| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
ELOCTA 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 750 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

ELOCTA 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

ELOCTA 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Kiekviename flakone nominaliai yra 250 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa).

Paruosto ELOCTA sudétyje yra mazdaug 83 TV/ml efmoroktokogo alfa (rekombinantinio Zmogaus VIl1I
koaguliacijos faktoriaus).

ELOCTA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename flakone nominaliai yra 500 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa). Paruosto
ELOCTA sudétyje yra mazdaug 167 TV/ml rekombinantinio efmoroktokogo alfa.

ELOCTA 750 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename flakone nominaliai yra 750 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa). Paruosto
ELOCTA sudétyje yra mazdaug 250 TV/ml rekombinantinio efmoroktokogo alfa.

ELOCTA 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename flakone nominaliai yra 1000 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa). Paruosto
ELOCTA sudétyje yra mazdaug 333 TV/ml rekombinantinio efmoroktokogo alfa.

ELOCTA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename flakone nominaliai yra 1500 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa). Paruosto
ELOCTA sudétyje yra mazdaug 500 TV/ml rekombinantinio efmoroktokogo alfa.

ELOCTA 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename flakone nominaliai yra 2000 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa). Paruosto
ELOCTA sudétyje yra mazdaug 667 TV/ml rekombinantinio efmoroktokogo alfa.

ELOCTA 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename flakone nominaliai yra 3 000 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa). Paruosto
ELOCTA sudétyje yra mazdaug 1000 TV/ml rekombinantinio efmoroktokogo alfa.




ELOCTA 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Kiekviename flakone nominaliai yra 4 000 TV efmoroktokogo alfa (efmoroctocogum alfa). Paruosto
ELOCTA sudétyje yra mazdaug 1333 TV/ml rekombinantinio efmoroktokogo alfa.

Vaistinio preparato poveikio stiprumas (tarptautiniais vienetais, TV) nustatomas atliekant Europos
farmakopéjos chromogeninj tyrima. Specifinis ELOCTA aktyvumas yra 4000-10 200 TV/mg baltymo.

Efmoroktokogas alfa (rekombinantinis Zmogaus V11 koaguliacijos faktoriaus, Fc susiliejimo baltymas
(rFVIIFc)) turi 1 890 aminoragstis. Jis gaminamas rekombinantine DNR technologija Zzmogaus embriono
inksty (angl. human embryonic kidney, HEK) lasteliy linijoje, nepridedant jokio i§ zmogaus ar gyviino
gauto baltymo Igsteliy kultiiros procese, gryninimo metu arba farmacinéje formoje ir sudétyje.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas:
viename flakone yra 0,6 mmol (arba 14 mg) natrio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

Milteliai: liofilizuoti, balti arba balkSvi milteliai arba gumulélis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo, skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Pacienty, sergan¢iy hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus trikumu), kraujavimo gydymas ir profilaktika.
ELOCTA galima vartoti visoms amZiaus grupéms.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyti reikia pradéti prizitrint gydytojui, kuris turi hemofilijos gydymo patirties.

Gvdymo stebéjimas

Gydymo laikotarpiu rekomenduojama atlikti tinkamus V111 faktoriaus tyrimus (atliekant vienos stadijos
kre$éjimo arba chromogeninj tyrima), kad pagal juos biity galima apskai¢iuoti skiriamas dozes ir kartotiniy
injekcijy daznj. Atskiry pacienty atsakas j VIII faktoriy gali skirtis, tai rodo skirtingg pusinés eliminacijos
laikg ir sveikimg. Doze, nustatomg pagal kiino svorj, gali reikéti koreguoti per mazai ir per daug

sveriantiems pacientams. Vykdant didelés apimties chirurgines intervencijas, labai svarbu atidZiai stebéti
pakaitinj gydyma, atlickant kreséjimo (VIII faktoriaus aktyvumo plazmoje) analize.

Naudojant in vitro tromboplastino laiku (aPTT) paremta vienos stadijos kreséjimo tyrima VIII faktoriaus
aktyvumui pacienty kraujo méginiuose nustatyti, VIII faktoriaus aktyvumo plazmoje rezultatus gali
reikdmingai veikti tyrime naudojamas aPTT reagento tipas ir etaloninis standartas. Taip pat gali biti
reikSmingy neatitik¢iy tarp tyrimy rezultaty, gauty atliekant tromboplastino laiku (aPTT) paremta vienos



stadijos kre$éjimo tyrimg ir chromogeninj tyrimg pagal Ph. Eur. Tai yra ypac¢ svarbu, kai kei¢iama tyrime
naudojama laboratorija ir (arba) reagentas.

Dozavimas
Pakaitinio gydymo dozé ir trukmé priklauso nuo VIII faktoriaus tritkumo sunkumo, kraujavimo vietos ir
apimties bei klinikinés paciento buklés.

Skiriamo rekombinantinio V111 faktoriaus vienety skai¢ius iSreiSkiamas TV, kurie nustatomi remiantis
Siuolaikiniais PSO standartais, taikomais VIII faktoriaus vaistiniams preparatams. V111 faktoriaus
aktyvumas plazmoje iSreiSkiamas arba procentais (palyginti su sveiko Zmogaus plazma), arba TV
(palyginti su V111 faktoriaus plazmoje tarptautiniu standartu).

Vienas rekombinantinio VIII Fc faktoriaus aktyvumo TV atitinka tokj VIII faktoriaus kieki, koks yra
viename mililitre sveiko Zmogaus plazmos.

Gvdymas pagal poreikj

Reikiama rekombinantinio VIII Fc faktoriaus dozé nustatoma, remiantis empiriniu rezultatu, kad 1 TV
VIII faktoriaus vienam kg kiino svorio padidina VIII faktoriaus aktyvuma plazmoje nuo 2 TV/dIl. Reikiama
dozé nustatoma naudojant Sig formule:

Reikiami vienetai = kiino svoris (kg) X norimas FVIII faktoriaus padidéjimas (%) (TV/dl) x 0,5 (TV/kg
vienam TV/dI)

Vaistinio preparato kiekis ir vartojimo daznis visada turi biiti nustatomas, atsizvelgiant j klinikinj
veiksminguma konkreciu atveju.

PasireiSkus toliau nurodytiems kraujavimo reiSkiniams, V1I1 faktoriaus aktyvumas neturi tapti mazesnis uz
nurodytg aktyvuma plazmoje (%, palyginti su sveiko zmogaus plazma arba TV/dl) atitinkamu laikotarpiu.
Toliau nurodyta 1 lentele galima naudoti kaip dozavimo kraujavimo epizody ir operacijy metu
rekomendacijas.



1 lentelé. ELOCTA dozavimo rekomendacijos kraujavimo epizody ir operacijy metu

Kraujavimo sunkumo Reikiamas Vartojimo dazZnis (valandos) / trukmé
laipsnis / chirurginés V111 faktoriaus kiekis  (dienos)

procediiros tipas (%) (TV/dI)

Kraujavimas

Ankstyva hemartroze, 20-40 Kartokite injekcija kas 12-24 valandas
kraujavimas j raumenis arba maZziausiai 1 para, kol praeis kraujavimo

i$ burnos epizodas, kurj rodo skausmas, arba kol uzgis

pazeidimas. !

Stipresné hemartroze, 30-60 Kartokite injekcijg kas 12-24 valandas

kraujavimas j raumenis arba 3-4 paras arba ilgiau, kol praeis skausmas ir

hematoma iminé negalia. !

Gyvybei pavojingas 60-100 Kartokite injekcijg kas 8-24 valandas, kol

kraujavimas praeis pavojus.

Operacija

Mazos apimties operacija, 30-60 Kartokite injekcija kas 24 valandas,

jskaitant danties traukima maziausiai 1 parg, kol uZgis.

Didelés apimties operacija 80-100 Kartokite injekcija kas 8-24 val. (pagal
(pries operacijg ir po poreikj), kol pazeidimas pakankamai uzgis,
jos) po to teskite gydymg dar maZiausiai 7 paras,

kad islaikytuméte 30-60 % (TV/dl)
VIII faktoriaus aktyvuma.

1 Kai kuriems pacientams ir kai kuriomis aplinkybémis intervalg tarp doziy galima pailginti iki 36 valandy.
Farmakokinetikos duomenys pateikiami 5.2 skyriuje.

Profilaktika

llgalaikei profilaktikai rekomenduojama V111 faktoriaus dozé yra 50 TV vienam kg kiino svorio 3-5 dieny
intervalais. Dozg galima koreguoti pagal paciento atsaka 25-65 TV/Kg intervale (Zr. 5.1 ir 5.2 skyriy).

