kockazat csokkenésének korbeli hatarvonalat. Ez a jelenség
tulnyomorészt haemophilias kisgyermekeknél fordul eld.

A pegilalt fehérjékkel szemben tulérzékenységi reakciot mutato érintett betegekre nézve a potencialis
kockazat kdvetkezményei nem ismertek. Az adatok azt mutatjak, hogy az érintett vizsgalati
alanyoknal, a Jivi-kezelés abbahagyasa utan, az IgM tipusu anti-PEG antitestek titere csokkent, és
idével detektalhatatlanna valtak. Egyéb, nem modositott VIII-as faktor készitményekkel az IgM tipusu
anti-PEG antitestek keresztreaktivitasat nem tapasztaltak. Az Gsszes beteget sikeresen lehetett kezelni
a beteg altal korabban alkalmazott VIlII-as faktor készitménnyel.

Cardiovascularis események

Meglévo cardiovascularis kockazat esetén a VIlI-as faktor szubsztitucios terapia novelheti a
cardiovascularis kockazatot.



Kaniillel kapcsolatos sz6védmények

Amennyiben centralis vénas kaniil alkalmazasa sziikséges, mérlegelni kell a centralis vénas kaniillel
kapcsolatos szovodmények, koztiik a lokalis fertdzés, a bacteriaemia és a kaniil helyén kialakulo
thrombosis kockéazatat is.

Gyermekek és serdil6k

A felsorolt figyelmeztetések és dvintézkedések felndttekre és serdiilokre egyarant vonatkoznak.
A Jivi 12 évesnél fiatalabb, illetve korabban nem kezelt betegek szamara nem javallott.

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A human VlIlI-as alvadasi faktor (rDNS) készitmények egyéb gydgyszerekkel valo kolcsonhatasairol
nem szamoltak be.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség és szoptatas

VIllI-as faktorral allatokon nem végeztek reprodukcids vizsgalatokat. A néknél ritkan eléfordulo
haemophilia A alapjan a VIlI-as faktor terhesség és szoptatas alatti alkalmazasaval kapcsolatban
nincsenek tapasztalatok. Ezért a VIII-as faktor terhesség és szoptatas alatt csak akkor alkalmazhat6, ha
ez egyértelmien javallott.

Termékenység

A Jivivel patkanyokon ¢és nyulakon végzett ismételt adagolasu szisztémas toxicitasi vizsgalatokban a
himek szaporitdszerveire gyakorolt, kezelés 0sszefiiggd hatasokat nem tapasztaltak (lasd 5.3 pont).
Emberben a termékenységre gyakorolt hatas nem ismert.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Jivi nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépek kezelésehez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Tulérzékenységi vagy allergids reakciokat (koztiik angiooedemat, az injekcid beadasi helyén
jelentkezo €go és csipd érzést, hidegrazast, kipirulast, generalizalt urticariat, fejfajast, csalankiiitést,
hypotoniat, letargiat, hanyingert, nyugtalansagot, tachycardiat, mellkasi szorito érzést, zsibbadast,
hanyast, sipol6 1égzést) figyeltek meg, ami néhany esetben sulyos anaphylaxidig (a sokkot is
beleértve) fejlodhetnek.

VllI-as faktorral — igy példaul Jivi-vel — kezelt, haemophilia A-ban szenvedd betegekben neutralizalo
antitestek (inhibitorok) jelenhetnek meg (lasd 5.1 pont). Ha ilyen inhibitorok jelennek meg, ez az
allapot elégtelen klinikai valasz formajaban nyilvanul meg. llyen esetekben ajanlott felvenni a
kapcsolatot egy haemophilias betegek kezelésére specializalodott kozponttal.

Klinikai vizsgalatokban a korabban mar kezelt betegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatés a
fejfajas, a kohogés és a laz volt.



A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Osszesen 221 beteg - koztiik 148 serdiild vagy felnétt, és 73 f6 12 éven aluli gyermek beteg képezte
PROTECT VIII vizsgalatban a kiterjesztett szakasz 121 beteg részvételével folytatodott, és igy a teljes
kezelési id6 3,9 év [tartomany: 0,8—7,0 év] volt.

A pediatriai vizsgalatban 59/73 {6 12 éven aluli beteg folytatta a kitejesztett szakaszt. A vizsgéalatban
toltott teljes id6 (f6 vizsgalat és kiterjesztés) medidnja 5,8 év (tartomany: 1,0-6,6) volt, az
egyénenkénti expozicios napok median értéke 430 (tartomany: 98—671) volt, 39 beteg legalabb 5 évig
vett részt a kezelésben.

A klinikai vizsgalatokban a Jivi-kezelésben részesiilo teljes betegpopulacidra vonatkozd egyénenkénti
expozicids napok median értéke 237 (minimum 1 — maximum 698) volt.

A vizsgalatokban Osszesen 75 beteget figyeltek meg és kezeltek tobb mint 5 éven at.

Az alabbi tablazat a MedDRA szervrendszerek szerinti csoportositdsanak (System Organic Class, SOC
és preferalt kifejezés) megfeleléen késziilt. A gyakorisagokat a kovetkezé megallapodas szerint
értekeltek: nagyon gyakori (=1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100), ritka
(> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka ( < 1/10 000).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadasra.

2. tablazat: A klinikai vizsgalatok soran tapasztalt gyogyszermellékhatasok gyakorisaga

MedDRA szerinti szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
osztalyozas
Vérképzészervi és nyirokrendszeri VllI-as faktor gatlas Nem gyakori (PTP-k)*
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri betegségek és tiinetek | Tulérzékenység gyakori
Pszichiatriai kérképek Insomnia gyakori
Idegrendszeri betegségek és tiinetek Fejfajas nagyon gyakori
Szédiilés gyakori
Dysgeusia nem gyakori
Erbetegségek és tiinetek Kipirulas nem gyakori
Légzoérendszeri, mellkasi és Kohogeés gyakori
mediastinalis betegségek és tiinetek
Emésztorendszeri betegségek és Hasi fajdalom, hanyinger, | gyakori
tiinetek hanyas
A bor és a bor alatti szovet betegségei Erythema®, borkiiités? gyakori
¢s tunetel Pruritus nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas Az injekcid beadasi helyén | gyakori
helyén fellép6 reakciok jelentkezd reakciok®, 14z
a A gyakorisag az 0sszes VIll-as faktor készitménnyel végzett vizsgalatokon alapul, amelyekben részt
vettek sulyos haemophilia A-ban szenvedd betegek is. PTP (previously-treated patients) = kordbban mar

kezelt betegek

beletartozik az injekcio beadasanak helyén jelentkezd pruritus, az injekcid beadasanak helyén jelentkezd
bérkiiités és az érpunkcid helyén jelentkezd pruritus

¢ beletartozik az erythema és az erythema multiforme

beletartozik a borkiiités és a papulosus borkiiités

A PROTECT VIII és a kiterjesztett pediatriai vizsgalat soran a biztonsagossagi profil nem valtozott.



Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Immunogenitds

Az immunogenitast a Jivi-vel végzett klinikai vizsgalatok sordn 159 (a sebészeti betegeket is
beleértve), korabban mar kezelt serdiildkora (12 éves és idosebb), valamint felndtt beteg esetében
értékeltek, akiknél sulyos haemophilia A-t (FVIIL: C<1%) diagnosztizaltak, és a korabbi expozicids
napok szdma legalabb 150 volt. A vizsgalatban toltott részvételi id6 medidnja 713 nap, mig az
expozicids napok szamanak medianja 131 (tartomany: 1-309 nap) volt.

