I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Jivi 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Paruosus su pateikiamu tirpikliu, viename tirpalo mililitre yra mazdaug 100 TV (250 TV /2,5 ml)
zmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus damoktokogo alfa pegolo.

Jivi 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Paruosus su pateikiamu tirpikliu, viename tirpalo mililitre yra mazdaug 200 TV (500 TV /2,5 ml)
zmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus damoktokogo alfa pegolo.

Jivi 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Paruosus su pateikiamu tirpikliu, viename tirpalo mililitre yra mazdaug 400 TV (1 000 TV / 2,5 ml)
zmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus damoktokogo alfa pegolo.

Jivi 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Paruos$us su pateikiamu tirpikliu, viename tirpalo mililitre yra mazdaug 800 TV (2 000 TV /2,5 ml)
zmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus damoktokogo alfa pegolo.

Jivi 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Paruosus su pateikiamu tirpikliu, viename tirpalo mililitre yra mazdaug 1 200 TV (3 000 TV / 2,5 ml)
zmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus damoktokogo alfa pegolo.

Jivi 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

Paruos$us su pateikiamu tirpikliu, viename tirpalo mililitre yra mazdaug 800 TV (4 000 TV /5 ml)
zmogaus VIII koaguliacijos faktoriaus damoktokogo alfa pegolo.

Vaistinio preparato poveikio stiprumas tarptautiniais vienetais (TV) nustatomas atlickant Europos
farmakopéjos chromogeninj tyrima.
Jivi specifinis aktyvumas yra mazdaug 10 000 TV/mg baltymo.

Veiklioji medziaga damoktokogas alfa pegolas yra specifinés vietos pegiliuotas rekombinantinis
zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu, i§gaunamas i§ ziurkény jaunikliy inksty
lasteliy ir turintis 60 kDa iSsiSakojusia polietilenglikolio (du 30 kDa PEG) dalj. Baltymo molekuliné
masé yra mazdaug 234 kDa.

Jivi gaminamas lgsteliy auginimo, igryninimo, pegiliacijos ar galutinio vaistinio preparato
formulavimo procesuose nenaudojant zmoniy ar gyvininés kilmés baltymy.



Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename injekcinio tirpalo mililitre yra 0,08 mg polisorbato 80 (E 433).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Milteliai: kieto pavidalo, balti ar gelsvi milteliai.
Tirpiklis: skaidrus tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus trikumu) serganciy, ankséiau gydyty 7 mety amziaus ir vyresniy
pacienty kraujavimo gydymas ir profilaktika.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Gydyti reikia priziiirint gydytojui, kuris turi hemofilijos gydymo patirties.

Gydymo stebéjimas

Gydymo metu rekomenduojama naudoti tinkamus VIII faktoriaus nustatymo metodus, kurie padéty
patvirtinti, kad pasiektas pakankamas FVIII aktyvumas. Individualus pacienty atsakas j VIII faktoriy
gali skirtis dél nevienodos pusinés eliminacijos ir atsistatymo. Pacientams, kurie turi antsvorio, gali
tekti koreguoti dozg atsizvelgiant i kiino svorj. Jei taikomas pakei¢iamasis gydymas, biitinas kruopstus
stebéjimas atliekant koaguliacijos (VIII faktoriaus aktyvumo plazmoje) tyrima, ypac per didelés
apimties chirurgines procediiras.

Atliekant vienos pakopos in vitro kres€jimo tyrima dalinio aktyvinto tromboplastino laiko (angl.
aPTT) pagrindu VIII faktoriaus aktyvumui pacienty kraujo méginiuose nustatyti, tyrimui naudojami
aPTT reagento tipas ir etaloninis standartas gali reik§mingai veikti VIII faktoriaus aktyvumo rezultata,
todél gali biti nustatytas per didelis arba per mazas VIII faktoriaus aktyvumas. Reikia atkreipti
démesj, kad vienos pakopos kreséjimo tyrimo aPTT pagrindu ir chromogeninio tyrimo rezultatai, gauti
naudojant specifinius reagentus, gali reik§mingai skirtis. Tai svarbu stebint Jivi VIII faktoriaus
aktyvumg ir keiciant tyrimg atliekancia laboratorija ir (arba) reagentus. Tai taikoma ir modifikuotiems
ilgo veikimo VIII faktoriaus preparatams.

Laboratorijos, numatancios atlikti Jivi aktyvumo vertinima, turi patikrinti savo naudojamy procediiry
tiksluma. Praktinis tyrimas parodeé, kad Jivi VIII faktoriaus aktyvumg plazmoje galima tiksliai
iSmatuoti patvirtintu chromogeninio substrato (CS) tyrimu arba vienos pakopos (VP) kreséjimo tyrimu
naudojant specifinius reagentus. Jivi jvertinimui naudojant kai kuriuos vienos pakopos tyrimus silicio
dioksido (pvz., APTT-SP, STA-PTT) pagrindu, galima klaidingai nustatyti per maza Jivi

VIII faktoriaus aktyvuma plazmos méginiuose, o naudojant kai kuriuos reagentus, pvz., su kaolino
pagrindu veikianciais aktyvikliais, nustatytas rezultatas gali biiti klaidingai per didelis.

Svarbiausias elementas vertinant gydymo veiksmingumg yra VIII faktoriaus klinikinis poveikis.
Norint pasiekti patenkinamus klinikinius rezultatus, gali reikéti koreguoti individualias dozes pagal
paciento duomenis. Jeigu skiriant apskaiciuotg doze nepavyksta pasiekti numatyto VIII faktoriaus
aktyvumo arba jeigu suvartojus apskaiciuotg doz¢ kraujavimas nekontroliuojamas, reikia jtarti, kad
paciento organizme cirkuliuoja VIII faktoriaus inhibitorius arba antikiinai prie§ PEG (Zr. 4.4 skyriy).



Dozavimas

Pakaitinio gydymo doz¢ ir trukmé priklauso nuo VIII faktoriaus triikumo sunkumo, kraujavimo vietos
ir apimties bei klinikinés paciento biklés.

Paskirty VIII faktoriaus veikimo vienety stiprumas yra isreikStas tarptautiniais vienetais (TV), kurie
susieti su dabartiniy PSO koncentrato standartu, taikomu VIII faktoriaus preparatams. VIII faktoriaus
aktyvumas plazmoje iSreiSkiamas procentais (palyginus su sveiko Zmogaus plazma) arba geriau TV
(palyginus su VIII faktoriaus plazmoje tarptautiniu standartu).

Vienas VIII faktoriaus aktyvumo TV yra ekvivalentiskas tokiam VIII faktoriaus kiekiui, kuris yra
viename sveiko zmogaus plazmos mililitre.

Gydymas pagal poreikj

Pacientui reikalinga VIII faktoriaus doz¢é nustatoma remiantis tuo, kad VIII faktoriaus 1 TV/kg kiino
svorio gali padidinti VIII faktoriaus aktyvuma plazmoje nuo 1,5 % iki 2,5 %, lyginant su normaliu
aktyvumu.

Reikiama Jivi dozé apskaiCiuojama pagal tokig formule:

Reikiamas kiekis (TV) = kiino svoris (kg) x reikiamas VIII faktoriaus padidéjimas (% arba
TV/dl) x iSmatuoto prieaugio kraujo plazmoje atvirkstinis dydis (t. y., 0,5 esant 2,0 % atsistatymui).

Vartojamas kiekis ir vartojimo daznis visada turi biti nustatomas, atsizvelgiant j klinikinj
veiksminguma individualiu atveju.

Toliau nurodyty kraujavimo reiskiniy atveju VIII faktoriaus aktyvumas turi biiti ne maZesnis negu
lenteléje nurodytas aktyvumas plazmoje (%, palyginus su sveiko Zmogaus plazma). Toliau pateikiama
lentele galima naudoti kaip dozavimo rekomendacijas kraujavimo epizody ir chirurginiy procediiry
metu.



1 lentelé. Dozavimo rekomendacijos kraujavimo epizody bei chirurginiy procediiry metu

Kraujavimo sunkumo Reikiamas Vartojimo daZnis (valandos) / gydymo
laipsnis / chirurginés VIII faktoriaus trukmé (dienos)
procediiros risis kiekis (%)
(TVv/d))
Kraujavimas
Tik prasidéje kraujavimai | 20-40 Injekcija kartojama kas 24-48 valandas,
sanarius (hemartrozé), maziausiai 1 para, kol praeina kraujavimo
raumenis arba i§ burnos epizodas, kurj rodo skausmas, arba kol
uzgyja pazeidimas.
Didesni kraujavimai i sanarius, Injekcija kartojama kas 24-48 valandas
raumenis arba hematoma 30-60 3-4 dienas arba ilgiau, kol skausmas ir iminis
pazeidimas iSnyksta.
Gyvybei pavojingi
Kraujavimai 60-100 Injekcija kartojama kas 8-24 valandas tol, kol
pavojus iSnyksta.
Chirurginés procediiros
Smulki chirurginé procediira, 30-60 Kas 24 val., maziausiai 1 dieng, kol uzgyja
jskaitant danties pasalinimg pazeidimas.
Didelés apimties chirurginé Dozg kartokite kas 12-24 val., kol Zaizda bus
procediira 80-100 (pries tinkamai iSgydyta, tada gydykite ne trumpiau
operacija ir po nei 7 diena;, iSlaikant 30-60 % (TV/dI)
jos) VIII faktoriaus aktyvuma.

Profilaktika

Visi gydymo sprendimai, nustatant tinkamus profilaktinio gydymo rezimus, turi biiti paremti klinikine
patirtimi, atsizvelgiant j individualias paciento savybes ir atsaka j gydyma. Galima apsvarstyti
galimybe koreguoti dozes ir vartojimo intervalus, atsizvelgiant j pasiektus VIII faktoriaus kiekius ir
individualy polinkj kraujuoti. ISsamesni duomenys pateikti 4.4 ir 5.1 skyriuose.

