I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE
Voncento 250 NE FVIII / 600 NE VWF por és olddszer oldatos injekcidohoz vagy infuzidhoz (5 ml oldoszer)

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz (10 ml
oldoszer)

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz (5 ml
oldoszer)

Voncento 1000 NE FVIII / 2400 NE VWF por ¢és olddszer oldatos injekciohoz vagy infuzidohoz (10 ml
oldoszer)

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Voncento 250 NE FVIII / 600 NE VWF por és oldodszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Egy injekciods liveg por névleges tartalma:

- 250 NE* human VIIL.** alvadasi faktor (FVIII)

- 600NE*** human von Willebrand faktor** (VWF).

A mellékelt, 5 ml injekcidhoz vald vizzel torténd feloldast kovetden az oldat 50 NE/ml VIII. faktort és
120 NE/ml VW faktort tartalmaz.

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por ¢és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Egy injekciods liveg por névleges tartalma:

- 500 NE* human VIIL.** alvadasi faktor (FVIII)

- 1200NE*** human von Willebrand faktor** (VWF).

A mellékelt, 10 ml injekcidhoz valo vizzel torténd felodast kovetden az oldat S0 NE/ml VIII. faktort és
120 NE/ml VW faktort tartalmaz.

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por ¢és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Egy injekciods liveg por névleges tartalma:

- 500 NE* human VIIL.** alvadasi faktor (FVIII)

- 1200NE*** human von Willebrand faktor** (VWF).

Amellékelt, 5 ml injekcidhoz valo vizzel torténd felodast kdvetden az oldat 100 NE/ml VIII. faktort és
240 NE/ml VW faktort tartalmaz.

Voncento 1000 NE FVIII / 2400 NE VWF por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Egy injekciods liveg por névleges tartalma:

- 1000 NE* human VIIL** alvadasi faktor (FVIII)

- 2400NE*** human von Willebrand faktor** (VWF).

A mellékelt, 10 ml injekcidhoz valo vizzel torténd felodast kovetden az oldat 100 NE/ml VIII. faktort és
240 NE/ml VW faktort tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag:

A Voncento hozzavetélegesen 128,2 mmol/I (2,95 mg/ml) natriumot tartalmaz
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

*A FVIII aktivitast (NE) az Eur6pai Gyogyszerkonyv szerint kromogén szubsztratos modszerrel hatarozzak
meg. A Voncento fajlagos aktivitasa a stabilizalo hozzaadasa el6tt megkozelitéleg 70 NE FVIII/mg fehérje.
** human donorok plazmajabol allitjak eld

*** A VWF aktivitds meghatarozasanal a WHO VWEF standardjat hasznaljak. A Voncento fajlagos aktivitasa
a stabilizalo hozzaadasa el6tt megkozelitbleg 100 NE VWF/mg fehérje.



3.  GYOGYSZERFORMA

Por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz.
Fehér por és tiszta, szintelen olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A Voncento minden korcsoport esetén alkalmazhato.

Von Willebrand-betegség (VWB)

Haemorrhagia megel6zése ¢és kezelése vagy miitéti vérzés megel6zése és kezelése VWB esetén, amennyiben
a dezmopresszin (DDAVP) kezelés 6nmagaban hatastalan vagy ellenjavallt.

Haemophilia A (6roklott VIIIL. faktor hiany)

Vérzés kezelésére és megeldzésére haemophilia A-ban szenvedd betegeknél.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A VW betegség ¢s a haemophilia A kezelését a véralvadasi zavarok kezelésében jartas orvos felligyelete
mellett kell végezni.

A VW betegségben és a haemophilia A-ban szenvedd betegek otthoni kezelésre vonatkoz6 dontést minden
beteg esetén a kezeldorvosnak kell meghozni, akinek meg kell gy6zddnie arrol, hogy a beteg megfeleld
oktatasban részesiilt és az alkalmazast idérol idoére ellendriznie kell.

A FVIIL:C és a VWEF:RCo aktivitasok aranya kb. 1:2,4.

Korabban nem kezelt betegek
A Voncento biztonsagossagat és hatasossagat korabban nem kezelt betegeknél még nem igazoltak.

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A kezelés monitorozéasa

A kezelés id6tartama alatt a beadand6é adagra és az ismételt injekciok gyakorisagara vonatkozo
iranymutatashoz javasolt a VIII-as faktor-szint megfelel6 meghatarozédsa. Az egyes betegek eltérd valaszt
adhatnak a VIlI-as faktorra, kiilonb6z6 felezési idoket és hasznosulast mutatva. A testtdmegen alapul6 adag
modositasara lehet sziikség alacsony testsulyu vagy tulsulyos betegeknél. Kiilondsen nagymiitétes
beavatkozasoknal a szubsztitcids terapia preciz monitorozasa véralvadasi teszttel (plazma VIlI-as faktor
aktivitas) elengedhetetlen.

Adagolas

von Willebrand betegség
Fontos, hogy a sziikséges adagot VWF:RCo NE mennyiségben szamoljuk ki.
Altalaban 1 NE/testtomegkilogramm VWF:RCo a plazma VWF:RCo szintjét 0,02 NE/ml-rel (2%) emeli.

A 0,6 NE/ml (60%) VWEF:RCo aktivitasnal és a 0,4 NE/ml (40%) FVIII:C aktivitasnal nagyobb
plazmaszintet kell elérni.



Igény szerinti kezelés
A vérzés megsziintetéséhez altalaban 40-80 NE von Willebrand faktor (VWF:RCo) és ennek megfeleléen
20-40 NE FVIII:C javasolt testtomegkilogrammra szamolva.

A 3. tipust von Willebrand betegeknél 80 NE/ttkg-os kezdd adag is sziikséges lehet, mivel a megfeleld szint
fenntartasahoz nagyobb dozisra lehet sziikség, mint a mas tipusti von Willebrand betegségben.

Miitéti vérzések megelozése:
A miitét alatti vagy utani erés vérzések megeldzésére a készitményt a miitét megkezdése el6tt 1 - 2 oraval
célszerli beadni.

A megfelel6 adagot 12-24 6ranként ismételten be kell adni. Az adag és az alkalmazas ideje a beteg klinikai
allapotatol, a vérzés sulyossagatol és tipusatol, valamint a VWEF:RCo és FVIIIL:C aktivitasok szintjétol fligg.

A VIIL. faktor tartalma von Willebrand faktor készitmény alkalmazasakor a kezel6orvosnak tudnia kell, hogy
a folyamatos hosszl tavu kezelés a FVIIL:C szint nagymértéki emelkedését okozhatja. A kezelés kezdete
utan 24-48 oraval a FVIIL:C szint til nagy emelkedésének elkeriilése érdekében csokkenteni kell az adagot
¢s/vagy hosszabb adagolasi intervallum, illetve alacsonyabb FVIII tartalmit VWF készitmény alkalmazésa
megfontolando (lasd 5.2 pont).

Prophylaxis:

Von Willebrand-betegségben szenveddknél hosszl tavii megel6zésre heti 1-3 alkalommal 25-40 NE
VWEF:RCo/ttkg dozist kell mérlegelni. Gastrointestinalis vérzésekben, menorrhagidban szenvedd
betegeknél rovidebb adagolasi intervallumok vagy nagyobb dozisok lehetnek sziikségesek. Az adag és a
kezelés idOtartama fiigg a beteg klinikai allapotatol, valamint a VWF:RCo ¢és FVIIIL:C
plazma-aktivitasatol.

Von Willebrand-betegségben szenvedo gyermekek

Vérzés kezelése

Gyermekgyogyaszati betegeknél a vérzeés kezelésre altalaban 40-80 NE/ttkg von Willebrand faktor
(VWF:RCo) javasolt, ami 20-40 NE FVIII:C/ttkg-nak felel meg.

Prophylaxis

12-18 éves betegek: az adagolas a feln6tteknél alkalmazott iranyelveken alapul.

12 évesnél fiatalabb betegek: a 12 évesnél fiatalabb gyermekgyogyaszati betegekkel végzett klinikai
vizsgélatok eredményei alapjan a VWF expozicidja igazoltan alacsonyabb volt, ezért heti 1-3 alkalommal
40-80 NE von Willebrand faktor (VWF:RCo)/ttkg-os profilaktikus dozis alkalmazasa mérlegelendo (lasd
5.2 pont)

A dozis ¢és a kezelés idOtartama fiigg a beteg klinikai allapotatol, valamint a VWF:RCo és FVIIL:C
plazma-aktivitasatol.

Haemophilia A

Fontos, hogy a sziikséges adagot VIII:C faktor NE mennyiségben szamoljuk ki.

A dozis ¢és a szubsztitucios kezelés ideje a VIII. faktor hiany sulyossagatol, a vérzés helyétol és kiterjedésétol
valamint a beteg allapotatol fligg.

Az alkalmazésra keriild VIII. faktor mennyiségét nemzetkozi egységben (NE) fejezik ki, ami a VIII. faktor
készitmények aktualis WHO standardjara vezethetd vissza. A plazma VIII. faktor aktivitasat szazalékban (a
normal emberi plazméahoz viszonyitva) vagy inkabb Nemzetkozi Egységben (a plazmaban 1év6 VIII. faktorra
vonatkoz6 nemzetkdzi standardjahoz viszonyitva) fejezik ki.

Egy nemzetkdzi egység VIII. faktor aktivitds megfelel a normal humén plazma 1 ml-ében 1év6 VIII. faktor
aktivitdsnak.



Igény szerinti kezelés

A sziikséges VIII. faktor mennyiségének kiszamitasa azon a tapasztalati tényen alapszik, hogy a
testtomegkilogrammonként adott 1 NE VIII. faktor a plazma VIII. faktor aktivitasat a normal aktivitas kb.
2%-aval (2 NE/dl) emeli. A sziikséges mennyiséget az alabbi képlettel lehet meghatarozni:

Sziikséges mennyiség = testtomeg (kg) x kivanatos VIII. faktor emelkedés (% vagy NE/dl) x 0,5.

A beadandd mennyiséget ¢€s az alkalmazas gyakorisagat mindig az egyéni esetben megfigyelt klinikai
hatékonysag szabja meg.

Az alabbi haemorrhagids eseményeknél a FVIII aktivitasa a megfeleld id6szakban nem csdkkenhet a
megadott plazma aktivitasi szint ala (a normalérték %-aban vagy NE/dl-ben). Az alabbi tablazat adagolasi
utmutatoként alkalmazhatd vérzéses esetekben és miitéteknél:

Vérzés mértéke / sebészeti A sziikséges VIII. faktor | Adagolas gyakorisaga

beavatkozas tipusa szint (% vagy NE/dl) (6rak) / A kezelés
idotartama (napok)

Vérzés

Korai haemarthros, izomvérzés, | 20-40 Az infuzi6 12-24 éranként

vagy szajliregi vérzés ismételendd. Legaldbb
1 napos kezelés, a vérzés,
fajdalom megsziinéséig,
vagy a teljes gydgyuldsig.

Extenzivebb haemarthrosis, 30-60 Az infuziét 3 — 4 vagy tobb

izomvérzés vagy haematoma napon keresztiil, a f4jdalom
vagy az akut
mozgaskorlatozottsag
megsziinéséig, 12 — 24
oranként kell ismételni..