Kai kuriais atvejais, ypa¢ jaunesniems pacientams, gali reikéti trumpesniy intervaly tarp doziy arba
didesniy doziy.

Senyvi Zmonés
> 65 mety pacienty gydymo patirties nepakanka.

Vaiky populiacija
Jaunesniems nei 12 mety vaikams gali reikéti skirti didesnes dozes arba jas vartoti dazniau (Zr. 5.1 skyriy).
12 mety ir vyresniems paaugliams taikomos tokios pat dozavimo rekomendacijos kaip suaugusiesiems.

Vartojimo metodas
ELOCTA skirtas leisti j vena.

ELOCTA reikia leisti  veng kelias minutes. Leidimo greitis turi bati nustatomas pagal paciento komforto
lygi ir neturi virSyti 10 ml/min.

Vaistinio preparato ruoSimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.



4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Padidéjes jautrumas

Vartojant ELOCTA gali pasireiksti alerginés padidéjusio jautrumo reakcijos. Pacientams reikia paaiskinti,
kad pasireiskus padidéjusio jautrumo simptomams, biitina nedelsiant nutraukti vaistinio preparato
vartojima ir kreiptis ] gydytoja.

Pacientus reikia informuoti apie padidéjusio jautrumo reakcijy pozymius, jskaitant dilgéling, generalizuota
dilgéling, kriitinés spaudima, §vokstimga, hipotenzijg ir anafilaksija.

Soko atveju reikia taikyti standartinj medicininj $oko gydyma.

Inhibitoriai

Zinoma hemofilija A serganéiy asmeny gydymo komplikacija yra VIII faktoriy neutralizuojanéiy antikany
(inhibitoriy) atsiradimas. Sie inhibitoriai paprastai yra IgG imunoglobulinai, veikiantys prie3

VI faktoriaus kreséjimo aktyvuma, matuojami Bethesda vienetais (BV) viename ml plazmos, taikant
modifikuotg tyrima. Inhibitoriy atsiradimo rizika yra susijusi su ligos sunkumu bei V111 faktoriaus
ekspozicija ir yra didZiausia pirmasias 50 ekspozicijos dieny, taciau iSlieka visa gyvenima, nors §i rizika
nedazna.

mazas, kelia mazesn¢ nepakankamo terapinio poveikio rizikg, palyginti su inhibitoriais, kuriy titras didelis.

Apskritai visus pacientus, gydomus vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra zmogaus VIII koaguliacijos
faktoriaus, reikia atidziai stebéti, ar neatsirado inhibitoriy, atitinkamai stebint klinikinius poZymius ir
atliekant laboratorinius tyrimus. Jeigu, skiriant atitinkama dozg, laukiamas VIII faktoriaus aktyvumas
plazmoje néra pasickiamas arba kraujavimas néra sustabdomas, reikia istirti, ar néra VIII faktoriaus
inhibitoriy. Pacientams, kuriy organizme yra didelé¢ inhibitoriy koncentracija, gydymas VIII faktoriumi gali
biti neveiksmingas ir reikia apsvarstyti kitas gydymo galimybes. Tokius pacientus turi gydyti gydytojai,
turintys hemofilijos gydymo ir VIl faktoriaus inhibitoriy kontrolés patirties.

Sirdies ir kraujagysliy reigkiniai
Pacientus, kuriems yra Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizikos veiksniy, pakaitinis gydymas FVIII gali
didinti Sirdies ir kraujagysliy reiskiniy rizika.

Su kateteriu susijusios komplikacijos
Jei reikalingas centrinés venos kateteris (CVK), reikia atsizvelgti j su CVK susijusiy komplikacijy,
jskaitant vietines infekcijas, bakteremijg ir tromboze kateterio vietoje, rizika.

Atsekamumas
Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzra$yti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numer;j.

Vaiky populiacija
ISvardyti jspéjimai ir atsargumo priemonés taikomi suaugusiesiems, vaikams ir paaugliams.




Ispéjimai dél pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
Taciau priklausomai nuo kiino svorio ir dozavimo, pacientui gali buti skiriamas daugiau nei vienas
flakonas (informacija apie flakono turinj Zr. 2 skyriuje). ] tai reikia atsizvelgti pacientams, kuriems
kontroliuojamas natrio Kiekis maiste.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Zmogaus V111 (rDNR) koaguliacijos faktoriaus saveikos su kitais vaistiniais preparatais nenustatyta.
Saveikos tyrimy neatlikta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

VI faktoriaus poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais neatlikta. Buvo atliktas ELOCTA
prasiskverbimo pro placentg tyrimas su pelémis (Zr. 5.3 skyriy). Kadangi hemofilija A moterys serga retai,
VIl faktoriaus vartojimo néstumo ir zindymo metu patirties néra. Todél néstumo ir Zindymo metu

VI faktoriy vartoti galima tik neabejotinai biitinais atvejais.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

ELOCTA gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Retai nustatytos padidéjusio jautrumo arba alerginés reakcijos (jskaitant angioneurozing edemg, deginima
ir gélimg infuzijos vietoje, drebulj, paraudima, generalizuotg dilgéline, galvos skausma, dilgéling,

hipotenzija, letargija, pykinimg, neramuma, tachikardijg, kratinés spaudima, dilg¢iojima, vémima,
$vokstimg), kurios kai kuriais atvejais gali progresuoti iki sunkios anafilaksijos (jskaitant Soka).

Hemofilija A sergantiems pacientams, gydomiems VIl faktoriumi, jskaitant ELOCTA, gali susidaryti
neutralizuojanciy antiktiny (inhibitoriy). Jei atsirado tokiy inhibitoriy, btiklé pasireiks kaip nepakankamas
klinikinis atsakas. Tokiais atvejais rekomenduojama kreiptis j specializuota hemofilijos centra.

Nepageidaujamy reakcijy saraSas lenteléje
Toliau pateikiama 2 lentel¢ atitinka MedDRA organy sistemy klasifikacija (OSK ir tinkamiausius

379 pacientai, sergantys sunkia hemofilija A, i§ kuriy 276 buvo anks¢iau gydyti pacientai (AGP) ir
103 buvo anksciau negydyti pacientai (ANP). Papildoma informacija apie klinikinius tyrimus pateikiama
5.1 skyriuje.

Daznis buvo vertinamas taikant $iuos apibrézimus: labai daznas (> 1/10), daZnas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis
nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.



2 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu nustatytos nepageidaujamos reakcijos i ELOCTA!

MedDRA organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos Daznio kategorijal
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | VIII faktoriaus slopinimas Nedaznas (AGP)?
Labai daznas (ANP)?
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas NedaZnas
Galvos svaigimas NedaZnas
Disgeuzija NedaZnas
Sirdies sutrikimai Bradikardija NedaZnas
Kraujagysliy sutrikimai Hipertenzija NedaZnas
Karscio pylimas NedaZznas
Angiopatija* NedaZnas
Kvépavimo sistemos, kriitinés Igstos ir | Kosulys Nedaznas
tarpuplaucio sutrikimai
VirSkinimo trakto sutrikimai Skausmas apatinéje pilvo dalyje | Nedaznas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Papulinis iSbérimas Daznas (ANP)3
ISbérimas NedaZnas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio | Artralgija NedaZnas
sutrikimai Mialgija NedaZnas
Nugaros skausmas NedaZnas
Sanario patinimas NedaZnas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Su prietaisu susijusi trombozé Daznas (ANP)3
pazeidimai Negalavimas NedaZnas
Kritinés skausmas NedaZnas
Saltkrétis Nedaznas
Karsc¢io pojttis Nedaznas
Suzalojimai, apsinuodijimai ir Hipotenzija procediiros metu Nedaznas
procediiry komplikacijos

AGP - anksc¢iau gydyti pacientai, ANP — anks¢iau negydyti pacientai.

! Jei nenurodyta kitaip, NRV ir daZnis paremti tik AGP nustatytu dazniu.
2Daznis paremtas visy FVIII preparaty tyrimais, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys sunkia hemofilija.
3NRV ir daznis paremti tik ANP nustatytu dazniu.

4 Tyréjo terminas: kraujagysliy skausmas po ELOCTA injekcijos.

Vaiky populiacija

Su amziumi susijusiy nepageidaujamy reakcijy skirtumy tarp tiriamyjy vaiky ir suaugusiyjy nenustatyta.

Tikétina, kad nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir sunkumas vaikams bus toks pat kaip

suaugusiesiems.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline
praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Perdozavimo simptomy nenustatyta.


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

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — antihemoraginiai vaistiniai preparatai, V111 kraujo koaguliacijos faktorius, ATC
kodas — B02BDO02.