Suaugusiesiems ir 12 mety arba vyresniems paaugliams

Profilaktiné dozé yra 45-60 TV/kg kas 5 dienas.

Atsizvelgiant | paciento klinikines savybes galima skirti ir 60 TV/kg dozg kas 7 dienas arba
30-40 TV/kg doze du kartus per savaite (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Nuo 7 iki < 12 mety vaikams
Profilaktiné dozé yra 40-60 TV/kg du kartus per savaite (zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).
Rekomenduojama pradiné dozé yra 60 TV/kg du kartus per savaite.

Antsvorio turintiems pacientams didZiausia profilaktinés injekcijos dozé turi biti ne didesné nei
mazdaug 6000 TV.

Ypatingos populiacijos

Vaiky populiacija
Jivi néra skirtas anks¢iau negydytiems pacientams ir jaunesniems nei 7 mety pacientams.



Paaugliy populiacija
Gydant pagal poreikj ir profilaktiskai, pacientams paaugliams skiriamos tokios pacios dozés kaip
suaugusiems pacientams.

Senyvi Zzmonés
Patirtis > 65 mety pacientams yra nedidelé.

Vartojimo metodas

Jivi skirtas leisti j vena.

Jivi suleidziamas | vena per 2-5 minutes, priklausomai nuo bendro ttirio. Injekcijos greitis nustatomas
pagal paciento reakcija (maksimalus injekcijos greitis — 2,5 ml/min).

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje ir pakuotés lapelyje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Nustatytos alerginés reakcijos j pelés ar Ziurkéno baltymus.

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, turi biiti aiskiai jraSomi paskirto
vaistinio preparato pavadinimas ir serijos numeris.

Padidéjes jautrumas

Vartojant Jivi galimos alerginés padidéjusio jautrumo reakcijos. Vaistinio preparato sudétyje gali biiti
pelés ir ziurkéno baltymy pédsaky. Padidéjusio jautrumo reakcijos taip pat gali biti susijusios su
antikfinais prie§ PEG (Zr. pastraipa ,,Jmuninis atsakas j polietilenglikolj (PEG)). Pacientams reikia
paaiskinti, kad pasireiSkus padidéjusio jautrumo reakcijos simptomams, biitina nedelsiant nutraukti
vaistinio preparato vartojimg ir kreiptis | savo gydytoja. Pacientus reikia informuoti apie
ankstyvuosius padidéjusio jautrumo reakcijy pozymius, jskaitant dilgéling, generalizuota dilgéling,
verzima kriitinéje, Svokstima, hipotenzijg ir anafilaksija. Reikia pradéti atitinkamg simptominj
padidéjusio jautrumo gydyma. Anafilaksijos arba Soko iStiktam pacientui reikia taikyti jprastinius
medicininio gydymo biidus.

Inhibitoriai

VIII faktoriy neutralizuojanciy antikiiny (inhibitoriy) susidarymas yra zinoma serganciy hemofilija A
gydymo komplikacija. Sie inhibitoriai paprastai yra IgG imunoglobulinai, veikiantys pries

VIII faktoriaus prokoaguliacinj aktyvuma, kurie, pagal modifikuota Bethesda analizg, matuojami
Bethesda vienetais (BV) plazmos mililitrui. Inhibitoriy susidarymo rizika yra susijusi su ligos
sunkumu bei VIII faktoriaus ekspozicija (didZiausia rizika yra pirmasias 50 vaistinio preparato
ekspozicijos pary (EP)), bet iSlieka visg gyvenima, nors §i rizika nedazna. Retais atvejais inhibitoriy
gali susidaryti praéjus pirmosioms 50 ekspozicijos pary.

titras mazas, kelia maZzesn¢ nepakankamo klinikinio atsako rizika, palyginti su inhibitoriais, kuriy
titras didelis.

VIII koaguliacijos faktoriaus vaistiniais preparatais gydomy pacienty organizme neatsirado inhibitoriy.



Jeigu numatyto VIII faktoriaus aktyvumo plazmoje pasiekti nepavyksta arba jeigu vartojant atitinkama
dozg kraujavimas nesustabdomas, reikia istirti, ar nesusidaré VIII faktoriaus inhibitoriy. Pacientams,
kuriy inhibitoriy kiekis didelis, gydymas VIII faktoriumi gali buti neveiksmingas, todél bitina
apsvarstyti kitas gydymo galimybes. Tokiy pacienty gydymui turi vadovauti prieziiiros esant
hemofilijai ir VIII faktoriaus inhibitoriams patirties turintys gydytojai.

Imuninis atsakas j polietilenglikolj (PEG)

Klinikinis imuninis atsakas, siejamas su antikiinais prie§ PEG, pasireiskiantis iminio padidéjusio
jautrumo simptomais ir (arba) vaistinio preparato poveikio praradimu, nustatytas daugiausia per
pirmasias 4 ekspozicijos dienas. Po injekcijos mazas FVIII aktyvumas, nesant aptinkamy

FVIII inhibitoriy rodo, kad vaistinio preparato poveikis greic¢iausiai iSnyko dél antiktiny prie§ PEG;
tokiais atvejais Jivi vartojima reikia nutraukti ir pacienty gydyma pakeisti anks¢iau veiksmingu
FVIII preparatu.

Kilus klinikiniy jtarimy, kad sumazéjo gydomasis poveikis, rekomenduojama istirti, ar nesusidaré
VIII faktoriaus inhibitoriy ir ar vyksta VIII faktoriaus atsistatymas.

Nustatytas reikSmingas imuninio atsako j PEG rizikos mazéjimas su amziaus didéjimu. Sis poveikis
gali biti siejamas su imuniteto poky¢iu vystantis ir nors sunku apibrézti konkrety ribinj amziy, kai
keiciasi rizika, §is reiskinys daugiausia pasireiskia jauniems hemofilija sergantiems vaikams.

Bet kokios galimos rizikos reik§mé pacientams, kuriems pasireiské padidéjusio jautrumo reakcija i
pegiliuotus baltymus, nezinoma. Duomenys rodo, kad paveiktiems pacientams nutraukus gydyma Jivi,
IgM antikiiny prie§ PEG titras sumazéjo ir bégant laikui tapo neaptinkamas. IgM antikiiny prie§ PEG
kryzminio reaktyvumo su kitais nemodifikuotais FVIII preparatais nepastebéta. Visus pacientus
galima buvo sékmingai gydyti anks¢iau jy vartotais FVIII vaistiniais preparatais.

Sis imuninis atsakas — praeinancio pobiidZio, o IgM antikiinai prie§ PEG i$nyksta per 4-6 savaites,
todél, normalizavusis atsistatymui, galima apsvarstyti galimybe i§ naujo pradéti gydyma Jivi (Zr.

4.2 skyriy). I$ naujo pradéjus gydyma, pacientus reikia stebéti, ar vyksta atsistatymas.

Sumazéjes VIII faktoriaus laipsniSkas atsistatymas

D¢l laikinai atsiradusio nedidelio IgM antikiiny prie§ PEG titro pradéjus gydyma, dazniausiai vaikams,
gali Siek tiek sumazeti atsistatymas (mazdaug 1 TV/dl atsistatymas vienam TV/kg). Nedidelis
laipsniskas atsistatymas gali biiti susij¢s su sumazéjusiu veiksmingumu §iuo laikotarpiu.
Rekomenduojama stebéti pacientus vaikus, jskaitant VIII faktoriaus aktyvumo po dozés suvartojimo
steb¢jima. Jei kraujavimo nepavyksta sukontroliuoti vartojant rekomenduojama doz¢ ir (arba)
nepasiekiamas laukiamas VIII faktoriaus aktyvumas, nesant FVIII inhibitoriy, apsvarstykite galimybe
pakoreguoti doze, dozavimo daznumg arba nutraukti vaisto vartojima.

Sirdies ir kraujagysliy reigkiniai

Pacientams, kuriems yra Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy, pakeiciamasis gydymas FVIII
gali padidinti Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligy rizika.

Su kateteriu susijusios komplikacijos

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



Vaiky populiacija

Apra8yti jspéjimai ir atsargumo priemongs tinka suaugusiesiems, paaugliams ir nuo 7 iki < 12 mety
amziaus vaikams.
Jivi néra skirtas vartoti < 7 mety amziaus ir anks¢iau negydytiems pacientams (ANP).

Informacija apie pagalbines medziagas

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

Polisorbatas 80 (E 433)

250/500/1000/2000/3 000 TV vaistinio preparato flakone yra 0,2 mg polisorbato 80, o 4 000 TV
flakone yra 0,4 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,08 mg/ml injekciniame tirpale. Polisorbatai gali
sukelti alerginiy reakcijy

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Apie zmogaus VIII (rDNR) koaguliacijos faktoriaus vaistiniy preparaty sgveika su kitais vaistiniais
preparatais nepranesta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NésStumas ir zindymo laikotarpis

VIII faktoriaus poveikio reprodukcijai tyrimy su gyviinais neatlikta. Kadangi moterys hemofilija A
serga retai, VIII faktoriaus vartojimo néStumo ir zindymo metu patirties néra. Todél VIII faktoriaus
néstumo ir Zindymo metu vartoti galima tik neabejotinai bitinais atvejais.

Vaisingumas

Atliekant Jivi kartotiniy doziy sisteminio toksiSkumo tyrimus su ziurkémis ir triusiais, su gydymu
susijusio poveikio patiny reprodukcijos organams nenustatyta (zr. 5.3 skyriy). Poveikis Zzmoniy
vaisingumui nezinomas.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Jivi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pastebéta padidéjusio jautrumo arba alerginiy reakcijy (jskaitant angioneurozing edema, injekcijos
vietos deginimg ir gelima, drebulj, staigy paraudima, generalizuota dilgéling, galvos skausma,
dilgéling, hipotenzija, letargija, pykinima, neramuma, tachikardija, kriitinés verzima, dilg€iojima,
vémima, §vokstimg), kai kuriais atvejais jos gali progresuoti iki sunkios anafilaksijos (jskaitant Sokg).