Eletveszélyes vérzések 60-100 8-24 oranként ismételni kell
az infuziot a veszély
megsziintéig

Sebészeti beavatkozasok

Kis mutétek 30-60 Az infuziot 24 oranként, de

beleértve a foghuzast is legalabb egy napig, a teljes
gyogyuldsig ismételni kell.

Nagy mutétek 80-100 8-t0l 24 oranként ismételni

(mtitét elott és utan) kell az infuzidt a teljes

sebgyogyulasig, majd
tovabbi 7 napig a VIlI-as
faktor aktivitast 30-60%-on
(NE/d]) kell tartani.

Prophylaxis:

Sulyos haemophilia A-ban szenved6 betegek tartds profilaxisanal 2-3 napos id6kozokben 20-40 NE VIIL
faktort kell alkalmazni testtomegkilogrammonként. Bizonyos esetekben, pl. fiatalabb betegeknél indokolt
lehet a gyakoribb adas vagy a nagyobb dozis.

Haemophilia-A-ban szenvedd gyermekek

18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél haemophilia A-ban az adagolas testtomeg alapjan torténik,
ezeért altaldban a felndtteknél alkalmazott irdnyelveken alapul. Egyes esetekben rovidebb adagolasi
intervallumok vagy nagyobb dozisok lehetnek sziikségesek. Az alkalmazas gyakorisagat mindig az egyéni
esetben megfigyelt klinikai hatdsossag szabja meg.

A jelenleg rendelkezésre allo adatok a 4.8 és 5.2 pontokban talalhatok.
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ldések
Id6s embereknél az adagolas modositasa nem sziikséges.

Az alkalmazas mddja

Intravénas alkalmazasra.
A gyogyszer alkalmazas elotti feloldasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban. A kész oldatot
injekcioként/infuzioként intravénasan kell beadni, lassan, olyan sebességgel, ami a betegnek kényelmes.

Az injekcid/ infuzid beadasi sebessége nem haladhatja meg a 6 ml/perc értéket. A beteget a kdzvetlen
reakciok észlelése érdekében obszervalni kell. Amennyiben a Voncento beadasaval kapcsolatba hozhato,
barmilyen reakcio 1ép fel, a beadas sebességét csokkenteni kell, vagy a beadast abba kell hagyni, ahogy a
beteg klinikai allapota kivanja (lasd még 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Tulérzékenység

Allergias tipusu talérzékenységi reakciok eléfordulhatnak. Amennyiben talérzékenységi tiinetek
jelentkeznek, azt kell tanacsolni a betegeknek, hogy azonnal sziintessék meg a gydgyszer adagolasat, és
vegy¢k fel a kapcsolatot a kezeldorvosukkal. A betegeket tajékoztatni kell a talérzékenységi reakciok korai
tiineteirdl, koztiik a csalankiiitésrol, generalizalt urticariardl, nehézlégzésrdl, 1égszom;jrol, vérnyomasesésrol
¢s anaphylaxiarol. Shock esetén a shock kezelésre vonatkozo korszeri iranyelveket kezelést kell alkalmazni.

Virusbiztonsag

A human vérbol vagy plazmabdl eldallitott gyogyszerek alkalmazasanal bekovetkez6 infekciok kizarasara
standard modszereket alkalmaznak a donorok kivalasztasanal, az egyedi plazmaadomanyok és
plazmakeverékek fertdzést okozo specifikus markereinek ellendrzésére, beleértve a gyartas folyaman
alkalmazott hatékony virusinaktivalo és viruseltavolito 1épéseket is. Ennek ellenére a human vérbol vagy
plazmabol eléallitott gyogyszerek alkalmazésa esetén nem zarhato ki teljesen fert6z6 agensek atvitelének
lehetésége. Ez vonatkozik ismeretlen vagy Gjonnan megjelend virusokra és egyéb korokozokra.

Az alkalmazott eljarasok hatékonynak mindésiilnek a burokkal rendelkezd virusokkal szemben, mint példaul a
human immundeficiencia virus (HIV), hepatitis B virus (HBV), hepatitis C virus (HCV) és a burokkal nem
rendelkez0 hepatitis A virusnal (HAV).

Egyes, burokkal nem rendelkez6 virusoknal, példaul a parvovirus B19, az alkalmazott modszerek
hatékonysaga korlatozott lehet.

A parvovirus B19 leginkabb a terhes n6knél (magzati fert6zés), az immunhidnyban szenved6 vagy a fokozott
erythropoesisti (pl. haemolyticus anaemia) betegeknél lehet stilyos.

A huméan plazma eredetti VIII. faktor/VWF készitménnyel rendszeresen vagy ismételten kezelt betegeknél
meg kell fontolni a megfeleld védodoltas (hepatitis-A ésB) adasat.

Nagyon ajanlott, hogy minden alkalommal, amikor a betegnek Voncento-t adnak, feljegyezzék a készitmény
nevét, gyartasi szamat, hogy sziikség esetén a beteg és a készitmény gyartasi tétele kozotti kapcsolat
visszakereshetd legyen



Von Willebrand Betegség

Fennall a thromboembolids szo6vodmények kialakulasanak kockazata, kiilondsen azoknal a betegeknél,
akiknél klinikai vagy laboratériumi kockazati tényezdk ismertek. Ezért a veszélyeztetett betegeknél
ellendrizni kell a thrombosis korai tiineteit. Az érvényes ajanlasoknak megfeleléen vénas thromboembolia
elleni prophylaxist kell kezdeni.

A FVIII tartalma VWF készitmény alkalmazasakor a kezeld orvosnak figyelembe kell vennie, hogy a
folyamatos kezelés a FVIII:C szint nagymértékti emelkedését okozhatja. A FVIII tartalma VWF
készitménnyel kezelt betegek VIII:C faktor plazmaszintjét folyamatosan ellendrizni kell, hogy elkertiljiik a
FVIII: C aktivitas nagymértékii ndvekedését, ami a thromboembolids események kockazatat emelheti, és
mérlegelni kell az antithromboticus intézkedéseket (lasd még 5.2 pont).

Kiilonosen a 3-as tipusu von Willebrand betegeknél VWF hatasat semlegesito antitestek (inhibitorok)
alakulhatnak ki. Amennyiben a vart VWF:RCo aktivitasi plazmaszint nem alakult ki, vagy a vérzést nem
csillapitotta megfelelden a beadott mennyiség, megfeleld vizsgalatot kell végezni annak megallapitasara,
hogy jelen van-e VWF inhibitor. A magas inhibitor szinttel rendelkez0 betegeknél a kezelés nem csak
hatéstalan lehet, de anaphylaxias reakciok is kialakulhatnak, és mas terapids lehet6ségeket kell mérlegelni.

Haemophilia A

Inhibitorok

A haemophilia A-ban szenvedd betegek kezelésének ismert szovédménye a VIlI-as faktort semlegesitd
antitestek (inhibitorok) kialakuldsa. Ezek az inhibitorok altalaban a VIII-as faktor véralvadast serkentd
hatésat gatlo IgG immunoglobulinok, melyek mennyiségét — a modositott Assay alapjan — az egy milliliter
plazmaban talalhato Bethesda Egységben (BE/ml) fejeznek ki. Az inhibitorok kialakuldsanak veszélye a

crcr

els6 20 napjaban a legnagyobb. Ritkan a kezelés elsé 100 napja utdn is megjelenhetnek inhibitorok.

Az inhibitorok ismétlédé megjelenését figyelték meg (alacsony titer) az egyik VIlI-as faktorkészitményrdl
a masikra valo attérés utan azoknal a korabban mar t6bb mint 100 napig kezelt betegeknél, akiknek

az anamnézisében inhibitor kialakulédsa szerepel. Ezért minden gyogyszervaltaskor az dsszes betegnél
javasolt gondosan monitorozni az inhibitorok megjelenését.

Az inhibitorok megjelenésének klinikai jelentdsége az inhibitorok titerétdl fiigg: az dtmenetileg jelen 1€vo
alacsony titer(i inhibitorok, illetve a tartdsan alacsony titerben jelen 1év6 inhibitorok kisebb eséllyel
okoznak elégtelen klinikai hatast, mint a nagy titer( inhibitorok.

Altalaban, a VIII-as véralvadasi faktor termékekkel kezelt Gsszes betegnél megfeleld klinikai és
laboratoriumi vizsgalatok alapjan gondosan kell kovetni, hogy megjelennek-e inhibitorok. Ha a plazmaban a
vart VIlI-as faktor aktivitasi szintet nem sikeriilt elérni, vagy ha a vérzés nem kontrollalhat6 a megfelel6
dozissal, akkor vizsgélni kell a VIII-as faktor elleni inhibitorok jelenlétét. A magas inhibitorszint(i
betegeknél a VIlI-as faktor kezelés hatéastalan lehet, és egyéb terapias lehetdségeket kell mérlegelni. Az ilyen
betegek kezelését a haemophilia kezelésében jartas és a VIlI-as faktor inhibitorokkal tapasztalatot szerzett
szakorvosnak kell iranyitania.

Cardiovascularis események
A VllI-as faktorral végzett szubsztitucios kezelés a cardiovascularis rizikofaktorokkal rendelkezd betegeknél
novelheti a sziv- és érrendszeri kockazatot.

Kaniillel kapcsolatos szo6védmények

Amennyiben centralis vénas kaniil alkalmazésa sziikséges, akkor mérlegelni kell a centrélis vénas
kaniillel kapcsolatos szovOdmények, koztiik a lokalis fert6zés, a bacteriaemia és a kaniil helyén
kialakul6 thrombosis kockazatat is.




Natrium tartalom

A 250 NE FVIII/600 NE VWF (5 ml olddszer) és az 500 NE FVIII/1200 NE VWF (5 ml olddszer)
kiszerelések: Ez a gyogyszer 14,75 mg natriumot (a konyhaso {6 0sszetevoje) tartalmaz, ami megfelel a
natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,74%-anak felndtteknél.

Az 500 NE FVIII/1200 NE VWF (10 ml oldoszer) és az 1000 NE FVIII/2400 NE VWF (10 ml olddszer)

kiszerelések: Ez a gyogyszer 29,50 mg natriumot (a konyhaso {6 0sszetevoje) tartalmaz, ami megfelel a
natrium ajanlott maximalis napi bevitel 1,48%-anak felndtteknél.

Gyermekek és serdiilok

A felsorolt figyelmeztetések ¢s ovintézkedések egyforman vonatkoznak gyermekekre és felndttekre.
4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciék

A VWEF ¢s a VIIIL faktor, valamint egyéb gyogyszerek kozott interakcids vizsgalatokat nem végeztek.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

A Voncento-val reprodukcios allatkisérleteket nem végeztek.

von Willebrand betegség

Nincsenek a terhes vagy szoptatd nok kezelésével szerzett tapasztalatok. A Voncento-t terhes vagy szoptato,
VWEF hidnyos néknél csak egyértelmi indikécio esetén lehet alkalmazni, figyelembe kell venni, hogy a
szlilés fokozott haemorrhagias kockazatot jelent ezeknél a betegeknél

Haemophilia A

Mivel a haemophilia A ritkan fordul eld ndknél, a terhességben €s a szoptatas idoszakéban szerzett
tapasztalatok nem allnak rendelkezésre.
Ezért a Voncento-t terhesség vagy szoptatas alatt csak egyértelmi indikécio esetén lehet alkalmazni.