Veikimo mechanizmas

VI faktoriaus / von Willebrand'o faktoriaus kompleksg sudaro dvi molekulés (VIII faktoriaus ir

von Willebrand'o faktoriaus) su skirtingomis fiziologinémis funkcijomis. Patekgs | hemofilija sergancio
paciento kraujotaka, VIII faktorius jungiasi prie von Willebrand'o faktoriaus. Aktyvintas V111 faktorius
veikia kaip aktyvinto IX faktoriaus kofaktorius, greitindamas X faktoriaus virtimg aktyvintu X faktoriumi.
Aktyvintas X faktorius paver¢ia protrombing trombinu. Tada trombinas paveréia fibrinogeng fibrinu ir
kreSulys gali susiformuoti.

Hemofilija A yra su X chromosoma susij¢s paveldimas kraujo kre$éjimo sutrikimas, kuris atsiranda dél
sumazgéjusio funkcinio VII1:C faktoriaus kiekio ir sukelia kraujavima j sanarius, raumenis arba vidaus
organus, kuris jvyksta spontaniskai arba dél atsitiktinés ar chirurginés traumos. Taikant pakaitinj gydyma,
padidéja VIII faktoriaus kiekis plazmoje, tai leidzia laikinai pasalinti faktoriaus triikuma ir polinkj
kraujuoti.

Pazymétina, kad anualizuoto kraujavimo daznio (AKD) vertés tarp skirtingy faktoriaus koncentraty ir
skirtingy klinikiniy tyrimy néra lygintinos.

ELOCTA (efmoroktokogas alfa) yra visiSkai rekombinantinis susilietas baltymas, kuriam baidingas ilgesnis
pusinés eliminacijos laikas. ELOCTA, sudaro rekombinantinis Zmogaus VI koaguliacijos faktorius su

B domeno delecija, kovalentiskai susijunges su Zzmogaus imunoglobulino G1 Fc domenu. Zmogaus
imunoglobulino G1 Fc regionas jungiasi su neonataliniu Fc receptoriumi. Sio receptoriaus raidka
aptinkama visg gyvenima, jis yra dalis natiiraliai egzistuojanc¢io kelio, kuris saugo imunoglobulinus nuo
lizosomy irimo, cikli$kai grazindamas Siuos baltymus j kraujotaka, tai saglygoja ilga jy pusinés eliminacijos
laikg plazmoje. Efmoroktokogas alfa jungiasi su neonataliniu Fc receptoriumi, taip naudodamas ta patj
natiiraliai egzistuojantj kelig, kad uzdelsty lizosomy irima ir uztikrinty ilgesnj nei endogeninio

VIII faktoriaus pusinés eliminacijos laikg plazmoje.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

ELOCTA saugumas, veiksmingumas ir farmakokinetika anks¢iau gydytiems pacientams (AGP) buvo
vertinami atliekant 2 tarptautinius, atviruosius, pagrindinius 3 fazés tyrimus, | tyrima ir Il tyrima (Zr.

,» Vaiky populiacija“) bei testinj tyrima (III tyrima), kuris truko iki keturiy mety. I§ viso 276 AGP buvo
stebimi i viso 80 848 ekspozicijos dienas, ekspozicijos dieny mediana vienam pacientui buvo 294
(intervalas: 1-735). Taip pat atliktas 3 fazés tyrimas (IV tyrimas), siekiant jvertinti ELOCTA sauguma ir
veiksmingumg anks¢iau negydytiems pacientams (ANP) (Zr. ,,Vaiky populiacija®).

I tyrime dalyvavo 165 ankséiau gydyti pacientai vyrai (12-65 mety), sergantys sunkia hemofilija A.
Tiriamieji, kuriems pries jtraukiant j tyrima buvo taikomi profilaktinio gydymo rezimai, buvo priskirti
individualizuoto profilaktinio gydymo grupei. Tiriamieji, kuriems pries jtraukiant  tyrimg buvo taikomas
gydymas pagal poreikj, buvo priskirti individualizuoto profilaktinio gydymo grupei arba atsitiktiniy im¢iy
biidu buvo priskirti savaitinio profilaktinio gydymo arba gydymo pagal poreikj grupéms.



Profilaktiniai rezimai
Individualizuotas profilaktinis gydymas: nuo 25 iki 65 TV/kg kas 3-5 paras.
Savaitinis profilaktinis gydymas: 65 TV/kg.

IS 153 tiriamyjy, baigusiy I tyrimg, 150 buvo jtraukti j III tyrima (testinj tyrimg). Bendrosios I + I tyrimy
trukmés mediana buvo 4,2 mety, o ekspozicijos dieny skai¢iaus mediana — 309.

Individualizuotasis profilaktinis gydymas: metinio faktoriaus suvartojimo mediana buvo 4 212 TV/kg
(min. — 2 877, maks. — 7 943) | tyrimo metu ir 4 223 TV/kg (min. — 2 668, maks. — 8 317) 11l tyrimo metu.
Anualizuoto kraujavimo daznio (AKD) mediana atitinkamai buvo 1,60 (min. — 0, maks. — 18,2) ir 0,74
(min. - 0, maks. — 15,6).

Savaitinis profilaktinis gvdvmas: metinio faktoriaus suvartojimo mediana buvo 3 805 TV/kg (min. — 3 353,
maks. — 6 196) | tyrimo metu ir 3 510 TV/kg (min. — 2 758, maks. — 3 984) Il tyrimo metu. AKD mediana
atitinkamai buvo 3,59 (min. — 0, maks. — 58,0) ir 2,24 (min. — 0, maks. — 17,2).

Gvdymas pagal poreikj: metinio faktoriaus suvartojimo mediana buvo 1 039 TV/kg (min. — 280, maks. —
3571) 23 pacientams, kurie atsitiktiniy iméiy biidu buvo priskirti gydymo pagal poreikj grupei, | tyrimo
metu ir 671 TV/kg (min. — 286, maks. — 913) 6 pacientams, kuriems bent vienerius metus buvo toliau
taikomas gydymas pagal poreiki, 111 tyrimo metu.

Tiriamyjy, kuriems 1 tyrimo metu po gydymo pagal poreikj rezimo buvo pradétas taikyti savaitinio
profilaktinio gydymo reZimas, AKD mediana buvo 1,67.

Kraujavimo gydymas: | ir 1l tyrimy metu gydyta 2 490 kraujavimo atvejy, kai kiekvienam kraujavimo
atvejui suvaldyti skirty doziy mediana sieké 43,8 TV/kg (min. — 13,0; maks. — 172,8). 79,2 % pirmyjy
injekcijy pacientai jvertino puikiai arba gerai.

Perioperacinis gydymas (chirurginis profilaktinis gydymas). | ir 11l tyrimy metu i§ viso atliktos ir
jvertintos 48 didelés apimties chirurginés procedaros 34 tiriamiesiems. 44 didelés apimties operacijy metu
hemostazinj atsaka gydytojai jvertino kaip puiky (41 atvejis) ir gera (3 atvejai). Dozés, palaikancios
hemostaze operacijos metu, mediana buvo 60,6 TV/kg (min. — 38, maks. — 158).

Vaiky populiacija

Il tyrime dalyvavo i3 viso 71 anks¢iau gydytas < 12 mety amzZiaus pacientas vaikas, sergantis
sunkiahemofilija A. 69 i$ 71 dalyvavusiy tiriamyjy buvo skirta maziausiai 1 ELOCTA doz¢ ir jie buvo
tinkami veiksmingumui jvertinti (35 buvo < 6 mety ir 34 buvo nuo 6 iki < 12 mety). Pradinj profilaktinio
gydymo rezimg sudaré 25 TV/kg pirmagjg dieng ir 50 TV/kg dozé ketvirtajg dieng. Buvo leidziama naudoti
ir ribotam pacienty skai¢iui buvo naudojamos dozés iki 80 TV/Kg ir tik 2 dieny intervalas tarp doziy. 61 i§
67 1l tyrima baigusiy tiriamyjy jtraukti i III tyrima (tgstinj tyrimg). Bendrosios II + III tyrimy trukmeés
mediana buvo 3,4 metai, 0 ekspozicijos dieny skaic¢iaus mediana — 332.

Profilaktinis gydymas, amzius < 6 metai: Il ir 11l tyrimy metu intervaly tarp doziy mediana buvo

3,50 paros. Metinio faktoriaus suvartojimo mediana buvo 5 146 TV/kg (min. — 3 695, maks. — 8 474)

Il tyrimo metu ir 5 418 TV/kg (min. — 3 435, maks. — 9 564) 111 tyrimo metu. Anualizuoto kraujavimo
daznio (AKD) mediana atitinkamai buvo 0,00 (min. — 0, maks. — 10,5) ir 1,18 (min. — 0, maks. — 9,2).