Hemofilija A sergantiems pacientams, gydomiems VIII faktoriumi, jskaitant Jivi, gali susidaryti
neutralizuojanciy antikiiny (inhibitoriy) (zr. 5.1 skyriy). Tokiy antikiiny susidarymas pasireiskia
nepakankamu klinikiniu atsaku. Tokiais atvejais rekomenduojama kreiptis j specializuotg hemofilijos
centra.

AGP klinikiniy tyrimy metu dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo galvos skausmas,
kosulys ir kar§¢iavimas.



Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Saugumo nustatymo populiacijg i§ 4 pagrindziamyjy I ir III faziy tyrimy (vieno I fazés tyrimo ir
3 (trijy) LI fazés tyrimy) sudaré 256 pacientai: 148 paaugliai ir suaugusieji bei 108 pacientai vaikai,
kuriy amzius < 12 mety.

Vertinant visy klinikiniy tyrimy pacientus, Jivi ekspozicijos pary pacientui mediana buvo 195
(min.-maks.: 1-698).

IS viso, visy tyrimy metu, 75 pacientai, i§ kuriy 39 buvo jaunesni kaip 12 mety amziaus, buvo stebimi
ilgesnj nei 5 mety gydymo laikotarpj. Papildoma informacija apie klinikinius tyrimus pateikiama
5.1 skyriuje.

Toliau pateikiama lentelé¢ atitinka MedDRA organy sistemy klasifikacijg (OSK ir tinkamiausia
terminologijg). Daznis buvo jvertintas pagal tokj susitarima: 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).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu nustatytas nepageidaujamuy reakcijy j vaistinj preparatg daznis

MedDRA standartinés organy sistemu | Nepageidaujamos Daznis
klasés reakcijos
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai | VIII faktoriaus slopinimas | nedaznas (AGP)*
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas daznas
Psichikos sutrikimai Nemiga daznas
Nervu sistemos sutrikimai Galvos skausmas labai daznas
Svaigulys daznas
Disgeuzija nedaznas
Kraujagysliy sutrikimai Paraudimas nedaznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir | Kosulys daznas
tarpuplaucio sutrikimai
Virskinimo trakto sutrikimai Pilvo skausmas, daznas
pykinimas, vémimas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Eritema®, i¥bérimas? daznas
Niezéjimas nedaznas
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | Reakcijos injekcijos daznas
paZeidimai vietoje®, kar§¢iavimas

AGP — anksciau gydyti pacientai.

2 Daznis paremtas visy FVIII preparaty tyrimais, kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys sunkia hemofilija A;
b Iskaitant niezéjimg injekcijos vietoje, iSbérima injekcijos vietoje, skausmg infuzijos vietoje ir niezéjima
kraujagyslés diirio vietoje;

¢ Iskaitant eritemg ir daugiaforme eritema;

4 Iskaitant i§bérimg ir papulinj i§bérima.

PROTECT VIII ir PROTECT Kids pratesty tyrimy metu saugumo duomenys nepakito.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijuy apraSymas

Imunogeniskumas

Jivi klinikiniy tyrimy metu imunogeniSskumas vertintas 159 (jskaitant pacientus, kuriems buvo atliktos
chirurginés procediiros) anks¢iau gydytiems paaugliams (nuo > 12 iki < 18 mety amziaus; n = 14) ir
suaugusiesiems (n = 145), kuriems diagnozuota sunki hemofilija A (FVIIL:C < 1 %), ir per



> 150 ankstesnés ekspozicijos pary, bei 108 < 12 mety amziaus AGP vaikams (n = 60, nuo 7 iki
<12 mety) ir per > 50 ankstesnés ekspozicijos pary.

FVII inhibitoriai

De novo nustatyty arba patvirtinty inhibitoriy prie§ VIII faktoriy atvejy nebuvo. Vienam suaugusiam
pacientui, kuriam atlikta chirurginé operacija, nustatytas pavienis nepatvirtintas mazo VIII faktoriaus
inhibitoriy titro (1,7 BV/ml) teigiamas rezultatas.

Antikiinai pries PEG

Imunogeniskumas prie§ PEG su specifiniy IgM antiktiny pries PEG atsiradimu nustatytas

2 pacientams. Vienam > 12 mety amziaus pacientui imuninis atsakas po 4-iy Jivi injekcijy pasireiské
kartu su klinikine padidéjusio jautrumo reakcija. Antikiinai prie§ PEG iSnyko, nutraukus gydyma Jivi.
Vienam > 7 mety vaikui per pirmasias 4-ias ekspozicijos paras susidaré didelé neutralizuojanciyjy
IgM antikiiny prie§ PEG koncentracija, susijusi su vaistinio preparato veiksmingumo praradimu.
Nutraukus vartojimga antiktinai iSnyko ir po 2 ménesiy pacientui sékmingai i$ naujo pradétas gydymas
Jivi.

Kai kuriems pacientams per pirmas 4-ias EP nustatytas trumpalaikis mazas IgM izotipo antikiiny pries§
PEG titras, dél kurio Siek tiek sumazéjo skatinamas atsistatymas.

Nuo 5-o0s EP iki tyrimy pratgsimo pabaigos nebuvo pastebéta jokio klinikinio imuninio atsako j PEG,
kuris sukelty vaistinio preparato veiksmingumo praradimg ar padidéjusj jautruma.

Vaiky populiacija atliekant PROTECT Kids tyrimg

Uzbaigtame klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 73 AGP vaikai, kuriy amzius < 12 mety (44 AGP
< 6 mety, 29 AGP nuo 6 iki < 12 mety), nepageidaujamos reakcijos dél imuninio atsako i PEG
nustatytos vaikams, jaunesniems nei 6 mety. Per pirmasias 4 ekspozicijos paras 10 i§ 44 (23 %)
jaunesniy nei 6 mety amziaus grupés pacienty pastebéta, kad dél neutralizuojanciy antikiiny pries PEG
vaistinis preparatas nustojo veikti. 3 i§ 44 (7 %) pacienty vaistinio preparato poveikis iSnyko ir kartu
pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijy (zZr. 4.4 skyriy). Imuninj atsaka j PEG sukélusiy arba jj
prognozuojanciy veiksniy nenustatyta.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu jvyko vienas perdozavimo atvejis. Nepageidaujamy reiskiniy nenustatyta.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo hemoragijos, VIII koaguliacijos faktorius,
ATC kodas — B02BDO02.
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Veikimo mechanizmas

VIII faktoriaus / von Willebrand faktoriaus kompleksa sudaro dvi molekulés (VIII faktoriaus ir

von Willebrand faktoriaus) su skirtingomis fiziologinémis funkcijomis. Patekes j hemofilija sergancio
paciento kraujotaka, VIII faktorius jungiasi prie paciento von Willebrand faktoriaus. Aktyvintas

VIII faktorius veikia kaip kofaktorius ir aktyvina IX faktoriy, greitindamas X faktoriaus virtima
aktyvintu X faktoriumi. Aktyvintas X faktorius pavercia protrombing trombinu. Po to dél trombino
poveikio fibrinogenas virsta fibrinu ir susidaro kresulys. Hemofilija A yra lyties nulemtas paveldimas
kraujo kreséjimo sutrikimas, kuris atsiranda deél VIII:C faktoriaus triikumo arba nebuvimo ir
pasireiSkia kraujavimu j sgnarius, raumenis arba vidaus organus, kuris jvyksta spontaniskai arba dél
atsitiktiniy ar chirurginiy traumy. Pakeic¢iamasis gydymas padidina VIII faktoriaus koncentracijg
plazmoje, tokiu budu laikinai pasalina faktoriaus tritkuma ir pakoreguoja polinkj i kraujavimga.

Damoktokogas alfa pegolas yra pegiliuota rEVIII forma. Specifiné pagal vieta pegiliacija mazina
VIII faktoriaus klirensa, dél ko pailgéja pusinés eliminacijos laikas, iSlaikydama rFVIII molekulés su
pasalintu B domenu normalias funkcijas (zr. 5.2 skyriy). Damoktokogo alfa pegolo sudétyje néra
von Willebrand faktoriaus.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Klinikinio tyrimo programoje, kurig sudaré 1-as I fazés tyrimas ir 3-ys II / III faziy tyrimai, i viso
dalyvavo 267 anksc¢iau gydyti pacientai, sergantys sunkia hemofilija A. 219 pacienty buvo > 7 mety
amziaus.

11/ 1 fazé

PROTECT VIII. Gydymo Jivi pagal poreikj, profilaktikos trimis rezimais (du kartus per savaite
30-40 TV/kg, kas 5 paras 45-60 TV/kg ir kas 7 paras 60 TV/kg) farmakokinetika, saugumas ir
veiksmingumas bei hemostazé didelés apimties chirurginiy procediiry metu buvo vertinti
tarptautiniame atvirame nekontroliuojamame i§ dalies randomizuotame klinikiniame tyrime, kuris
atliktas pagal patvirtintg vaiky tyrimy plang. Tyrimo pratgsime dalyvavo pacientai, baigiantys
pagrindinj tyrimg. Pirminis veiksmingumo kintamasis buvo kraujavimo atvejy daznis per metus (angl.
Annualized bleed rate (ABR)).

Simtas trisdesimt keturiems AGP vyrams (jskaitant 13 pacienty nuo 12 mety iki 17 mety amzZiaus)
36 savaiciy laikotarpiu skirta bent viena Jivi injekcija gydant profilaktiskai (n = 114) arba pagal
poreikj (n = 20). 121 pacientui gydymas skirtas tyrimo pratgsimo fazés metu: 107-iems pacientams
skirtas profilaktiskai ir 14-ai pacienty — gydymas, esant poreikiui. TrisdeSimt $esi pacientai buvo
gydomi profilaktiskai > Smetus (iki 7 mety). Ivertinus 121 pacienta, nustatyta bendra dalyvavimo
tyrime trukmés mediana (intervalas) buvo 3,9 mety (0,8-7,0 metai). Hemostaze 20 didelés apimties
chirurginiy procediiry metu 17 pacienty vertinta per operacija.