Termékenység

Termékenységre vonatkozé adatok nem allnak rendelkezésre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voncento nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges képességeket.
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A Voncento-val végzett kezelése alatt az alabbi mellékhatasok el6fordulhatnak: talérzékenységi vagy
allergias reakciok, thromboembolids események, 14z, fejfajas, izérzékelési zavar és koros majfunkcios
vizsgalati eredmények. Tovabba a betegekben VIII. faktor ¢s VW faktor inhibitorok is megjelenhetnek.

Mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazat a mellékhatasokat a MedDRA szervrendszerek szerinti besorolés alapjan részletezi.



A gyakorisagot a kovetkezé megallapodas alapjan értékelték: 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), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg)

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

MedDRA szerinti Mellékhatas* Gyakorisag
szervrendszeri osztalyozas
Vérképzoszervi €s VllI-as faktorok gatlasa Nem gyakori (PTP)**
nyirokrendszeri betegségek és | (inhibitorok) Nagyon gyakori (PUP)**
tiinetek

VWEF gétlas Nem ismert***
Immunrendszeri betegségek és | Tulérzékenység (beleértve a Gyakori
tiinetek tachycardiat, mellkasi fajdalmat

mellkasi diszkomfort érzést,

hatfajast is)
Idegrendszeri betegségek és Dysgeusia Nem gyakori
tiinetek
Erbetegségek és tiinetek Thromboembolids események Nem gyakori
Altalanos tiinetek és az Laz Gyakori
alkalmazas helyén fellépd Fejfajas Nagyon gyakori
reakciok
Laboratoriumi €s egyéb Koéros méajfunkciod Nem gyakori
vizsgélatok eredményei

*A Voncento alkamzéséaval osszefliggbnek értékelt nemkivanatos események.

** A gyakorisag az osszes VlIll-as faktor készitmény klinikai vizsgéalatain alapul, amelyben részt vettek
sulyos haemophilia A-ban szenvedd betegek is. PTP (previously-treated patients) = korabban mar kezelt
betegek; PUP (previously-untreated patients) = korabban még nem kezelt betegek

** *A forgalomba hozatalt koveto surveillance alatt észlelték, a klinikai vizsgalatok alatt nem figyelték meg.

A kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Tulérzéekenység (allergias reakciok)

Tulérzékenységi vagy allergias reakciok (koztiik: angiooedema, €go, csipd érzés az infuzid helyén,
hidegrazas, kipirulas, verejtékezés, generalizalt urticaria, fejfajas, csalankiiités, hypotonia, letargia,
hanyinger, nyugtalansag, tachycardia, mellkasi szorit6 érzés (ideértve a mellkasi fajdalmat és mellkasi
szoritast), hatfajas,bizsergés, hanyas, sipold légzés) eldfordultak, néhany esetben stlyos anaphylaxia is
kialakult (beleértve a shockot is).

Vill-as faktor gatlas

VllI-as faktorral —igy példaul Voncento-val — kezelt, haemophilia A-ban szenvedd betegekben neutralizald
antitestek (inhibitorok) jelenhetnek meg. Ha ilyen inhibitorok jelennek meg, ez az allapot elégtelen klinikai
valasz formajaban nyilvanulhat meg. Ilyen esetekben ajanlott felvenni a kapcsolatot egy haemophilias
betegek kezelésére specializalodott kozponttal

VWEF gatlas

Kiilonosen a 3-as tipusa VW betegeknél VWF elleni antitestek (inhibitorok) alakulhatnak ki. Inhibitorok
megjelenése a nem elégséges klinikai valaszbol nyilvanvalova valik. Ezek precipitalo ellenanyagok, és
egyidejlileg anaphylaxiés reakciokat valthatnak ki. Ezért, az anaphylaxids reakcion atesett betegeknél
vizsgélni kell az inhibitor jelenlétét. Minden ilyen esetben ajanlatos kapcsolatba 1épni haemophilia kezeld
kozponttal.

Thromboembolids események
VW betegségben a thromboembolias események kialakulasdnak kockazata fennall, kiilondsen azoknal a
betegeknél, akiknél klinikai vagy laboratoriumi kockazati tényezok ismertek. FVIII tartalma VWF



készitménnyel kezelt betegeknél a tartosan magas a FVIII:C plazmaszint fokozhatja a thromboembolids
események kockazatat (lasd a 4.4 pontot is).

A fert6z6 agensek atvitelével kapcsolatos biztonsagi informéciok a 4.4 pontban talalhatok.

Gyermekek és serdiilok

Gyermekeknél a mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga varhatéan ugyanaz, mint a felnétteknél.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

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

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az
V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgélatok soran 6t esetben jelentettek tiiladagolast. A jelentett esetekhez nem kapcsolodtak
mellékhatasok.

A thromboembolids események kockazata nem zarhato ki nagymérték tiladagolasnal, kiilondsen VW
betegségben szenvedd betegeknél.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Antihaemorrhagicum/véralvadasi faktorok, von Willebrand faktor és VIII. faktor
kombinéacioja.

ATC kod: B02B D06

Von Willebrand betegség

A beadott human plazma eredeti VWF ugyanugy viselkedik, mint az endogén VW faktor.

A VWF alkalmazasa a VWF hidnyos (VWB) betegek véralvadasi zavarait két szinten korrigalja:

- A VWF gjra beinditja a vérlemezkék adhéziojat a vascularis subendotheliumhoz a sériilés helyén
(kapcsolodik a vascularis subendotheliumhoz és a vérlemezke membranjahoz), ezzel biztositja az
els6dleges vérzéscsillapitdst, amit a rovidiild vérzési ido jelez. Ez a hatds azonnal jelentkezik, és
ismert, hogy nagymértékben fiigg a fehérje polimerizacios fokatol.

- A VWF a jarulékos VIII. faktor hidny késleltetett korrekcigjat hoz 1étre. Az intravénasan beadott VWF
kapcsolodik az endogén VIII. faktorhoz (normalisan a beteg szervezete altal termelt VIII. faktor), és
ennek a faktornak a stabilizalasaval megvédi azt a gyors lebomlastol.

Ezért a tiszta VW faktor (VWF készitmény alacsony VIII. faktor tartalommal) adasa kissé késleltetve
az els6 infuziot kdvetden, masodlagos hatasként helyreallitja a FVIIL:C szintet..

- A FVIIL:C tartalmi VWF készitmény az els6 infuziot kovetden azonnal helyredllitja a normal FVIIIL:C

szintet
Haemophilia A
A beadott human plazma eredetti FVIII ugyanugy viselkedik, mint az endogén FVIIL

A FVIII/VWF komplex két molekulat (FVIII és VWF) tartalmaz, két kiillonb6zo élettani hatassal.
Hemofilias betegbe juttatva a FVIII a keringésben a VW faktorhoz kapcsolodik.
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Az aktivalt X-es faktor a prothrombint thrombinnd alakitja. Majd a thrombin a fibrinogént fibrinné
konvertalja, és kialakul a véralvadék. A haemophilia A nemhez kotott, 6roklodo véralvadasi zavar, amit a
VIII. faktor csokkent szintje okoz, aminek kovetkeztében iziileti, izom, illetve egyéb belsd szervi, profuz
vérzések alakulnak ki spontan vagy balesetet vagy sebészeti beavatkozast kdvetd trauma eredményeként. A
szubsztituciods kezelés emeli a plazma VIII. faktor szintjét, és ezzel ideiglenesen korrigalhat6 a VIII. faktor
aktivitas és a vérzési hajlam.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

von Willebrand betegség

A Voncento farmakokinetikai vizsgalatat vérzésmentes allapota VW betegekkel végezték.

A farmakokinetikai vizsgalatokban tizenkettd 12 évesnél idosebb VW beteg vett részt és a VWF:RCo,
VWEF:Ag, VWEF:CB ¢s FVIIIL:C esetén az alabbi farmakokinetikai jellemzdket észleltek:

VWE:RCo VWEF:Ag VWEF:CB FVII:C
jellemzd N Atlag tartomany N Atlag tartomany N Atlag tartomany N Atlagn tartomany
A 12 0,017 | 0,012-0,021 | 12 0,018 0,013-0,022 12 0,022 0,015-0,025 12 0,027 0,016-0,036
novekedés
mértéke
(kg/ml)

Felezési | 8 11,53 | 6,05-35,10 | 12 | 1839 | 11,41-27,01 12 | 1454 | 9,36-25,10 10 | 23,65 | 7,69-57,48
id3 (h)
AUCon | 12 | 14,46 | 8,56-37,99 | 12 | 33,10 | 22,65-64,68 12 | 2432 14,83-41,14 | 11 | 2785 13,15-66,82
(h*NE/m
1)

MRT (h) | 8 1325 | 8,59-25.45 | 12 | 24,57 | 15,28-33,60 12 | 18,74 11,61-2857 | 10 | 36,57 | 15,62-85,14

Cinax 12 1,48 0,93-3,36 12 2,04 1,52-3,66 12 1,60 1,04-2,66 12 1,00 0,57-1,32
(NE/ml)

Trmax (h) 12 0,25 0,25-1,03 12 0,25 0,25-1,00 12 0,25 0,25-1,00 12 1,00 0,25-30,00
Chin 12 0,02 0,00-0,03 12 0,10 0,02-0,17 12 0,05 0,02-0,09 12 0,14 0,03-0,59
(NE/ml)

Teljes 12 6,16 3,06-9,32 12 3,74 2,61-4,78 12 3,20 2,32-4,77 11 1,28 0,62-2,47
clearance

(ml/(h*k

2

Vs 8 68,3 44.7-158,0 12 74,0 64,5-128.4 12 71,0 47,5-93,7 10 47,5 24,8-72,9
(ml/kg)

AUC = gorbe alatti teriilet; Crmax = maximalis plazmakoncentracid; Cpin = minimalis plazmakoncentracio;

NE = Nemzetko6zi Egység; MRT = atlagos tartdzkodasi id6; N = betegek szama;tmax = a maximalis koncentracio elérési
ideje; Vi = megoszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban; VWF:Ag = Von Willebrand Faktor: antigén;
VWEF:CB = Von Willebrand Faktor: kollagén kot6; VWF:RCo = Von Willebrand Faktor: risztocetin kofaktor, FVIII:C
= VIII. faktor koagulans.

A Voncento normal human plazmahoz viszonyitott HMW (nagy molekulasulytl multimer) VWF multimer
relativ tartalma atlagosan 86%.

Haemophilia A
A Voncento farmakokinetikai vizsgalatat vérzésmentes allapot haemophilia A-ban szenvedd betegekkel

végeztek.