Profilaktinis gydymas, amzius nuo 6 iki 12 mety: 11 tyrimo metu intervaly tarp doziy mediana sické

3,49 paros, o Il tyrimo metu — 3,50 paros. Metinio faktoriaus suvartojimo mediana buvo 4 700 TV/kg
(min. — 3 819, maks. — 8 230) Il tyrimo metu ir 4 990 TV/kg (min. — 3 856, maks. — 9 527) 11l tyrimo metu.
AKD mediana atitinkamai buvo 2,01 (min. — 0, maks. — 27,2) ir 1,59 (min. — 0, maks. — 8,0).

10



12 tiriamyjy paaugliy, kuriy amzius buvo nuo 12 iki 18 mety, buvo jtraukti j suaugusiyjy tyrimo
populiacijg ir jiems skirtas profilaktinis gydymas. Metinio faktoriaus suvartojimo mediana buvo

5572 TV/Kkg (min. — 3 849, maks. — 7 035) | tyrimo metu ir 4 456 TV/kg (min. — 3 563, maks. — 8 011)
111 tyrimo metu. AKD mediana atitinkamai buvo 1,92 (min. — 0, maks. — 7,1) ir 1,25 (min. — 0, maks. —
9,5).

Kraujavimo gydymas: 11 ir Il tyrimy metu gydyti 447 kraujavimo atvejai, kai kiekvienam kraujavimo
atvejui suvaldyti skirty doziy mediana buvo 63 TV/kg (min. — 28; maks. — 186). 90,2 % pirmuyjy injekcijy
pacientai ir jy globéjai jvertino puikiai arba gerai.

Atliekant IV tyrima, buvo vertinami 103 anksciau negydyti pacientai (ANP) berniukai, kuriems buvo

< 6 metai. Pacientai buvo stebimi i$ viso 11 255 ekspozicijos dienas, ekspozicijos dieny mediana vienam
pacientui buvo 100 (intervalas: 0-649). Dauguma tiriamyjy i$ pradziy buvo gydomi epizodiskai (N = 81),
kol buvo pradétas taikyti profilaktinis reZzimas (N = 69). Bet kuriuo tyrimo metu profilaktinis gydymas
buvo taikomas 89 ANP. Taikant profilaktinj gydyma, rekomenduojama pradiné dozé buvo 25-80 TV/kg
kas 3-5 dienas. Tiriamuyjy, kuriems buvo taikomas profilaktinis gydymas, vidutinés savaités dozés mediana
buvo 101,4 TV/Kkg (intervalas: 28,5-776,3 TV/kg) ir intervalo tarp doziy mediana buvo 3,87 paros
(intervalas: 1,1-7 paros). Metinio faktoriaus suvartojimo mediana buvo 3 971,4 TV/kg. Anualizuoto
kraujavimo daznio mediana buvo 1,49 (min. — 0,0, maks. — 18,7).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Visi ELOCTA farmakokinetikos tyrimai buvo atlickami anks¢iau gydytiems pacientams, sergantiems
hemofilija A. Siame skyriuje pateikiami duomenys buvo gauti atliekant chromogeninius ir vienos stadijos
krese¢jimo tyrimus. Atliekant chromogeninius tyrimus gauti farmakokinetikos rodikliai buvo panasis i
rodiklius, gautus atliekant vienos stadijos tyrima.

Farmakokinetinés savybés buvo vertinamos 28 tiriamiesiems (> 15 mety), kuriems buvo leidziamas
ELOCTA (rFVIIIFc). Po maziausiai 96 valandy (4 dieny) iSplovimo laikotarpio tiriamiesiems buvo
leidZiama viena 50 TV/kg ELOCTA dozé. Farmakokinetikos méginiai buvo imami iki dozés vartojimo,
tada 7 laiko taSkuose iki 120 valandy (5 dieny) po dozés vartojimo. Farmakokinetikos rodikliai po

50 TV/kg ELOCTA dozés pateikiami 3 ir 4 lentelése.

11



3 lentelé. ELOCTA farmakokinetikos rodikliai, atliekant vienos stadijos kre§é¢jimo tyrima

ELOCTA
Farmakokinetikos rodikliai* (95 % PI)
N =28
Laipsniskas sveikimas (TV/dl vienam 2,24
TV/kg) (2,11-2,38)
AUC/dozé 51,2
(TV*h/dl vienam TV/kg) (45,0-58,4)
108
Crnax (TV/dI) (101-115)
1,95
KL (ml/h/kg) (1,71-2,22)
19,0
b () (17,0-21,1)
25,2
MRT () (22,7-27.9)
49,1
Vss (ml/kg) (46,6-51,7)

! Farmakokinetikos rodikliai pateikiami geometriniu vidurkiu (95 % PI)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; Cmax = maksimalus aktyvumas; AUC = plotas po FVIII
aktyvumo laiko kreive; ty, = galutinis pusinés eliminacijos laikas; KL = klirensas; Vs = pasiskirstymo tiiris
esant pusiausvyrinei koncentracijai; MRT = vidutinis buvimo kraujyje laikas.

4 lentelé. ELOCTA farmakokinetikos rodikliai atliekant chromogeninj tyrima

N N ELOCTA
1
Farmakokinetikos rodikliai (95 % PI)
N =27
Laipsniskas sveikimas (TV/dl vienam 2,49
TVI/kQ) (2,28-2,73)
AUC/doz¢ 47,5
(TV*h/dl vienam TV/kg) (41,6-54,2)
131
Crmax (TV/dI) (104-165)
2,11
KL (ml/h/kg) (1,85-2.41)
20,9
b () (18,2-23.9)
25,0
MRT (h) (22.4-27.8)
52,6
Vss (mlkg) (47,4-58,3)

! Farmakokinetikos rodikliai pateikiami geometriniu vidurkiu (95 % PI)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; Cmax = maksimalus aktyvumas; AUC = plotas po FVIII
aktyvumo laiko kreive; ty, = galutinis pusinés eliminacijos laikas; KL = klirensas; Vs = pasiskirstymo tiiris
esant pusiausvyrinei koncentracijai; MRT = vidutinis buvimo kraujyje laikas.

Farmakokinetikos duomenys rodo, kad ELOCTA biidingas ilgesnis pusinés eliminacijos i$ kraujo laikas.

12



Vaiky populiacija

ELOCTA farmakokinetikos rodikliai buvo nustatyti paaugliams I tyrimo metu (farmakokinetikos
atrankinis stebéjimas buvo atlickamas iki dozés vartojimo, po to vertinant keliuose laiko taSkuose iki
120 valandy (5 dieny) po dozés vartojimo), ir vaikams Il tyrimo metu (farmakokinetikos atrankinis
stebéjimas buvo atliekamas iki dozés vartojimo, po to vertinant keliuose laiko taSkuose iki 72 valandy
(3 dieny) po dozés vartojimo). 5 ir 6 lentelése pateikiami farmakokinetikos rodikliai, apskai¢iuoti pagal
jaunesniy nei 18 mety tiriamyjy duomenis.

5 lentelé. ELOCTA farmakokinetikos rodikliai vaikams, atliekant vienos stadijos kre§éjimo tyrima

Il tyrimas I tyrimas™
Farmakokinetikos < 6 metai nuo 6 iki nuo 12 iki < 18 mety
rodikliait < 12 mety
N =23 N =31 N=11

Laipsniskas sveikimas 1,90 2,30 1,81
(TV/dl vienam TV/kg) (1,79-2,02) (2,04-2,59) (1,56-2,09)

AUC/doze 28,9 38,4 38,2
(TV*h/dl vienam TV/kg) (25,6-32,7) (33,2-44,4) (34,0-42,9)

ty, (h) 12,3 13,5 16,0
(11,0-13,7) (11,4-15,8) (13,9-18,5)

MRT (h) 16,8 19,0 22,7
(15,1-18,6) (16,2-22,3) (19,7-26,1)

KL (ml/h/kg) 3,46 2,61 2,62
(3,06-3,91) (2,26-3,01) (2,33-2,95)

Vss (ml/kg) 57,9 49,5 59,4
(54,1-62,0) (44,1-55,6) (52,7-67,0)

! Farmakokinetikos rodikliai pateikiami geometriniu vidurkiu (95 % PI)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; AUC = plotas po FVIII aktyvumo laiko kreive;

ty, = galutinis pusinés eliminacijos laikas; KL = klirensas; MRT = vidutinis buvimo kraujyje laikas;

Vs = pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrinei koncentracijai
*Farmakokinetikos rodikliai nuo 12 iki < 18 mety apémé tiriamuosius i$ visy I tyrimo grupiy su

skirtingomis atrankos schemomis
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6 lentelé. ELOCTA farmakokinetikos rodikliai vaikams, atliekant chromogeninj tyrima