VilI-as faktor inhibitorok

VIllI-as faktor elleni inhibitorok képzddésének de novo vagy igazolt esete nem fordult eld. Egy esetben
szamoltak be alacsony titerti VIII-as faktor inhibitor (1,7 BU/ml) nem megerdsitett pozitiv
eredményérdl egy — miitéten atesd — felndtt betegnél.

PEG elleni antitestek

IgM tipusu specifikus anti-PEG antitestek kialakulasaval jaré PEG elleni immunogenitast egy betegnél
figyeltek meg. Az immunvalaszt a Jivi 4 injekciojanak beadasat kovetden jelentkezett klinikai
talérzékenységi reakcio kisérte. A Jivi alkalmazasdnak leallitasa utdn a PEG elleni antitestek elttintek.
Az 5. expozicios naptol kezdddden a kiterjesztett vizsgalatok végéig nem figyeltek meg klinikai
jellegli immunvalaszt, mint amilyen a gydgyszer hatdsossaganak az elvesztése vagy a
hiperszenzitivitas.

Gyermekek és serdiilok

Egy befejezett klinikai vizsgalatban — amelybe 73, korabban mar kezelt gyermekgydgyaszati beteget
vontak be (a 6 évesnél fiatalabb, kordbban mar kezelt betegek szama 44, a 6—<12 éves, korabban mar
kezelt betegek szama 29) — a PEG-re adott immunvalasz kovetkeztében fellépett mellékhatasokat
figyeltek meg 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél. Ebben a 6 évesnél fiatalabb korcsoportban 44-bol

10 betegnél (23%) figyeltek meg a gyogyszerhatas megsziinését anti-PEG antitestek kovetkeztében az
els6 4 expozicios nap folyaman. 44-bdl 3 betegnél (7%) gydgyszerhatas megsziinése talérzékenységi
reakciokkal jart egyiitt (lasd 4.4 pont). A PEG-re adott immunvalaszt kivalto vagy eldrejelzo
tényezoket nem lehetett azonositani.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben talalhaté elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatokban egy esetben fordult el tuladagolas. Nemkivanatos eseményeket nem
jelentettek.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: vérzésellenes szerek: VIlI-as véralvadasi faktor, ATC kod: B02BD02.


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

Hatasmechanizmus

A VllI-as faktor/von Willebrand faktor komplex két, eltéré fiziologiai funkcidval rendelkez6
molekulabol (VIII-as faktor és von Willebrand faktor) all. Haemophilias betegnek beadva a

VIlI-as faktor hozzakotédik a beteg von Willebrand faktordhoz. Az aktivalt VIlI-as faktor az aktivalt
IX-es faktor kofaktoraként mikddik, és meggyorsitja a X-es faktor atalakulasat aktivalt X-es faktorra.
Az aktivalt X-es faktor a protrombint trombinna alakitja. A trombin ezutan atalakitja a fibrinogént
fibrinné, és igy létrejohet a véralvadas. A haemophilia A a véralvadas VIII:C faktor normalisnal
alacsonyabb szintjei vagy hidnya altal okozott, nemhez kotott 6rokletes zavara. A betegség az
iziiletekben, izmokban vagy belso szervekben spontan vagy baleseti, miitéti trauma nyoman fellépd
vérzéssel jar. A faktorpotld terapia noveli a VIII-as faktor plazmaszintjét, lehetové téve ezaltal a
faktorhidny és a vérzéshajlam ideiglenes korrigalasat.

Az alfa-damoktokog-pegol az rFVIII pegilalt forméja. A helyspecifikus pegilalas csokkenti a VIII-as
faktor clearance-ét, ami a felezési id6 megnovekedését eredményezi. Ugyanakkor fenntartja a
B-domén-deletalt rFVIII molekula normal funkcioit (1asd 5.2 pont). Az alfa-damoktokog-pegol nem
tartalmaz von Willebrand faktort.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Klinikai vizsgalatok

232, korabban mar kezelt stilyos haemophilia A-ban szenvedo beteget vontak be a klinikai vizsgalatba,
amely egy 1. fazisu és két I1./111. fazisa klinikai vizsgalatbol allt. Szazotvenkilenc (159) alany volt
legalabb 12 éves (>12 év).

L/111. fazis (PROTECT VIII vizsgalat):

A Jivi farmakokinetikajat, biztonsagossagat és hatasossagat értékelték sziikség szerinti kezelésként,
valamint haromféle adagolési rend szerint (hetente kétszer 30-40 NE/ttkg, 5 naponta 45-60 NE/ttkg és
7 naponta 60 NE/ttkg). A nagy m{itéti beavatkozasok alatti vérzéscsillapitasra torténd alkalmazasanak
biztonsagossagat és hatasossagat egy multinacionalis, nyilt, nem kontrollos, részben randomizalt
vizsgalattal értékelték ki, amelyet a jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben foglaltaknak
megfelelden végezték el. Egy kiterjesztett vizsgalatba a f6 vizsgélatot mar befejezett betegeket vontak
be. Az els6dleges hatasossagi mutato az évenkénti vérzési gyakorisag (annualized bleed rate, ABR)
volt.

36 hetes id6tartam alatt szaz-harmincnégy, korabban mar kezelt (PTP) férfi (koztiik 13 6 12—17 éves
vizsgalati alany) kapott legalabb egy Jivi injekciot profilaxisként (n = 114) vagy sziikség szerinti
kezelést (n = 20). A kiterjesztett vizsgalatban sszesen 121 vizsgalati alany kapott kezelést; koziiliik
107 £6 profilaxist és 14 {6 sziikség szerinti kezelést. 36 személy részesiilt profilaxiskezelésben tobb,
mint 5 éven at, de legfeljebb 7 évig. Mind a 121 beteg esetében a vizsgalatban toltott id6 teljes median
érteke 3,9 év (tartomany: 0,8—7,0 év) volt. A miitéti részben 17 paciensnél elvégzett 20 nagy miitéti
beavatkozas soran értékelték a mutét alatti vérzéscsillapitast.

II1. fazis (gyermekgyogyaszati):

A Jivi farmakokinetikajat, biztonsadgossagat és hatasossagat harom profilaktikus kezelési rendben
(hetente kétszer, 5 naponta és 7 naponta), illetve attoréses vérzések kezelésére alkalmazva értékelték ki
egy multinacionalis, nem kontrollalt, nyilt vizsgalatban, 73 gyermekgydgyaszati beteg (12 év alatt)
részvételével egy 50 expozicids napot magaban foglald, legalabb 6 honapos id6szakban. Ezt a
vizsgalatot a jovahagyott gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben foglaltaknak megfeleléen végezték
el. Hatvanegy vizsgalati alany (83,6%) fejezte be a f6 vizsgalatot, és 59 beteg folytatta 5,8 éves
(tartomany: 1,0-6,6 év) teljes median id6tartamban egy opcionalis kiterjesztett vizsgalatban.