1l faze

PROTECT Kids. Trijy Jivi profilaktiniy rezimy (du kartus per savaite, kas 5 paras ir kas 7 paras)
farmakokinetika, saugumas ir veiksmingumas ir kraujavimo protriikiy gydymas buvo vertinti

73 pacientams vaikams (< 12 mety amziaus) per 50 ekspozicijos pary ir ne trumpesnj kaip 6 ménesiy
gydymo laikotarpj tarptautinio nekontroliuojamo atviro klinikinio tyrimo metu. Sis tyrimas atliktas
pagal patvirtinta vaiky tyrimy plana. Sesiasdesimt vienas pacientas (83,6 %) baigé pagrindinj tyrima ir
59 pacientai tesé¢ gydyma neprivalomo tyrimo pratgsimo metu, kai bendros dalyvavimo tyrime
trukmés mediana buvo 5,8 mety (intervalas 1,0-6,6 mety).

Alfa PROTECT. Vienos gydymo grupés atviruoju tyrimu, skirtu Jivi infuzijy, skiriamy kraujavimo
profilaktikai ir gydymui anksc¢iau gydytiems sunkia hemofilija A sergantiems nuo 7 iki < 12 mety
amziaus vaikams, saugumui jvertinti, buvo vertinta galima jautrumo padidéjimo ir vaistinio preparato
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veiksmingumo praradimo rizika, susijusi su imuniniu atsaku j polietilenglikolj (PEG) per pirmasias
4-ias Jivi ekspozicijas. Pacientai buvo profilaktiskai gydomi 6 ménesius ir jiems pasiiilyta testi
gydyma 18 ménesiy trukmés tgstiniame tyrime.

Profilaktinis gydymas pacientams, kuriems yra > 12 mety

Pagrindinio tyrimo metu pacientams skirtas profilaktinis gydymas 2 X per savaite (n = 24) arba jie
atsitiktiniu biidu buvo atrinkti gydymui kas 5 paras (n = 43) ar kas 7 paras (n = 43) arba buvo gydyti
Jivi pagal poreikj (n =20 ). Devyniasdesimt devyni i§ 110 pacienty (90 %) toliau laikési jiems
nustatyto rezimo. Vienuolika pacienty gydymo kas 7 paras grupéje padidino vartojimo daznj. Visy
profilaktiniy rezZimy dozés mediana buvo 46,9 TV/kg vienai injekcijai. ABR mediana (Q1; Q3)
profilaktikos metu buvo 2,09 (0,0; 6,1), vertinant visus kraujavimus, ir 0,0 (0,0; 4,2), vertinant
spontaninius kraujavimus, palyginus su 23,4 (18; 37), vertinant visus kraujavimus gydymo pagal
poreikj grup¢je. Profilaktinio gydymo grupése keturiasdesimt du i$ 110 (38,2 %) tiriamyjy kraujavimo
epizody nepatyre.

Tyrimo pratgsimo metu (trukmés mediana — 3,2 mety, intervalas 0,1-6,3 mety) 23 pacientai gydyti

2 x per savaitg, 33 pacientai — kas 5 paras, 23 pacientai — kas 7 paras visu laikotarpiu, kai dalyvavo
tyrimo pratesime, ir 28 pacientai pakeité gydymo rezimg. Profilaktinés dozés mediana buvo

47,8 TV/kg. Viso bendrojo ABR mediana (Q1; Q3) buvo 1,49 (0,4; 4,8) ir 0,75 (0,0; 2,9), vertinant
spontaninius kraujavimus sudétinése profilaktikos grupése, o bendrasis ABR gydymo pagal poreikj
grupéje buvo 34,1.

tyrimais.
Kraujavimo gydymas

I§ 702 kraujavimo reiSkiniy, pasireiskusiy gydant Jivi pagrindinio tyrimo metu, 636 (90,6 %)
pasireiSké pacientams, gydytiems 1 arba 2 injekcijomis, i8 jy 81,1 % gydyti 1 injekcija. Dozés
mediana (intervalas) vienai injekcijai buvo 31,7 (14; 62) TV/kg. Tyrimo pratgsimo metu

1 902 kraujavimo atvejai buvo gydyti Jivi, 0 94,0 % jy kontroliuoti 1 arba 2 injekcijomis, i$ kuriy
84,9 % — 1 injekcija. Dozés mediana (intervalas) buvo 37,9 (15; 64) TV/kg vienai injekcijai.

Gydymas perioperaciniu laikotarpiu

IS viso buvo atlikta ir jvertinta 20 didelés apimties chirurginiy procediiry 17-ai pacienty. Didelés
apimties chirurginiy procedtiry bendrosios dozés mediana buvo 219 TV/kg (intervalas:

50-1500 TV/kg, jskaitant iki 3 savaiCiy pooperacinj laikotarpj). Visy didelés apimties chirurginiy
procediiry metu perioperacinis hemostazinis veiksmingumas vertintas, apibtidinant kaip ,,geras* arba
,»puikus®,

19 pacienty atliktos papildomos 34 mazos apimties chirurginés proceduiros. Visais atvejais hemostazé
jvertinta kaip ,,gera® arba ,,puiki®.

< 12 mety amziaus vaiky populiacija

Jivi néra skirtas vartoti jaunesniems kaip 7 mety vaikams (vartojimo vaikams informacija pateikiama
4.2 skyriuje).

PROTECT Kids. III fazés tyrimo metu i§ viso 73 ankséiau gydytiems pacientams vaikams

(44 pacientai buvo < 6 mety, o 29 pacientai — nuo 6 iki < 12 mety) taikytas profilaktinis gydymas du
kartus per savaite, kas 5 paras arba kas 7 paras. 53 pacientams, kurie baigé pagrindinj tyrima,
kraujavimo daznio per metus mediana (Q1; Q3) buvo 2,87 (1,1; 6,1), o spontanisko ABR — 0,0 (0,0;
2,6). Gydant kraujavima, 84,4 % kraujavimy iSnyko po 1 injekcijos, 0 91,9 % kraujavimy — po 1 arba
2 injekcijy.

< 6 mety amziaus grup¢je 11 pacienty buvo pasalinti i§ tyrimo dél imuninio atsako | PEG, susijusio su
i8nykusiu veiksmingumu ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcija per pirmasias keturias EP.
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59 pacientams, kurie dalyvavo tyrimo pratgsime, bendro ABR mediana (Q1; Q3) pratesimo laikotarpiu
buvo 1,64 (0,5; 3,1). 30 pacienty, kuriy amzius tyrimo pratgsimo pabaigoje buvo > 12 mety, bendro
ABR mediana (Q1; Q3) pratgsimo laikotarpiu buvo 1,76 (0,5; 3,3).

Alfa PROTECT. IS viso 35 AGP (nuo 7 iki < 12 mety) taikytas profilaktinis gydymas du kartus per
savaite (40-60 TV/kg), dozés medianai esant 55 TV/kg. Metinio kraujavimo daznio mediana (Q1; Q3)
veiksmingumo tyrimo populiacijoje (32 pacientams) buvo 0,0 (0,0; 1,9). 95,2 % pacienty kraujavimas
liovési po 1 arba 2 injekcijy. Vienam pacientui per pirmasias 4-ias EP pasirei§ké imuninis atsakas j
PEG, susijg¢s su vaistinio preparato veiksmingumo praradimu. Pacientui nutraukus gydyma, po

2 ménesiy antikiinai iSnyko ir pacientas vél gal¢jo pradéti gydyma.

5.2 Farmakokinetinés savybés

I fazés kryzminio tyrimo metu Jivi farmakokinetika (FK) lyginta su VIII faktoriaus FK. FK taip pat
vertinta 12 pacienty, kuriy amzius nuo 7 iki < 12 mety [PROTECT Kids], ir 22 pacientams, kuriy
amzius > 12 mety [PROTECT VIII], taip pat 16 i8 $iy pacienty — po 6 ménesiy profilaktinio gydymo
11/ III fazés tyrime.

FK duomenys (nustatyti chromogeniniu tyrimu) parodé, kad Jivi klirensas (CL) yra maZesnis, dél to
galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 1,4 karto ilgesnis, o pagal dozg sunormintas AUC yra

1,4 karto didesnis, palyginti su lyginamuoju VIII faktoriaus preparatu. Vartojant 25-60 TV/kg dozes,
nustatytas dozei tiesiogiai proporcingas did¢jimas, rodantis doziy, esanc¢iy nuo 25 TV/kg iki 60 TV/kg
intervale, tiesiSkuma.

3 lenteléje apibendrinti FK parametrai po vienkartinés 60 TV/kg dozés suvartojimo12 pacienty, kuriy
amzius nuo 7 iki < 12 mety, ir 22 pacientams, kuriy amzius > 12 mety. Kartotiniai FK matavimai
pacientams, kuriy amzius > 12 mety reikSmingy FK charakteristiky pokyc¢iy po ilgalaikio gydymo
neparodé.