16, tizenkét éves vagy annal id6sebb, hemofilia A-ban szenvedd betegre kiterjedd farmakokinetikai
vizsgélatban a FVIII:C alabbi farmakokinetikai jellegzetességeit figyelték meg :

FVIII:C
jellemz6 N Atlag tartomany
A novekedés mértéke 16 | 0,021 0,011-0,032
(NE/ml)/(NE/kg)

Felezési id6 (h) 16 13,74 8,78-18,51
AUCo.48 (hxNE/ml) 16 13,09 7,04-21,79




MRT (h) 16 16,62 11,29-26,31
Cuax (NE/ml) 16 1,07 0,57-1,57
Tinax (h) 16 | 0,50 0,42-4,03
Cuin (NE/ml) 16 | 0,06 0,02-0,11
Teljes clearance (mL/(hxkg) 16 3,82 2,30-7,11
Vs (ml/kg) 16 61,2 35,1-113,1

AUC = gorbe alatti teriilet; Crmax = maximalis plazma koncentracio; Cmin = minimalis plazma koncentracio;
NE = Nemzetkozi Egység; MRT = atlagos tartdzkodasi id6; N = betegek szama; tma = a maximalis koncentracié elérési
ideje; Vi = megoszlasi térfogat dinamikus egyenstlyi allapotban; FVIIL:C = VIII. faktor koagulans

Gyermekek és serdiilok

von Willebrand betegség

A von Willebrand betegségben szenvedd betegeknél a farmakokinetikai adatok nagyon hasonloak a
felndtteknel észleltekhez.

A teststlykilogrammonként adott 80 NE VWF:RCo egyszeri adag farmakokinetikai értékelését 12 évesnél
fiatalabb sulyos VW beteggel végeztek.(lasd a tdblazatot ). Az infuziot kovetéen a VWF markerek
(VWF:RCo, VWF:Ag és VWF:CB) és a FVIIIL:C aktivitas csticsértékei azonnal kialakultak, a VWF
markerek 0,012-0,016 (NE/ml)/(NE/kg) és a FVIIIL:C 0,018-0,020 (NE/ml)/(NE/kg) atlagos IR értékekkel. A
VWF markerek median eliminacios felezési ideje (t1/2) 10,00 és 13,48 o6ra kozott, mig a FVIIL:C eliminacios
felezési ideje hosszabb, 11,40 és 19,54 ora kozott volt a platd effektus miatt, ami a névekvd endogén FVIII
szinttel kombinalt exogén FVIII csokkend szintjének nettod hatasat reprezentalhatja. A megismételt
kiértékelésbal kapott és a kezdeti farmakokinetikai jellemzok hasonloak voltak. A Voncento-expozicid és
eloszlas a 6 évnél fiatalabb ¢s a 6-12 év kozotti betegeknél 6sszehasonlihato volt.

A VWF ¢s a FVIII:C alapvonal korrigalt kezdeti PK paraméterei kilenc 6 évnél fiatalabb (N=9) és 6t 6-12 év
kozotti (N=5) betegnél.

VWE:RCo VWEF:Ag VWEF:CB FVII:C
paraméter N| Medi- | N| Medi- | N| Median | N| Median | N| Median | N| Medidn | N| Median | N| Median
an an (tarto- (tarto- (tarto- (tarto- (tarto- (tarto-
(tarto- (tarto- many) many) many) many) many) many)
many) many)
<6¢év 6-12 év <6¢év 6-12 év <6¢év 6-12 év <6¢év 6-12 év
A novekedés 91 0,012 5 0,016 9 0,014 5 0,015 9 0,014 5 0,014 8| 0,018 5 0,020
mértéke (kg/ml) (0,009- (0,009- (0,007- (0,014- (0,009- (0,010- (0,012- (0,008-
0,017) 0,017) 0,016) 0,022) 0,017) 0,016) 0,048) 0,026)
Felezési id6 (h) 5 13,48 3 11,20 8 11,15 5 11,00 8 10,53 5 10,00 4 19,54 3 11,40
(4,13- (8,55- (7,72- (8,61~ (6,08~ (7,20- (17,96- (7,05-
22,44) 11,59) 22,36) 12,14) 15,44) 12,11) 20,70) 32,61)
AUCy.7 9 7,40 5 10,44 9 19,41 5 21,75 9 15,49 5 16,46 8 15,45 5 19,81
(hxNE/ml) (4,26- (3,11- (11,71- (18,72- (11,10- (12,84- (8,25- (1,47-
17,71) 15,85) 34,55) 27,77) 25,30) 19,63) 32,36) 34,82)
MRT (h) 5 16,68 3 12,99 8 13,31 5 13,26 8 12,87 5 11,70 4 25,78 3 15,92
(4,36- (8,48- (9,03- (11,06- (7,17- 9,19- (23,87- (6,63~
32,74) 13,03) 31,68) 15,72) 20,96) 15,22) 28,42) 44.40)
Crnax (NE/ml) 9 1,06 5 1,30 9 1,66 5 1,79 9 1,44 5 1,28 8 0,71 5 0,57
(0,69- (0,71- (1,22- (1,44- (1,13- (1,23- (0,46- (0,33-
1,35) 1,34) 1,92) 2,50) 1,93) 1,83) 1,46) 0,96)
Tonax (h) 9 0,55 5 0,58 9 0,55 5 0,58 9 0,55 5 0,58 8 0,58 5 0,58
(0,50- (0,50- (0,50- (0,50- (0,50- (0,50- (0,50- (0,50-
0,62) 0,60) 0,62) 0,60) 0,62) 0,60) 22,52) 0,60)




Teljes clearance | 5| 7,30 |3| 722 |8 5,63 5| 493 8| 7,03 5 6,22 4| 246 3| 481
(ml/(h*kg) (2.82- (6,14- (2,24- (4,48- (3,66- (5.25- (1,29- (0,96-
17,32) 8,62) 13,13) 5,10 11,74) 7,14) 3,87) 26,07)
Vi, (ml/kg) 51 1121 | 3| 801 |8| 768 5 67,5 8 84,4 5 79,7 4| 675 3| 766
(52,3 (73,1- (70,3- (54,6- (67,1- (54,7- (33,1- (42,6
135,3) 93,8) 133,5) 70,4) 113,8) 95,9) 92,5) 172,9)

AUC = gorbe alatti teriilet; Crmax = maximalis plazmakoncentracio; NE = Nemzetkozi Egység; MRT = atlagos
tartdzkodasi id6; N = betegek szama; tmax = a maximalis koncentracid elérési ideje; Vs = eloszlasi térfogat dinamikus
egyensulyi allapotban; VWF:Ag = Von Willebrand faktor: antigén; VWF:CB = Von Willebrand faktor: kollagén kotd;
VWEF:RCo = Von Willebrand faktor: risztocetin kofaktor, FVIII:C = VIII. faktor koagulans.

Haemophilia A

A teststulykilogaramonnként adott 50 NE VIII. faktor egyszeri adag farmakokinetikai értékeléseét 31,

12 évesnél fiatalabb, haemophilia A-ban szenved6 beteggel végezték (lasd az alabbi tablazatot). Az infuziot
kovetden a FVIIL:C csucskoncentracidja azonnal elérte a kb. 0,016 (NE/ml)/(NE/kg) FVIII:C median IR
értéket. A FVIIL:C median fellezési ideje kb. 10 6ra volt. A megismételt kiértékelésbdl kapott és a kezdeti
farmakokinetikai jellemz6k hasonloak voltak a Voncento-expozicio €s eloszlas a 6 évesnél fiatalabb és a
6-12 éves kor kozotti betegeknél hasonlo volt.

A FVIIIL:C kiindulasi értékre korrigalt kezdeti PK paraméterei tizendt, 6 évesnél fiatalabb (N=15) és tizenhat,
6-12 éves kor kozotti (N=16) betegnél.

FVIII:C
jellemzd N | mediin tartomany N | mediin | tartomany
<6 év 6-12 év
A névekedés mértéke (NE/ml)/(NE/kg) 15 0,015 0,009-0,019 16 0,016 0,010-0,026
Felezési id6 (h) 15 9,62 7,75-18,20 16 10,00 8,89-12,50
AUC .45 (hxNE/ml) 15 8,23 3,96-11,04 16 9,90 6,17-17,62
MRT (h) 15 13,51 7,95-17,38 16 13,89 12,11-17,07
Cinax (NE/ml) 15 0,75 0,46-0,94 16 0,84 0,51-1,21
Tnax (h) 15 0,58 0,53-0,58 16 0,58 0,50-1,00
Teljes clearance (ml/(hxkg) 15 6,22 422-11,34 16 4,88 2,54-7,74
Vi (ml/kg) 15 75,3 63,8-197,2 16 71,9 42,1-109,3

AUC = gorbe alatti teriilet; Crmax = maximalis plazmakoncentracio; Cpin = minimalis plazmakoncentracio; NE =
Nemzetkozi Egység; MRT = atlagos tartézkodasi id6; N = betegek szama; tmax = a maximalis koncentracié elérési ideje;
Vs = eloszlasi térfogat dinamikus egyensulyi allapotban; FVIII:C = VIII. faktor koagulans.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A Voncento hatdéanyagként humén plazma eredetti VIII. faktort és VW faktort tartalmaz, amelyek a plazma

endogén alkotdelemeihez hasonlodan fejtik ki hatasukat. Ismételt adagolast preklinikai vizsgalatok (kronikus
toxicitasi, karcinogenitési és mutagén hatas) nem végezhetd el hagyomanyos allatmodelleken anélkiil, hogy

az allatokban ki ne alakulna ellenanyag a heteroldg human fehérjék beadasat kovetden.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Por:
Kalcium-klorid
Human albumin
Natrium-klorid
Natrium-citrat
Szachar6z




Trometamol

Oldoszer:
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, kivéve a
6.1 pontban felsorolt higito- és oldoszereket.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3év

Az oldat szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on) 8 oran at kémiailag €s fizikailag bizonyitottan stabil.
Mikrobiologiai megfontolasbol a gyogyszert azonnal fel kell hasznalni. Amennyiben nem hasznaljék fel
azonnal, a felhasznalast megel6z6 tarolas idGtartama és a tarolasi koriilmények a felhasznal6 felelossége.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Nem fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

A gyobgyszer feloldas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Kozvetlen csomagoldéanyagok

Voncento 250 NE FVIII / 600 NE VWF por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infliziohoz

Por (250 NE/600 NE) injekcios iivegben (I-es tipust iiveg), dugoval (gumi), kupakkal (aluminium
lemez), lepattinthato koronggal (miianyag).

5 ml olddszer injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugdval (gumi), kupakkal (aluminium

lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag).

Egy csomag tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 5 ml injekcidhoz vald vizet tartalmazo injekcios tiveg

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por ¢és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Por (500 NE/1200 NE) injekcios iivegben (I-es tipusu iiveg), dugdoval (gumi), kupakkal (aluminium
lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag).

10 ml oldoszer injekcios iivegben (I-es tipusu iiveg), dugéval (gumi), kupakkal (aluminium

lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag).

Egy csomag tartalma:

1 db, port tartalmazd injekcios liveg

1 db, 10 ml injekcidhoz vald vizzet tartalmazo injekcids liveg
1 db sziirdvel ellatott attolto eszkdz 20/20




Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

Por (500 NE/1200 NE) injekcios iivegben (I-es tipusu iiveg), dugdoval (gumi), kupakkal (aluminium
lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag).

5 ml olddszer injekcids livegben (I-es tipusu iiveg), dugdval (gumi), kupakkal (aluminium

lemez), lepattinthat6 koronggal (mtianyag).