Il tyrimas I tyrimas™
Farmakokinetikos < 6 metai nuo 6 iki nuo 12 iki < 18 mety
rodikliait < 12 mety
N =24 N =27 N=11

Laipsniskas sveikimas 1,88 2,08 1,91
(TV/dl vienam TV/kg) (1,73-2,05) (1,91-2,25) (1,61-2,27)

AUC/dozé 25,9 32,8 40,8
(TV*h/dl vienam TV/kQg) (23,4-28,7) (28,2-38,2) (29,3-56,7)

ty, (h) 14,3 15,9 17,5
(12,6-16,2) (13,8-18,2) (12,7-24,0)

MRT (h) 17,2 20,7 23,5
(15,4-19,3) (18,0-23,8) (17,0-32,4)

KL (ml/h/kg) 3,86 3,05 2,45
(3,48-4,28) (2,62-3,55) (1,76-3,41)

Vss (ml/kg) 66,5 63,1 57,6
(59,8-73,9) (56,3-70,9) (50,2-65,9)

! Farmakokinetikos rodikliai pateikiami geometriniu vidurkiu (95 % PI)

Santrumpos: Pl = pasikliautinasis intervalas; AUC = plotas po FVIII aktyvumo laiko kreive;
ty, = galutinis pusinés eliminacijos laikas; KL = klirensas; MRT = vidutinis buvimo kraujyje laikas;

Vss = pasiskirstymo tiiris esant pusiausvyrinei koncentracijai
*Farmakokinetikos rodikliai nuo 12 iki < 18 mety apémé tiriamuosius i$ visy I tyrimo grupiy su
skirtingomis atrankos schemomis

Palyginti su paaugliais ir suaugusiaisiais, jaunesniems nei 12 mety vaikams gali bati didesnis klirensas ir
trumpesnis pusinés eliminacijos laikas, kuris atitinka kity kreséjimo faktoriy stebéjimus. | Siuos skirtumus
reikia atsiZzvelgti parenkant dozes.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty Giminio ir kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy (kurie apéme vietinio toksinio poveikio
ir farmakologinio saugumo) duomenys specifinio pavojaus Zmogui nerodo. Genotoksiskumo,
kancerogeniskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ar embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrimy neatlikta.
Prasiskverbimo pro placentg tyrimu nustatyta, kad peléms nedideli ELOCTA kiekiai prasiskverbia pro
placenta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Milteliai

Sacharozé

Natrio chloridas

Histidinas

Kalcio chloridas dihidratas

Polisorbatas 20

Natrio hdroksidas (pH reguliuoti)
Vandenilio chlorido rugstis (pH reguliuoti)
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Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2. Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

Reikia naudoti tik pateikiama infuzinj rinkinj, nes prie kai kurios kitos injekcinés jrangos vidiniy pavirsiy
VIII koaguliacijos faktorius gali adsorbuotis ir gydymas gali biiti nesékmingas.

6.3. Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas
4 metai

Per tinkamumo laikg vaistinj preparatg galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj
nei 6 ménesiy laikotarpj. Data, kada vaistinis preparatas buvo iSimtas i$ Saldytuvo, reikia uzrasyti ant
dézutés. Palaikius vaistinj preparatg kambario temperatiiroje, | Saldytuva jo déti nebegalima. Ant flakono
nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus arba pra¢jus SeSiems ménesiams po dézutés iSémimo i§ Saldytuvo
(priklausomai nuo to, kuri data yra ankstesné), vartoti negalima.

Paruo3us

Paruo3us cheminés ir fizinés savybés islieka 6 valandas, laikant kambario temperatiroje (iki 30 °C).
Saugoti vaistinj preparatg nuo tiesioginés saulés Sviesos. Jei paruostas vaistinis preparatas nesuvartojamas
per 6 valandas, ji reikia iSmesti. D¢l galimo mikrobiologinio uzterSimo paruosta vaistinj preparatg reikia
nedelsiant vartoti. Jei vaistinis preparatas néra vartojamas nedelsiant, uz laikymo trukmg ir sglygas atsako
vartotojas.

6.4  Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis
preparatas blity apsaugotas nuo §viesos.

Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Kiekvienoje pakuotéje yra:

- milteliai | tipo stiklo flakone su chlorobutilo gumos kams¢iu;

- 3 ml tirpiklio I tipo stiklo uzpildytame §virkste su bromobutilo gumos stimoklio kams¢iu;
- stimoklio kotas;

- sterilus flakono adapteris, skirtas ruoSimui;

- sterilus infuzinis rinkinys;

- du alkoholiu suvilgyti tamponai;

- du pleistrai;

- vienas marlés tamponas.

Pakuotéje yra 1 vnt.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Flakone esancius liofilizuotus injekcinius vaistinio preparato miltelius reikia paruosti, naudojant
pateikiama tirpiklj (injekcinj vandenj) i§ uzpildyto SvirkSto naudojant sterily flakono adapterj, skirtg
ruoSimui.

Flakong reikia $velniai pasukioti, kol milteliai visiskai iStirps.

Paruosta vaistinj preparatg prie$ vartojant reikia apzidiréti patikrinant, ar néra kietyjy daleliy ar spalvos
poky¢iy. Paruostas tirpalas turi buti skaidrus arba Siek tiek opalinis ir bespalvis. Jei tirpalas yra neskaidrus

arba jame yra nuosédy, jo vartoti negalima.

Papildoma informacija apie ruoSima ir vartojima

ELOCTA leidziamas j vena (i.v.), iStirpinus miltelius injekciniam tirpalui naudojant uzpildytame Svirkste
pateikiama tirpiklj. ELOCTA pakuotéje yra:

A) 1 milteliy flakonas,

B) 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste,
C) 1 stimoklio kotas,

D) 1 flakono adapteris,

E) 1 infuzinis rinkinys,

F) 2 alkoholiu suvilgyti tamponai,

G) 2 pleistrai,

H) 1 marlés tamponas.

ELOCTA negalima maiSyti su kitais injekciniais ar infuziniais tirpalais.
Pries atidarydami pakuote, nusiplaukite rankas.

RuoSimas:

1. Patikrinkite ant pakuotés nurodyta pavadinimg ir stipruma, kad jsitikintuméte, jog joje yra
reikiamas vaistas. Patikrinkite ant ELOCTA dézutés nurodyta tinkamumo laika. Pasibaigus
vaisto tinkamumo laikui, jo vartoti negalima.

2. Jei ELOCTA buvo laikomas aldytuve, prie$ vartodami palaukite, kol ELOCTA flakonas (A) ir
Svirkstas su tirpikliu (B) susils iki kambario temperatiiros. Nenaudokite iSorinio karscio.

3. Padékite flakong ant Svaraus, lygaus pavirSiaus. Nuimkite nuo
ELOCTA flakono plastikinj fiksuojamajj dangtelj.

——
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Nuvalykite flakono vir§y vienu i§ pakuotéje pateikiamy alkoholiu
suvilgyty tampony (F) ir palaukite, kol nudzius. Nelieskite
nuvalyto flakono virsaus ir saugokite, kad jis prie nieko nesiliesty.

Nupléskite apsauginj popierinj dangtelj nuo skaidraus plastikinio flakono adapterio (D).
NeiSimkite adapterio i$ jo apsauginio dangtelio. Nelieskite flakono adapterio pakuotés vidaus.

Padékite flakong ant lygaus pavirsiaus. Laikydami flakono

adapter] jo apsauginiame dangtelyje, uzdékite jj tiesiai vir$ y
flakono virSaus. Tvirtai spauskite Zemyn, kol adapteris uzsifiksuos ) &
ant flakono viraus ir adapterio smaigalys pradurs flakono kamstj. . T ’
=
-
—
Pritvirtinkite stimoklio kotg (C) prie tirpiklio $virksto, jvesdami
stumoklio koto galg j Svirksto stimoklio angg. Tvirtai sukite 2
stumoklj pagal laikrodzio rodykle, kol jis gerai jsitvirtins $virkSto
stamoklyje.

Nulauzkite nuo tirpiklio $virksto balta, nuo pazeidimo apsaugota
plastikinj dangtelj, lenkdami ties perforacijos dangteliu, kol jis

atsiskirs. Atidékite dangtelj i $alj, virSumi j ploks¢ig pavirsiy. ’5/
Nelieskite dangtelio vidaus arba Svirksto galo.
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9. Nuimkite nuo adapterio apsauginj dangtel;j ir jj iSmeskite.

10.  Pritvirtinkite tirpiklio Svirks$tg prie flakono adapterio, jvesdami
Svirksto galg i adapterio angg. Tvirtai spauskite ir sukite Svirksta
pagal laikrodzio rodykle, kol jis gerai prisitvirtins.

