ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 1 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 2 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 3 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 4 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jivi 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Po rekonstytucji w dotgczonym rozpuszczalniku, jeden ml roztworu zawiera okoto 100 j.m.
(250 j.m./2,5 ml) ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia krwi, damoktokogu alfa pegol.

Jivi 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Po rekonstytucji w dotaczonym rozpuszczalniku, jeden ml roztworu zawiera okoto 200 j.m.
(500 j.m./2,5 ml) ludzkiego VIII czynnika krzepniecia krwi, damoktokogu alfa pegol.

Jivi 1 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Po rekonstytucji w dotgczonym rozpuszczalniku, jeden ml roztworu zawiera okoto 400 j.m.
(1000 j.m./2,5 ml) ludzkiego VIII czynnika krzepniecia krwi, damoktokogu alfa pegol.

Jivi 2 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Po rekonstytucji w dotaczonym rozpuszczalniku, jeden ml roztworu zawiera okoto 800 j.m.
(2 000 j.m./2,5 ml) ludzkiego VIII czynnika krzepniecia krwi, damoktokogu alfa pegol.

Jivi 3 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Po rekonstytucji w dotgczonym rozpuszczalniku, jeden ml roztworu zawiera okoto 1 200 j.m.
(3 000 j.m./2,5 ml) ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia krwi, damoktokogu alfa pegol.

Jivi 4 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Po rekonstytucji w dotaczonym rozpuszczalniku, jeden ml roztworu zawiera okoto 800 j.m.
(4 000 j.m./5 ml) ludzkiego VIII czynnika krzepnigcia krwi, damoktokogu alfa pegol.

Aktywnos¢ (w jednostkach migdzynarodowych, j.m.) zostata okreslona przy uzyciu testu
chromogennego wedtug Farmakopei Europejskie;j.
Aktywno$¢ swoista produktu leczniczego Jivi wynosi okoto 10 000 j.m./mg bialka.

Substancja czynna, damoktokog alfa pegol, to pegylowany swoiscie do miejsca, pozbawiony
domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi, wytwarzany w komorkach nerki
mlodych chomikow (ang. baby hamster kidney cells, BHK), z rozgalezionym tancuchem glikolu
polietylenowego o masie czasteczkowej 60 kDa (dwa tancuchy PEG o masie czasteczkowej 30 kDa)
jako grupa funkcyjng. Masa czasteczkowa biatka wynosi okoto 234 kDa.

Produkt leczniczy Jivi jest wytwarzany bez dodatku jakichkolwiek biatek pochodzenia ludzkiego lub
zwierzecego w procesie hodowli komorkowej, oczyszczania, pegylacji lub przygotowania produktu
koncowego.



Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,08 mg polisorbatu 80 (E 433).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Proszek: w postaci statej, biaty do lekko zéltego.

Rozpuszczalnik: przejrzysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie i profilaktyka krwawien u wcze$niej leczonych chorych na hemofilic A w wieku >7 lat
(wrodzony niedobor czynnika VIII).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podawanie leku musi by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu hemofilii.

Monitorowanie leczenia

Zaleca sig, aby w trakcie leczenia wykonywaé odpowiednie oznaczenia poziomu czynnika VIII w celu
potwierdzenia, ze osiggni¢to odpowiednie poziomy czynnika VIII. Odpowiedz na leczenie
czynnikiem VIII moze by¢ zrdéznicowana u poszczegdlnych pacjentéw, co przejawia si¢ roznymi
okresami pottrwania i odzysku. Dawka okre§lona na podstawie masy ciala moze wymagaé
skorygowania u pacjentow z nadwaga. W szczegolnosci w przypadku powaznych zabiegow
chirurgicznych niezbedne jest $ciste monitorowanie leczenia substytucyjnego za pomoca badan uktadu
krzepniecia (aktywnos$ci czynnika VIII w osoczu).

W przypadku stosowania jednostopniowego testu krzepnigcia in vitro opartego na czasie czesciowej
tromboplastyny po aktywacji (aPTT) w celu oznaczenia aktywnos$ci czynnika VIII w probkach krwi
pacjentow, na wyniki aktywnosci czynnika VIII moze znaczaco wptywac zarowno rodzaj odczynnika
aPTT, jak i stosowany w te$cie wzorzec odniesienia, co moze prowadzi¢ do przeszacowania lub
niedoszacowania aktywnosci czynnika VIII. Nalezy takze zauwazy¢, ze moga wystapic¢ znaczne
rozbieznosci migdzy wynikami uzyskanymi za pomocg swoistych odczynnikow stosowanych w
jednostopniowym tescie krzepnigcia opartym na aPTT a testem chromogennym. Ma to znaczenie
podczas monitorowania aktywnosci czynnika VIII produktu leczniczego Jivi, szczegolnie w
przypadku zmiany laboratorium i (lub) odczynnikéw stosowanych w tescie. Odnosi si¢ to rowniez do
zmodyfikowanych produktow zawierajacych dtugodziatajacy czynnik VIII.

Laboratoria, ktore beda mierzy¢ aktywno$¢ produktu leczniczego Jivi, powinny sprawdzi¢ doktadnosé¢
swoich procedur. Badanie terenowe wykazato, ze mozna doktadnie zmierzy¢ aktywnosé czynnika VIII
produktu leczniczego Jivi w osoczu, stosujac zwalidowany test z uzyciem substratu chromogennego
(ang. chromogenic substrate, CS) lub jednostopniowy (ang. one-stage, OS) test krzepnigcia z uzyciem
swoistych odczynnikow. W przypadku produktu leczniczego Jivi niektore oparte na krzemionce testy
jednostopniowe (np. APTT-SP, STA-PTT) moga nie doszacowa¢ aktywnosci czynnika VIII produktu
leczniczego Jivi w probkach osocza; niektére odczynniki, na przyktad aktywatory oparte na kaolinie,
majg potencjat do przeszacowania.



Efekt kliniczny czynnika VIII jest najwazniejszym elementem w ocenie skutecznos$ci leczenia. Moze
zaistnie¢ koniecznos$¢ indywidualnego dostosowania dawkowania u pacjenta w celu osiggnigcia
zadowalajacych wynikow klinicznych. Jesli przy pomocy obliczonej dawki nie mozna osiagnaé
oczekiwanych pozioméw czynnika VIII lub jesli po podaniu obliczonej dawki nie mozna opanowac
krwawienia, nalezy podejrzewac obecnos¢ inhibitora czynnika VIII lub przeciwciat anty-PEG w
uktadzie krazenia pacjenta (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dawka i czas trwania leczenia substytucyjnego zalezg od stopnia nasilenia niedoboru czynnika VIII,
od lokalizacji i nat¢zenia krwawienia oraz stanu klinicznego pacjenta.

Ilo$¢ podawanego czynnika VIII wyrazana jest w jednostkach mi¢dzynarodowych (j.m.), odnoszacych
si¢ do aktualnego wzorca WHO dla produktéw zawierajacych koncentrat czynnika VIII. Aktywno$¢
osoczowa czynnika VIII wyrazana jest jako odsetek (wzgledem normalnego osocza ludzkiego) lub
optymalnie w j.m. (wzglgdem Wzorca Miedzynarodowego dla osoczowego czynnika VIII).

Jedna j.m. aktywnosci czynnika VIII rdwna si¢ ilosci czynnika VIII zawartej w jednym ml
normalnego osocza ludzkiego.

Leczenie dorazne

Wyliczenie potrzebnej dawki czynnika VIII oparte jest na obserwacji empirycznej, z ktorej wynika, ze
podanie 1 j.m. czynnika VIII na kg masy ciata zwigksza aktywnos$¢ czynnika VIII w osoczu o 1,5 do
2,5% jego prawidlowej aktywnosci.

Potrzebng dawke produktu leczniczego Jivi ustala si¢ za pomoca nastepujacego wzoru:

Wymagana liczba jednostek = masa ciata (kg) x pozadany przyrost czynnika VIII (% lub j.m./dl) x
odwrotno$¢ obserwowanej poprawy (tj. 0,5 dla poprawy o 2,0%).

Ilo$¢ podawanego produktu oraz czestos¢ jego podawania powinny by¢ zawsze ukierunkowane
wzgledem skutecznos$ci klinicznej wymaganej w poszczegdlnym przypadku.