Profilaktikus kezelés legalabb 12 éves alanyokndal

A 106 vizsgalatban az alanyokat elosztottak: Jivit kaptak profilaxisként hetente kétszer (n = 24), vagy
randomizalt moédon 5 naponta (n = 43) vagy 7 naponta (n = 43) vagy sziikség szerinti kezelést
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(n=20). 110-bél kilencvenkilenc (90%) vizsgalati alany maradt az eredetileg beosztott adagolas rend
mellett. A ,,7 naponta” karon tizenegy vizsgalati alanynal kellett megemelni a gyakorisagot. Minden
profilaxis adagolasnal a median 46,9 NE/ttkg/injekcio volt. A median (Q1; Q3) ABR profilaxis alatt
2,09 (0,0; 6,1), minden vérzésre és 0,0 (0,0; 4,2) a spontan vérzésekre, dsszehasonlitva a ,,szlikség
szerinti kezelés” karral, ahol ez 23,4 (18; 37) volt. A profilaxisban részesiilok koziil 110-bol
negyvenkettd (38,2%) nem tapasztalt vérzéses epizodot.

A kiterjesztett vizsgélat teljes idétartama alatt (amelynek median id6tartama 3,2 év — tartomany: 0,1—
6,3 év — volt) 23 beteg kapott hetente kétszer, 33 beteg 5 naponta, 23 beteg 7 naponta kezelést és

28 betegnél modositottak a kezelési rendet. A profilaxis median adag 47,8 NE/ttkg volt. A teljes
median (Q1; Q2) teljes ABR értéke a kombinalt profilaktikus csoportban 1,49 (0,4; 4,8) volt, valamint
0,75 (0,0; 2,9) volt a spontan vérzések tekintetében. A teljes ABR a ,,sziikség szerinti kezelés”
csoportban 34,1 volt.

Megjegyzés: az ABR nem 6sszehasonlithato a kiilonbozo faktorkoncentraciok és a kiilonbozo klinikai
vizsgalatok kozott.

Vérzéses epizodok kezelése

A 106 vizsgalatban, a Jivivel kezelt 702 vérzéses eseménybdl 636 f6t (90,6%) 1 vagy 2 injekcioval
kezeltek, amib6l 81,1% volt 1 injekcid. Az injekcionkénti median dozis 31,7 (tartomany: 14-62)
NE/ttkg volt. A kiterjesztés soran 1902 vérzést kezeltek Jivi-vel: ebbdl 94% 1 vagy 2 injekcidval
tortént, amibdl 84,9% 1 injekciods kezelés volt. A median dozis 37,9 (tartomany: 15-64)
NE/ttkg/injekcio volt.

Perioperativ kezelés

Osszesen 20 nagyobb sebészeti beavatkozas tortént és ebbdl 17 beteget értékeltek ki. A nagyobb
miitétek esetén a teljes dozisok medianja 219 NE/ttkg (50—-1500 NE/ttkg, ideértve az operaciot kovetd
3 hetet) volt. Minden nagyobb miitét esetén a perioperativ haemostaticus hatdsossag mindsitése ,,jo”
vagy ,,kivalo” volt.

Tovabbi 34 kisebb sebészeti beavatkozas tortént 19 betegen. A haemostasis ,,j0”-ként vagy
,.kivalo”-ként volt értékelve minden elérhet6 esetben.

12 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok

A Jivi alkalmazasa 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem javallott (1asd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

Egy IlI. fazisa vizsgalatban Gsszesen 73, korabban mar kezelt gyermekgyogyaszati beteg

(44 vizsgalati alany 6 évesnél fiatalabb és 29 vizsgalati alany 6—12 éves) hetente kétszer, 5 naponta
vagy 7 naponta részesiilt profilaktikus kezelésben. Az 53 beteg esetén, akik befejezték a 6 vizsgalatot,
a median (Q1; Q3) évesitett vérzési gyakorisag 2,87 (1,1; 6,1) és a spontan ABR pedig 0,0 (0,0; 2,6)
volt. A vérzések 84,4%-a 1 injekcio, 91,9%-a pedig 1 vagy 2 injekcid alkalmazéséaval szlintek meg.

A 6 évesnél fiatalabbak korcsoportjaban 11 beteg esett ki a vizsgalatbol a PEG-ra adott, a hatasossag
megsziinésével és/vagy tulérzékenységi reakcioval jaré immunvalasz miatt az elsé négy expozicios
napon.

A kiterjesztett vizsgalatban részt vevo 59 beteg esetében a teljes median (Q1; Q3) ABR 1,64 (0,5; 3,1)
volt a kiterjesztett szakaszban. A kiterjesztett vizsgalat végén 30 beteg volt 12 évnél idésebb,
esetiikben a median (Q1; Q3) ABR 1,76 (0,5; 3,3) volt.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A JIVI farmakokinetikéjat egy keresztezett, [-es fazisu VIll-as faktor vizsgalathoz hasonlitottdk. A
farmakokinetikat 22 vizsgalati alanynal (>12 éves) is kiértékelték, €s ebbdl még 16 vizsgalati alanynal

a [I/I11. fazisban 6 honappal a profilaxiskezelés utan is.

A farmakokinetikai adatok (a kromogén assay alapjan) azt jelezték, hogy a Jivi csokkent
clearance-szel rendelkezik, ami a komparator rFVIII készitményhez képest 1,4-szeresére megnyult
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termindlis felezési 1d6t és 1,4-szer magasabb dozisra normalizalt AUC-t eredményez. A 25 és
60 NE/ttkg-os adag kdzott dozisaranyos novekedést figyeltek meg, ami 25 NE/ttkg és 60 NE/ttkg
kozott dozislinearitast jelez.

Az 3. tablazat 22, a II/I11. fazisu vizsgalatban az egyszeri, 60 NE/ttkg d6zis beadédsa utan mért
farmakokinetikai paramétereket Osszesiti. Az ismételt farmakokinetikai mérések nem jeleztek
barmilyen relevans farmakokinetikai-valtozast a hosszi tavu kezelés farmakokinetikai jellemz6iben.

3. tablazat: A Jivi farmakokinetikai paraméterei (mértani atlag [%CV) és szamtani atlag [£SD])
60 NE/ttkg-os egyszeri adag alkalmazasa utan kromogén assay alapjan

Paraméterek Jivi
(egység) 12 éves vagy annal
iddsebb betegek
N=22
AUC (NE*h/dl) 3710 (33,8)
3900 + 1280
AUC, norm (h*kg/dl) 62,5 (33,7)
65,7+21,4
Coax (NE/dI) 163 (14,7)
164 £23.8
ty; (h) 17,1 (27,1)
17,6 4,26
MRTILV (h) 24,4 (27,5)
252 +6,19
Vs (dl/kg) 0,391 (16,3)
0,396 + 0,0631
CL (dI/h/kg) 0,0160 (33,7)
0,0168 + 0,00553

AUC: gorbe alatti teriilet (area under the curve); AUC, norm: dozis-normalizalt AUC; Cax: maximalis
gyogyszer-koncentracio; ti.: terminalis felezési id6; MRT1y: a keringésben toltott atlagos id6 iv. beadas utan;
Vss: latszolagos eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban; CL: clearance

A hasznosulas mértékét 131 betegnél hataroztak meg, tobb idépontban. A median (Q1; Q3)
hasznosulas 2,6 (2,3; 3,0) volt, kromogén asssay-jel alapjan.

Egy populacids farmakokinetikai modell keriilt kifejlesztésre az dsszes elérhetd VIII-as faktor mérések
alapjan (tomoritett farmakokinetikai-mintavétel és minden hasznosulasi minta), ahol a 3 klinikai
vizsgalat lehetdvé teszi a vizsgalati alanyok farmakokinetikai-paramétereinek kiszamitasat a
kiilonb6z6 vizsgalatokban. Ez lehet6vé tette a kiilonbozé vizsgalatokban résztvevo alanyok
farmakokinetikai-paramétereinek kiszamitasat. A 4. tablazatban megtalalhatéak a populacios
farmakokinetikai-modell alapjan kiszamitott értékek.