Egy csomag tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 5 ml injekcidhoz vald vizet tartalmazo injekcios tiveg

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

Voncento 1000 NE FVIII / 2400 NE VWF por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Por (1000NE/2400NE) injekcios livegben (I-es tipusu iiveg), dugdoval (gumi), kupakkal (aluminium
lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag).

10 ml oldoszer injekcios iivegben (I-es tipusu liveg), dugoval (gumi), kupakkal (aluminium

lemez), lepattinthat6 koronggal (miianyag).

Egy csomag tartalma:

1 db, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 10 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazé injekcios iiveg

1 db sziirdvel ellatott attoltd eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torl6

1 db nem steril tapasz

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

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

Altalanos tudnivalok

Az oldat tiszta vagy kiss€ opalos lehet. Szlirés/felszivas utan (lasd alabb), alkalmazas el6tt az oldatot
szemmel ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e szemcséket, és nem szinezddott-e el. Lathatéan zavaros,
pelyhes csapadékot vagy részecskéket tartalmazé oldatot nem szabad felhasznalni!

A feloldast ¢és a felszivast aszeptikus koriilmények kozott kell végezni.

Feloldas
Hagyja az oldoszert szobahdmérsékletiire melegedni. A port és az olddszert tartalmazo injekcios tivegek

kupakjainak kozépso részét tavolitsa el, majd a gumidug6 feliiletét kezelje a fert6tlenitd oldattal, és hagyja
megszaradni, mieldtt a Mix2Vial csomagot kibontana.



1. A fed6folia lehtizasaval nyissa ki a Mix2Vial
csomagot. Ne vegye ki a Mix2Vial-t a
buborékcsomagolasbol!

2. Helyezze az olddszert tartalmazo injekcios
iiveget egy sima, tiszta feliiletre, és tartsa erdsen.
Fogja meg a buborékcsomagolasban 1évo
Mix2Vial-t, és a kék adapter végeben 1v0 tiiskét
nyomja egyenesen lefelé, és szlrja at az oldoszert
tartalmazd injekcios liveg gumidugojat.

3. Ovatosan tavolitsa el a buborékcsomagolast a
Mix2Vial-rol ugy, hogy a buborékcsomagolést
karim4janal fogva fligg6legesen felfelé hiizza.
Gy6z0djon meg rdla, hogy csak a
buborékcsomagolast huzta le, és nem a Mix2Vial-
t.

4. Helyezze a készitményt tartalmazo injekcios
iiveget egy sima és szilard feliiletre. Az oldoszert
tartalmazo injekcids liveget a rajta 1évé Mix2Vial-
lal egytitt forditsa meg, és az atlatszo adapter
végén 1évo tiiskét nyomja egyenesen lefelé, és
szurja at a készitményt tartalmazo injekcios liveg
gumidugojat. Az oldoszer automatikusan atfolyik
a készitményt tartalmazo injekcids tivegbe.

5. Egyik kezével fogja meg a Mix2Vial
készitményhez kozelebb 1€vo részét, masik
kezével az oldoszert tartalmazo injekcios tiveghez
csatlakozo darabot, és dvatosan az Ora jarasaval
ellentétesen csavarja szét két részre a készletet,
hogy ne keletkezzen tal sok hab a készitmény
oldoédasa kozben.

Az oldoszert tartalmazo injekcios tiveget a hozza
kapcsolodo kék szinti attoltd eszkdz darabbal
egyiitt dobja ki.

-
g —

6. A készitményt tartalmazo injekcids liveget a
rajta 1évo atlatszo adapterrel egylitt enyhén
mozgassa, amig a készitmény teljesen feloldodik.
Ne razza fel!

—

ﬁ
:

7. Szivjon leveg6t egy lires, steril fecskenddbe.
Csatlakoztassa a fecskend6t az oramutatod
jarasaval megegyez0 iranyba csavarva a
fiigg6legesen allo, készitményt tartalmazo
injekciods tivegen 1évo Mix2Vial Luer
csatlakozojahoz. Nyomja a levegdt a készitményt
tartalmazo injekcios livegbe.

Felszivas és alkalmazas




8. Tartsa a fecskendd dugattytjat benyomva, és
forditsa meg az injekcids liveget a fecskenddvel
egyiitt, majd a dugattyu lassu kihtuzasaval szivja ki
az oldatot.

9. Amint az oldat teljes mennyisége a fecskendébe
keriilt, fogja szorosan a fecskend6 hengerét (a
dugattyuval lefelé tartva), és valassza le rola az
atlatszo Mix2Vial adaptert az dramutato jarasaval
ellentétes iranyba csavarva.

o e (), = w—

9

A Voncento injekci6 beadéasara csak a mellékelt szereléket szabad hasznalni, mert a kezelés sikertelenségét
okozhatja, ha a VIII. faktor kitapad bizonyos injekcids/infiizios eszkdzok belso feliiletére.

Abban az esetben, ha nagy mennyiségli Voncento-ra van sziikség, lehetdség van tobb injekcios iiveg
tartalmanak egyesitésére, és kereskedelemben kaphat6 infizios szerelékkel (gyogyszerek intravénas
alkalmazasara szolgalo fecskendé pumpa) torténd beadasara. Azonban ilyen esetekben az elkészitett
Voncento oldatot nem szabad tovabb higitani.

Az oldatot lassan, intravénasan kell beadni (lasd 4.2 pont), ligyelve arra, hogy ne keriiljon vér a terméket
tartalmazo fecskenddbe.

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo
eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

CSL Behring GmbH

Emil-von-Behring-Str. 76

35041 Marburg

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/857/001

EU/1/13/857/002

EU/1/13/857/003
EU/1/13/857/004

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elso kiaddsanak datuma: 2013 augusztus 12.
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A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

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



http://www.ema.europa.eu/

II. MELLEKLET

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

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAGOK GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartoinak neve és cime

CSL Behring AG
Wankdorfstrasse 10
3014 Bern

Svajc

CSL Behring (Australia) Pty Ltd
189-209 Camp Road
Broadmeadows

Victoria 3047

Ausztralia

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve és cime

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Stralie 76
35041 Marburg
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).
e Gyartasi tételek hivatalos végfelszabaditasa

A gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasa: az Europai Parlament és Tandcs 2001/83/EK iranyelvének

114. cikke értelmében, a gyartasi tétel hivatalos végfelszabaditasat egy allami laboratérium vagy egy
erre a célra kijelolt laboratorium végezheti.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

e Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.

cikkeének (7) bekezdésében megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra

hozott unids referencia idépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett

valtozata szerinti kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 idoszakos gyogyszerbiztonsagi

jelentést az engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

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

e Kockazatkezelési terv
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtand6 a kdvetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 0 informacid
érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra irdnyulo) Gjabb, meghatarozo eredmények
sziiletnek.

Ha az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benyujtasanak idépontja
egybeesik, azokat egyidoben be lehet nytjtani.
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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 (250 NE/600 NE)

1. A GYOGYSZER NEVE

Voncento 250 NE FVIII / 600 NE VWF por és oldoszer oldatos injekcidohoz vagy infuzidhoz (5 ml oldoszer)
human VIII. véralvadasi faktor/ human von Willebrand faktor

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

human VIII. véralvadasi faktor 250 NE
human von Willebrand faktor 600 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: kalcium klorid, human albumin, natrium klorid, natrium citrat, szachar6z, trometamol.
Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz

1 db, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 5 ml injekcidhoz vald vizet tartalmazo injekcios tiveg

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

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

Hasznalat 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 |

|8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcids tivegeket tartsa a dobozéban

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Germany

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/857/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Voncento 250 IU/600IU

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG (250 NE/600 NE)

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

Voncento 250 NE FVIII / 600 NE VWF por és oldodszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
iv. alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

VIII. véralvadasi faktor 250 NE
von Willebrand faktor 600 NE

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

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG CIMKE (5 ml)

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

Injekcidhoz vald viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (500 NE/1200 NE)

1. A GYOGYSZER NEVE

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infizidhoz (10 ml
oldoszer)
human VIII. véralvadasi faktor/ human von Willebrand faktor

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

human VIII. véralvadasi faktor 500 NE
human von Willebrand faktor 1200 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: kalcium klorid, human albumin, natrium klorid, natrium citrat, szachar6z, trometamol.
Tovabbi informacidért 14sd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz

1 db, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 10 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios iiveg

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torl6

1 db nem steril tapasz

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

Hasznalat 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 |

|8. LEJARATIIDO |
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EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekciods livegeket tartsa a dobozéban

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Germany

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/857/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voncento 500 1U/1200IU

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG (500 NE/1200 NE)

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

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWEF por és oldészer oldatos injekciohoz vagy infuzidhoz
Iv. alkalmazzasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

VIII. véralvadasi faktor 500 NE
von Willebrand faktor 1200 NE

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

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG CIMKE (10 ml)

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

Injekcidhoz vald viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (500 NE/1200 NE)

1. A GYOGYSZER NEVE

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz (5 ml
oldoszer)
human VIII. véralvadasi faktor/human von Willebrand faktor

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

human VIII. véralvadasi faktor 500 NE
human von Willebrand faktor 1200 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: kalcium klorid, human albumin, natrium klorid, natrium citrat, szachar6z, trometamol.
Tovabbi informacidért 14sd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz

1 db, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 5 ml injekcidhoz vald vizet tartalmazo injekcios tiveg

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

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

Hasznalat 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 |

8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekciods tivegeket tartsa a dobozéban

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Germany

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/857/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voncento 500 1U/1200IU

|17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG (500 NE/1200 NE)

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

Voncento 500 NE FVIII / 1200 NE VWF por és oldészer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Iv. alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

VIII. véralvadasi faktor 500 NE
von Willebrand faktor 1200 NE

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

OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG CIMKE (5 ml)

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

Injekcidhoz vald viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (1000 NE/2400 NE)

1. A GYOGYSZER NEVE

Voncento 1000 NE FVIII / 2400 NE VWF por ¢és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz (10 ml
oldoszer)
human VIII. véralvadasi faktor/human von Willebrand faktor

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

human VIII. véralvadasi faktor 1000 NE
human von Willebrand faktor 2400 NE

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Egyéb 6sszetevok: kalcium klorid, human albumin, natrium klorid, natrium citrat, szachar6z, trometamol.
Tovabbi informacidért 14sd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

por és oldoszer oldatos injekcidhoz vagy infuziohoz

1 db, port tartalmazo injekcios liveg

1 db, 10 ml injekcidhoz valo vizet tartalmazo injekcios iiveg

1 db sziirdvel ellatott att6lté eszkdz 20/20

Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

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

Hasznalat 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 |

8. LEJARATIIDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekciods tivegeket tartsa a dobozéban

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

CSL Behring GmbH, 35041 Marburg, Germany

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/13/857/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Voncento 1000 IU/24001U

|17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PORT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG (1000 NE/2400 NE)

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

Voncento 1000 NE FVIII/ 2400 NE VWF por és olddszer oldatos injekcidhoz vagy infuzidhoz
Iv. alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

VIII. véralvadasi faktor 1000 NE
von Willebrand faktor 2400 NE

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

(OLDOSZERT TARTALMAZO INJEKCIOS UVEG CIMKE (10 ml)

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

Injekcidhoz vald viz

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
(beadasra szolgalo szerelék csomagolasa)

Doboz

1. A GYOGYSZER NEVE

Beadasra szolgalo szerelék

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Nem alkalmazhato

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Nem alkalmazhato

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM |

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

{Nem alkalmazhato.}

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

Nem alkalmazhato.