W wymienionych ponizej rodzajach krwawien aktywno$¢ czynnika VIII nie powinna obnizy¢ si¢
ponizej podanego poziomu aktywnos$ci w osoczu (w % wartosci prawidlowej) w odpowiednim
okresie. Ponizsza tabela moze by¢ pomocna przy ustalaniu dawkowania w epizodach krwawienia i w
zabiegach chirurgicznych:



Tabela 1: Zalecenia dawkowania w epizodach krwawienia i zabiegach chirurgicznych

stawow, miesni lub z jamy
ustnej

Nasilenie krwawienia/Rodzaj Wymagany Czesto$¢ dawkowania (godziny)/Czas
zabiegu chirurgicznego poziom trwania leczenia (dni)
czynnika VIII
(%) (j.m./d])
Krwotok
Weczesne krwawienie do 20 — 40 Powtarza¢ wstrzykniecie co 24 - 48 godzin.

Co najmniej 1 dzien, do czasu ustgpienia
krwawienia, na co wskazuje ustgpienie bolu
lub zagojenie.

Bardziej nasilone krwawienie
do stawow, miesni lub krwiak | 30 — 60

Powtarza¢ wstrzykniecie co 24 - 48 godzin
przez 3 - 4 dni lub dtuzej, do czasu ustgpienia
bolu i ostrej niesprawnosci.

Zagrazajace zyciu

Krwotoki 60— 100

Powtarza¢ wstrzyknigcie co 8 do 24 godzin
do momentu ustapienia zagrozenia.

Zabiegi chirurgiczne

Mate zabiegi chirurgiczne 30-60

wlaczajac ekstrakcje zeba

Co 24 godziny, co najmniej 1 dzien, do czasu
zagojenia.

Duze zabiegi chirurgiczne

przed- i

80 — 100 (okres

pooperacyjny)

Powtarza¢ podanie dawki co 12 - 24 godziny,
do czasu odpowiedniego zagojenia rany;
nastgpnie leczenie przez co najmniej

7 kolejnych dni, w celu utrzymania
aktywnosci czynnika VIII w granicach 30—
60% (j.m./dl).

Profilaktyka

Wszystkie decyzje dotyczace okreslenia odpowiednich schematoéw leczenia profilaktycznego powinny
by¢ podejmowane na podstawie oceny klinicznej opartej na indywidualnej charakterystyce pacjenta i
reakcji na leczenie. Mozna rozwazy¢ dostosowanie dawek i odstepéw miedzy podaniami w oparciu

o0 osiggnigte poziomy czynnika VIII i indywidualng sktonno$¢ do krwawien. Szczegotowe informacje,

patrz punkty 4.4 1 5.1.

Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat i powyzej
Dawka wynosi 45 - 60 j.m./kg mc. co 5 dni.

W zaleznosci od charakterystyki klinicznej pacjenta dawka moze wynosi¢ rowniez 60 j.m./kg mc. co
7 dni lub 30 - 40 j.m./kg mc. dwa razy na tydzien (patrz punkty 5.115.2).

Dzieci w wieku od 7 do <12 lat

Dawka wynosi 40-60 j.m./kg mc. dwa razy na tydzien (patrz punkty 5.1 1 5.2).
Zalecana dawka poczatkowa to 60 j.m./kg mc. dwa razy na tydzien.

W przypadku pacjentéw z nadwagg maksymalna dawka na wstrzykniecie podawana w ramach
profilaktyki nie powinna by¢ wigksza niz okoto 6 000 j.m.

Specjalne populacije

Dzieci i modziez

Produkt leczniczy Jivi nie jest wskazany do stosowania u wczes$niej nieleczonych pacjentéw oraz u

pacjentow w wieku ponizej 7 lat.




Mtodziez
Dawkowanie w leczeniu doraznym i w profilaktyce u pacjentéw w wieku mtodzienczym jest takie
samo jak w przypadku pacjentéw dorostych.

Osoby w podesztym wieku
Doswiadczenie dotyczace pacjentdéw w wieku >65 lat jest ograniczone.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Jivi jest przeznaczony do podania dozylnego.

Produkt leczniczy Jivi nalezy podawa¢ dozylnie przez okres 2 do 5 minut, w zaleznosci od catkowitej
objetosci. Szybkos$¢ podawania powinna by¢ ustalona na podstawie poziomu komfortu pacjenta
(maksymalna szybko$¢ wstrzykniecia: 2,5 ml/min).

Instrukcja dotyczaca rekonstytucji produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 i ulotka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Stwierdzone reakcje alergiczne na biatka mysie lub biatka chomika.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

Aby poprawi¢ identyfikowalnos$¢ biologicznych produktéw leczniczych, nalezy czytelnie zapisaé
nazwe 1 numer serii podawanego produktu.

Nadwrazliwo$¢

Po zastosowaniu produktu leczniczego Jivi moga wystgpi¢ reakcje nadwrazliwosci. Produkt leczniczy
moze zawiera¢ sladowe ilo$ci bialek mysich i bialek chomika. Reakcje nadwrazliwosci moga by¢
réwniez zwigzane z przeciwciatami przeciwko PEG (patrz punkt Odpowiedz immunologiczna na
glikol polietylenowy (PEG)). Nalezy zaleci¢ pacjentom natychmiastowe odstawienie produktu
leczniczego 1 skontaktowanie si¢ z lekarzem prowadzacym, w przypadku wystapienia objawow
nadwrazliwosci. Pacjentéw nalezy poinformowac¢ o wezesnych objawach reakceji nadwrazliwosci,
takich jak wysypka, uogolniona pokrzywka, ucisk w klatce piersiowej, $wiszczacy oddech,
niedocisnienie t¢tnicze 1 anafilaksja. W razie potrzeby nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe
nadwrazliwos$ci. W przypadku anafilaksji lub wstrzasu nalezy zastosowaé obowigzujgce standardy
medyczne leczenia.

Inhibitory

Wytwarzanie neutralizujacych przeciwciat (inhibitoréw) przeciw czynnikowi VIII jest znanym
powiklaniem w leczeniu os6b z hemofilia typu A. Inhibitory te sg zazwyczaj immunoglobulinami IgG
skierowanymi przeciwko aktywnosci prokoagulacyjnej czynnika VIII, ktorg oznacza si¢ w
jednostkach Bethesda (Bethesda Units = BU) na mililitr osocza, stosujac test zmodyfikowany
Bethesda. Ryzyko wytworzenia inhibitorow jest zalezne od cigzko$ci choroby oraz okresu ekspozycji
na czynnik VIII, przy czym ryzyko to jest najwyzsze podczas pierwszych 50 dni ekspozycji (ang.
exposure days, ED) 1 wystepuje przez cale zycie, chociaz jest niezbyt czeste. W rzadkich przypadkach
inhibitory moga wytworzy¢ si¢ po pierwszych 50 dniach ekspozycji.



Istotnos¢ kliniczna wytwarzania inhibitora bedzie zaleze¢ od miana inhibitora, przy czym inhibitory o
niskim mianie stwarzaja mniejsze ryzyko niewystarczajacej odpowiedzi klinicznej niz inhibitory o
wysokim mianie.

Ogodlnie, wszyscy pacjenci leczeni produktami czynnika krzepnigcia VIII musza by¢ doktadnie
monitorowani pod wzgledem wytwarzania inhibitoréw, poprzez obserwacje stanu klinicznego i ocene
badan laboratoryjnych.

Jesli pomimo zastosowania odpowiedniej dawki nie udaje si¢ osiagnac oczekiwanego poziomu
aktywnosci czynnika VIII w osoczu lub nie mozna opanowac krwawienia, nalezy wykona¢ badanie
oceniajgce obecno$¢ inhibitorow czynnika VIII. U pacjentéw ze znaczng aktywnos$cig inhibitora
leczenie czynnikiem VIII moze by¢ nieskuteczne i nalezy rozwazy¢ inne mozliwosci terapii. Leczenie
takich pacjentéw nalezy prowadzi¢ pod kierunkiem lekarzy doswiadczonych w leczeniu hemofilii i
inhibitoréw czynnika VIIIL.

OdpowiedZz immunologiczna na glikol polietylenowy (PEG)

Obserwowano kliniczng odpowiedz immunologiczna zwigzana z przeciwciatami anty-PEG,
przejawiajaca si¢ jako objawy ostrej nadwrazliwos$ci i (lub) utraty dziatania leku, gtownie w ciagu
pierwszych 4 dni ekspozycji. Niskie poziomy czynnika VIII po wstrzyknieciu przy braku
wykrywalnych inhibitorow czynnika VIII wskazuja, Ze utrata dziatania leku jest prawdopodobnie
spowodowana przeciwciatami anty-PEG; w takich przypadkach nalezy przerwa¢ stosowanie produktu
leczniczego Jivi i zmieni¢ leczenie na wcze$niej skuteczny produkt zawierajacy czynnik VIII.

W przypadku klinicznego podejrzenia utraty dzialania terapeutycznego zalecane jest wykonanie badan
na obecno$¢ inhibitorow czynnika VIII i odzysk czynnika VIIL.