4. tablazat: Farmakokinetikai paraméterek (mértani atlag [%CV]) a populacios
farmakokinetikai modell adatai alapjin, kromogén assay hasznalatival

Farmakokinetikai 12 <18 év > 18 év Osszesen
paraméter (egység) N=12 N=133 (=12 évesek)
N=145

AUC (NE*h/dl) 3341 (34,2) 4052 (31,1) 3997 (31,6)

AUChorm (h*kg/dl) 57,4 (32,6) 67,5 (30,6) 66,6 (31,0)

ti (h) 16,8 (25,2) 17,4 (28.,8) 17,4 (28.,4)

Vs (dl/kg) 0,423 (15,5) 0,373 (15,6) 0,376 (15,9)
CL (dl/h/kg) 0,0174 (34,2) 0,0148 (31,1) 0,0150 (31,6)

60 NE/ttkg-os adagra kiszamitott AUC
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Jivi-t farmakologiai, egyszeri és ismételt adagolasu, valamint juvenilis toxicitasi vizsgalatokban
értékelték patkdnyokon és nyulakon. Egy hosszi tavi, 6 honapos kronikus toxicitasi vizsgalat nem
mutatott PEG felhalmozodast vagy mas, a Jivi beadasahoz kothetd hatast. Ezenkiviil a Jivi PEG
molekularészével 4 hetes toxicitasi vizsgalatokat végeztek két fajban. A PEG-hez kotorészt is
vizsgaltak egy standard in vivo és in vitro genotoxicitsi vizsgalatban, és nem mutatott genotoxikus
potencialt. A vizsgalatok humén vonatkozasban biztonsdgossagi problémat nem igazoltak.

Patkanyokon izotoppal jelolt PEG molekularésszel végzett egyszeri dozisu vizsgalatokban a
radioaktivitas allati szervezetben torténd visszamaradasara vagy irreverzibilis kotodésére utald jel nem
volt tapasztalhato. Kiilondsen nem volt kimutathato6 rezidualis aktivitas az agyban, ami azt jelzi, hogy
a radioaktivan jeldlt vegylilet nem jut at a vér-agy gaton. Patkanyokon végzett eloszlasi és
kivalasztddasi vizsgalatokban kimutattak, hogy a Jivi 60 kDa-os molekulatomegii PEG molekularésze
nagymértékben eloszlik a szervekben és szovetekben, majd eliminalodik onnan, és kivalasztodik a
vizeletbe (a beadas utani 231. napig 68,4%) és a székletbe (a beadas utani 168. napig 13,8%).

A Jivi karcinogén potencialjanak értékelésére irdnyuld hosszu tava llatkisérleteket, illetve a Jivi
reprodukciora gyakorolt hatasainak megallapitasara iranyuld vizsgalatokat nem végeztek.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por

Szacharo6z

Hisztidin

Glicin (E 640)

Natrium-klorid

Kalcium-klorid-dihidrat (E 509)

Poliszorbat 80 (E 433)

Jégecet (a pH beallitasahoz) (E 260)

Oldoszer
Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitisok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

Csak a csomagolasban talalhat6 eszkdzok hasznalhatoak, mivel a kezelés hatastalanna valhat, ha a
Vlll-as faktor egyes injekcids szerelékek belso feliiletén adszorbealddik.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

Felbontatlan injekcids iiveg

2 év.
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Elkészitett oldat

A felbontott készitmény feloldas utan szobahdmérsékleten tarolva 3 oran at igazoltan megdrzi kémiai
és fizikai stabilitasat. Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato!

Mikrobiologiai szempontok miatt a készitményt feloldast kdvetden azonnal fel kell hasznalni.
Amennyiben nem keriil azonnal felhasznalasra, akkor a felhasznalasra kész allapotban torténd tarolas
idejéért és az alkalmazas elotti tarolasi koriilményekért a felhasznalo a felelds.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eloretoltott fecskendot tartsa a kiilso
dobozaban.

A teljes, 2 éves felhasznalhatosagi id6tartamon beliil a készitmény (a kiils6 dobozdban tarolva)
legfeljebb 25°C-on korlatozott ideig, 6 honapig tarolhato. A gyogyszer dobozara fel kell jegyezni a
legfeljebb 25°C-0s homérsékleten valod 6 honapos tarolasi idoszak végét. Ez a datum nem lehet
késdbbi a kiilsd dobozon eredetileg feltiintetett lejarati datumnal. Ennek az idészaknak a végén a
készitményt nem szabad visszatenni a htitdszekrénybe, hanem fel kell hasznalni vagy meg kell
semmisiteni.

A gyogyszer feloldas utani tarolasara vonatkoz6 eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Egy egyadagos csomag Jivi tartalma:

. egy db, port tartalmazé injekcios iiveg (10 ml-es, atlatszo 1-es tipusa livegbdl késziilt injekcios
iiveg sziirke, brombutil gumikeverék dugoval és aluminium zarral)
. egy db, 2,5 ml oldoszert tartalmazo eloretdltott fecskendod (1-es tipust atlatszo iivegbol késziilt

fecskendGhenger sziirke, broémbutil gumikeverék dugoval)
. egy db fecskendddugattyti
. egy db injekcids liveg adapter (beépitett sziirGvel)
. egy db vénapunkcios készlet

Kiszerelések
- 1 db egyadagos kiszerelés.
- 1 db tobbadagos kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

A Jivi por csak az eldretdltott fecskenddben mellékelt oldoszerrel (2,5 ml injekciohoz valo viz)
oldhato fel, az injekcios liveg adapter segitségével. A gyogyszert injekcid céljara, aszeptikus
koriilmények kozott kell elkésziteni. Ha a csomag barmelyik 6sszetevojét kinyitottak vagy sériilt,
akkor ne hasznalja azt az 6sszetevot.

A feloldast kovetOen az oldat tiszta és szintelen, majd vissza kell szivni a fecskendébe. Alkalmazas
el6tt a parenteralis készitményeket szemmel ellendrizni kell, nem tartalmaznak-e szemcséket, illetve
nem szinezddtek-e el.

Az oldatban lehetségesen eldfordulo szemesék eltavolitasa céljabol a feloldott készitményt az
alkalmazas eldtt at kell szrni. A szlirést az injekcids liveg adapter hasznalataval kell elvégezni.
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Részletes utasitasok a Jivi injekcio elkészitéséhez és beadasahoz
A beadashoz sziiksége lesz alkoholos torlokenddre, gézlapokra, ragtapaszra és érszoritéra. Ezek az
elemek nem részei a Jivi csomagolasanak.

1.

Szappannal és meleg vizzel alaposan mosson kezet!

2.

Melegitsena tenyerébenegybontatlan injekcios iiveget és egy fecskenddtkellemes

hémérsékletiire (ne egyen melegebb37°C-osnal).

Téavolitsa el az injekcios iivegrol a véddkupakot (A). Torolje le alkoholos
torlovel az injekcios iivegen talalhaté gumidugot, és az alkalmazas
megkezdése el6tt hagyja a dugattyit levegdén megszaradni.