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

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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\ 11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Nem alkalmazhato.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

Nem alkalmazhato.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTOUNTETETT INFORMACIOK

Nem alkalmazhato.
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznal6 szamara

Voncento 250 NE FVIII/ 600 NE VWF por és oldoészer oldatos injekciohoz vagy infliziohoz (5 ml

olddszer)

Voncento 500 NE FVIII/ 1200 NE VWF por és oldodszer oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz (10 ml
olddszer)

Voncento 500 NE FVIII/ 1200 NE VWF por és oldoszer oldatos injekciohoz vagy infuziohoz (5 ml
olddszer)

Voncento 100 NE FVIII / 2400 NE VWF por és oldodszer oldatos injekciéhoz vagy infuziéhoz (10 ml
olddszer)

human VIII. véralvadasi faktor

human von Willebrand faktor

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamdira fontos informaciokat tartalmaz.

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

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyogyszerészeéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

. Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert szdmara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Léasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Voncento, €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Voncento alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Voncento készitményt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Voncento készitményt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

R

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

A készitményt emberi plazmabol (a vér folyékony része) allitjak eld, és hatéanyagként emberi VIIIL.
véralvadasi faktort (FVIII) és emberi von Willebrand faktort (VWF) tartalmaz.

A Voncento von Willebrand betegségben (VWD) a vér von Willebrand faktor hianya és hemofilia A-ban a
VIIL. faktor hidnya okozta vérzések megel6zésére vagy megéallitasara minden korosztaly szamara
alkalmazhat6. A Voncento csak akkor alkamazhato, ha més gydgyszer, dezmopresszin 6nmagaban torténd
alkalmazasa nem hatékony vagy az nem adhato.

A VW faktor és a VIII. faktor is részt vesz a véralvadasban. Barmelyik faktor hianyzik is, az azt jelenti, hogy
a vér nem alvad meg olyan gyorsan, mint kellene, és ezért fokozott a vérzési hajlam. A VW faktor és a
VIII. faktor Voncento adasaval torténd potlasa ideiglenesen helyreallitja a véralvadasi rendszer miikddését.

Mivel a Voncento VIII. faktort és VW faktort is tartalmaz, ezért fontos tudni, hogy az On szdmara melyik

faktor a leginkabb sziikséges. Ha On A hemofilias, kezeléorvosa VIII. faktor egységben irja 6l a Voncento-
t. Ha On VW betegségben szenved, a kezel6orvosa VWF egységben irja fol a Voncento-t.
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2. Tudnivalok a Voncento alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Voncento-t
. Ha allergias a VW faktorra vagy a VIII. faktorra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Voncento alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozast végzo
egészseégligyi szakemberrel.

. Allergias (tulérzékenységi) reakciok el6fordulhatnak. Ha a talérzékenység tiinetei jelentkeznek,
Onnek azonnal abba kell hagynia a gyogyszer alkalmazasat, és fel kell vennie a kapcsolatot a
kezel6orvosaval. Kezeldorvosanak tajékoztatnia kell Ont a tilérzékenységi reakeiék korai
tiineteirol. Ezek koz¢ tartozik a csalankiiités, testszerte jelentkezo borkiiités, sipolo 1égzés,
vérnyomasesés ¢s anafilaxia (stlyos allergias reakcid, ami sulyos 1égzési nehézséget vagy szédiilést
okoz).

. Az inhibtorok, azaz gatl6 hatasu ellenanyagok (antitestek) kialakulasa egy ismert komplikacio, amely
valamennyi VIlI-as faktor tartalmi készitmény alkalmazasakor eléfordulhat. Ezek az inhibitorok —
kiilonodsen akkor, ha nagy mennyiségben vannak jelen — megakadéalyozzak hogy a kezelés megfeleléen
kifejtse a hatésat, ezért gondosan ellendrizni fogjak, hogy Onnél, illetve gyermekénél nem jelennek-e
meg ilyen inhibitorok. Amennyiben a vérzés nem éllithato el Onnél, illetve gyermekénél a
Voncento-val, azonnal tajékoztassa errdl kezelGorvosat.

. Korabban azt mondtak Onnek, hogy szivbetegségben szenved, vagy szivbetegség kockézata all fenn
Onnél.
. Amennyiben a Voncento beadasahoz Onnél egy centralis vénas kaniilre van sziikség, akkor

kezeldorvosanak mérlegelnie kell a centralis vénas kaniillel kapcsolatos szovédmények, koztiik a helyi
fert6zések, baktériumok véraramba keriilésének (bakterémia), valamint a kantil bevezetésének helyén
az érben kialako vérrdg (trombozis) kockazatat.

. Von Willebrand Betegség
Ha Onnél ismert a véralvadék kialakulasanak kockazata, ellendrizni kell a trombodzis korai tiineteinek
kialakulasat (vérroképzodés). . Kezelborvosa trombozis megel6zo kezlésben részesiti.

Virusbiztonsag

Amikor emberi vérbdl vagy plazmabdl allitanak elé gyogyszert, a gyartd bizonyos szabalyokat 1éptet ¢letbe,
hogy megelézze a fertdzések betegekre valo atvitelét. Ezek az alabbiak:

e avér és plazma donorok gondos kivélasztasa a fert6zés hordozodinak kizarasa érdekében,

. az egyedi plazmaadomanyokat és a plazma keverékeket ellendrzik virusokra illetve egyéb fertdzésre
utalo jelekre,
. a vér és a plazma feldolgozasanak folyamata olyan lépéseket tartalmaz, melyek inaktivaljak vagy

eltavolitjék a virusokat.

Mindezek ellenére az emberi vérbol vagy plazmabol eldallitott gyogyszerek alkalmazasaval a fertézések
atvitelének lehetdsége nem zarhato ki teljesen. Ez vonatkozik minden, az ez idaig ismeretlen vagy 0j
virusokra vagy mas tipusu korokozokra is.

A rendszabdlyok megfelel6 hatékonysaggal alkalmazhatok az ugynevezett ,,burokkal” rendelkez6 virusokra,
mint a humén immunhidny virus (HIV, az AIDS virusa) a hepatitisz B virus, hepatitisz C virus (amely

majgyulladast okoz) és a burok nélkiili hepatitisz A virusra is (amely szintén majgyulladast okoz).

Az alkalmazott eljarasok korlatozott hatékonysaggal rendelkezhetnek egyéb, burok nélkiili virusok, mint a
parvovirus B19 ellen.

A parvovirus B19 fert6zés veszélyes lehet
. a terhes nékre (fennall a magzat fert6z6désének a veszélye) és
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. azokra a betegekre, akiknek az immunrendszere legyengiilt vagy akiknél a vorosvértest-képzodés
fokozott intenzitast bizonyos vérszegénységekben (mint sarlosejtes anémia vagy hemolitikus
anémia).

Kezeldorvosa javasolhatja, hogy fontolja meg hepatitisz A és B elleni véddoltas alkalmazasat amennyiben
On rendszeresen/ismételten kap emberi plazmabol eléallitott gyogyszert, mint amilyen a Voncento.

Erdsen ajanlott, hogy minden alkalommal, ha Voncento-t kap, kezelési naplojaba jegyezze {0l a beadas
datumat, a készitmény gyartasi szamat ¢és a beadott injekcio térfogatat.

Gyermekek és serdiilok

A felsorolt figyelmeztetések ¢s ovintézkedések egyforman vonatkoznak gyermekekre és serdiilokre.

Egyéb gyogyszerek és a Voncento
. Feltétlenill tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkamzasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével
. Terhesség vagy szoptatas alatt a Voncento csak egyértelmi javallat esetén alkalmazhato.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Voncento nem befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Voncento natriumot tartalmaz.

A 250 NE FVIII/600 NE VWF (5 ml olddszer) és az 500 NE FVIII/1200 NE VWF (5 ml olddszer)
kiszerelések: Ez a gyogyszer 14,75 mg natriumot (a konyhaso {6 0sszetevoje) tartalmaz, ami megfelel a
natrium ajanlott maximalis napi bevitel 0,74%-anak felndtteknél.

Az 500 NE FVIII/1200 NE VWF (10 ml oldészer) ¢és az 1000 NE FVIII/2400 NE VWF (10 ml olddszer)
kiszerelések: Ez a gyogyszer 29,50 mg natriumot (a konyhaso {6 0sszetevoje) tartalmaz, ami megfelel a
natrium ajanlott maximalis napi bevitel 1,48%-anak felnotteknél

3. Hogyan kell alkalmazni a Voncento-t?

Az On kezelését a véralvadasi zavarok kezelésében jartas orvosnak kell ellendriznie.

Ha a kezeldorvosa ugy gondolja, hogy On be tudja adni a Voncento-t 5nmagéanak, kezeléorvosa megfeleld
utasitasokkal latja el. A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az alkalmazast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat.

Adag

Az Onnek sziikséges VW faktor és VIII. faktor mennyiségét és az alkalmazas idétartamét az alabbi tényezék
befolyasoljak:

. betegségének sulyossaga

. a vérzés helye ¢és intenzitasa
. az On klinikai 4llapota.

. az On testdmege

(lasd a Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak” fejezetet is)
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Ha Onnek otthoni alkalmazasra irtdk el a Voncento-t az On kezeldorvosa megbizonyosodik arrél, hogy
Onnek bemutattak az injekcid alkalmazasanak modjat és tajékoztattdk az alkalmazand6 mennyiségrol.

Alkalmazaskor kovesse kezelGorvosa itmutatasat.

Alkalmazés a gyermekeknél és serdiiloknél

A 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél ¢és serdiiloknél az adag meghatarozasa a testtdomeg alapjan torténik,
ugyanugy, mint a felnétteknél. Bizonyos esetekben, kiilondsen fiatalabb betegeknél nagyobb adagra is
sziikség lehet

Ha az eldirtnal tobb Voncento-t alkalmazott

A klinikai vizsgélatok soran 6t esetben jelentettek tiladagolast. A jelentett esetekhez nem kapcsolodtak
mellékhatasok. Véralvadék (trombozis) kialakulasanak kockazata nem zarhato ki extrém nagy dozis
alkalmazasakor, kiilonosen a VW betegeknél.

Ha elfelejtette alkalmazni a Voncento-t

. Haladéktalanul addja be a kévetkezd adagot, majd folytassa az On kezel6orvosa altal eldirt rendszeres
1d6kozonként.
. Ne alkamazzon kétszeres adagot a kihagyott potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Voncento alkalmazasat
Ne hagyja abba a Voncento alkalmazasat a kezel6orvosa megkérdezése nélkiil.

Visszaoldas és alkalmazas

Altalanos tudnivalok

. A port el kell keverni az oldészerrel (folyadék), és az oldatot fel kell szivni az injekcids tivegbdl
aszeptikus korlilmények kozott.

. A Voncento nem keverhet6 mas gyogyszerrel higito- vagy oldoszerekkel, kivéve a 6. pontban
felsoroltakat.