Zaobserwowano znaczacy spadek ryzyka odpowiedzi immunologicznej na PEG wraz z wiekiem.
Dziatanie to moze by¢ zwigzane ze zmiana odporno$ci podczas rozwoju, i chociaz trudno jest
zdefiniowac wyrazng granicg wieku dla zmiany ryzyka, zjawisko to wystepuje gtownie u matych
dzieci z hemofilia.

Skutki potencjalnego ryzyka dla pacjentow z reakcja nadwrazliwosci na pegylowane biatka sa
nieznane. Dane wskazuja, Ze u takich pacjentéw, po przerwaniu stosowania produktu leczniczego Jivi,
zmniejszato si¢ miano przeciwcial IgM anty-PEG i z czasem stawato si¢ niewykrywalne. Nie
zaobserwowano reaktywnosci krzyzowej przeciwciat [gM anty-PEG z innymi niezmodyfikowanymi
produktami zawierajacymi czynnik VIII. Wszystkich pacjentow mozna byto z powodzeniem leczy¢
przy uzyciu stosowanych przez nich uprzednio produktow zawierajgcych czynnik VIIL.

Ze wzgledu na przejsciowy charakter tej odpowiedzi immunologicznej i zanikanie przeciwciat [gM
anty-PEG w ciagu 4-6 tygodni mozna rozwazy¢ ponowne rozpoczecie leczenia produktem leczniczym
Jivi, jesli nastapi normalizacja powrotu odpowiedzi na leczenie (patrz punkt 4.2). Pacjentow nalezy
monitorowa¢ pod katem odzysku po wznowieniu leczenia.

Zmniejszony przyrost odzysku czynnika VIII

Niewielkie zmniejszenie odzysku (odzysk okoto 1 j.m./dl na j.m./kg) po rozpoczeciu leczenia moze
by¢ spowodowane przejsciowym niskim mianem przeciwciat IgM anty-PEG, gltéwnie u dzieci. Niski
poziom przyrostu odzysku moze potencjalnie wigzac si¢ ze zmniejszong skuteczno$cig w tym okresie.
Zaleca si¢ monitorowanie dzieci i mtodziezy, w tym monitorowanie aktywnosci czynnika VIII po
podaniu dawki. Jezeli zalecana dawka nie pozwala na opanowanie krwawienia i (lub) oczekiwany
poziom aktywnosci czynnika VIII nie zostat osiggnigty pomimo braku inhibitoréw czynnika VIII,
nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawki, czgstosci dawkowania lub przerwanie stosowania produktu.



Zdarzenia sercowo-naczyniowe

U pacjentow, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego, leczenie substytucyjne
czynnikiem VIII moze zwigksza¢ ryzyko sercowo-naczyniowe.

Powiklania wynikajace z wprowadzenia cewnika naczyniowego

Jesli wymagane jest urzadzenie do centralnego dostepu dozylnego (ang. central venous access device,
CVAD), nalezy uwzgledni¢ ryzyko wystapienia powiktan zwiazanych z CVAD, w tym zakazen
miejscowych, bakteriemii i zakrzepicy w miejscu wprowadzenia cewnika.

Dzieci 1 mlodziez

Wymienione ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotycza dorostych, mlodziezy i dzieci w wieku od 7 do
<12 lat.

Produkt leczniczy Jivi nie jest wskazany do stosowania u pacjentoéw w wieku <7 lat oraz u wczesniej
nieleczonych pacjentow.

Informacje na temat substanciji pomocniczych

Sod
Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy produkt leczniczy
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Polisorbat 80 (E 433)

Ten produkt leczniczy zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 na fiolke o pojemnosci 250/500/1 000/2 000/3
000 j.m. i 0,4 mg polisorbatu 80 na fiolke o pojemnosci 4 000 j.m., co odpowiada 0,08 mg/ml
roztworu do wstrzykiwan. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zglaszano zadnych interakcji produktow zawierajacych ludzki VIII czynnik krzepniecia (rDNA) z
innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono badan wptywu czynnika VIII na reprodukcje u zwierzat. Nie ma doswiadczenia
w stosowaniu czynnika VIII w okresie cigzy i karmienia piersia ze wzgledu na rzadkie wystepowanie
hemofilii A u kobiet. Dlatego czynnik VIII powinien by¢ stosowany w okresie cigzy i karmienia
piersia tylko w przypadku bezwzglednych wskazan.

Plodnos¢

W badaniach toksycznos$ci ogdlnoustrojowej po podaniu wielokrotnym u szczurow i krolikow
produktu leczniczego Jivi nie obserwowano wptywu na uktad rozrodczy samcow (patrz punkt 5.3).
Wptyw na ptodnos¢ u ludzi jest nieznany.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Jivi nie ma wplywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Obserwowano reakcje nadwrazliwosci lub reakcje alergiczne (mogace obejmowac obrzek
naczynioruchowy, pieczenie i klucie w miejscu wstrzykniecia, dreszcze, nagte zaczerwienienie
twarzy, uogolniong pokrzywke, bol glowy, pokrzywke, niedocisnienie t¢tnicze, ospatos¢, nudnosci,
niepokoj, tachykardig, uczucie ucisku w klatce piersiowej, mrowienie, wymioty, S$wiszczacy oddech),
mogace w niektorych przypadkach rozwinaé si¢ w ciezka anafilaksj¢ (w tym wstrzas).

Wytwarzanie przeciwciat neutralizujgcych (inhibitorow) moze wystepowac u pacjentow z hemofilig A
leczonych czynnikiem VIII, w tym produktem leczniczym Jivi (patrz punkt 5.1). Jezeli wystapia takie
inhibitory, bedzie si¢ to objawiato jako niewystarczajaca odpowiedz kliniczna. W takich przypadkach
zaleca si¢ kontakt ze specjalistycznym centrum leczenia hemofilii.

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi w badaniach klinicznych u wczesniej leczonych
pacjentow (ang. previously-treated patients, PTPs) byly bol glowy, kaszel i gorgczka.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Lacznie 256 pacjentow stanowito populacje badang pod katem bezpieczenstwa z 4 kluczowych badan
fazy [ i Ill (jedno badanie fazy I i trzy badania fazy III), 148 pacjentow mtodziezowych/dorostych
1 108 pacjentow pediatrycznych w wieku <12 lat.

Mediana liczby dni ekspozycji Jivi na pacjenta wynosita 195 (min-max: 1-698) dla wszystkich
pacjentow uczestniczacych w badaniach klinicznych.

Ogodtem we wszystkich badaniach 75 pacjentow, w tym 39 w wieku ponizej 12 lat, obserwowano
podczas leczenia trwajacego ponad 5 lat. Dodatkowe informacje o badaniach klinicznych, patrz
punkt 5.1.

Tabela przedstawiona ponizej jest zgodna z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA (klasyfikacja
uktadow i narzadow i preferowanych termindéw). Czgsto§¢ wystgpowania oceniano przy uzyciu
nastgpujacej konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane s wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.



Tabela 2: Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych leku w badaniach klinicznych

Standardowa klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane Czestosé
narzadow MedDRA wystepowania
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego Inhibicja czynnika VIII niezbyt czesto (PTPs)?
Zaburzenia ukladu immunologicznego | Nadwrazliwos¢ czesto
Zaburzenia psychiczne Bezsennos¢ czgsto
Zaburzenia ukladu nerwowego Bdl glowy bardzo czesto
Zawroty glowy czgsto
Zaburzenia smaku niezbyt czesto
Zaburzenia naczyniowe Nagle zaczerwienienie niezbyt czgsto
twarzy
Zaburzenia ukladu oddechowego, Kaszel czesto
klatki piersiowej i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka i jelit Bol brzucha, nudnosci, czgsto
wymioty
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej | Rumien®, wysypka? czgsto
Swiad niezbyt czgsto
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu Reakcje w miejscu czgsto
podania wstrzykniecia®, gorgczka

PTPs (previously-treated patients) = wczeéniej leczeni pacjenci

2 Czestosc¢ opiera si¢ na badaniach wszystkich produktow zawierajacych czynnik VIII, ktore obejmowaty
pacjentow z cigzka hemofilia typu A.

b Obejmuje $wigd w miejscu wstrzykniecia, wysypke w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu infuzji i $wigd w
miejscu naktucia naczynia

¢ Obejmuje rumien i rumien wielopostaciowy

4 Obejmuje wysypke i wysypke plamistg

Podczas przedtuzen badan PROTECT VIII i PROTECT Kids (badania w grupie pacjentow
pediatrycznych) nie nastapila zmiana profilu bezpieczenstwa.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Immunogennosé

Immunogenno$¢ oceniano podczas badan klinicznych z zastosowaniem produktu leczniczego Jivi u
159 pacjentow (w tym u pacjentdw poddawanych zabiegom chirurgicznym) wczesniej leczonej
mtodziezy (w wieku >12 lat do <18 lat, n=14) i dorostych (n=145) z ciezka hemofilia A (FVII:C

< 1%) przy >150 dniach wcze$niejszej ekspozycji oraz 108 wczesniej leczonych pacjentow
pediatrycznych w wieku <12 lat (n=60 w wieku od 7 do <12 lat) przy >50 dniach wczesniejszej
ekspozycji.