3 lentelé. Jivi farmakokinetikos parametrai (geometrinis vidurkis (% VK) ir aritmetinis vidurkis
(£ SN)) po vienkartinés 60 TV/kg dozés, remiantis chromogeniniu tyrimu

Parametrai (matavimo Jivi Jivi
vienetai) > 12 mety pacientai Nuo 7 iki < 12 mety pacientai
N=22 n=12
PROTECT VIII PROTECT Kids
AUC (TV*val/dl) 3710 (33,8) 2 842 (20,3)
3900+ 1280 2 892,8 + 546,83
Norm. AUC (val*kg/dl) 62,5 (33,7) 47,5 (19,6)
65,7+214 48,3 £8,9
Cmax (TV/d) 163 (14,7) 128 (19,9)
164 £23.8 130 £25,0
ty, (val) 17,1 (27,1) 15,6 (23,5)
17,6 £4,26 16,0 + 3,6
MRTv (val) 24,4 (27,5) 23,5 (24,4)
252 +6,19 242+ 5,7
Vs (dl/kg) 0,391 (16,3) 0,496 (20,2)
0,396 £ 0,0631 0,505 + 0,099
CL (dl/val/kg) 0,0160 (33,7) 0,0211 (19,6)
0,0168 = 0,00553 0,0214 £ 0,00433

AUC: plotas po koncentracijos plazmoje kreive (angl. Area Under the Curve); norm. AUC: pagal doze
sunormintas AUC; Cpax: maksimali vaistinio preparato koncentracija; t,, galutinis pusinés eliminacijos laikas;
MRT1y : vidutinis islikimo laikas suleidus j veng (angl. Mean Residence Time); Vss: tariamasis pasiskirstymo
tlris nusistovéjus pusiausvyrinei koncentracijai; CL: klirensas

Laipsniskas atsistatymas 131 pacientui, kuriy amzius > 12 mety, nustatytas keliais laiko momentais.
Chromogeniniu tyrimu nustatyta atsistatymo mediana (Q1; Q3) buvo 2,6 (2,3; 3,0). 57 pacientams,
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kuriy amzZius nuo 7 iki < 12 mety, chromogeniniu tyrimu nustatyta laipsnisko atsistatymo mediana
(diapazonas) buvo 1,9 (nuo 1,1 iki 3,8).

Populiacijos farmakokinetikos modelis sukurtas, atsizvelgiant j visus turimus VIII faktoriaus
matavimus (pagal daznai imamus FK méginius ir visus atsistatymo méginius) 3 klinikiniy tyrimy
metu; taip galima apskaiciuoti jvairiy tyrimy pacienty FK parametrus. Toliau esancioje 4 lenteléje
pateikiami FK parametrai pagal populiacijos FK modelj.

4 lentelé. FK parametrai (geometrinis vidurkis [% VK]), paremti populiacijos FK modeliu,
nustatytu chromogeniniu tyrimu

FK parametras Nuo 7 iki Nuo 12 iki > 18 mety Bendrasis
(matavimo vienetas) <12 mety < 18 mety N=133 (= 12 mety)
N=25§ N=12 N =145
AUC (TVxval/dl)* 2694 (23) 3341 (34,2) 4052 (31,1) 3997 (31,6)
AUC, norm. 44,9 (23) 57,4 (32,6) 67,5 (30,6) 66,6 (31,0)
(valxkg/dl)
ti (val) 15,0 (19,3) 16,8 (25,2) 17,4 (28,8) 17,4 (28,4)
Vs (dl/kg) 0,481 (15,3) 0,423 (15,5) 0,373 (15,6) 0,376 (15,9)
CL (dl/val/kg) 0,0223 (22.9) 0,0174 (34,2) 0,0148 (31,1) 0,0150 (31,6)

*AUC apskaiciuotas 60 TV/kg dozei
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Jivi vertintas farmakologijos, vienkartinés ir kartotiniy doziy toksisSkumo bei toksiskumo jaunikliams
tyrimais su ziurkémis ir triusiais. Ilgalaikio, 6 ménesiy létinio toksiskumo tyrimo metu PEG kaupimosi
arba kito poveikio, susijusio su Jivi vartojimu, nenustatyta. Papildomai buvo atlikti 4 savaiciy Jivi
PEG dalies toksiskumo tyrimai su dviejy riisiy gyvinais. PEG jungties dalis taip pat tirta standartiniais
in vivo ir in vitro genotoksiskumo tyrimais, kuriais galimo genotoksiSkumo nenustatyta. Tyrimai
pavojaus zmogaus saugumui neparodé.

Radioaktyviu izotopu Zymétos PEG dalies vienkartinés dozés tyrimai su ziurkémis radioaktyvumo
sulaikymo arba negrjZztamo jungimosi gyviiny organizmuose neparodé. Liekamojo radioaktyvumo
neaptikta butent galvos smegenyse, tai rodo, kad radioaktyviu izotopu Zymétas junginys pro kraujo ir
smegeny barjerg neprasiskverbé. Pasiskirstymo ir Salinimo tyrimuose su Ziurkémis nustatyta, kad Jivi
60 kDa PEG dalis placiai pasiskirsto organuose bei audiniuose ir Salinamas su §lapimu (68,4 % iki
231 dienos po vartojimo) ir iSmatomis (13,8 % iki 168 dienos po vartojimo).

Ilgalaikiy tyrimy su gyvinais galimam Jivi kancerogeniSkumui jvertinti arba tyrimy Jivi poveikiui
reprodukcijai nustatyti neatlikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Milteliai

Sacharozé

Histidinas

Glicinas (E 640)

Natrio chloridas

Kalcio chloridas dihidratas (E 509)
Polisorbatas 80 (E 433)

Ledin¢ acto rugstis (pH koreguoti) (E 260)
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Tirpiklis
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.
RuoSimui ir injekcijoms galima naudoti tik pakuotéje pateiktus komponentus, nes vartojant kitas
injekcijy sistemas, VIII faktoriy gali adsorbuoti vidinis kai kuriy sistemy pavirsius, ir vaistinio
preparato poveikis gali nepasireiksti.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

2 metai.

Paruostas tirpalas

Paruosto vartoti vaistinio preparato jrodytas cheminis ir fizinis stabilumas yra 3 valandos laikant
kambario temperattiroje. Paruosto vaistinio preparato negalima Saldyti.

Dél galimo mikrobiologinio uzter§imo paruostg vaistinj preparata reikia nedelsiant suvartoti. Jei
vaistinis preparatas néra vartojamas nedelsiant, uz laikymo trukme ir sglygas atsako vartotojas.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Per visa 2 mety tinkamumo laikg vaistinj preparata (laikant iSorin¢je dézutéje) galima laikyti ne
auksStesn¢je kaip 25 °C temperattiroje ne ilgiau kaip 6 ménesius. Laikant ne aukStesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje 6 ménesiy laikotarpio pabaigos data reikia uZrasyti ant vaistinio preparato dézutés. Si
data neturi buti vélesné uz ant iSorinés dézutés nurodyta tinkamumo laikg. Pasibaigus Siam
laikotarpiui, vaistinio preparato negalima déti atgal j Saldytuva, jis turi biiti suvartotas arba iSmestas.

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

Kiekvienoje atskiroje Jivi pakuotéje yra:

. vienas flakonas su milteliais (10 ml I tipo skaidraus stiklo flakonas su pilku bromobutilo gumos
kams¢iu bei aliumininiu dangteliu);

. vienas uZzpildytas Svirkstas su 2,5 ml (250 TV, 500 TV, 1 000 TV, 2 000 TV ir 3 000 TV) arba
5 ml (4 000 TV) tirpiklio (1 tipo skaidraus stiklo cilindro formos Svirkstas su pilku bromobutilo
gumos ruos$imo kamséiu);

. vienas Svirksto stimoklis;
. vienas flakono adapteris (su integruotu filtru);
. vienas venos punkcijos rinkinys.

Pakuotés dydziai
- 1 atskira pakuoté.
- 1 sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Jivi miltelius reikia iStirpinti tik pateiktame tirpiklyje (2,5 ml arba 5 ml injekcinio vandens), naudojant
uzpildyta Svirkstg ir flakono adapterj. Vaistinj preparatg injekcijai reikia ruosti aseptinémis sglygomis.
Jei bent vienas pakuotés komponentas yra atidarytas ar paZeistas, §io komponento naudoti negalima.
Paruostas tirpalas yra skaidrus ir bespalvis, tada jis jtraukiamas atgal j Svirksta. Prie§ vartojant
parenterinius vaistinius preparatus biitina apzitiréti, ar juose néra daleliy ir ar nepakitusi tirpalo spalva.

Paruosta vaistinj preparata pries vartojant reikia filtruoti, kad biity pasSalintos tirpale galincios biiti
dalelés. Filtruojama naudojant flakono adapter.

ISsami Jivi ruosimo ir vartojimo instrukcija
Jums reikés alkoholiu suvilgyty tampony, marlés tampony, pleistry ir varz¢io. Sios priemonés nejeina j
Jivi pakuote.

1. Gerai nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu.

2. Laikykite neatidaryta flakong ir Svirkstg rankose, kad jie susilty iki tinkamos temperattiros
(nevirsykite 37 °C temperatiiros).

3. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo flakono (A). Nuvalykite flakono guminj A __'}G,\__
kamstj alkoholiu suvilgytu tamponu, prie§ naudodami palaukite, kol kamstis =
i8dzius.

4. Padékite milteliy flakong ant kieto, neslidaus pavirSiaus. Nuimkite
popiering dangg nuo plastikinio flakono adapterio laikiklio. NeiSimkite adapterio
i$ plastikinio laikiklio. Laikydami uz laikiklio, uzdékite adapterj ant milteliy
flakono ir tvirtai prispauskite Zemyn (B). Adapteris uzsifiksuos ant flakono
dangtelio. Nenuimkite adapterio laikiklio §iuo momentu.

5. Laikykite uzpildyta tirpiklio Svirksta stacig. Suimkite stimoklj, kaip
parodyta paveikslélyje, ir tvirtai sukdami pagal laikrodzio rodykle, jtvirtinkite
stimoklj j srieginj kamstj (C).

6. Laikydami $virksta uz korpuso, nulauzkite Svirksto dangtelj nuo
galiuko (D). Neprisilieskite §virksto antgaliu prie rankos arba bet kokio kito
pavirsiaus. Atidékite Svirksta, kad naudotuméte toliau.