. Az oldat tiszta vagy kissé opalos lehet, fény felé tartva buborékok lehetnek benne, de lathato
részecskét nem tartalmazhat. Az oldat megsziirése vagy felszivasa utdn(lasd alabb) az alkalmazas elott
az oldatot ellendrizni kell vizualisan. Lathatéan zavaros, pelyhes csapadékot vagy részecskéket
tartalmazo6 oldatot nem szabad felhasznalni.

. Alkalmazis utan a fel nem hasznalt oldatot, a keletkezett hulladékot a helyi el8irasoknak és az On
kezelGorvosa altal adott instrukcioknak megfelelen kell kezelni.

Feloldas
A Voncento-t tartalmaz6 liveget ¢s az oldoszert bontatlanul melegitse szoba- vagy testhomérsékletre. Ezt
megteheti ugy, hogy az iivegeket egy oran keresztiil szobahdn tartja, vagy néhany percig a kezében tartva

melegiti. Direkt h6 hatasanak ne tegye ki az livegeket. Az ampullékat ne melegitse testhdmérsékletnél
(37 °C) magasabbra.

Ovatosan tavolitsa el az injekcios iivegek védékupakjait és tisztitsa meg a szabadda tett gumidugokat
alkoholos torl6kend6vel. Hagyja megszaradni miel6tt a Mix2Vial csomagot (amely tartalmazza a szlirével
ellatott 4ttoltd eszkozt) kibontand, majd az alabbiak szerint jarjon el:

FB 1. A fed6folia lehtizasaval nyissa ki a Mix2Vial
csomagot. Ne vegye ki a Mix2Vial-t a
buborékcsomagolasbol!
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2. Helyezze az olddszert tartalmazo injekcios
iiveget egy sima, tiszta feliiletre, és tartsa erdsen.
Fogja meg a buborékcsomagolasban 1évo
Mix2Vial-t, és a kék adapter végeben 1¢v0 tiiskét
nyomja egyenesen lefelé, és szlrja at az oldoszert
tartalmazd injekcios liveg gumidugojat.

3. Ovatosan tavolitsa el a buborékcsomagolast a
Mix2Vial-rol ugy, hogy a buborékcsomagolast
karim4janal fogva fliggélegesen felfelé hiizza.
Gy6z06djon meg rola, hogy csak a
buborékcsomagolast huzta le, és nem a Mix2Vial-
t.

4. Helyezze a készitményt tartalmazo injekcios
iiveget egy sima és szilard feliiletre. Az oldoszert
tartalmazo injekcids liveget a rajta 1évé Mix2Vial-
lal egytitt forditsa meg, és az atlatszo adapter
végén 1évo tiiskét nyomja egyenesen lefelé, és
szurja at a készitményt tartalmazo injekcios tiveg
gumidugojat. Az oldoszer automatikusan atfolyik
a készitményt tartalmazo injekcids livegbe.

5. Egyik kezével fogja meg a Mix2Vial
készitményhez kozelebb 1€vo részét, masik
kezével az oldoszert tartalmazo injekcios tiveghez
csatlakozo darabot, és dvatosan az Ora jarasaval
ellentétesen csavarja szét két részre a készletet,
hogy ne keletkezzen tal sok hab a készitmény
oldoédasa kozben.

S Az oldoszert tartalmazo injekcios tiveget a hozza
kapcsolodo kék szinti attoltd eszkdz darabbal
egyiitt dobja ki.

6. A készitményt tartalmazo injekcids liveget a
g@ rajta 1évo atlatszo adapterrel egylitt enyhén
mozgassa, amig a készitmény teljesen feloldodik.
_J Ne razza fel!
b

)

7. Szivjon leveg6t egy lires, steril fecskenddbe.
Csatlakoztassa a fecskend6t az oramutatod
jarasaval megegyez0 iranyba a fiiggdlegesen allo,
készitményt tartalmazo injekcids tivegen 1évo
Mix2Vial Luer csatlakozdjahoz. Nyomja a levegot
a készitményt tartalmazo injekcids tivegbe.
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Felszivas és alkalmazas

8. Tartsa a fecskend6 dugattyujat benyomva, és
forditsa meg az injekciods liveget a fecskenddvel
egyiitt, majd a dugattyu lassu kihuzasaval szivja ki
az oldatot.

ls

9. Amint az oldat teljes mennyisége a fecskendébe
keriilt, fogja szorosan a fecskend6 hengerét (a
dugattyuval lefelé tartva), és valassza le rola az
atlatszo Mix2Vial adaptert az dramutato jarasaval
ellentétes iranyba csavarva.

9

Hasznalja a készitmény mellé adott vénapunkcios készletet, a készlet tlijét szarja egy vénaba. Engedje
visszafolyni a vért a cs6 végéig. A fecskenddt csatlakoztassa a vénapunkcios készlet menetes zarasu végéhez
Egyszerhasznalatos miianyag fecskendét kell hasznélni, mivel az iivegfecskendd csiszolt feliiletére az ilyen
tipusu oldatok felragadhatnak. Az elkészitett oldatot lassan (nem tobb, mint 6 ml/perc sebességgel)
fecskendezze vénajaba az orvosatol kapott utasitasoknak megfelelden. Ugyeljen arra, hogy vér ne keriiljon
a készitményt tartalmazo fecskenddbe.

Abban az esetben, ha nagy mennyiségli Voncento-ra van sziikség, lehetdség van tobb injekcios iiveg
tartalmanak egyesitésére és kereskedelemben kaphato infuzios szerelékkel (gyogyszerek intravénas
alkalmazasara szolgalo fecskendd pumpa) torténd beadasara. Azonban ilyen esetekben az elkészitett
Voncento oldatot nem szabad tovabb higitani.

Ellendrizze 6nmagéat az esetlegesen azonnal megjelend mellékhatdsokra. Amennyiben a Voncento
beadasaval kapcsolatba hozhatd mellékhatas 1€p fel, a beadast vagy az infuziot le kell allitani (lasd a
2. fejezetet is)!

A gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal vegye fel a kapcsolatot kezel6orvosaval, ha:

e On allergias reakciék tiineteit észleli
Bizonyos esetekben sulyos allergias reakcid (anafilaxia) is kialakulhat, sulyos 1égzési nehézséget,
szédiilést vagy sokkot okozva. Ezek koz¢ tartoznak az alabbi tiinetek:
Duzzadt arc, nyelv, szaj vagy torok, nehézlégzés és nyelés, csalankiiités, sipolo 1€gzés, €go, szurd
¢érzés az infuzid beadasi helyén, hidegrazas, kipirulas, borkilitések az egész testen, fejfajas,
vérnyomaseseés, nyugtalansag, szapora szivverés, mellkasi szorito érzés (beleértve a mellkasi fajdalmat
¢s a kellemetlen mellkasi érzést is), hatfajas, faradtsag (levertség), hanyinger, hanyas, bizsergés.

. On észleli, hogy a gyégyszer hatisa nem megfelel6 (a vérzés nem allt el).
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A VIlI-as faktor tartalmu gyogyszerekkel kordbban még nem kezelt gyermekeknél nagyon gyakran
(10 beteg koziil tobbi mint 1-nél) kialakulhatnak inhibitor ellenanyagok (gatlo hatast antitestek) (lasd a
2. pontot), viszont a VIlII-as faktor készitménnyel korabban mar (legalabb 150 napig) kezelt betegeknél
ez a kockazat nem gyakori (100 beteg koziil kevesebb mint 1 beteget érinthet) gyakorisaggal
jelentkezik. Ha bekovetkezik ez a komplikacio, el6fordulhat, hogy a gyogyszer a tovabbiakban nem
fog hatni, és On, illetve gyermeke tartds vérzést tapasztalhat..
Lehet, hogy Onnél inhibitorok (semlegesitd ellenanyagok) alakulnak ki a VWF ellen, ilyen esetben a
VWF tobbé nem fog megfelelden hatni.

. On olyan tiineteket észlel, melyek a végtagok (pl. hideg, sapadt végtagok) vagy a létfontossagi
szervek (pl. silyos mellkasi fijdalom) nem elégséges vérellatisara utalnak.
Fennall a véralvadék (trombdzis) kialakuldsanak veszélye, kiilonosen az ismert kockazati tényezokkel
rendelkez0 betegeknél (lasd a 2. pontot is).

Az alabbi mellékhatasok nagyon gyakran fordultak el6 (10 beteg koziil tobb mint 1 beteget érinthet):
. Fejfajas

Az alabbi mellékhatasok gyakran fordultak eld (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
. Testhomérséklet-emelkedés

Az alabbi mellékhatasok nem gyakran fordultak el6 (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):
. [zérzékelés megvaltozasa
. Koéros méjfunkcods eredmény

Tovabbi mellékhatasok gyermekeknél és serdiil6knél
Gyermekeknél és serdiiloknél a mellékhatasok varhatdéan azonosak a felndtteknél el6fordult
mellékhatasokkal.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is bejelentheti az

V. fliggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajérulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre
a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Voncento -t tarolni?

. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

. A cimkén és a dobozon feltlintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert.

. Legfeljebb 25°C-on tarolando.

. Nem fagyaszthato!

. A Voncentd nem tartalmaz tartositoszert, ezért az elkészitett gyogyszert lehetdleg azonnal fel kell
hasznalni.

. Amennyiben az elkészitett gyogyszert nem adjak be azonnal, a felhasznalast megel6zd tarolas
id6tartama €s a tarolasi koriilmények a felhasznalo feleldssége.

. A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a hdztartasi hulladékba. Kérdezze meg

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Voncento?
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A készitmény hatdéanyagai:

Injekcios tivegenként 250 NE FVIII és 600 NE VWF; 5 ml injekcidhoz vald vizben feloldas utan kb.
50 NE/ml FVIII és 120 NE/ml VWF.

Injekcios tivegenként 500 NE FVIII és 1200 NE VWF; 10 ml injekcidohoz vald vizben feloldas utén kb.
50 NE/ml FVIII és 120 NE/ml VWF.

Injekcios tivegenként 500 NE FVIII és 1200 NE VWF; 5 ml injekciohoz valo vizben feloldas utan kb.
100 NE/ml FVIII és 240 NE/ml VWF.

Injekcios tivegenként 1000 NE FVIII és 2400 NE VWF; 10 ml injekcidhoz vald vizben feloldas utan kb.
100 NE/ml FVIII és 2400 NE/ml VWEF.

Tovabbi informaciokat ldsd ,, Az alabbi informdaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak”
fejezetben.

Egyéb 6sszetevok:

Kalcium-klorid, human albumin, natrium-klorid, natrium-citrat, szachardz, trometamol.
Lasd ,,A Voncento natriumot tartalmaz” bekezdést a 2. fejezetben

Oldoszer: Injekcidhoz valo viz

Milyen a Voncento kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Voncento fehér por és oldoszer oldatos injekcidohoz vagy infizidhoz.

Feloldas utan az oldat tiszta vagy kiss¢ opalos lehet, vagyis fény felé forditva villodzhat, de jol 1athato
részecskéket nem tartalmazhat.

A por ¢és az olddszer kdzvetlen csomagoloanyaga injekcios iiveg gumidugoval, lepattinthaté miianyag
koronggal és aluminium kupakkal lezarva.