Inhibitory czynnika VIII

Nie wystapity potwierdzone lub de novo przypadki wystgpienia inhibitora czynnika VIII. U jednego
dorostego pacjenta poddanego zabiegowi chirurgicznemu odnotowano pojedynczy niepotwierdzony
dodatni wynik niskiego miana inhibitora czynnika VIII (1,7 BU/ml).

Przeciwciata anty-PEG

U 2 pacjentdéw obserwowano immunogennos¢ wobec PEG z rozwojem swoistych przeciwcial [gM
anty-PEG. U jednego pacjenta w wieku >12 lat reakcji immunologicznej towarzyszyta kliniczna
reakcja nadwrazliwosci po 4 wstrzyknigciach produktu leczniczego Jivi. Przeciwciata przeciwko PEG
zniknety po odstawieniu produktu leczniczego Jivi.

U jednego dziecka w wieku >7 lat wystgpito wysokie miano neutralizujgcych przeciwcial IgM anty-
PEG w ciaggu pierwszych 4 dni ekspozycji zwigzane z utratg dzialania leku. Przeciwciata zanikty po
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przerwaniu leczenia, a pacjent bezpiecznie wznowit leczenie produktem leczniczym Jivi 2 miesigce
poOznie;j.

Przejsciowe niskie miano przeciwcial anty-PEG o izotypie IgM obserwowano u niektorych pacjentow
w ciggu pierwszych 4 ED, co skutkowato niewielkim zmniejszeniem odzysku.

Nie zaobserwowano klinicznej odpowiedzi immunologicznej na PEG skutkujacej utrata skutecznos$ci
produktu leczniczego lub nadwrazliwosci od 5. ED do konca trwania przedtuzen badan.

Drzieci i mtodziez w badaniu PROTECT Kids

W zakonczonym badaniu klinicznym z udzialem 73 pediatrycznych PTPs w wieku <12 lat (44 PTPs w
wieku <6 lat, 29 PTPs w wieku od 6 do <12 lat), dziatania niepozadane zwigzane z odpowiedzig
immunologiczng na PEG obserwowano u dzieci w wieku ponizej 6 lat. U 10 z 44 pacjentow (23%) w
grupie wickowej ponizej 6 lat zaobserwowano utrate dziatania leku z powodu neutralizujacych
przeciwciat anty-PEG podczas pierwszych 4 dni ekspozycji. U 3 z 44 pacjentéw (7%) utrata dziatania
leku byta potaczona z reakcjami nadwrazliwos$ci (patrz punkt 4.4). Nie zidentyfikowano czynnikdéw
wyzwalajacych ani predyktoréw odpowiedzi immunologicznej na PEG.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych wystapit jeden przypadek przedawkowania. Nie zgtoszono zadnych dziatan
niepozadanych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwkrwotoczne: czynnik krzepniecia krwi VIII, kod ATC:
B02BDO02.

Mechanizm dzialtania

Kompleks czynnik VIII/czynnik von Willebranda sktada si¢ z dwoch czasteczek (czynnika VIII i
czynnika von Willebranda) o odmiennych funkcjach fizjologicznych. Czynnik VIII, po podaniu
pacjentowi z hemofilig, wigze si¢ z czynnikiem von Willebranda pacjenta. Aktywowany czynnik VIII
dziata jako kofaktor wobec aktywowanego czynnika IX, przyspieszajac konwersje czynnika X do
aktywowanego czynnika X. Aktywowany czynnik X przeksztatca protrombing w trombing. Z kolei
trombina przeksztatca fibrynogen w fibryne, co umozliwia powstanie skrzepu. Hemofilia A jest
dziedzicznym, sprzezonym z ptcig zaburzeniem uktadu krzepnigcia, w ktérym wystepuje obnizony
poziom czynnika VIII:C lub jego brak, w wyniku czego dochodzi do krwawien do stawow, migsni lub
narzagdow wewngetrznych. Krwawienia mogg by¢ samoistne lub w wyniku urazéw powypadkowych
lub po zabiegach chirurgicznych. Leczenie substytucyjne pozwala na zwickszenie poziomu

czynnika VIII w osoczu, na skutek czego dochodzi do czasowego wyréwnania niedoboru czynnika i
korekcji sktonnosci do krwawien.

Damoktokog alfa pegol jest pegylowang postacig rFVIII (rekombinowany czynnik VIII). Swoista do
miejsca pegylacja zmniejsza klirens czynnika VIII, powodujac wydtuzenie okresu pottrwania przy
zachowaniu normalnych funkcji pozbawionej domeny B czgsteczki rFVIII (rekombinowany czynnik
VIII) (patrz punkt 5.2). Damoktokog alfa pegol nie zawiera czynnika von Willebranda.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne

W badaniach klinicznych eksponowano tacznie 267 wcze$niej leczonych pacjentéw z ciezka
hemofilig A. Bylo to 1 badanie fazy I i 3 badania fazy II/III. 219 pacjentéw byto w wieku >7 lat.

Faza II/1I]

PROTECT VII: W ramach wielonarodowego, otwartego, niekontrolowanego, czgsciowo
randomizowanego badania, ktére przeprowadzono zgodnie z uzgodnionym planem badan klinicznych
z udziatem dzieci i mtodziezy, oceniano farmakokinetyke, bezpieczenstwo i skutecznos$¢ produktu
leczniczego Jivi w leczeniu doraznym, w profilaktyce wedtug trzech schematow (30-40 j.m./kg mc.
dwa razy na tydzien, 45-60 j.m./kg mc. co 5 dni i 60 j.m./kg mc. co 7 dni) i w hemostazie podczas
duzych zabiegdéw chirurgicznych. Rozszerzone badanie obejmowato pacjentéw, ktorzy ukonczyli
gtéwne badanie. Gtowna zmienng skutecznosci byt roczny wskaznik krwawien (ang. annualized bleed
rate, ABR).

Sto trzydziestu czterech PTPs ptci meskiej otrzymato co najmniej jedno wstrzyknigcie produktu
leczniczego Jivi (w tym 13 pacjentow w wieku od 12 do 17 lat) w profilaktyce (n=114) lub w leczeniu
doraznym (n=20) przez okres 36 tygodni. L.acznie 121 pacjentdéw leczono podczas przedtuzenia
gléwnego badania, 107 pacjentdow otrzymato leczenie profilaktyczne, a 14 pacjentow leczono na
zadanie. Trzydziestu szeéciu pacjentéw otrzymato leczenie profilaktyczne przez > 5 lat do 7,0 lat.
Calkowita mediana (zakres) czasu w badaniu wyniosta 3,9 lat (0,8 - 7,0 lat) uwzgledniajac wszystkich
121 pacjentow. Hemostaze oceniono w ramach 20 duzych operacji u 17 pacjentoéw w czesci badania
dotyczacej zabiegdw chirurgicznych.

Faza Ill

PROTECT Kids: Farmakokinetyke, bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ produktu leczniczego
Jivi w trzech schematach profilaktyki (dwa razy w tygodniu, co 5 dni i co 7 dni) i w leczeniu
krwawien przelomowych oceniano w wielonarodowym, niekontrolowanym, otwartym badaniu u

73 pacjentoéw pediatrycznych (w wieku <12 lat) w okresie 50 ED i przez co najmniej 6 miesigcy.
Badanie to przeprowadzono zgodnie z uzgodnionym planem badan klinicznych z udzialem dzieci i
mtodziezy. Sze$¢dziesigciu jeden pacjentow (83,6%) ukonczylo badanie gtoéwne, a 59 pacjentow
kontynuowato udziat w opcjonalnym przedtuzeniu badania przy catkowitej medianie czasu w badaniu
wynoszacej 5,8 lat (zakres: 1,0 - 6,6 lat).