Helyezze a port tartalmazo injekcios iiveget egy szilard, nem csuszos
feliiletre. Huzza le a papirboritastaz injekcids liveg adapter miianyag
foglalatarol. Ne vegye le az adaptert a miianyag foglalatrol. Az adaptert, a
foglalatanal tartva , helyezze a port tartalmazo injekcids livegre, és erdsen
nyomja le (B). Az adapter rapattan az injekcios {iveg kupakjara. Ne vegye
még le az adapter foglalatat ebben a helyzetben.

Tartsa fiiggdlegesen az olddszert tartalmazo eldretoltott fecskenddt. Fogja
meg a dugattyurudat, ahogyan az abran lathato, és hatarozott mozdulattal,
az dramutaté jarasaval megegyez0 iranyba elforgatva csatlakoztassa a
rudat a menetes dugdba (C).

A fecskend6t a hengernél tartva pattintsa le a fecskend6 kupakjat a
hegyérdl (D). A fecskend6 hegyét ne érintse meg kezével vagy barmilyen
feliilettel. Tegye félre a fecskenddt késdbbi hasznalatra.

Most vegye le, és dobja ki az adapter foglalatat (E).

Az 6ramutat6 jarasaval megegyez06 iranyban elforgatva csatlakoztassa az
eléretoltott fecskendot a menetes injekcids tiveg adapterhez (F).

A dugattyurud lassti benyomasaval fecskendezze be az olddszert (G).

10.

Ovatosan forgassa az injekcios iiveget, amig az dsszes por fel nem
oldodik (H). Ne razza az injekcids tiveget! Gy6z6djon meg réla, hogy a
por teljesen feloldodott-e. Hasznalat eldtt nézze meg az oldatot, hogy nem
tartalmaz-e szemcséket, illetve nem szinez6dott-e el. Ne hasznaljon fel
olyan oldatot, ami lathat6 szemcséket tartalmaz, vagy zavaros.
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11. Tartsa az injekcios iiveget az injekcios iiveg adapter és a fecskend? feletti | |- )
vegeénél (I). A dugatty lasst ¢s egyenletes kihuzasaval toltse fel a FaS
fecskendot. Ugyeljen arra, hogy az injekcios iiveg teljes tartalma atkeriiljon | |~ \-‘1‘

a fecskenddbe. Tartsa a fecskend6t fliggdlegesen felfelé iranyban, és addig 5:;.— —
nyomja be a dugattyit, amig az dsszes levegd eltdvozik a fecskend6bol. | ‘ e

12.  Helyezzen érszoritot a karjara.

13. Hatédrozza meg az injekcid beadasi helyét, és tisztitsa meg a bort.

14. Szurja meg a vénat, €s rogzitse a vénapunkcios készletet ragtapasszal.

15. Azinjekcios iiveg adaptert a helyén tartva, vegye le a fecskenddt az _;\-33—1 g J
injekcios liveg adapterrdl (az adapternek az injekcios iiveghez L )
csatlakoztatva kell maradnia). Csatlakoztassa a fecskend6t a vénapunkcios a ]
készlethez (J). Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon vér a fecskenddbe. *‘g& % A

f’“‘x

16. Tévolitsa el az érszoritot!

7. 2-5 perc alatt fecskendezze be a véndjaba az oldatot, ekdzben figyeljen oda a ti helyzetére.
Az injekcid beadasat olyan sebességgel kell végezni, ami kényelmes Onnek;de ez nem lehet
gyorsabb, mint percenként 2,5 ml oldat.

18. Ha tovabbi adagra van sziikség, hasznaljon egy Gjabb fecskenddt, amely a fentiekben leirtak
szerint feloldott port tartalmaz.

19. Ha nincs sziikség tovabbi adag beadasara, tavolitsa el a vénapunkcids készletet és a
fecskend6t. Nyujtsa ki a karjat, és kb. 2 percig szoritson vattat az injekcid sziraspontjara.
Végiil helyezzen kis nyomokotést az injekcid beaddsanak helyére, és sziikség esetén ragassza
le ragtapasszal.

20. Javasoljuk, hogy minden alkalommal, amikor a Jivi-t alkalmazza, jegyezze fel a készitmény
nevét €s gyartasi tétel szamat.

21. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét vagy kezelGorvosat, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

A Jivi kizérolag egyszeri hasznalatra szolgal.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

8.

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMAI

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

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2018. november 22.
A forgalombahozatali engedély legutobbi megtijitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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ANNEX 11

A ,BIOL(')GIA,I EREDETU HA,T('),AN],(AG GYART”(')JA E,s A (;YARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOKFELTETELEK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetli hatéanyag gyartdjanak neve és cime

Bayer HealthCare LLC

800 Dwight Way

Berkeley

CA

94710

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditadsaért felelGs gyartd neve €s cime

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOKFELTETELEK

Korlatozott érvényl orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi elbiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY BEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

e Idészakos gyégyszerbiztonsagi 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 gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia-
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

o Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzioiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

e Forgalomba hozatalt koveto intézkedések teljesitésére vonatkozo specidlis kotelezettség
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A forgalombahozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi

intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

Forgalomba hozatali engedélyezés utani, beavatkozassal nem jard

Annak érdekében, hogy megvizsgaljuk a PEG az agyi chorioid
plexusban ¢s egyéb szovetekben/szervekben torténd
felhalmozo6dasdnak hatésait, a forgalombahozatali engedély jogosultja
koteles egy beavatkozassal nem jard, engedélyezés utani
gyogyszerbiztonsagi vizsgalatot elvégezni és annak eredményeit
benytjtani az elfogadott protokoll szerint.

gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (post-authorisation safety study, PASS):

A végso vizsgalati
protokollt a CHMP
dontést kovetd

3 hénapon beliil be kell
nyujtani.

A végso vizsgalati
jelentést 2028.
december 31-ig kell
benyujtani.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 250 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortlbeliil 100 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kdvetden (250 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Intravénas alkalmazésra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!

g’f e VLTS
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos iddszak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthat6!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eloretoltott fecskendot tartsa a

kiils6 dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/001 - 1 x (Jivi 250 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 250

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE - TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 250 NE por és oldoszer oldatos injekcidohoz

Pegilalt, B domén-deletalt rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor (alfa damoktokog pegol)

(2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 100 NE alfa damoktokog pegolt tartalmaz a feloldast kvetéen (250 NE/2,5 ml).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 460), natrium klorid, kalcium klorid dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Tobbadagos kiszerelés, 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios iiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

|7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utdn nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden:
o A készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas elétt:

o Huitészekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléretoltott fecskendot tartsa a kiilsd
dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 NE)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 250

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

‘ 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 250 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 100 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kdvetden (250 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo eldretoltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter és 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iliveget és az eloretoltott fecskendot tartsa a kiilsod
dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

116. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 250

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

‘ 18. UNIQUE IDENTIFIER - HUMAN READABLE DATA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Jivi 250 NE por oldatos injekciohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)
Intravénas alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

250 NE (alfa-damoktokog-pegol).

6.  EGYEB INFORMACIOK

Bayer logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 200 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kdvetden (500 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz.