11.  Létai stumkite stimoklio kota, kad suleistuméte visg tirpiklj
ELOCTA flakona.

12. Kol $virkstas vis dar prijungtas prie adapterio ir stimoklio kotas
nustumtas Zzemyn, Svelniai pasukiokite flakona, kol milteliai
iStirps.

Negalima kratyti.

13.  Pries$ vartojant reikia apzitréti baigtg ruosti tirpalg. Tirpalas turi atrodyti skaidrus arba Siek tiek
opalinis ir bespalvis. Jei yra drumzliy ar matomy daleliy, tirpalo vartoti negalima.
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14.  UZztikrindami, kad $virksto stimoklio kotas vis dar bty iki galo
nustumtas Zemyn, apverskite flakong. Létai traukite stimoklj, kad
per flakono adapterj i SvirkSta jtrauktuméte visg tirpala.

15.  Atjunkite Svirkstag nuo flakono adapterio, Svelniai traukdami ir
sukdami flakona pries$ laikrodzio rodykle.

Pastaba: jeigu vienai injekcijai naudojate ne vieng ELOCTA flakona, kiekvieng flakong reikia ruosti
atskirai, laikantis pirmiau pateikiamy nurodymy (1-13 veiksmy) ir tirpiklio §virkstg reikia nuimti,
palickant flakono adapterj vietoje. Paruostam kiekvieno flakono turiniui jtraukti galima naudoti vieng
didelj svirksta su Luer Lock tipo jungtimi.

16. Flakong ir adapterj iSmeskite.

Pastaba: jeigu tirpalas nebus nedelsiant vartojamas, Svirksto gala reikia vél atsargiai uzdengti Svirksto
dangteliu. Nelieskite Svirksto galo arba dangtelio vidaus.

Paruosta ELOCTA iki vartojimo galima laikyti kambario temperattiroje ne ilgiau nei 6 valandas. Po
Sio laiko paruosta ELOCTA reikia iSmesti. Saugoti nuo tiesioginés saulés $viesos.

Vartojimas (leidimas j veng)

ELOCTA reikia leisti naudojant $ioje pakuotéje pateikiamg infuzinj rinkinj (E).

1. Atidarykite infuzinio rinkinio pakuote ir nuimkite dangtelj, esantj =
vamzdelio gale. Pritvirtinkite Svirks$tg su paruostu ELOCTA ﬁ
tirpalu prie infuzinio rinkinio vamzdelio, sukdami pagal laikrodZio
rodykle. |
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Jei reikia, naudokite turniketg ir paruoskite injekcijos vieta, gerai nuvalydami odg kitu pakuotéje

pateikiamu alkoholiu suvilgytu tamponu.

. -

2.

3. Pasalinkite infuzinio rinkinio vamzdeliuose visa org, létai spausdami stiimoklio kota, kol skystis
pasieks infuzinio rinkinio adatg. Nestumkite tirpalo pro adata. Nuimkite nuo adatos skaidry

plastikinj apsauginj gaubtelj.
4, Iveskite infuzinio rinkinio adatg | vena, kaip nurodé gydytojas arba slaugytoja, ir nuimkite
turniketg. Jei pageidaujama, galite naudoti vieng i§ pakuotéje pateikiamy pleistry (G), kad

plastikiniai adatos sparneliai islikty injekcijos vietoje. Paruosta preparatg reikia leisti j veng
kelias minutes. Gydytojas gali keisti rekomenduojama leidimo greitj, kad geriau jaustumétés.

Uzbaige injekcijg ir iS$émge adata, turite sulenkti apsauginj adatos
gaubtelj ir uzfiksuoti jj ant adatos.
- ' )

\

6. Prasome saugiai pasalinti naudotg adata, nepanaudota tirpala, Svirkstg ir tus¢ig flakong |
atitinkamg medicinos atlieky talpykle, nes Sios medziagos, jei nebus tinkamai pasalintos, gali

suzeisti kitus. Nenaudokite jrangos pakartotinai.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atlickas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/001

20



EU/1/15/1046/002
EU/1/15/1046/003
EU/1/15/1046/004
EU/1/15/1046/005
EU/1/15/1046/006
EU/1/15/1046/007
EU/1/15/1046/008

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. lapkricio 19 d.

Paskutinio perregistravimo data 2020 m. rugpjtcio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Il PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAI IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojy pavadinimai ir adresai

Biogen Inc

250 Binney Street
Cambridge, MA
02142

Jungtinés Valstijos

Biogen Inc.

5000 Davis Drive

Research Triangle Park, NC 27709
Jungtinés Valstijos

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)

Strandbergsgatan 49

SE-112 76 Stockholm

Svedija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sgjungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty
tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos
ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 250 TV efmoroktokogo alfa (paruoSus yra mazdaug 83 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaistg kambario temperatiiroje, j Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i$ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 250

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 250 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

250 TV

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 500 TV efmoroktokogo alfa (paruoSus yra mazdaug 167 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido ragstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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http://www.eloct-instructions.com/

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaista kambario temperatiiroje, j Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i§ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 500

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 500 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

500 TV

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 750 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 750 TV efmoroktokogo alfa (paruoSus yra mazdaug 250 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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http://www.eloct-instructions.com/

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaista kambario temperatiiroje, j Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i§ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 750

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 750 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

750 TV

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 1000 TV efmoroktokogo alfa (paruo3us yra mazdaug 333 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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http://www.eloct-instructions.com/

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaista kambario temperatiiroje, j Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i§ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/004

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 1000

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 1000 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1000 TV

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 1500 TV efmoroktokogo alfa (paruo3us yra mazdaug 500 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

43


http://www.eloct-instructions.com/

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaista kambario temperatiiroje, j Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i§ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/005

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 1500

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 1500 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1500 TV

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 2000 TV efmoroktokogo alfa (paruo3us yra mazdaug 667 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaista kambario temperatiiroje, j Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i§ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/006

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 2000

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 2000 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2000 TV

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 3000 TV efmoroktokogo alfa (paruo3us yra mazdaug 1 000 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaista kambario temperatiiroje, | Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i§ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/007

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

52



16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 3000

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 3000 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3000 TV

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

ELOCTA 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroctocogum alfa
(rekombinantinis V111 koaguliacijos faktorius, Fc susiliejimo baltymas)

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

1 milteliy flakone yra 4000 TV efmoroktokogo alfa (paruo3us yra mazdaug 1 333 TV/ml)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Milteliai: sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas, polisorbatas 20, natrio
hidroksidas, vandenilio chlorido rtigstis.

Tirpiklis: injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Turinys: 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste, 1 stimoklio kotas, 1 flakono adapteris,
1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai, 1 marlés tamponas.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti j vena, paruosus.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Mokomasis vaizdo jrasas, kuriame rodoma, kaip vartoti ELOCTA, pateikiamas nuskenavus QR koda
iSmaniuoju telefonu arba tinklalapyje.

QR kodas, kuris bus jtrauktas, + http://www.elocta-instructions.com

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Suvartoti per 6 valandas nuo paruoSimo.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Galima laikyti kambario temperattroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy laikotarpj. Palaikius
vaista kambario temperatiiroje, j Saldytuva jo déti nebegalima. Data, kada iSimta i§ Saldytuvo:

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1046/008

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

ELOCTA 4000

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA 4000 TV injekciniai milteliai

efmoroctocogum alfa
rekombinantinis V11 koaguliacijos faktorius
iv.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4000 TV

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

ELOCTA tirpiklis
injekcinis vanduo

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

ELOCTA 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 750 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 1500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
ELOCTA 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

efmoroktokogas alfa (efmoroctocogum alfa) (rekombinantinis VIII koaguliacijos faktorius)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra ELOCTA ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina pries$ vartojant ELOCTA
Kaip vartoti ELOCTA

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti ELOCTA

Pakuotés turinys ir kita informacija

AN NS

1. Kas yra ELOCTA ir kam jis vartojamas

ELOCTA sudétyje yra veikliosios medziagos efmoroktokogo alfa, rekombinantinio VIII koaguliacijos
faktoriaus, Fc susiliejimo baltymo. V111 koaguliacijos faktorius yra natiiraliai organizme gaminamas
baltymas ir yra butinas kraujo kresuliams susidaryti ir kraujavimui stabdyti.

ELOCTA yra vaistas, vartojamas visy amziaus grupiy pacienty, sergan¢iy hemofilija A (paveldimu
kraujavimo sutrikimu, kurj sukelia VIII faktoriaus trilkumas), kraujavimo gydymui ir profilaktikai.

ELOCTA ruoSiamas rekombinantine technologija, gamybos procese nepridedant jokiy Zmogaus ar gyviny
kilmés komponenty.