Alfa PROTECT: W otwartym badaniu z udziatem jednej grupy pacjentéw, majacym na celu ocene
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Jivi w infuzjach w profilaktyce i leczeniu krwawien
u wezesniej leczonych dzieci w wieku od 7 do <12 lat z cigzkg postacig hemofilii A, oceniano
potencjalne ryzyko nadwrazliwosci i utraty dzialania leku zwigzane z reakcjg immunologiczng na
glikol polietylenowy (PEG) w trakcie pierwszych 4 ekspozycji na produkt leczniczy Jivi. Pacjenci byli
leczeni profilaktycznie przez 6 miesigcy i zaproponowano im kontynuacj¢ leczenia w badaniu
przedluzonym o 18 miesigcy.

Leczenie profilaktyczne pacjentow w wieku > 12 lat

W trakcie badania gtéwnego pacjentéw przydzielono do grupy leczonej profilaktycznie 2 razy w
tygodniu (n=24) lub zrandomizowano do grupy leczonej profilaktycznie co 5 dni (n=43) lub co 7 dni
(n=43), lub otrzymywali leczenie dorazne (n=20) produktem leczniczym Jivi. Dziewieédziesigciu
dziewigciu ze 110 pacjentéw (90%) pozostato w przydzielonym schemacie leczenia. U jedenastu
pacjentow z grupy profilaktyki co 7 dni zwigkszono czesto§¢ podawania. Mediana dawki we
wszystkich schematach profilaktyki wynosita 46,9 j.m./kg mc. na wstrzyknigcie. Mediana (Q1; Q3)
ABR w trakcie profilaktyki wynosita 2,09 (0,0; 6,1) dla wszystkich krwawien i 0,0 (0,0; 4,2) dla
samoistnych krwawien w porownaniu do 23,4 (18; 37) wszystkich krwawien w grupie leczenia
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doraznego. U czterdziestu dwoch ze 110 pacjentdéw w grupach profilaktyki (38,2%) nie wystapity
zadne epizody krwawienia.

W trakcie przedluzonego badania (mediana czasu trwania 3,2 lat, zakres 0,1-6,3 lat), 23 pacjentow
otrzymywato leczenie 2 razy w tygodniu, 33 pacjentéw co 5 dni, 23 pacjentow co 7 dni przez caty
czas przedluzenia badania, a 28 pacjentdéw zmienito schemat leczenia. Mediana dawki dla profilaktyki
wynosita 47,8 j.m./kg mc. Mediana og6lna (Q1; Q3) tacznego ABR wynosita 1,49 (0,4; 4,8) 1 0,75
(0,0; 2,9) dla samoistnych krwawien we wszystkich grupach profilaktyki, natomiast taczny ABR
wynosit 34,1 w grupie leczenia doraznego.

Nalezy zwroci¢ uwagg, ze ABR nie mozna porownywac¢ w przypadku réznych koncentratow czynnika
i r6znych badan klinicznych.

Leczenie krwawienia

Z 702 epizodoéw krwawienia leczonych produktem leczniczym Jivi w trakcie gtéwnego badania, 636
(90,6%) leczono 1 lub 2 wstrzyknigciami, z czego 81,1% 1 wstrzyknigciem. Mediana (zakres) dawki
na wstrzyknigcie wynosita 31,7 (14; 62) j.m./kg mc. W trakcie przedtuzonego badania, produktem
leczniczym Jivi leczono 1902 krwawienia i 94% kontrolowano 1 lub 2 wstrzyknigciami, z czego
84,9% 1 wstrzyknigciem. Mediana (zakres) dawki wynosita 37,9 (15; 64) j.m./kg mc. na
wstrzyknigcie.

Postepowanie okotooperacyjne

Przeprowadzono w sumie 20 duzych zabiegdéw chirurgicznych i poddano ocenie 17 pacjentow.
Mediana catkowitej dawki dla duzych zabiegow chirurgicznych wynosita 219 j.m./kg mc. (zakres:
50-1500 j.m./kg mc., w tym okres pooperacyjny wynoszacy do 3 tygodni). Okotooperacyjna
skuteczno$¢ hemostatyczng oceniono jako dobra lub doskonatg podczas wszystkich duzych zabiegow
chirurgicznych.

Dodatkowo przeprowadzono 34 mate zabiegi chirurgiczne u 19 pacjentow. Hemostaze oceniono jako
dobrg lub doskonatg we wszystkich dostepnych przypadkach.

Dzieci i mtodziez w wieku <12 lat

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Jivi u dzieci w wieku ponizej 7 lat (informacje
dotyczace stosowania u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

PROTECT Kids: f.acznie 73 wczesniej leczonych pacjentow pediatrycznych (44 pacjentow w wieku
<6 lat i 29 pacjentéw w wieku od 6 do <12 lat) otrzymalo leczenie profilaktyczne dwa razy w
tygodniu, co 5 dni lub co 7 dni w badaniu fazy III. U 53 pacjentow, ktorzy ukonczyli badanie gtowne,
mediana (Q1; Q3) rocznego wskaznika krwawien wynosita 2,87 (1,1; 6,1), a ABR spontanicznych
krwawien wynosit 0,0 (0,0; 2,6). W leczeniu krwawien, 84,4% krwawien ustgpito po 1 wstrzyknigciu,
2 91,9% po 1 lub 2 wstrzyknieciach.

11 pacjentow w wieku <6 lat wycofano z badania ze wzglgdu na odpowiedz immunologiczng na PEG
zwigzang z utratg skutecznosci i (lub) reakcja nadwrazliwosci podczas pierwszych czterech ED.

W przypadku 59 pacjentow, ktorzy uczestniczyli w przedtuzeniu badania gtéwnego, ogodlna mediana
(Q1;Q3) ABR w okresie przedtuzenia badania wynosita 1,64 (0,5; 3,1). W przypadku 30 pacjentow w
wieku > 12 lat pod koniec okresu przedtuzenia badania mediana (Q1; Q3) ABR wynosita 1,76 (0.5;
3.3).

Alfa PROTECT: Lacznie 35 PTP (w wieku od 7 do <12 lat) otrzymywato leczenie profilaktyczne dwa
razy na tydzien (40-60 j.m./kg mc.) z mediang dawki 55 j.m./kg mc. Mediana (Q1; Q3) rocznego
wskaznika krwawien w populacji objetej badaniem skutecznosci (32 pacjentow) wynosita 0,0 (0,0;
1,9). Krwawienia ustgpity po 1 lub 2 wstrzyknigciach w 95,2% przypadkow. U jednego pacjenta
wystgpita odpowiedz immunologiczna na PEG zwigzana z utratg dziatania leku w ciggu pierwszych

4 ED. Pacjent przerwatl leczenie na 2 miesigce, przeciwciata zanikty i pacjent mogt wznowi¢ leczenie.
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5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyke produktu leczniczego Jivi porownywano z farmakokinetyka czynnika VIII w
badaniu fazy I w uktadzie grup rownoleglych. Farmakokinetyke oceniano réwniez u 12 pacjentow

w wieku od 7 do <12 lat [PROTECT Kids] i1 22 pacjentow w wieku >12 lat [PROTECT VIII]iu 16 z
tych pacjentéw po 6 miesigcach leczenia profilaktycznego w badaniu fazy I1/111.

Dane farmakokinetyczne (na podstawie testu chromogennego) wykazaty, ze produkt leczniczy Jivi ma
zmniejszony klirens, co powoduje 1,4-krotnie dtuzszy koncowy okres poltrwania i znormalizowane
wzgledem dawki AUC, ktore jest 1,4-krotnie wigksze w pordwnaniu z produktem poréwnawczym
czynnika VIII. Obserwowano proporcjonalne zwickszenie dawki pomiedzy dawkami 25 a

60 j.m./kg mc., co wskazuje na liniowo$¢ dawki miedzy 25 j.m./kg mc. a 60 j.m./kg mc.

Tabela 3 podsumowuje parametry farmakokinetyczne po pojedynczej dawce 60 j.m./kg mc.

u 12 pacjentow w wieku od 7 do <12 lat i u 22 pacjentéw w wieku >12 lat. Wielokrotne pomiary
farmakokinetyki u pacjentow w wieku >12 lat nie wykazaly zadnych istotnych zmian w
charakterystyce farmakokinetyki po dlugoterminowym leczeniu.