7. Dabar nuimkite ir iSmeskite adapterio laikiklj (E).

8. Pritvirtinkite uzpildyta §virksta prie srieginio flakono adapterio sukdami _
pagal laikrodZio rodykle (F). (/_; Al
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9. Suleiskite tirpiklj, létai spausdami zemyn stamoklj (G).

10.  Svelniai pasukiokite flakona, kol visa milteliai istirps (H). Nekratykite
flakono. Isitikinkite, kad milteliai visiSkai i$tirpo. Pries vartodami tirpala,
apzitirékite, ar néra daleliy ar spalvos pokyciy. Nenaudokite tirpaly, kuriuose yra
matomy daleliy arba kurie yra drumsti.

11.  Laikykite flakong uz galo taip, kad jis bty vir§ flakono adapterio ir B o
$virksto (I). Pripildykite Svirksta, létai ir tolygiai iStraukdami stamoklj. 1

Uztikrinkite, kad j $virksta bty jtrauktas visas flakono turinys. Laikykite Svirksta | |~ '*'.-_.gx‘
stacig ir stumkite stimoklj, kol §virkste neliks oro. X

-
D

12.  Uzdékite ant rankos varztj.

13.  Pasirinkite injekcijos vieta ir nuvalykite oda.

14.  Idurkite adatg | veng ir pritvirtinkite venos punkcijos rinkinj pleistru.

15. Laikydami flakono adapterj vietoje, nuimkite $virksta nuo flakono 3\&3—\_ ), J
adapterio (adapteris turi likti pritvirtintas prie flakono). Pritvirtinkite Svirksta prie |
venos punkcijos rinkinio (J). Isitikinkite, kad j Svirksta nepateko kraujo. "

16.  Nuimkite varztj.

17.  Suleiskite tirpalg j veng per 2-5 minutes, stebédami adatos padétj. Leidimo greitis
parenkamas pagal Jisy reakcijg, taciau negalima leisti didesniu nei 2,5 ml per minut¢ greiciu.

18.  Jei reikalinga papildoma dozé, naudokite naujg Svirksta su milteliais, paruostais taip, kaip
apraSyta pirmiau.

19.  Jei papildomos dozés suleisti nereikia, nuimkite venos punkcijos rinkinj ir iStraukite Svirksta.
Tvirtai prispauskite tampong prie injekcijos vietos ant istiestos rankos mazdaug 2 minutes.
Pabaigoje uzdékite ant injekcijos vietos nedidelj spaudziamajj tvarst] ir apsvarstykite, ar reikalingas
pleistras.

20. Rekomenduojama kiekvieng kartg vartojant Jivi, uzsirasyti vaistinio preparato pavadinimg ir
serijos numer;j.

21. Vaistiniy preparaty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip
iSmesti nereikalingus vaistinius preparatus, klauskite vaistininko arba gydytojo. Sios priemonés
padés apsaugoti aplinka.

Jivi skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIAI

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. lapkricio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. birzelio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-1UJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Bayer HealthCare LLC

800 Dwight Way

Berkeley

CA

94710

Jungtinés Amerikos Valstijos

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos i§leidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto i§raSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

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

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e 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) etapg.
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. Ipareigojimas vykdyti poregistracines uZduotis

Registruotojas per nustatytus terminus turi jvykdyti Sias uzduotis:

ApraSymas Terminas

Poregistracinis saugumo tyrimas (PST): kad bty iStirtas galimas PEG Galutinis tyrimo

kaupimosi smegeny kraujagysliniame rezginyje ir kituose protokolas turi biiti

audiniuose / organuose poveikis, registruotojas pagal suderintg protokola pateiktas per

turi atlikti neintervencinj poregistracinj saugumo tyrimg ir pateikto jo 3 ménesius po

rezultatus. CHMP nuomoneés
paskelbimo.

Galutiné tyrimo
ataskaita turi biiti
pateikta iki 2028 m.
gruodzio 31 d.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ATSKIROS PAKUOTES DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 100 TV damoktokogo alfa pegolo (250 TV / 2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

(5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS ( Al)

Tik viena doze.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapterj, skaitykite pakuotés lapelyje.

g’f e VLTS
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/001 = 1 x (Jivi 250 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 250

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES IS 30 ATSKIRU PAKUOCIU ETIKETE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 100 TV damoktokogo alfa pegolo (250 TV / 2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharoze, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), lediné acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodytg ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés naujg tinkamumo laika.

Po paruo$imo:
. Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.
o Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo§imo:

o Laikyti Saldytuve.

. Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 TV)

113.  SERIJOS NUMERIS

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 250

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 100 TV damoktokogo alfa pegolo (250 TV / 2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétinés pakuotés komponentas, negali biiti parduodamas atskirai.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapter], skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés naujg tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO TVARKA)
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 250

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

Jivi 250 TV milteliai injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)
Leisti j vena.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

250 TV (damoktokogas alfa pegolas).

6. KITA

Bayer logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ATSKIROS PAKUOTES DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 200 TV damoktokogo alfa pegolo (500 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens Svirkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

Kaip paruosti vaistg prie§ vartojima, naudojant flakono adapterj, skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) |

(8. TINKAMUMO LAIKAS |

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.

e  Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAD)

EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 500

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

36



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES IS 30 ATSKIRU PAKUOCIU ETIKETE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 200 TV damoktokogo alfa pegolo (500 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), lediné acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodytg ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruo$imo:
. Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.
o Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo8imo:

o Laikyti Saldytuve.

. Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 500

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 200 TV damoktokogo alfa pegolo (500 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétinés pakuotés komponentas, negali biiti parduodamas atskirai.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapterj, skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/007 — 30 % (Jivi 500 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO TVARKA)
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 500

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

Jivi 500 TV milteliai injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)
Leisti j vena.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

500 TV (damoktokogas alfa pegolas).

6. KITA

Bayer logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ATSKIROS PAKUOTES DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 400 TV damoktokogo alfa pegolo (1 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena doze.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapterj, skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/003 — 1 % (Jivi 1000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 1000

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2 D BRUKSNINIS KODAS

2 D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES IS 30 ATSKIRU PAKUOCIU ETIKETE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 400 TV damoktokogo alfa pegolo (1 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharoze, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), lediné acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodytg ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruo$imo:
. Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.
o Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo8imo:

o Laikyti Saldytuve.

. Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/008 — 30 % (Jivi 1000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 1000

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 400 TV damoktokogo alfa pegolo (1 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétinés pakuotés komponentas, negali biiti parduodamas atskirai.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapter], skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés naujg tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/008 — 30 % (Jivi 1000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO TVARKA)
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 1000

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

Jivi 1000 TV milteliai injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)
Leisti j vena.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1 000 TV (damoktokogas alfa pegolas).

6. KITA

Bayer logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ATSKIROS PAKUOTES DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koagluliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 800 TV damoktokogo alfa pegolo (2 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena doze.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapterj, skaitykite pakuotés lapelyje.

g’f e VLTS

54



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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/004 — 1 % (Jivi 2000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 2000

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2 D BRUKSNINIS KODAS

2 D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

56



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES IS 30 ATSKIRU PAKUOCIU ETIKETE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 800 TV damoktokogo alfa pegolo (2 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharoze, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), lediné acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodytg ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruo$imo:
. Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.
o Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo8imo:

o Laikyti Saldytuve.

. Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/009 — 30 % (Jivi 2000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 2000

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 800 TV damoktokogo alfa pegolo (2 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétinés pakuotés komponentas, negali biiti parduodamas atskirai.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapter], skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés naujg tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/009 — 30 % (Jivi 2000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO TVARKA)
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 2000

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

Jivi 2000 TV milteliai injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)
Leisti j vena.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

2 000 TV (damoktokogas alfa pegolas).

6. KITA

Bayer logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ATSKIROS PAKUOTES DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 1200 TV damoktokogo alfa pegolo (3 000 TV / 2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

[5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena doze.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapterj, skaitykite pakuotés lapelyje.

g’f e VLTS
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Paruosta vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 3000

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2 D BRUKSNINIS KODAS

2 D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES IS 30 ATSKIRU PAKUOCIU ETIKETE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 1 200 TV damoktokogo alfa pegolo (3 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharoze, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), lediné acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodytg ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruo$imo:
. Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.
o Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo8imo:

o Laikyti Saldytuve.

. Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/010 — 30 % (Jivi 3000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 3000

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 1 200 TV damoktokogo alfa pegolo (3 000 TV /2,5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétinés pakuotés komponentas, negali biiti parduodamas atskirai.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 2,5 ml injekcinio vandens $virkstas, 1 flakono adapteris ir
1 venos punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapter], skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés naujg tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO TVARKA)
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[15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 3000

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

Jivi 3000 TV milteliai injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)
Leisti j veng.

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

[5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

3000 TV (damoktokogas alfa pegolas).

6. KITA

Bayer logotipas
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE ATSKIROS PAKUOTES DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 800 TV damoktokogo alfa pegolo (4 000 TV /5 ml).

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 5 ml injekcinio vandens Svirkstas, 1 flakono adapteris ir 1 venos
punkcijos rinkinys.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena doze.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j vena.

Kaip paruosti vaistg prie§ vartojima, naudojant flakono adapteri, skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

8. TINKAMUMO LAIKAS |

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosimo:
o Paruosta vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

. Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo$imo:

o Laikyti Saldytuve.

o Negalima uzsaldyti.

o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAD)

EU/1/18/1324/011 — 1 % (Jivi 4000 TV)

[13. SERIJOS NUMERIS

Lot

|14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
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[15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 4000

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2 D BRUKSNINIS KODAS

2 D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE SUDETINES PAKUOTES IS 30 ATSKIRU PAKUOCIU ETIKETE (SU
MELYNUOJU LANGELIU)

| 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 800 TV damoktokogo alfa pegolo (4 000 TV / 5 ml).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharoze, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), lediné acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy, kiekvienoje yra:

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 5 ml injekcinio vandens §virkstas, 1 flakono adapteris ir 1 venos
punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel].
Leisti j vena.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
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Pasibaigus $iam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruoSimo:
Vaistg reikia suvartoti per 3 valandas.
Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruosimo:

o Laikyti Saldytuve.
. Negalima uzsaldyti.
o Flakong ir uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo

$viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

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

113.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 4000

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

79



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES VIDINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Jivi 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

(2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po paruosimo viename mililitre yra mazdaug 800 TV damoktokogo alfa pegolo (4 000 TV / 5 ml).