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!

g’f e VLTS
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos iddszak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthat6!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eldretdltott fecskendot tartsa a

kiils6 dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 500

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE — TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 500 NE por és oldoszer oldatos injekcidohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

(2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 200 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kvetéen (500 NE/2,5 ml).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Tobbadagos kiszerelés, 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utdn nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden:
o A készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas elétt:

o Huitészekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eléretoltott fecskendot tartsa a kiilsé
dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 NE)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 500

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 200 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kdvetden (500 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo eldretoltott
fecskendd, 1 db injekcios {iveg adapter és 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléretoltott fecskendot tartsa a kiilsd
dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

116. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 500

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Jivi 500 NE por oldatos injekciohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)
Intravénas alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

500 NE (alfa-damoktokog-pegol).

6.  EGYEB INFORMACIOK

Bayer logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 400 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kovetéen (1000 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 E
433), jégecet (E 260)és injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!

g’f e VLTS
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthat6!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eloretoltott fecskendot tartsa a

kiils6 dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1000 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 1000

17. EGY EDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE - TOBBADAGOS KISZERELES, 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 1000 NE por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

(2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 400 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kovetéen (1000 NE/2,5 ml).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz.
Tobbadagos kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utdn nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden:
o A készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitdszekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas elétt:

o Huitészekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléretoltott fecskendot tartsa a kiilsd
dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 1000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 1000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 400 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kovetden (1000 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo eldretoltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter és 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléretoltott fecskendot tartsa a kiilsd
dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1000 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

116. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 1000

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Jivi 1000 NE por oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)
Intravénas alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1000 NE (alfa-damoktokog-pegol).

6.  EGYEB INFORMACIOK

Bayer logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 2000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 m Jivi kortilbeliil 800 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kdvetden (2000 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!

g’f e VLTS
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthat6!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eloretoltott fecskendot tartsa a

kiils6 dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/004 - 1 x ( Jivi 2000 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 2000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE — TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 2000 NE por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

(2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 800 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kdvetden (2000 NE/2,5 ml)

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
Tobbadagos kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utdn nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden:
o A készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas elétt:

o Huitészekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eloretoltott fecskendot tartsa a kiilsé
dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 2000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 2000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 800 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kdvetden (2000 NE/2,5 ml).

(3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz vald viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekcidhoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db, port tartalmazo injekcios iiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo eldretoltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter és 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eléretoltott fecskendot tartsa a kiilsd
dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2000 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

116. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 2000

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Jivi 2000 NE por oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)
Intravénas alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2000 NE (alfa-damoktokog-pegol).

6.  EGYEB INFORMACIOK

Bayer logo
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ - EGYADAGOS KISZERELES (BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 3000 NE por és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 1200 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kovetoen
(3000 NE/2,5 ml).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.

1 db, port tartalmazo injekcids liveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo eldretoltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

Az injekcios iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt
betegtajékoztatot!
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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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhatd legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas eldtt:

o Hitoszekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthat6!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eloretoltott fecskendot tartsa a

kiils6 dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

| 12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3000 NE)
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[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')G,YS,ZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 3000

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE - TOBBADAGOS KISZERELES 30 DB EGYADAGOS KISZERELESSEL
(BLUE BOX-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 3000 NE por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

(2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 1200 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kovetéen
(3000 NE/2,5 ml).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharéz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80 (E
433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és olddszer oldatos injekciohoz.
Tobbadagos kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel, aminek tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios liveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo eléretoltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhato.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

(7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolas esetén a 6 honapos idészak letelte): ................
E datum utdn nem alkalmazhato.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhat6 legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kovetden:
o A készitményt 3 oran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. S KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas elétt:

o Huitészekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget és az eldretoltott fecskendot tartsa a kiilsd
dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKE,KBOL KELETKEZETT HULL,ADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.

[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nématorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

115. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 3000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ - TOBBADAGOS KISZERELES (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Jivi 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 ml Jivi kortilbeliil 1200 NE alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz a feloldast kovetoen
(3000 NE/2,5 ml).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharoz, hisztidin, glicin (E 640), natrium-klorid, kalcium-klorid-dihidrat (E 509), poliszorbat 80
(E 433), jégecet (E 260) és injekcidhoz valo viz.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por és oldoszer oldatos injekciohoz.
A tobbadagos kiszerelés részei kiilon-kiilon nem értékesithetok.

1 db, port tartalmazo injekcios tiveg, 1 db, 2,5 ml injekcidhoz val vizet tartalmazo eldretdltott
fecskendd, 1 db injekcios liveg adapter €s 1 db vénapunkcids készlet.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egyszerre csak egy adag alkalmazhatd.
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazasra.
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Az injekcids iiveg adapterrel torténd feloldashoz hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt
betegtéjékoztatot!

ﬁ | £ e
I | ;"1 %

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
EXP (Legfeljebb 25 °C-on torténd tarolds esetén a 6 honapos idoszak letelte): ................
E datum utan nem alkalmazhat6.

A cimkén jelzett lejarati datumig tarolhato legfeljebb 25 °C-on, legfeljebb 6 honapig. Tiintesse fel az
Uj lejarati datumot a dobozon!

Feloldast kdvetden:
o A készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni!
o Feloldas utan hiitészekrényben nem tarolhato.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Feloldas el6tt:

o Huitészekrényben tarolando.

o Nem fagyaszthato!

o A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget és az eldretdltott fecskendot tartsa a kiilsd
dobozaban.

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

A fel nem hasznalt oldatot meg kell semmisiteni.
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[11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

112. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOQYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Jivi 3000

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Jivi 3000 NE por oldatos injekcidhoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans humén VIll-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)
Intravénas alkalmazas.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3000 NE (alfa-damoktokog-pegol).

6.  EGYEB INFORMACIOK

Bayer logo
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES SZUKSEG SZERINT AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Injekcidhoz vald viz

2.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

2,5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Jivi 250 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Jivi 500 NE por és olddszer oldatos injekciohoz
Jivi 1000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
Jivi 2000 NE por és oldészer oldatos injekciohoz
Jivi 3000 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz

Pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor (alfa-damoktokog-pegol)

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyodgyszerészéhez.

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

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Jivi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Jivi alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Jivi készitményt?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Jivi készitménytt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Jivi, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Jivi alfa-damoktokog-pegolt tartalmaz hatéanyagként. Rekombindns technologiaval, a gyartasi
folyamat soran human vagy allati eredet(i 6sszetevo hozzaadasa nélkiil allitjak eld. A VIII-as faktor a
szervezetben természetes modon termelddo fehérje, amely a véralvadasban jatszik szerepet. Az alfa-
damoktokog-pegol proteinjét modositottak (pegilaltak) a szervezetben valo hatasdnak
meghosszabbitasa érdekében.

A Jivi készitményt vérzés kezelésére és megeldzésére alkalmazzdk A tipust hemofilia (a
VllI-as faktor drokletes hidnya) esetén korabban mar kezelt felnétteknél és serdiiloknél. 12 évesnél
fiatalabb gyermekek esetében nem alkalmazhato.