Tabela 3: Parametry farmakokinetyczne (Srednia geometryczna (%CV) i Srednia arytmetyczna
(£SD)) dla produktu leczniczego Jivi po pojedynczej dawce 60 j.m./kg mc. na podstawie testu

chromogennego.
Parametry (jednostki) Pacjenci w wieku >12 lat Pacjenci w wieku od 7 do <12 lat
otrzymujgcy produkt leczniczy Jivi | otrzymujacy produkt leczniczy Jivi
N=22 N=12
PROTECT VIII PROTECT Kids
AUC (j.m.*h/dl) 3710 (33,8) 2842 (20.3)
3900 + 1280 2892,8+ 546,83
AUC, norm (h*kg/dl) 62,5 (33,7) 47,5 (19,6)
65,7+21,4 483 +89
Coax (j.m./dl) 163 (14,7) 128 (19,9)
164 +23.8 130 +25,0
ty; (h) 17,1 (27,1) 15,6 (23,5)
17,6 £4,26 16,0+ 3,6
MRT1v (h) 24,4 (27,5) 23,5 (24,4)
252+6,19 242457
Vs (dl/kg) 0,391 (16,3) 0,496 (20,2)
0,396 £ 0,0631 0,505 + 0,099
CL (dl/h/kg) 0,0160 (33,7) 0,0211 (19,6)
0,0168 + 0,00553 0,0214 +0,00433

AUC: pole pod krzywg (ang. area under the curve); AUC, norm: znormalizowane wzglgdem dawki AUC; Crax
maksymalne st¢zenie leku ty,: koncowy okres poltrwania; MRT v : $redni czas obecnosci po podaniu

dozylnym

Vss: pozorna objgtos¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym

CL: klirens

Stopniowa poprawe zaobserwowano u 131 pacjentoéw w wieku >12 lat w kilku punktach czasowych.
Mediana (Q1; Q3) poprawy wynosita 2,6 (2,3; 3,0) w oparciu o test chromogenny. Mediana (zakres)
przyrostu odzysku u 57 pacjentow w wieku od 7 do <12 lat wynosita 1,9 (od 1,1 do 3,8) w oparciu

o test chromogenny.

Opracowano model farmakokinetyki populacji w oparciu o wszystkie dostepne pomiary czynnika VIII
(z czesto pobieranych probek do badania farmakokinetyki i z wszystkich probek wskazujacych na
poprawg) we wszystkich 3 badaniach klinicznych, umozliwiajac obliczenie parametrow
farmakokinetycznych dla pacjentow w roznych badaniach. Ponizsza tabela 4 zawiera parametry
farmakokinetyki w oparciu o model farmakokinetyki populacji.
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Tabela 4: Parametry farmakokinetyczne (Srednia geometryczna [%CV]) na podstawie modelu
farmakokinetyki populacji przy uzyciu testu chromogennego.

Parametr 7 do <12 lat 12 do <18 lat > 18 lat Lacznie (= 12 lat)
farmakokinetyczny N=25 N=12 N=133 N=145
(jednostka)
AUC (j.m.*h/dl) 2694 (23) 3341 (34,2) 4052 (31,1) 3997 (31,6)
AUCuorm (h*kg/dl) 44,9 (23) 57,4 (32,6) 67,5 (30,6) 66,6 (31,0)
ti (h) 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/h/kg) 0,0223 (22,9) 0,0174 (34,2) 0,0148 (31,1) 0,0150 (31,6)

*AUC obliczone dla dawki 60 j.m./kg mc.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Produkt leczniczy Jivi poddano ocenie w badaniach farmakologii dawki pojedynczej i dawek
wielokrotnych oraz toksycznosci u szczurow i krélikow. W dtugoterminowym, 6-miesigcznym
badaniu przewleklej toksycznosci nie zaobserwowano zadnych oznak akumulacji PEG ani innych
dziatan zwigzanych z podawaniem produktu leczniczego Jivi. Ponadto przeprowadzono na dwoch
gatunkach 4-tygodniowe badania toksycznosci z grupa funkcyjng PEG produktu leczniczego Jivi.
Grupe funkcyjna tacznika PEG przebadano rowniez z uzyciem standardowego zestawu badan
genotoksycznosci in vivo 1 in vitro, ktore nie wykazaly zadnego potencjalnego dziatania
genotoksycznego. W badaniach tych nie ujawniono zadnych obaw dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania u ludzi.

Badania z zastosowaniem dawki pojedynczej na szczurach z radioznakowang grupa funkcyjng PEG
wykazaty, ze nie bylo oznak zatrzymania lub nieodwracalnego wigzania radioaktywnos$ci w ciele
zwierzat. W szczegdlnosci w mozgu nie wykryto resztkowej radioaktywnosci, co wskazuje, ze
radioznakowany zwigzek nie przenikat przez barier¢ krew-mozg. W badaniach dystrybucji i wydalania
u szczuro6w wykazano, ze grupa funkcyjna PEG o masie 60 kDa w produkcie leczniczym Jivi jest w
duzej mierze rozprowadzana i eliminowana z narzagdow i tkanek oraz wydalana z moczem (68,4% do
dnia 231 po podaniu) i katem (13,8% do dnia 168 po podaniu).

Nie przeprowadzono dtugoterminowych badan na zwierzetach oceniajacych potencjat rakotworczy
produktu leczniczego Jivi ani nie przeprowadzono badan majacych na celu okreslenie wptywu
produktu leczniczego Jivi na rozmnazanie.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Proszek

Sacharoza

Histydyna

Glicyna (E 640)

Sodu chlorek

Wapnia chlorek dwuwodny (E 509)

Polisorbat 80 (E 433)

Kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH) (E 260)

Rozpuszczalnik
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

Produkt leczniczy nalezy przygotowywac i wstrzykiwac tylko przy pomocy elementéw dostarczonych
w opakowaniu, poniewaz w innym przypadku moze wystapi¢ niepowodzenie leczenia w wyniku
adsorpcji czynnika VIII na wewnetrznej powierzchni niektorych zestawow do wstrzykiwan.

6.3 OKres waznosci

Nieotwarta fiolka

2 lata.

Roztwoér po rekonstytucji

Wykazano stabilno$¢ chemiczna i fizyczng po rekonstytucji przez 3 godziny w temperaturze
pokojowej. Nie przechowywa¢ w lodowce sporzadzonego roztworu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt powinien zosta¢ uzyty natychmiast po rekonstytucji.
Jesli produkt nie zostat uzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed zastosowaniem
odpowiedzialny jest uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
Swiattem.

W ciagu catego okresu wazno$ci wynoszacego 2 lata produkt (w opakowaniu zewngtrznym) moze by¢
przechowywany w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesigcy. Termin uplynigcia
6-miesigcznego okresu przechowywania w temperaturze do 25°C nalezy zapisac¢ na opakowaniu
produktu. Termin ten nie powinien nigdy przekracza¢ terminu wazno$ci podanego na zewnetrznym
opakowaniu kartonowym. Pod koniec tego okresu nie wolno powtornie umieszcza¢ produktu w
lodéwce, lecz nalezy go niezwlocznie zuzy¢ lub wyrzucic.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Kazde pojedyncze opakowanie produktu leczniczego Jivi zawiera:

. jedng fiolke z proszkiem (10 ml fiolka z przezroczystego szkta typu I z szarym korkiem z
mieszanki gumy bromobutylowej i aluminiowym wieczkiem)

. jedng ampulko-strzykawke zawierajacg 2,5 ml (dla 250 j.m, 500 j.m., 1 000 j.m, 2 000 j.m., 13
000 j.m.) lub 5 ml (dla 4 000 j.m.) rozpuszczalnika (cylinder strzykawki z przezroczystego szkta
typu I z szarym korkiem z mieszanki gumy bromobutylowej)

. jeden pret ttoka strzykawki

. jeden lacznik fiolki (ze zintegrowanym filtrem)

. jeden zestaw do wktucia dozylnego

Wielkosci opakowan:
- 1 pojedyncze opakowanie
- 1 opakowanie zbiorcze z 30 pojedynczymi opakowaniami

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Proszek Jivi nalezy rozpuszczac¢ tylko w zalaczonym rozpuszczalniku (2,5 ml lub 5 ml wody do
wstrzykiwan) w amputko-strzykawce z zastosowaniem tacznika fiolki. Produkt leczniczy nalezy
przygotowywac do wstrzyknigcia w warunkach aseptycznych. Jezeli ktorykolwiek z elementow
zawartych w opakowaniu jest otwarty lub uszkodzony, nie nalezy uzywac tego elementu.

Po rekonstytucji roztwor jest przezroczysty i bezbarwny, a nastepnie nalezy go pobra¢ z powrotem do
strzykawki.

Produkty lecznicze do podawania pozajelitowego nalezy przed podaniem sprawdzi¢ wzrokowo na
obecno$¢ czastek statych i przebarwien.

Przed podaniem nalezy przefiltrowa¢ zrekonstytuowany produkt w celu usunigcia z roztworu
potencjalnych czastek statych. Filtrowanie uzyskuje si¢ za pomocg tacznika fiolki.

Szczegolowa instrukcja dotyczaca rozpuszezania i podawania leku Jivi
Potrzebne beda gaziki nasagczone alkoholem, gaziki, plastry i opaska uciskowa. Elementy te nie sa
zawarte w opakowaniu leku Jivi.