(3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio chloridas dihidratas (E 509),
polisorbatas 80 (E 433), ledin¢ acto riigstis (E 260) ir injekcinis vanduo. Pries vartojima perskaitykite
pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui.
Sudétinés pakuotés komponentas, negali bti parduodamas atskirai.

1 flakonas su milteliais, 1 uzpildytas 5 ml injekcinio vandens §virkstas, 1 flakono adapteris ir 1 venos
punkcijos rinkinys.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik viena dozé.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti j veng.

Kaip paruosti vaistg prie$ vartojima, naudojant flakono adapterj, skaitykite pakuotés lapelyje.
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6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA) |

(8. TINKAMUMO LAIKAS |

EXP
EXP (laikant ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje — 6 ménesiy laikotarpio pabaiga): ................
Pasibaigus Siam laikui, vartoti negalima.

Per tinkamumo laika, nurodyta ant etiketés, galima laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje ne
ilgiau kaip 6 ménesius. UzraSykite ant dézutés nauja tinkamumo laika.

Po paruosSimo:
Vaista reikia suvartoti per 3 valandas.

Paruosto vaisto negalima Saldyti.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki paruo8imo:

o Laikyti Saldytuve.
o Negalima uzsaldyti.
o Flakong ir uzpildyta Svirkstg laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo

$viesos.

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

Nesuvartotg tirpalg reikia iSmesti.

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

| 12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1324/012 =30 % (Jivi 4000 TV)

[13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

[14. PARDAVIMO (ISDAVIMO TVARKA)
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115. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Jivi 4000

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

MILTELIU FLAKONAS

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

Jivi 4000 TV milteliai injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)
Leisti j vena.

2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4 000 TV (damoktokogas alfa pegolas).

(6. KITA

Bayer logotipas
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Injekcinis vanduo

2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

|4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2,5ml [250/500/1 000/2000/3 000 TV stiprumy atstatymui]

6. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Injekcinis vanduo

2.  VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5Sml[4 000 TV stiprumo atstatymui]

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

Jivi 250 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 500 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 1000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 2000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 3000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui
Jivi 4000 TV milteliai ir tirpiklis injekciniam tirpalui

pegiliuotas rekombinantinis Zzmogaus VIII koaguliacijos faktorius su pasalintu B domenu
(damoktokogas alfa pegolas)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

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

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Jivi ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Jivi
Kaip vartoti Jivi

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Jivi

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Jivi ir kam jis vartojamas

Jivi — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos damoktokogo alfa pegolo. Jis iSgaunamas
rekombinantinés DNR technologijos btidu, nenaudojant zmogaus ar gyviininés kilmés baltymy
gamybos proceso metu. VIII faktorius yra baltymas, jprastai aptinkamas kraujyje, kuris padeda jam
kreséti. Damoktokogo alfa pegolo baltymas modifikuotas (pegiliuotas), siekiant pailginti jo veikima
organizme.

Jivi skirtas hemofilija A (jgimtu VIII faktoriaus trikumu) serganciy, anks¢iau gydyty suaugusiyjy,
paaugliy ir 7 mety amziaus bei vyresniy vaiky kraujavimo gydymui ir profilaktikai. Jis néra skirtas
vartoti jaunesniems kaip 7 mety amziaus vaikams.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Jivi

Jivi vartoti draudZiama, jeigu

o yra alergija damoktokogui alfa pegolui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje);
o yra alergija pelés ar Ziurkéno baltymams.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jums

o pasireiSkia spaudimas kriitinéje, kraujospiidzio sumazéjimas (daznai juntamas kaip svaigulys
greitai atsistojant), nieztinCios ruplés (dilgéling), Svokstimas, pykinimas ar alpulys. Tai gali bati
retos sunkios, staigios alerginés reakcijos i §j vaista poZymiai. Jei taip atsitinka, reikia
nedelsiant nustoti leisti vaistg ir i§ karto kreiptis medicininés pagalbos;
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o vartojant jprasta Sio vaisto doze kraujavimas nesustoja. Jei taip nutiko, nedelsdami kreipkités j
gydytoja. Jiisy organizme galéjo atsirasti antiktiny prie§ VIII faktoriy (jo slopikliy — inhibitoriy)
arba antikiiny pries polietilenglikoli (PEG). Jie mazina Jivi veiksmingumga stabdant ir
kontroliuojant kraujavima. Gydytojas gali atlikti tyrimus, kad tai patvirtinty ir uztikrinty, kad
Juisy vartojama Jivi dozé bty tinkama reikiamam VIII faktoriaus kiekiui susidaryti. Jei reikia,
gydytojas gali Jums skirti anksciau taikyta gydyma VIII faktoriumi. Imuniniam atsakui praéjus,
gydytojas gali nuspresti vél pradéti gydyma Jivi;

. ankscCiau buvo atsirade VIII faktoriaus inhibitoriy kitam preparatui;
o yra $irdies liga arba Sirdies ligos rizika;
o Siam vaistui bus reikalingas centrinés venos kateteris. Jums gali biiti su kateteriu susijusiy

komplikacijy kateterio jvedimo vietoje rizika, jskaitant:
e vietines infekcijas,

e Dbakterijas kraujyje,

e kraujo kresulj kraujagysléje.

Vaikai
Jivi néra skirtas vartoti jaunesniems kaip 7 mety amziaus vaikams.

Kiti vaistai ir Jivi
Nezinoma, ar Jivi gali veikti kitus vaistus arba buti veikiamas kity vaisty. Jeigu vartojate ar neseniai
vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jivi gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

Jivi sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

Jivi sudétyje yra polisorbato 80 (E 433)

250/500/1000/2000/3000 TV vaisto flakone yra 0,2 mg polisorbato 80, 0 4 000 TV flakone yra
0,4 mg polisorbato 80, tai atitinka 0,08 mg/ml injekciniame tirpale. Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy. Jei zinote, kad jus arba jlisy vaikas yra alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip vartoti Jivi

Gydyma Jivi pradés gydytojas, turintis hemofilija A serganciy pacienty gydymo patirties. Po tinkamy
mokymy pacientai arba jy globéjai turéty sugebéti Jivi suleisti namie.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé¢ Jusy gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja
arba vaistininkg. VIII faktoriaus vienety dozé matuojama tarptautiniais vienetais (TV).

Kraujavimo gydymas

Kraujavimui gydyti gydytojas apskai¢iuos ir koreguos Jusy dozg ir jos vartojimo daznj,
atsizvelgdamas j tam tikrus veiksnius, pvz.:

. svorlj,

hemofilijos A sunkuma,

kraujavimo vietg ir sunkuma,

inhibitoriy buvima ir jy kiekj,

reikiama VIII faktoriaus kiek].
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Kraujavimo profilaktika

Kraujavimo profilaktikai gydytojas parinks tinkama doze¢ ir daznj, atsizvelgdamas j Jisy poreikij.
Atsizvelgdamas i pasiektus VIII faktoriaus kiekius ir konkreciai Jums buidingg polinkj kraujuoti,
gydytojas gali pakeisti Jiisy vartojama dozg ir jos vartojimo daznj.

o Suaugusiesiems ir 12 mety amziaus bei vyresniems paaugliams:
o 45-60 TV/kg kuino svorio kas 5 dienas arba
o 60 TV/kg kiino svorio kas 7 dienas, arba
. 30-40 TV/kg kiino svorio du kartus per savaitg.
. Nuo 7 iki maziau kaip 12 mety amziaus vaikams:
. 40-60 TV/kg kiino svorio du kartus per savaite.
. 60 TV/kg kiino svorio pradiné dozé du kartus per savaite.

Laboratoriniai tyrimai

Reguliariai atliekami laboratoriniai tyrimai padeda uztikrinti, kad bus pasiektas ir iSlaikytas reikiamas
VIII faktoriaus kiekis. Biitina, ypa¢ vykdant didelés apimties chirurgines procediiras, atidziai stebéti
kraujo kreséjima.

Gydymo trukmé

Paprastai gydymas Jivi nuo hemofilijos reikalingas visg gyvenima.

Kaip suleidZiamas Jivi
Jivi suleidziamas j vena per 2-5 minutes, priklausomai nuo bendro tiirio ir Jiisy reakcijos. Didziausias
greitis yra 2,5 ml per minutg. Jivi reikia suvartoti per 3 valandas nuo tirpalo paruo§imo.

Kaip Jivi ruoSiamas injekcijai
Naudokite tik komponentus (flakono adapterj, tirpikliu uzpildytg Svirksta ir venos punkcijos rinkinj),
pateiktus kiekvienoje Sio vaisto pakuotéje. Jei Sie komponentai negali buti naudojami, kreipkités j

gydytoja. Jei bent vienas pakuotés komponentas yra atidarytas arba sugadintas, nenaudokite jo.

Paruostg vaistg pries injekcijg reikia filtruoti naudojant flakono adapterij, kad buty pasalintos tirpale
galinCios buti dalelés.

Sio vaisto negalima maisyti su kitomis injekcijomis. Nevartokite tirpalo, jei jame yra matomy daleliy
arba tirpalas yra drumstas. GrieZtai laikykités gydytojo duoty ir $io lapelio pabaigoje pateikty

vartojimo instrukcijy.