2. Tudnivalok a Jivi alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Jivi-t

o ha allergias az alfa-damoktokog-pegolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

o ha allergias az egér- vagy horcsogfehérjekre.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével

o mellkasi szoritd érzés, vérnyomasesés (gyakori jele a gyors felallaskor jelentkez6 szédiilés),
viszketd csalankiiités, sipold 1égzés, émelygés vagy ajulas eléfordulasa esetén. Ezek egy ritka,
sulyos, hirtelen fellépd, a gyogyszerrel szemben fellépd allergias reakeié tiinetei lehetnek.
Azonnal hagyja abba a készitmény beadasat, és kérjen orvosi segitséget, ha ez el6fordul.
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o ha a vérzése a gyogyszer altalaban alkalmazott adagjaval nem sziintetheté meg. Azonnal
forduljon kezeldorvosahoz, ha ez eléfordul. Lehetséges, hogy ellenanyagok alakultak ki Onnél a
VIllI-as faktor ellen (inhibitorok) vagy antitestek a polietilén-glikol (PEG) ellen. Ezek
csokkentik a Jivi hatékonysagat a vérzések megeldzése és megsziintetése terén. Kezeldorvosa
vizsgalatokat végezhet ennek igazolaséra, és hogy meggy6z3djon arrdl, hogy az On Jivi-adagja
megfelelé VIII-as faktor szintet biztosit. Sziikség esetén kezelSorvosa visszadllithatja Ont az
korabbi VIlI-as faktor kezelésére.

o Onnél korabban VIII-as faktor inhibitorok alakultak ki egy masik VIII-as faktor készitményre.

o ha szivbetegségben szenved, vagy szivbetegség kockazata 4ll fenn Onnél.

o ha centrélis vénas kaniilre van sziikség a gyogyszer beadasahoz. Fennallhat Onnél az eszkozzel
kapcsolatos szovodmények kockazata a kaniil bevezetésének helyén, koztiik:

o helyi fert6zések;
e Dbaktériumok véraramba keriilése;
e az érben kialakulo vérrog.

Gyermekek
A Jivi 12 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem alkalmazhato.

Egyéb gyogyszerek és a Jivi

Nem ismert, hogy a Jivi befolyasolnak mas gyogyszerek hatasat vagy mas gyogyszerek befolyasolnak
a Jivi hatasat. Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben
alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

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

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Jivi nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képességeket.

A Jivi natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,Jhatriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Jivit?

A Jivi-kezelést az A tipust hemofilidban szenvedd betegek ellatasaban jartas orvos fogja elkezdeni.
Megfeleld oktatas utan a betegek vagy gondozok alkalmasak lehetnek a Jivi otthoni alkalmazéasara. A
gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A
Vlll-as faktor dozisat Nemzetkozi Egységben (NE) mérik.

Vérzés kezelése

Kezeldorvosa az On sziikségleteinek megfeleléen kiszamitja és beallitja az adagot és az alkalmazas
gyakorisagat a vérzés kezeléséhez. Ezt az alabbi tényezok befolyasolhatjak:

. az On testtdmege;

az A tipust hemofilidjanak sulyossaga;

a vérzés helye és stlyossaga;

inhibitorok megléte és mennyisége;

a sziikséges VlIll-as faktor szint.

Vérzés megel6zése
Vérzés megeldzésére torténd alkalmazés esetén, kezeldorvosa kivalasztja az Onnek megfelelé adagot
¢és gyakorisagot:
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o 45-60 NE testtomegkilogrammonként 5 naponta vagy
o 60 NE testtomegkilogrammonként 7 naponta vagy
o 30-40 NE testtomegkilogrammonként hetente kétszer.

Laboratériumi vizsgalatok

Kell6 id6kdzonként laboratériumi vizsgilatok elvégzése segit biztositani, hogy Onnek mindig
megfeleld legyen a VIlI-as faktor szintje. Kiiléndsen nagyobb miitéteknél fontos az On
véralvadasanak szoros ellendrzése.

A kezelés idotartama
A Jivi-vel végzett hemofilia kezelést altalaban élethosszig sziikséges folytatnia.

Hogyan kell beadni a Jivi-t?

A Jivi-t egy vénaba kell befecskendezni 2—5 perc alatt az dssztérfogattdl és az On komfortérzetétol
fliggben. A maximalis beadasi sebesség 2,5 ml percenként. A Jivi-t a feloldast kdvetd 3 ordn beliil fel
kell hasznalni.

Hogyan kell a Jivi injekciot elkésziteni?

Csak a gyodgyszer minden egyes dobozahoz mellékelt eszkdzoket (injekcios liveg adaptert, oldoszert
tartalmazo eldretoltott fecskendot és vénapunkcios készletet) hasznalja. Kérjik, 1épjen kapcsolatba
kezel6orvosaval, ha ezek az eszk6zok nem hasznalhatok. Ha a csomagban 1év6 barmelyik eszkozt
kinyitottak vagy sériilt, ne alkalmazza a készitményt!

Az oldatban lehetségesen el6forduld szemcsék eltavolitasa céljabol a feloldott készitményt az
alkalmazas el6tt az injekcios iiveg adapterének hasznalataval at kell sziirni.

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas injekcioval. Ne alkalmazza az oldatot, ha zavaros vagy ha lathato
részecskéket tartalmaz. A készitmény alkalmazéséara vonatkozoan tartsa be a kezeldorvosatol kapott és
a jelen betegtajékoztaté végén megadott utasitasokat.

Ha az el6irtnal tobb Jivi-t alkalmazott
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha ilyen el6fordul. Tuladagolas okozta tiinetekrél nem szamoltak be.

Ha elfelejtette alkalmazni a Jivi-t
Azonnal adja be a kdvetkez6 adagjat, és a tovabbiakban folytassa alkalmazasat a kezel6orvosa altal
meghatarozott szabalyos idokozonként.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Jivi alkalmazasat
Ne hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat kezelGorvosa megkérdezése nélkiil.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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A legsulyosabb mellékhatasok az allergias reakciok, illetve a stlyos allergias reakci6. Ha ilyen
reakciok jelentkeznek, azonnal fiiggessze fel a Jivi alkalmazasat, és haladéktalanul forduljon
kezeléorvosahoz. Ezeknek a reakcioknak korai figyelmezteto jelei lehetnek a kdvetkezd tiinetek:
° mellkasi szoritd érzés/altalanos rossz kozérzet;

€g0 €s csipd érzés a beadas helyén;

csalankiiités, kipirulas;

vérnyomascsokkenés, ami miatt felallaskor &julas kozeli érzést tapasztalhat;

hanyinger.

Azoknal a betegeknél, akik korabban mar kaptak VIlI-as faktor kezelést (t6bb mint 150 napos
kezelés), nem gyakran (100-bol kevesebb mint 1 betegnél) inhibitor antitestek (lasd 2. pont)
keletkezhetnek. Ha ez bekdvetkezik, a gyogyszere nem fog megfelelden hatni, és tartds vérzést
tapasztalhat. Ha ez bekdvetkezik, azonnal forduljon kezel6orvosahoz.

A kovetkezd mellékhatasok fordulhatnak el6 a gyogyszer alkalmazasa kapcsan:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):
o fejfajas.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o hasi fajdalom;

o hanyinger, hanyas;

. laz;

o allergias reakciok (ez lehet csalankiiités, a test egészére kiterjedd csalankitités, mellkasi szorito
érzés, sipold 1égzés, 1€gszomj, alacsony vérnyomads, a korai tiineteket lasd feljebb);

helyi reakciok az injekcio beaddsanak helyén, példaul bor alatti vérzés, erds viszketés, duzzanat,
égetd érzés, atmeneti borpir;

szédiilés;

elalvasi nehézség;

kohogeés;

borkiiités, borpir.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

o VIII. faktor gatlasa

. az izérzékelés zavara;

o kipirulas;

o viszketés.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajekoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Jivi-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
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A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios iliveg és az eldretoltott fecskendo a kiilsé dobozaban
tarolando.

A gyogyszer szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) legfeljebb 6 honapig tarolhatd, amennyiben a
kiilsé dobozaban tartjdk. Ha szobahOmérsékleten taroljak, felhasznalhatdsagi idotartama a 6 honap
leteltekor, vagy - ha el6bb elérkezik — a lejarati datummal ér véget.