1. Doktadnie umy¢ rece, uzywajac mydta i cieplej wody.

2. Przytrzymac w rgkach zamknieta fiolke oraz strzykawke, aby ogrza¢ je do odpowiednie;j
temperatury (nie przekraczac¢ 37°C).

3. Usuna¢ z fiolki wieczko ochronne (A). Przetrze¢ gumowy korek fiolki za //f 5‘2@‘*-

pomoca gazika nasgczonego alkoholem i poczekaé, az korek wyschnie { E?:i\‘- k.
przed uzyciem. JC’Q-:E'E;;",F‘IL b
LRk
)i .-P
N 4
4. Postawic fiolke z proszkiem na twardej nie $liskiej powierzchni. Zdjaé II' ,.’_Ll"_llf'
papierowa ostong z plastikowej obudowy tacznika fiolki. Nie wyjmowa¢ ( ) j/
tacznika z plastikowej ostony. Trzymajac za ostone tgcznika, umiescic b
tacznik na fiolce z proszkiem i mocno przycisna¢ (B). Lacznik przymocuje | | A - l.
si¢ do wieczka fiolki. Na tym etapie nie usuwa¢é ostony tgcznika. :ﬁ—{\-“j'l'F:'*. ( B
1 IJ
5. Trzyma¢ ampultko-strzykawke z rozpuszczalnikiem w pozycji pionowe;.

Chwycic¢ trzon ttoka jak na rysunku i przymocowac¢ go do gwintowanego
tloka poprzez stabilne wkrecenie go zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara (C).

6. Trzymajac strzykawke za cylinder, zdjac¢ nasadke z jej koncoéwki (D). Nie
dotyka¢ koncowki strzykawki rekg ani zadng inng powierzchnig. Odtozy¢
strzykawke w celu pozniejszego uzycia.

7. Nastepnie zdja¢ i wyrzuci¢ obudowe tacznika (E).
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Przymocowa¢ amputko-strzykawke do gwintowanego tacznika fiolki
poprzez wkrecenie jej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara (F).

Wstrzykna¢ rozpuszczalnik poprzez powolne wcisniecie trzonu ttoka (G).

10.

Delikatnie obracac¢ fiolkg az do catkowitego rozpuszczenia proszku (H).
Nie wstrzasac fiolki. Upewni¢ sig, ze proszek ulegl catkowitemu
rozpuszczeniu. Przed uzyciem roztworu nalezy si¢ mu przyjrzec i
sprawdzi¢, czy nie znajduja si¢ w nim czgstki stalte lub czy nie zmienit
zabarwienia. Nie uzywacé roztworow zawierajacych widzialne czasteczki
state lub metnych.

11.

Przytrzymac¢ fiolke za koncéwke nad tacznikiem fiolki i nad = )
strzykawka (I). Napehi¢ strzykawke, odciagajac tlok powoli i

roéwnomiernie. Upewnic si¢, ze cata zawartosc¢ fiolki zostata wciagnieta do | |~ =,
strzykawki. Przytrzymac¢ strzykawke do gory i naciska¢ ttok do momentu, ). -
az wewnatrz strzykawki nie pozostanie powietrze. I \, 7 <

12.

Zatozy¢ opaske uciskowa na regke.

13.

Okresli¢ miejsce wstrzykniecia i oczyscic skore.

14.

Wktué si¢ do zyty i zabezpieczy¢ zestaw do wklucia dozylnego plastrem.

15.

A

Przytrzymujac tacznik fiolki, wyciagna¢ z niego strzykawke (tacznik fiolki -Tf\?}'\_
powinien pozosta¢ przymocowany do fiolki). Przymocowac strzykawke do L )

zestawu do wktucia dozylnego (J). Upewnicé sie, ze krew nie dostaje sic do | |~ % E
strzykawki. rﬁ.« Z (*I-:

AN

16.

Zdja¢ opaske uciskowa.

17.

Podawac¢ roztwor dozylnie przez 2 do 5 minut, kontrolujac pozycje igly. Szybkosc¢
wstrzykiwania powinna by¢ zalezna od komfortu pacjenta, ale nie powinna przekraczac
2,5 ml na minutg.

18.

Jesli potrzebna jest kolejna dawka, nalezy uzy¢ nowej strzykawki z proszkiem
rozpuszczonym zgodnie z powyzZszym opisem.

19.

Jesli kolejna dawka nie jest przewidziana, usuna¢ zestaw do wkhucia dozylnego i strzykawke.
W miejscu wstrzyknigcia silnie przycisnaé gazik przy wyprostowanym ramieniu przez okoto
2 minuty. Zastosowa¢ niewielki opatrunek uciskowy na miejsce wstrzykniecia i rozwazyc¢,
czy konieczny jest plaster.

20.

Zaleca sig, aby przy kazdym zastosowaniu leku Jivi zapisa¢ nazwe i numer serii produktu.

21.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg lub lekarza, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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Produkt leczniczy Jivi jest przeznaczony tylko do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 j.m.)
EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 j.m.)
EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1 000 j.m.)
EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2 000 j.m.)
EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3 000 j.m.)
EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 j.m.)
EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 j.m.)
EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1 000 j.m.)
EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2 000 j.m.)
EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3 000 j.m.)
EU/1/18/1324/011 — 1 x (Jivi 4 000 j.m.)
EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4 000 j.m.)

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22 listopada 2018

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23 czerwca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTW(:)RCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy biologiczne] substanciji czynnej

Bayer HealthCare LLC
800 Dwight Way
Berkeley

CA

94710

Stany Zjednoczone

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2)

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports;
PSURSs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tych produktow sa
okres$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan Zarzadzania Ryzykiem (ang. Risk management plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
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e wrazie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wpltyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu

leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

e Zobowiazania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okre§lonym harmonogramem, nastepujace czynnosci:

Opis

Termin

Badanie dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
przeprowadzane po wydaniu pozwolenia (PASS): W celu zbadania
potencjalnego wplywu akumulacji PEG w splocie naczyniowkowym mozgu i
innych tkankach / narzadach, podmiot odpowiedzialny, po wydaniu
pozwolenia, powinien przeprowadzi¢ i przedtozy¢ wyniki nieinterwencyjnego
badania bezpieczenstwa, zgodnie z uzgodnionym protokotem.

Ostateczny
protokot badania
nalezy ztozy¢ w
ciagu 3 miesigcy
od wydania opinii
przez CHMP.

Finalny raport z
badania nalezy
ztozy¢ do 31
grudnia 2028.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 100 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (250 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (upltywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/001 — 1 x (Jivi 250 j.m.)
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[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 250

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 100 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (250 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktorych kazde zawiera:

1 fiolke z proszkiem, 1 amputko-strzykawke z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wktucia dozylnego.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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Termin waznos$ci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): i
Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
e Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
e Nie przechowywa¢ w lodowce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucja:
e Przechowywa¢ w lodowce.
e Nie zamrazac.
o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 j.m.)

113. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 250

29



‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 100 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (250 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.
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5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesiagcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v
Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisac¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucia:

o Przechowywac¢ w loddwce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
swiattem.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/006 — 30 x (Jivi 250 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 250

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Jivi 250 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)
Podanie dozylne.

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 j.m. (damoktokogu alfa pegol).

6. INNE

Logo firmy Bayer
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 200 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (500 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewngtrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/002 — 1 x (Jivi 500 j.m.)
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[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 500

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 200 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (500 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolke z proszkiem, 1 amputko-strzykawke z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wktucia dozylnego.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uptywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé w lodéwce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/007 — 30 x Jivi (500 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 500

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 200 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (500 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewngtrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/007 — 30 x (Jivi 500 j.m.)
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[13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[ 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15.

INSTRUKCJA UZYCIA

[ 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 500

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Jivi 500 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)
Podanie dozylne.

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

500 j.m. (damoktokogu alfa pegol).

6. INNE

Logo firmy Bayer
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 1 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 400 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (1 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewngtrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/003 — 1 x (Jivi 1 000 j.m.)

46



[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 1 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 1 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

[2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 400 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (1 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktdrych kazde zawiera:

1 fiolke z proszkiem, 1 amputko-strzykawke z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uptywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé w lodéwce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 1 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 1 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 400 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (1 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
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Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczytaé ulotke dotaczong do
opakowania.

; [~

e
Ly

P

L £
i

LYo
7]
&

T

]

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v
Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesigcy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywa¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.
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| 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/008 — 30 x (Jivi 1 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 1 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Jivi 1 000 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)
Podanie dozylne.

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 000 j.m. (damoktokogu alfa pegol).