Kaip veikia ELOCTA

Hemofilija A serganciy pacienty organizme VIII faktoriaus triksta arba jis veikia netinkamai. ELOCTA
vartojamas VIII faktoriui trikumui ar netinkamam veikimui paSalinti. ELOCTA padidina V111 faktoriaus
kiekj kraujyje ir laikinai pasalina polinkj kraujuoti.
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2. Kas Zinotina pries vartojant ELOCTA

ELOCTA vartoti negalima:
. jeigu yra alergija efmoroktokogui alfa arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, pries pradédami vartoti ELOCTA.

. Yra maza tikimybé, kad Jums gali pasireiksti anafilaksiné reakcija (sunki, staigi alerginé reakcija) i
ELOCTA. Tarp alerginiy reakcijy pozymiy gali biiti generalizuotas niezulys, dilgéliné, kratinés
spaudimas, pasunkeéjes kvépavimas ir mazas kraujosptdis. Jeigu pasireiSke bet kuris i$ iy poZymiy,
nedelsdami nutraukite injekcijg ir kreipkités j gydytoja.

. Zinoma komplikacija, kuri gali pasireiksti gydant visais V111 faktoriaus vaistais, yra inhibitoriy
(antikiiny) atsiradimas. Sie inhibitoriai, ypa¢ esant dideliam jy kiekiui, neleidzia gydymui tinkamai
veikti, ir JGs arba Jasy vaikas bisite atidziai stebimi, ar tokiy inhibitoriy atsiranda. Jei Jtsy ar Jasy
vaiko kraujavimas nekontroliuojamas vartojant ELOCTA, nedelsdami praneskite gydytojui.

Sirdies ir kraujagysliy reiskiniai
Jeigu sergate Sirdies liga arba Jums yra Sirdies ligos rizika, V11 faktoriaus vaistus vartokite ypa¢ atsargiai
ir pasitarkite su gydytoju.

Su kateteriu susijusios komplikacijos
Jeigu Jums reikalingas centrinés venos kateteris (CVK), reikia atsizvelgti j su CVK susijusiy komplikacijy,
jskaitant vietines infekcijas, bakterijy buvima ir trombozg kateterio vietoje, rizika.

Dokumentavimas
Primygtinai rekomenduojama, kad kiekvieng karta, kai leidziamas ELOCTA, buty uZregistruojamas
vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris.

Kiti vaistai ir ELOCTA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus nenustatyta.

ELOCTA sudétyje yra natrio

Sio vaisto flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

Taciau priklausomai nuo kiino svorio ir dozés, Jums gali biiti skiriamas daugiau nei vienas flakonas. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu Jums kontroliuojamas natrio kiekis maiste.
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3. Kaip vartoti ELOCTA

Gydyma ELOCTA pradés gydytojas, turintis hemofilija serganciy pacienty gydymo patirties. Visada
vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas (Zr. ,,RuoSimo ir vartojimo instrukcija®). Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

ELOCTA leidziamas injekcija j veng. Gydytojas apskaic¢iuos ELOCTA dozg (tarptautiniais vienetais arba
» T V), prikalsuomai nuo individualiy pakaitinio gydymo VIII faktoriumi poreikiy ir nuo to, ar jis bus
vartojamas kraujavimo profilaktikai ar gydymui. Jeigu manote, kad Jisy vartojama doze kraujavimo
kontroliuoti nepavyksta, pasitarkite su gydytoju.

Kaip daZnai Jums reikia leisti injekcija, priklausys nuo to, kaip ELOCTA veiks Jisy organizma. Gydytojas
atliks atitinkamus laboratorinius tyrimus, kad uZtikrinty pakankama VIII faktoriaus kiekj Jasy kraujyje.

Kraujavimo gydymas
ELOCTA dozé¢ apskaiciuojama, atsizvelgiant j Jiisy ktino svorj ir reikiama pasiekti VIII faktoriaus kiekj.
Reikiamas V111 faktoriaus kiekis priklausys nuo kraujavimo sunkumo ir vietos.

Kraujavimo profilaktika

Iprasta ELOCTA doz¢ yra 50 TV vienam kiino svorio kg, leidZiama kas 3-5 dienas. Doz¢ gydytojas gali
koreguoti 25-65 TV vienam kg kiino svorio intervale. Kai kuriais atvejais, ypa¢ jaunesniems pacientams,
gali reikéti trumpesniy intervaly tarp doziy arba didesniy doziy.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
ELOCTA galima vartoti bet kurio amziaus vaikams ir paaugliams. Jaunesniems nei 12 mety vaikams gali
reikéti didesniy doziy arba daznesniy injekcijy.

Ka daryti pavartojus per didele ELOCTA doze?
Kiek galima greiciau pasakykite gydytojui. Visada reikia vartoti ELOCTA tiksliai kaip nurodé gydytojas.
Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Pamirsus pavartoti ELOCTA

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze. Vartokite doze i§ karto, kai
prisiminsite, tada toliau vartokite pagal jprasta vartojimo grafika. Jeigu abejojajte, kg daryti, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Nustojus vartoti ELOCTA
Negalima nustoti vartoti ELOCTA nepasitarus su gydytoju. Nustojus vartoti ELOCTA, Jus nebebisite
apsaugoti nuo kraujavimo arba esamas kraujavimas nesustos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu pasireiske staigios alerginés reakcijos (anafilaksiné reakcija), reikia nedelsiant nutraukti injekcija.

Jeigu pasireiske kuris nors i$ Siy simptomy, nedelsdami kreipkités | gydytoja: veido patinimas, iSbérimas,
generalizuotas niezulys, dilgéliné, kriitinés spaudimas, pasunkéjes kvépavimas, deginimas ir gélimas
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injekcijos vietoje, drebulys, paraudimas, galvos skausmas, mazas kraujospiidis, bloga bendra savijauta,
pykinimas, neramumas ir greitas Sirdies plakimas, galvos svaigimas arba samonés praradimas.

Anksciau VIII faktoriaus vaistais negydytiems vaikams, labai daZnai (daugiau kaip 1 i3 10 pacienty) gali
atsirasti slopinan¢iy antikiiny (zr. 2 skyriy); taiau pacientams, kurie anks¢iau vartojo VIII faktoriy (buvo
gydyti ilgiau kaip 150 dieny), jy atsiranda nedaznai (maziau kaip 1 i§ 100 pacienty). Jei taip atsitikty
vaistai gali nebeveikti tinkamai ir gali atsirasti nuolatinis kraujavimas. Tokiu atveju turite nedelsdami
kreiptis j savo gydytoja.

Vartojant §j vaista, gali pasireiksti toliau nurodytas Salutinis poveikis.

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$ 100 Zmoniy)

Galvos skausmas, galvos svaigimas, pakitgs skonis, sulétéjes Sirdies plakimas, didelis kraujosptdis, karscio
pylimas, kraujagysliy skausmas po injekcijos, kosulys, apatinés pilvo dalies skausmas, isbérimas, papulinis
(mazgelinis) i8bérimas, su prietaisu susijes tromby susidarymas, sgnariy patinimas, raumeny skausmas,
nugaros skausmas, sanariy skausmas, bendras diskomfortas, kriitinés skausmas, $alcio pojttis, karscio
pojitis ir mazas kraujospudis.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti ELOCTA
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,, Tinka iki“ ir flakono po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. Jei vaistas buvo laikomas
kambario temperatiiroje ilgiau nei 6 ménesius, $io vaisto vartoti negalima.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

Taip pat ELOCTA galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 30 °C) vieng ne ilgesnj nei 6 ménesiy
laikotarpj. Ant dézutés uzraSyKkite data, kada ELOCTA buvo iSimtas i§ Saldytuvo ir padétas kambario
temperatiiroje. Palaikius vaista kambario temperatiiroje, i Saldytuva jo déti nebegalima.

ParuoSus ELOCTA, jj reikia i$ karto vartoti. Jei negalite paruosto ELOCTA tirpalo vartoti i§ karto, jj reikia
suvartoti per 6 valandas. Nelaikykite Saldytuve paruosto tirpalo. Saugokite paruosta tirpala nuo tiesioginés
saulés Sviesos.

Paruostas tirpalas bus skaidrus arba Siek tiek opalinis ir bespalvis. Pastebéjus drumzliy ar matomy daleliy,
Sio vaisto vartoti negalima.

Visg nesuvartotg tirpalg atitinkamai iSmeskite. Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis

atliekomis. Kaip idmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija
ELOCTA sudétis

. Veiklioji medZiaga yra efmoroktokogas alfa (rekombinantinis VIII koaguliacijos faktorius,
Fc susiliejimo baltymas). Kiekviename ELOCTA flakone nominaliai yra 250, 500, 750, 1 000,
1500, 2 000, 3 000 arba 4 000 TV efmoroktocogo alfa.