Ka daryti pavartojus per didele Jivi doze?
Tokiu atveju apie tai pasakykite gydytojui. Apie perdozavimo simptomus praneSimy negauta.

PamirSus pavartoti Jivi
Suleiskite kitg doz¢ ir toliau teskite vartojimg reguliariai, kaip nurodé gydytojas.

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Nustojus vartoti Jivi
Negalima nustoti vartoti §io vaisto nepasitarus su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

89



Sunkiausias Salutinis poveikis yra alerginés reakcijos arba sunki alerginé reakcija. Jeigu pasireiskia
tokiy reakciju, nedelsdami nustokite leisti Jivi ir kreipkités j gydytoja. Toliau iSvardyti simptomai
gali buti ankstyvi §iy reakcijy pozymiai:

o spaudimas kriitinéje, bloga bendroji savijauta;

deginimas ir gélimas vartojimo vietoje;

dilgeling, paraudimas;

sumazgjes kraujospiidis, dél kurio atsistojus gali atsirasti alpulys;

negalavimas (pykinimas).

Pacientams, kurie anksc¢iau gydyti VIII faktoriumi (daugiau nei 150 gydymo dieny), nedaznai (maziau
nei 1 i§ 100 pacienty) gali susidaryti slopinanciyjy antikiny (zr. 2 skyriy). Jeigu taip atsitikty, vaistas
gali nebeveikti tinkamai, ir galite patirti nuolatinj kraujavimg. Tokiu atveju turite nedelsdami
kreipkités j gydytoja.

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

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o galvos skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

o pilvo skausmas;

o pykinimas, vémimas;

. kar§¢iavimas;

o alerginés reakcijos (gali pasireiksti kaip ruplés, generalizuota dilgéliné, spaudimas kriitinéje,
Svokstimas, dusulys, Zemas kraujospiidis; ankstyvieji simptomai nurodyti pirmiau);

o vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., kraujavimas po oda, stiprus niez¢jimas, patinimas,
deginimo pojitis ir laikinas paraudimas;

o galvos svaigimas;

o pasunkéjes uzmigimas;

o kosulys;

o iSbérimas, odos paraudimas.

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):
FVIII slopinimas;

skonio sutrikimas;

raudonis;

niez¢jimas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, kreipkités j gydytoja. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Jivi

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etikeCiy ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Flakong ir uZpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
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Sj vaista galima laikyti kambario temperatiiroje (iki 25 °C) ne ilgiau nei 6 ménesius, laikant iorinéje
dézuteje. Laikant kambario temperatiiroje, vaisto tinkamumo laikas baigiasi po 6 ménesiy arba
nurodytg tinkamumo data, jeigu ji yra ankstesné.

Nauja tinkamumo datg reikia uzrasyti ant iSorinés pakuotés vaistg i§émus i§ Saldytuvo.

Paruosto tirpalo Saldyti negalima. Paruosta tirpalg reikia suvartoti per 3 valandas.

Jei $is vaistas yra neskaidrus arba jame yra matomy daleliy, jo vartoti negalima.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartot tirpala reikia i$mesti.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko arba gydytojo. Sios priemoneés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Jivi sudétis

o Veiklioji medziaga yra pegiliuotas rekombinantinis zmogaus VIII koaguliacijos faktorius su
pasalintu B domenu (damoktokogas alfa pegolas). Kiekviename Jivi flakone yra 250 arba 500

arba 1 000 arba 2 000 arba 3 000 arba 4 000 TV damoktokogo alfa pegolo. IStirpinus
tiekiamame tirpiklyje (steriliame injekciniame vandenyje), paruosty tirpaly koncentracija yra

tokia:

Stiprumas Apytikré koncentracija po paruosSimo
250 TV (100 TV / ml)
500 TV (200 TV / ml)
1000 TV (400 TV /ml)

2000 TV (800 TV /ml)

3000 TV (1200 TV /ml)

4000 TV (800 TV / ml)

o Pagalbinés medziagos yra sacharozé, histidinas, glicinas (E 640), natrio chloridas, kalcio

chloridas dihidratas (E 509), polisorbatas 80 (E 433), lediné acto rugstis (E 260) ir injekcinis
vanduo. Zr. 2 skyriy ,,Jivi sudétyje yra natrio® ir ,,Jivi sudétyje yra polisorbato 80 (E 433)“.

Jivi i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Jivi tiekiamas milteliy ir tirpiklio injekciniam tirpalui forma. Milteliai yra sausi balti arba gelsvi.
Tirpiklis yra skaidrus skystis. Paruostas tirpalas yra skaidrus.

Kiekvienoje atskiroje Jivi pakuotéje yra
° stiklinis flakonas su milteliais,
tirpiklio uzpildytas Svirkstas,
atskiras stimoklis,

flakono adapteris,

venos punkcijos rinkinys.

Jivi pakuotés dydziai:

- 1 atskira pakuoté

- 1 sudétiné pakuoté i§ 30 atskiry pakuociy
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija
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Gamintojas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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

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

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

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

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

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

EA)LGoa
Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

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

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900
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Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

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

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

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

Nederland
Bayer B.V.
Tel: +31-23-799 1000

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z o.0.
Tel: +48 22 572 35 00

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

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



Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. o. o.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer spol. s r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel. #4212 592131 11
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 023978 1 Puh/Tel: +358-20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46 (0) 8 580 223 00
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

ISsami Jivi ruosimo ir vartojimo instrukcija
Jums reikés alkoholiu suvilgyty tampony, marlés tampony, pleistry ir varz¢io. Sios priemonés nejeina i
Jivi pakuote.

1. Gerai nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu.

2. Laikykite neatidaryta flakong ir Svirksta rankose, kad jie susilty iki tinkamos temperattros
(nevirsykite 37 °C temperatiiros).

3. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo flakono (A). Nuvalykite flakono guminj A ‘-j”:}

o . . . . . . Pt -~
kamstj alkoholiu suvilgytu tamponu, prie§ naudodami palaukite, kol =
kamstis i§dZius. Jf"r\\‘g":{"',r,‘lr h

(e = b
) b
(A
4. Padékite milteliy flakong ant kieto, neslidaus pavirSiaus. Nuimkite II' ,i'_d"_llf'
popiering dangg nuo plastikinio flakono adapterio laikiklio. NeiSimkite (&2 <

adapterio i8 plastikinio laikiklio. Laikydami uz laikiklio, uzdékite adapterj
ant milteliy flakono ir tvirtai prispauskite Zemyn (B). Adapteris uZsifiksuos
ant flakono dangtelio. Nenuimkite adapterio laikiklio §iuo momentu.

5. Laikykite uzpildytg tirpiklio Svirksta stacig. Suimkite stimoklj, kaip
parodyta paveikslélyje, ir tvirtai sukdami pagal laikrodzio rodykle,
jtvirtinkite stimoklj j srieginj kamstj (C).
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6. Laikydami $virksta uz korpuso, nulauzkite $virksto dangtelj nuo
galiuko (D). Neprisilieskite SvirkSto antgaliu prie rankos arba bet kokio
kito pavirSiaus. Atidékite Svirkstg, kad naudotuméte toliau.

7. Dabar nuimkite ir iSmeskite adapterio laikiklj (E).

8. Pritvirtinkite uzpildyta Svirksta prie srieginio flakono adapterio sukdami
pagal laikrodzio rodykle (F).

9. Suleiskite tirpiklj, 1étai spausdami zemyn stumoklj (G).

10.  Svelniai pasukiokite flakona, kol visi milteliai i§tirps (H). Nekratykite ' ."\_P-Jy
flakono. Isitikinkite, kad milteliai visi§kai iStirpo. Prie$ vartodami tirpala, iﬁ{’
apzitirékite, ar néra daleliy ar spalvos poky¢iy. Nenaudokite tirpaly, ] = |
kuriuose yra matomy daleliy arba kurie yra drumsti. ot

— -
—" H

11.  Laikykite flakong uz galo taip, kad jis bty vir§ flakono adapterio ir [ )
Svirksto (I). Pripildykite $virksta, 1étai ir tolygiai iStraukdami stimoklj. 1
Uztikrinkite, kad j $virksta biity jtrauktas visas flakono turinys. Laikykite |~ "v'.jgx‘
Svirksta stacig ir stumkite stimoklj, kol §virkste neliks oro. X

R %

12.  Uzdékite ant rankos varzt].

13.  Pasirinkite injekcijos vieta ir nuvalykite oda.

14.  Idurkite adatg j vena ir pritvirtinkite venos punkcijos rinkinj pleistru.

15. Laikydami flakono adapterj vietoje, nuimkite $virksta nuo flakono _;?ll ), J
adapterio (adapteris turi likti pritvirtintas prie flakono). Pritvirtinkite )
$virkstg prie venos punkcijos rinkinio (J). Isitikinkite, kad j Svirksta o "I‘
nepateko kraujo. *‘p ; %%.@

.:j,.« J
A =

16.  Nuimkite varztj.

17.  Suleiskite tirpalg j veng per 2-5 minutes, stebédami adatos padétj. Leidimo greitis
parenkamas pagal Jusy reakcijg, taciau negalima leisti didesniu nei 2,5 ml per minute greiciu.

18.  Jei reikalinga papildoma dozé, naudokite naujg Svirkstg su milteliais, paruostais taip, kaip
apraSyta auksc¢iau.

19.  Jei papildomos dozés suleisti nereikia, nuimkite venos punkcijos rinkinj ir iStraukite Svirksta.

Tvirtai prispauskite tampong prie injekcijos vietos ant iStiestos rankos mazdaug 2 minutes.

94




Pabaigoje uzdékite ant injekcijos vietos nedidelj spaudziamajj tvarstj ir apsvarstykite, ar
reikalingas pleistras.

20. Rekomenduojama kiekvieng kartg vartojant Jivi, uzsirasyti vaisto pavadinima ir serijos
numer;j.
21. Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko arba gydytojo. Sios priemonés padés apsaugoti
aplinka.
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