Kiszerelés

250 NE/600 NE-t vagy 500 NE/1200 NE-t tartalmaz6 doboz tartalma:
- 1 db, port tartalmaz6 injekcids liveg

- 1 db, 5 ml injekcidhoz vald vizet tartalmazo injekcios liveg

- 1 db sziirdvel ellatott attoltd eszkdz 20/20

- Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)
1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

500 NE/1200 NE-t vagy 1000 NE/2400 NE-t tartalmazo6 doboz tartalma:
- 1 db, port tartalmaz6 injekcios liveg

- 1 db, 10 ml injekcidhoz val6 vizet tartalmazé injekcios iiveg

- 1 db sziirdvel ellatott att6ltd eszkdz 20/20

- Elkészitéshez és beadashoz sziikséges készlet (egy belsé dobozban)

1 db 10 ml-es egyszer hasznalatos fecskendd

1 db vénapunkciora szolgalo készlet

2 db alkoholos torlé

1 db nem steril tapasz

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

CSL Behring GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76.
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35041 Marburg
Németorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

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

Bbarapus
Marna®apwm boarapus EAJ]
Tem: +359 2 810 3949

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

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

Deutschland
CSL Behring GmbH
Tel: +49 6190 75 84810

Eesti
CentralPharma Communications OU
Tel: 43726015540

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

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

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

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

Ireland
CSL Behring UK Ltd.
Tel: +49 6190 75 84700

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

Lietuva
CentralPharma Communications UAB
Tel: +370 5 243 0444

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

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

Malta
AM Mangion Ltd.
Tel: +356 2397 6333

Nederland
CSL Behring BV
Tel: +31 8511196 00

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

Osterreich
CSL Behring GmbH
Tel: +43 1 80101 1040

Polska
CSL Behring sp. z 0.0
Tel: +48 22 213 22 65

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

Romania
Prisum Healthcare S.R.L
Tel: +40 21 322 0171

Slovenija

Emmes Biopharma Global s.r.0.--podruznica v
Sloveniji

Tel:+ 386 41 42 0002

Slovenska republika
CSL Behring Slovakia s.r.o.
Tel: +421 911 653 862
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Italia Suomi/Finland

CSL Behring S.p.A. CSL Behring AB

Tel: +39 02 34964 200 Puh/Tel: +46 8 544 966 70
Kvnpog Sverige

CSL Behring EIIE CSL Behring AB

TnA: +30 210 7255 660 Tel: +46 8 544 966 70
Latvija

CentralPharma Communications SIA
Tel: +371 6 7450497

A betegtijékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:<{EEEE. hénap}>

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

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:

Adagolas

von Willebrand betegség

Fontos, hogy a sziikséges adagot VWF:RCo NE mennyiségben szamoljuk ki.
Altalaban 1 NE/testtomegkilogramm VWEF:RCo a plazma VWF:RCo szintjét 0,02 NE/ml-rel (2%) emeli.

A 0,6 NE/ml (60%) VWF:RCo aktivitasnal és a 0,4 NE/ml (40%) FVIII:C aktivitasnal nagyobb
plazmaszintet kell elérni.

Igény szerinti kezelés
A vérzés megsziintetéséhez altalaban 40-80 NE von Willebrand faktor (VWF:RCo) és ennek megfeleléen
20-40 NE FVIII:C javasolt testtomegkilogrammra szamolva.

A 3. tipust von Willebrand betegeknél 80 NE/ttkg-os kezdd adag is sziikséges lehet, mivel a megfeleld szint
fenntartasahoz nagyobb dozisra lehet sziikség, mint a mas tipusti von Willebrand betegségben.

Miitéti vérzések megeldzése:
A miitét alatti vagy utani erds vérzések megeldzésére a készitményt a miitét megkezdése elott 1 - 2 oraval
célszerli beadni.

A megfelel6 adagot 12-24 6ranként ismételten be kell adni. Az adag és az alkalmazas ideje a beteg klinikai
allapotatol, a vérzés sulyossagatol és tipusatol, valamint a VWF:RCo és FVIII:C aktivitasok szintjétdl fiigg.

A VIII. faktor tartalmt von Willebrand faktor készitmény alkalmazasakor a kezel6orvosnak tudnia kell,
hogy a folyamatos hosszu tava kezelés a FVIIIL:C szint nagymértékii emelkedését okozhatja. A kezelés
kezdete utan 24-48 oraval a FVIIL:C szint tal nagy emelkedésének elkeriilése érdekében csdkkenteni kell az
adagot és/vagy hosszabb adagolasi intervallum illetve alacsonyabb FVIII tartalmt VWF készitmény
alkalmazasa megfontolando.

Prophylaxis:
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Von Willebrand-betegségben szenvedoknél hosszl tavii megel6zésre heti 1-3 alkalommal 25-40 NE
VWEF:RCo/ttkg dozist kell mérlegelni. Gastrointestinalis vérzésekben, menorrhagidban szenvedd
betegeknél rovidebb adagolasi intervallumok vagy nagyobb dozisok lehetnek sziikségesek. Az adag és a
kezelés idOtartama fiigg a beteg klinikai allapotatol, valamint a VWF:RCo ¢és FVIIIL:C
plazma-aktivitasatol.

Von Willebrand betegségben szenvedd gyermekek

Vérzés kezelése

Gyermekgyogyaszati betegeknél a vérzeés kezelésre altalaban 40-80 NE/ttkg von Willebrand faktor
(VWF:RCo) javasolt, ami 20-40 NE FVIII:C/ttkg-nak felel meg.

Prophylaxis

A12-18 éves betegeknél az adagolas a felndtteknél alkalmazott irdnyelveken alapul.

12-18 éves betegek: az adagolas a feln6tteknél alkalmazott iranyelveken alapul.

12 évesnél fiatalabb betegek: a 12 évesnél fiatalabb gyermekgyodgyaszati betegekkel végzett klinikai
vizsgélatok eredményei alapjan a VWF expozicidja igazoltan alacsonyabb volt, ezért heti 1-3 alkalommal
40-80 NE von Willebrand faktor (VWEF:RCo)/ttkg-os profilaktikus dozis alkalmazasa mérlegelendo .

A dozis ¢és a kezelés idOtartama fiigg a beteg klinikai allapotatol, valamint a VWF:RCo és FVIIL:C
plazma-aktivitasatol.

Haemophilia A

Fontos, hogy a sziikséges adagot VIII:C faktor NE mennyiségben szamoljuk ki.
A dozis ¢s a szubsztitiicios kezelés ideje a VIII. faktor hiany sulyossagatol, a vérzés helyétol és kiterjedésétol
valamint a beteg allapotatol fligg.

Az alkalmazasra keriil6 VIIIL. faktor mennyiségét nemzetko6zi egységben (NE) fejezik ki, ami a VIII. faktor
készitmények aktualis WHO standardjara vezethetd vissza. A plazma VIII. faktor aktivitasat szazalékban (a
normal emberi plazméahoz viszonyitva) vagy inkabb Nemzetkozi Egységben (a plazmaban 1év6 VIII. faktorra
vonatkoz6 nemzetkdzi standardjahoz viszonyitva) fejezik ki.

Egy nemzetkdzi egység VIII. faktor aktivitds megfelel a normal humén plazma 1 ml-ében 1év6 VIII. faktor
aktivitasnak.

Igény szerinti kezelés

A sziikséges VIII. faktor mennyiségének kiszamitdsa azon a tapasztalati tényen alapszik, hogy a testtémeg
kilogrammonként adott 1 NE VIII. faktor a plazma VIII. faktor aktivitasat a normal aktivitas kb. 2%-aval
(2 NE/dl) emeli. A sziikséges mennyiséget az alabbi képlettel lehet meghatérozni:

Sziikséges mennyiség = testtomeg (kg) x kivanatos VIII. faktor emelkedés (% vagy NE/dl) x 0,5.

A beadand6 mennyiséget és az alkalmazas gyakorisagat mindig az egyéni esetben megfigyelt klinikai
hatékonysag szabja meg
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Az alabbi haemorrhagids eseményeknél a FVIII aktivitasa a megfeleled id6szakban nem csokkenhet a
megadott plazma aktivitasi szint ala (a normalérték %-aban vagy NE/dl-ben). Az alabbi tablazat adagolasi
utmutatoként alkalmazhatd vérzéses esetekben €s miitéteknél:

Vérzés mértéke / sebészeti
beavatkozas tipusa

A sziikséges VIII. faktor
szint (% vagy NE/dl)

Adagolas gyakorisaga (6rak) / A
kezelés idétartama (napok)

Vérzés

Korai haemarthros 20-40 Az infuzi6 12-24 oranként
izomvérzes, vagy szajliregi ismételendd. Legalabb 1 napos
verzeés kezelés, a vérzés, fajdalom
megszlinéséig, vagy a teljes
gyogyulasig.
Extenzivebb haemarthrosis, | 30-60 3-4 vagy tobb napig 12-24 6rankét
izomvérzes vagy kell ismételni az infuziot, amig a
haematoma fajdalom meg nem sziinik.
Eletveszélyes vérzések 60-100 8-24 oranként ismételni kell az
inf0ziot a vesz¢ély megsziintéig
Sebészeti beavatkozasok
Kis miitétek 30-60 24 oranként ismételendd. Legalabb
beleértve a foghuzast is 1 napos kezelés, teljes gyogyulasig.
Nagy mutétek 80-100 8-t0l 24 oranként ismételni kell az

(mitét elott és utan)

infuziot a teljes sebgyogyulasig,

majd tovabbi 7 napig a VIlI-as
faktor aktivitast 30-60%-on (NE/dI)
kell tartani.

A kezelés monitorozasa

A kezelés idGtartama alatt a beadand6 adagra és az ismételt injekciok gyakorisagara vonatkozo
iranymutatashoz javasolt a VIII-as faktor-szint megfelel6 meghatarozésa. Az egyes betegek eltérd valaszt
adhatnak a VIlI-as faktorra, kiilonb6z6 felezési idoket és hasznosulast mutatva. A testtdmegen alapul6 adag
modositasara lehet sziikség alacsony testsulyu vagy tulstlyos betegeknél. Kiilondsen nagymiitétes
beavatkozasoknal a szubsztitcids terapia preciz monitorozasa véralvadasi teszttel (plazma VIlI-as faktor
aktivitas) elengedhetetlen.

Prophylaxis

Sulyos haemophilia A-ban szenvedd betegek tartds profilaxisdnal 2-3 napos id6kozokben 20-40 NE VIII.
faktort kell alkalmazni testtomeg kilogrammonként. Bizonyos esetekben, pl. fiatalabb betegeknél indokolt
lehet a gyakoribb adas vagy a nagyobb dozis.

Korabban nem kezelt betegek
A Voncento biztonsagossagat és hatdsossagat korabban nem kezelt betegeknél még nem igazoltak.
Nem allnak rendelkezésre adatok

Haemophilia-A-ban szenvedd gyermekek

A 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél haemophilia A-ban az adagolas testtomeg alapjan
torténik, ezért altalaban a felndtteknél alkalmazott iranyelveken alapul. Egyes esetekben rovidebb adagolasi
intervallumok vagy nagyobb dozisok lehetnek sziikségesek. Az alkalmazas gyakorisagat mindig az egyéni
esetben megfigyelt klinikai hatdsossag szabja meg

Id6sek
Id6s embereknél az adagolas modositasa nem sziikséges.
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