. Pagalbinés medziagos yra sacharozé, natrio chloridas, histidinas, kalcio chloridas dihidratas,
polisorbatas 20, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido rigstis ir injekcinis vanduo. Jei
kontroliuojamas natrio kiekis maiste, Zr. 2 skyriy.

ELOCTA iSvaizda ir kiekis pakuotéje

ELOCTA tiekiamas kaip milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui. Milteliai yra balti arba balk3vi milteliai
arba gumulélis. Injekciniam tirpalui ruosti pateikiamas tirpiklis yra skaidrus, bespalvis tirpalas. Paruosus
injekcinis tirpalas yra skaidrus arba Siek tiek opalinis ir bespalvis.

Kiekvienoje ELOCTA pakuotéje yra 1 milteliy flakonas, 3 ml tirpiklio uzpildytame Svirkste, 1 stimoklio
kotas, 1 flakono adapteris, 1 infuzinis rinkinys, 2 alkoholiu suvilgyti tamponai, 2 pleistrai ir 1 marlés
tamponas.

Registruotojas ir gamintojas
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svedija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

Kitoje lapelio puséje rasite ruoSimo ir vartojimo instrukcija
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Ruosimo ir vartojimo instrukcija

ELOCTA leidziamas j vena (i.v.), iStirpinus miltelius injekciniam tirpalui naudojant uzpildytame Svirkste
pateikiamga tirpiklj. ELOCTA pakuotéje yra:

A) 1 milteliy flakonas,

B) 3 ml tirpiklio uZpildytame Svirkste,
C) 1 stamoklio kotas,

D) 1 flakono adapteris,

E) 1 infuzinis rinkinys,

F) 2 alkoholiu suvilgyti tamponai,

G) 2 pleistrai,

H) 1 marlés tamponas.

ELOCTA negalima maiSyti su kitais injekciniais ar infuziniais tirpalais.
Pries atidarydami pakuote, nusiplaukite rankas.

RuoSimas:

1. Patikrinkite ant pakuotés nurodyta pavadinimg ir stipruma, kad jsitikintuméte, jog joje yra
reikiamas vaistas. Patikrinkite ant ELOCTA dézutés nurodyta tinkamumo laikg. Pasibaigus
vaisto tinkamumo laikui, jo vartoti negalima.

2. Jei ELOCTA buvo laikomas Saldytuve, prie$ vartodami palaukite, kol ELOCTA flakonas (A) ir
Svirkstas su tirpikliu (B) susils iki kambario temperatiiros. Nenaudokite iSorinio karscio.

3. Padékite flakong ant Svaraus, lygaus pavirSiaus. Nuimkite nuo
ELOCTA flakono plastikinj fiksuojamajj dangtel;.

I~ ~

4, Nuvalykite flakono vir§y vienu i§ pakuotéje pateikiamy alkoholiu
suvilgyty tampony (F) ir palaukite, kol nudZius. Nelieskite
nuvalyto flakono virSaus ir saugokite, kad jis prie nieko nesiliesty.
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5. Nupléskite apsauginj popierinj dangtelj nuo skaidraus plastikinio flakono adapterio (D).
Neisimkite adapterio i$ jo apsauginio dangtelio. Nelieskite flakono adapterio pakuotés vidaus.

6. Padekite flakong ant lygaus pavirSiaus. Laikydami flakono adapter;j
jo apsauginiame dangtelyje, uzdékite jj tiesiai vir$ flakono virSaus. -
Tvirtai spauskite Zemyn, kol adapteris uZsifiksuos ant flakono
virSaus ir adapterio smaigalys pradurs flakono kamstj.

7. Pritvirtinkite stimoklio kotg (C) prie tirpiklio Svirksto, jvesdami
stimoklio koto galg j Svirksto stimoklio angg. Tvirtai sukite
stimoklj pagal laikrodzio rodykle, kol jis gerai jsitvirtins §virksto
stimoklyje.

8. Nulauzkite nuo tirpiklio $virksto balta, nuo pazeidimo apsaugota
plastikinj dangtelj, lenkdami ties perforacijos dangteliu, kol jis
atsiskirs. Atidékite dangtelj i $alj, virSumi j ploks¢ig pavirsiy. ’5,
Nelieskite dangtelio vidaus arba Svirksto galo.

9. Nuimkite nuo adapterio apsauginj dangtel;j ir jj iSmeskite.
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10.

Pritvirtinkite tirpiklio §virksta prie flakono adapterio, jvesdami
Svirksto gala j adapterio anga. Tvirtai spauskite ir sukite Svirkstg
pagal laikrodzio rodykle, kol jis gerai prisitvirtins.

11.

Létai stumkite stimoklio kotg, kad suleistuméte visg tirpikl;j j
ELOCTA flakona.

12.

Kol svirkstas vis dar prijungtas prie adapterio ir stimoklio kotas
nustumtas Zemyn, Svelniai pasukiokite flakona, kol milteliai
istirps.

Negalima kratyti.

13.

Prie§ vartojant reikia apzitréti baigtg ruosti tirpalg. Tirpalas turi atrodyti skaidrus arba Siek tiek
opalinis ir bespalvis. Jei yra drumzliy ar matomy daleliy, tirpalo vartoti negalima.

14.

Uztikrindami, kad $virksto stimoklio kotas vis dar biity iki galo
nustumtas Zemyn, apverskite flakong. Létai traukite stimoklj, kad
per flakono adapterj j $virkstg jtrauktuméte visg tirpalg.
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15.  Atjunkite $virkstg nuo flakono adapterio, §velniai traukdami ir
sukdami flakong prie§ laikrodZio rodyklg.

Pastaba: jeigu vienai injekcijai naudojate ne vieng ELOCTA flakona, kiekvieng flakong reikia ruosti
atskirai, laikantis pirmiau pateikiamy nurodymy (1-13 veiksmy) ir tirpiklio $virksta reikia nuimti,
paliekant flakono adapterj vietoje. ParuoStam kiekvieno flakono turiniui jtraukti galima naudoti vieng
didelj $virksta su Luer Lock tipo jungtimi.

16. Flakona ir adapterj iSmeskite.

Pastaba: jeigu tirpalas nebus nedelsiant vartojamas, $virksto galg reikia vél atsargiai uzdengti Svirksto
dangteliu. Nelieskite Svirksto galo arba dangtelio vidaus.

Paruostg ELOCTA iki vartojimo galima laikyti kambario temperatiiroje ne ilgiau nei 6 valandas. Po
Sio laiko paruosta ELOCTA reikia iSmesti. Saugoti nuo tiesioginés saulés §viesos.

Vartojimas (leidimas i vena)

ELOCTA reikia leisti naudojant $ioje pakuotéje pateikiamg infuzinj rinkinj (E).

1. Atidarykite infuzinio rinkinio pakuot¢ ir nuimkite dangtelj, esantj =
vamzdelio gale. Pritvirtinkite Svirkstg su paruostu ELOCTA %
tirpalu prie infuzinio rinkinio vamzdelio, sukdami pagal laikrodzio
rodykle. {
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Jei reikia, naudokite turniketg ir paruoskite injekcijos vieta, gerai nuvalydami odg kitu pakuotéje

2.
pateikiamu alkoholiu suvilgytu tamponu.

3. Pasalinkite infuzinio rinkinio vamzdeliuose visg ora, 1étai spausdami stiimoklio kota, kol skystis
pasieks infuzinio rinkinio adata. Nestumkite tirpalo pro adata. Nuimkite nuo adatos skaidry

plastikinj apsauginj gaubtelj.

4, Iveskite infuzinio rinkinio adatg | vena, kaip nurodé gydytojas arba slaugytoja, ir nuimkite
turniketa. Jei pageidaujama, galite naudoti vieng i§ pakuotéje pateikiamy pleistry (G), kad

plastikiniai adatos sparneliai islikty injekcijos vietoje. Paruosta preparatg reikia leisti j veng

kelias minutes. Gydytojas gali keisti rekomenduojama leidimo greitj, kad geriau jaustumétés.

Uzbaige injekcijg ir iS$émge adata, turite sulenkti apsauginj adatos
gaubtelj ir uzfiksuoti jj ant adatos.
- ' )

\

6. Prasome saugiai pasalinti naudotg adata, nepanaudota tirpala, Svirkstg ir tus¢ig flakong |
atitinkamg medicinos atlieky talpykle, nes Sios medziagos, jei nebus tinkamai pasalintos, gali

suzeisti kitus. Nenaudokite jrangos pakartotinai.
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