Az 1yj lejarati datumot fel kell tiintetni a kiilsé dobozon, amikor kiveszi a gyogyszert a
hiitészekrénybdl.

Feloldas utan hiitdszekrényben nem tarolhato. A feloldott készitményt 3 6ran beliil fel kell hasznalni.
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha lathato részecskéket észlel, vagy ha zavaros az oldat.

A gyogyszer egyszer alkalmazhatd. A fel nem hasznalt oldatot el kell dobni.

Semmilyen gyodgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét vagy kezeldorvosat, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Jivi?

A készitmény hatdéanyaga a pegilalt, B-domén-deletalt rekombinans human VIlI-as véralvadasi faktor
(alfa-damoktokog-pegol). A Jivi névleges tartalma 250 vagy 500 vagy 1000 vagy 2000 vagy 3000 NE

alfa-damoktokog-pegol injekcios tivegenként. A mellékelt olddszerrel (steril injekcidhoz vald viz)
elkészitett oldatok koncentracidja az alabbi:

Hataserdsség A feloldas utdni hatéanyag-koncentracio (koriilbeliil)
250 NE (100 NE / ml)
500 NE (200 NE / ml)
1 000 NE (400 NE / ml)
2 000 NE (800 NE / ml)
3 000 NE (1200 NE / ml)

e  Egyéb Osszetevok: szachardz, hisztidin, glicin, natrium-klorid (lasd 2 pont, ,,A Jivi natriumot
tartalmaz”) kalcium-klorid-dihidrat, poliszorbat 80, jégecet és injekcidhoz vald viz.

Milyen a Jivi kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Jivi oldatos injekcidhoz valo por és oldoszer formajaban keriil forgalomba. A por széraz, és fehér
vagy enyhén sarga szinli. Az oldoszer tiszta folyadék. Feloldas utan az oldat tiszta.

Minden Jivi egyadagos doboza tartalmaz:

. egy injekcios iiveget portartalommal,
egy eloretoltott fecskendot oldoszerrel,
egy kiilonallo fecskendédugattyt,

egy injekcios iiveg adaptert,

egy vénapunkcios készletet.

A Jivi kiszerelései:

- 1 db egyadagos kiszerelés,

- 1 db tébbadagos kiszerelés 30 db egyadagos kiszereléssel.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalombahozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

baitep boarapus EOO/]
Tem.: +359 (0)2 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\rada

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

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
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
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

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
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. +421 259213111
Suomi/Finland

Bayer Oy

Pub/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

A betegtajékoztato legutdobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurodpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Részletes utasitasok a Jivi injekcié elkészitéséhez és beadasahoz
A beadashoz sziiksége lesz alkoholos torl6kendére, gézlapokra, ragtapaszra €s érszoritora. Ezek az
elemek nem részei a Jivi csomagolasanak.

1.

Szappannal és meleg vizzel alaposan mosson kezet!

2.

Melegitsen a tenyerében egy bontatlan injekcids tiveget és egy fecskendot kellemes

hémérsékletiire (ne legyen melegebb 37°C-osnal).

Téavolitsa el az injekcios iivegrol a véddkupakot (A). Torolje le alkoholos
torlovel az injekcios iivegen talalhaté gumidugo6t, és az alkalmazas
megkezdése el6tt hagyja a dugattytt levegén megszaradni.

Helyezze a port tartalmazo injekcios iiveget egy szilard, nem csuszos
feliiletre. Huzza le a papirboritast az injekcios liveg adapter milanyag
foglalatarol. Ne vegye le az adaptert a milanyag foglalatrol. Az adaptert a
foglalatanal tartva helyezze a port tartalmazd injekcios iivegre, és er0sen
nyomja le (B). Az adapter rapattan az injekcios {iveg kupakjara. Ne vegye
még le az adapter foglalatat ebben a helyzetben.

Tartsa fiiggdlegesen az olddszert tartalmazo eldretoltott fecskenddt. Fogja
meg a dugattyurudat, ahogyan az abran lathato, és hatarozott mozdulattal,
az dramutaté jarasaval megegyez0 iranyba elforgatva csatlakoztassa a
rudat a menetes dugdba (C).

A fecskendot a hengernél tartva pattintsa le a fecskend6 kupakjat a
hegyérdl (D). A fecskend6 hegyét ne érintse meg kezével vagy barmilyen
feliilettel. Tegye félre a fecskenddt késdbbi hasznalatra.

Most vegye le, és dobja ki az adapter foglalatat (E).

Az 6ramutat6 jarasaval megegyez06 iranyban elforgatva csatlakoztassa az
eléretoltott fecskendot a menetes injekcids tiveg adapterhez (F).

A dugattyurud lassti benyomasaval fecskendezze be az olddszert (G).

10.

Ovatosan forgassa az injekcios iiveget, amig az sszes por fel nem
oldodik (H). Ne razza az injekcids tiveget! Gy6z6djon meg réla, hogy a
por teljesen feloldodott-e. Hasznalat eldtt nézze meg az oldatot, hogy nem
tartalmaz-e szemcséket, illetve nem szinez6dott-e el. Ne hasznaljon fel
olyan oldatot, ami lathat6 szemcséket tartalmaz, vagy zavaros.
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11. Tartsa az injekcios iiveget az injekcios iiveg adapter és a fecskendd feletti | |- -
vegeénél (I). A dugatty lasst ¢s egyenletes kihuzasaval toltse fel a 1
fecskendot. Ugyeljen arra, hogy az injekcios iiveg teljes tartalma atkeriiljon | |~ “'.-"1\\

a fecskenddbe. Tartsa a fecskend6t fliggdlegesen felfelé iranyban, és addig 5:;.— —
nyomja be a dugattyit, amig az dsszes levegd eltavozik a fecskenddbol. | ‘ e

12.  Helyezzen érszoritot a karjara.

13.  Hatédrozza meg az injekcid beadasi helyét, és tisztitsa meg a bort.

14. Szurja meg a vénat, és rogzitse a vénapunkcios készletet ragtapasszal.

15. Az injekcios iiveg adaptert a helyén tartva, vegye le a fecskenddt az _;\-33—1 g J
injekcios liveg adapterrdl (az adapternek az injekcios iiveghez L )
csatlakoztatva kell maradnia). Csatlakoztassa a fecskend6t a vénapunkcios a ]
készlethez (J). Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon vér a fecskenddbe. *‘p % A

f’“‘x

16. Tévolitsa el az érszoritot!

7. 2-5 perc alatt fecskendezze be a véndjaba az oldatot, ekdzben figyeljen oda a ti helyzetére.
Az injekcio beadasat olyan sebességgel kell végezni, ami kényelmes Onnek, de ez nem lehet
gyorsabb, mint percenként 2,5 ml oldat.

18. Ha tovabbi adagra van sziikség, hasznaljon egy Gjabb fecskenddt, amely a fentiekben leirtak
szerint feloldott port tartalmaz.

19. Ha nincs sziikség tovabbi adag beadasara, tavolitsa el a vénapunkcids készletet és a
fecskend6t. Nyujtsa ki a karjat, és kb. 2 percig szoritson vattat az injekcid sziraspontjara.
Végiil helyezzen kis nyomokotést az injekcid beaddsanak helyére, és sziikség esetén ragassza
le ragtapasszal.

20. Javasoljuk, hogy minden alkalommal, amikor a Jivi-t alkalmazza, jegyezze fel a készitmény
nevét €s gyartasi tétel szamat.

21. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg

gyogyszerészét vagy kezeldorvosat, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel.
Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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