6. INNE

Logo firmy Bayer
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 2 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 800 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (2 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewngtrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/004 — 1 x (Jivi 2 000 j.m.)
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[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 2 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 2 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 800 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (2 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolke z proszkiem, 1 amputko-strzykawke z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wktucia dozylnego.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uptywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé w lodéwce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 2 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 2 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 800 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (2 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
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Przed rekonstytucjg roztworu przy uzyciu tgcznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke¢ dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v,
Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesigcy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywa¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.
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| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/009 — 30 x (Jivi 2 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 2 000

‘17 . NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Jivi 2 000 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)
Podanie dozylne.

2. SPOSOB PODAWANIA

[3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2 000 j.m. (damoktokogu alfa pegol).

6. INNE

Logo firmy Bayer
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 3 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 1 200 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (3 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewngtrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/005 — 1 x (Jivi 3 000 j.m.)
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[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 3 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 3 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 1 200 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (3 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajgce 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolke z proszkiem, 1 ampultko-strzykawke z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uptywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 3 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 3 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 1 200 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (3 000 j.m./2,5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z 2,5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
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Przed rekonstytucjg roztworu przy uzyciu tgcznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke¢ dotaczong do
opakowania.

; [~

e
Ly

P

L £
i

LYo
7]
&

T

]

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v
Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesigcy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywa¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.
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| 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/010 — 30 x (Jivi 3 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 3 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Jivi 3 000 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)
Podanie dozylne.

(2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3 000 j.m. (damoktokogu alfa pegol).

6. INNE

Logo firmy Bayer
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE POJEDYNCZEGO OPAKOWANIA (ZAWIERA BLUE
BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 4 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 800 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (4 000 j.m./5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

1 fiolka z proszkiem, 1 amputko-strzykawka z 5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

/5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

Przed rekonstytucja roztworu przy uzyciu tacznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

(7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznos$ci (EXP) (upltywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v

Nie uzywac po uptywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywa¢ w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
waznos$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewngtrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/011 = 1 x (Jivi 4 000 j.m.)
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[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 4 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA ZEWNETRZNA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO ZAWIERAJACEGO 30
OPAKOWAN POJEDYNCZYCH (ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 4 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 800 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (4 000 j.m./5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zbiorcze zawierajgce 30 opakowan pojedynczych, z ktérych kazde zawiera:

1 fiolke z proszkiem, 1 ampultko-strzykawke z 5 ml wody do wstrzykiwan, 1 facznik fiolkii 1 zestaw
do wktucia dozylnego.

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uptywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): e

Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywac w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesiecy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé w lodéwce po rekonstytucji.

9.  WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywac¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.

| 11. NAZWATADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/012 = 30 x (Jivi 4 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15. INSTRUKCJA UZYCIA
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| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 4 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON WEWNETRZNY OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (NIE ZAWIERA BLUE BOX)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Jivi 4 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

(2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden ml zawiera okoto 800 j.m. damoktokogu alfa pegol po rekonstytucji (4 000 j.m./5 ml).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek dwuwodny (E 509), polisorbat 80
(E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do wstrzykiwan. Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki
przed zastosowaniem leku.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Cze$¢ opakowania zbiorczego, nie podlega indywidualnej sprzedazy.

1 fiolka z proszkiem, 1 ampultko-strzykawka z 5 ml wody do wstrzykiwan, 1 tacznik fiolkii 1 zestaw
do wklucia dozylnego.

[5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie jednorazowa dawka.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie dozylne.
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Przed rekonstytucjg roztworu przy uzyciu tgcznika fiolki nalezy przeczyta¢ ulotke¢ dotaczong do
opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Termin waznosci (EXP) (uplywa po 6 miesigcach, jesli preparat przechowywano w temperaturze do
25°C): v,
Nie uzywac po uplywie podanego terminu waznosci.

Mozna przechowywaé w temperaturze do 25°C przez okres do 6 miesigcy przed uptywem terminu
wazno$ci podanego na etykiecie. Nowy termin waznosci nalezy wpisa¢ na opakowaniu zewnetrznym.

Po rekonstytucji:
o Produkt musi by¢ uzyty w ciagu 3 godzin.
o Nie przechowywaé¢ w lodéwce po rekonstytucji.

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed rekonstytucija:

o Przechowywa¢ w lodowce.

o Nie zamrazac.

o Przechowywac fiolki i amputko-strzykawki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Niewykorzystane resztki roztworu nalezy usungc.
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| 11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Bayer AG
51368 Leverkusen
Niemcy

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1324/012 — 30 x (Jivi 4 000 j.m.)

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Jivi 4 000

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA ZAWIERAJACA PROSZEK

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Jivi 4 000 j.m. proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepniecia krwi
(damoktokog alfa pegol)
Podanie dozylne.

(2. SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

4 000 j.m. (damoktokogu alfa pegol).

6. INNE

Logo firmy Bayer
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA (JESLI KONIECZNE)

Woda do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

2,5 ml [do rekonstytucji dawek 250/500/1 000/2 000/3 000 j.m.]

| 6. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA (JESLI KONIECZNE)

Woda do wstrzykiwan

2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4.  NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 ml [do rekonstytucji dawki 4 000 j.m.]

| 6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Jivi 250 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 500 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 1 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 2 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 3 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Jivi 4 000 j.m. proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki VIII czynnik krzepnigcia krwi
(damoktokog alfa pegol)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi Iub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Jivi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jivi
Jak stosowac lek Jivi

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Jivi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Jivi i w jakim celu si¢ go stosuje

Jivi zawiera jako substancje czynng damoktokog alfa pegol. Jest wytwarzany za pomocg technologii
rekombinacji bez dodatku jakichkolwiek biatek pochodzenia ludzkiego lub zwierzecego w procesie
produkcyjnym. Czynnik VIII jest biatkiem naturalnie wystepujacym we krwi, ktdre przyczynia si¢ do
jej krzepnigcia. Biatko damoktokog alfa pegol zostato zmodyfikowane (pegylowane) w celu
przedhuzenia jego dzialania w organizmie.

Lek Jivi jest stosowany w leczeniu i zapobieganiu krwawieniom u wczesniej leczonych dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku 7 lat Iub starszych, chorych na hemofili¢ A (dziedziczny niedobor
czynnika VIII). Nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci mtodszych niz 7 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Jivi

Kiedy nie stosowa¢ leku Jivi

o jesli pacjent ma uczulenie na damoktokog alfa pegol lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent ma uczulenie na biatko mysie lub biatko chomika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, jesli

o u pacjenta wystapi ucisk w klatce piersiowej, spadek ci$nienia krwi (czesto przejawiajacy si¢
zawrotami glowy przy szybkim wstawaniu), swedzaca pokrzywka, §wiszczacy oddech,
nudnosci lub zastabnigcia. Moga to by¢ objawy rzadkiej, cigzkiej naglej reakcji alergicznej na
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ten lek. W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé wstrzykiwanie leku i uzyska¢
pomoc medyczng.

. po podaniu zwyktej dawki tego leku krwawienie nie ustapito. W takim przypadku nalezy
natychmiast porozmawia¢ z lekarzem. Istnieje mozliwo$¢, ze u pacjenta wytworzyly si¢
przeciwciata przeciwko czynnikowi VIII (inhibitory) lub przeciwciata przeciwko glikolowi
polietylenowemu (PEG). Sprawiaja one, ze lek Jivi jest mniej skuteczny w zapobieganiu i
kontrolowaniu krwawienia. Lekarz moze przeprowadzi¢ badania, aby to potwierdzi¢ i upewnic
si¢, ze dawka leku Jivi zapewnia odpowiednie poziomy czynnika VIII. W razie potrzeby lekarz
moze zmieni¢ lek z powrotem na wcze$niej stosowany lek z czynnikiem VIII. Po ustgpieniu
odpowiedzi immunologicznej lekarz moze rozwazy¢ ponowne rozpoczgcie stosowania leku Jivi.

o juz wezesniej stwierdzano u pacjenta obecnos$¢ inhibitoréw czynnika VIII po podaniu innych
produktow.

o u pacjenta stwierdzono chorobe serca lub jesli pacjent jest zagrozony wystapieniem choroby
serca.

o dla tego leku wymagane bedzie uzycie urzadzenia do centralnego dostepu dozylnego. Pacjent

moze by¢ narazony na ryzyko wystapienia powiktan zwigzanych z tym urzadzeniem, w tym:
e zakazen miejscowych,

e bakterii we krwi,

e utworzenia si¢ skrzepu krwi w naczyniu krwiono$nym.

Dzieci
Lek Jivi nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci mtodszych niz 7 lat.

Lek Jivi a inne leki

Nie wiadomo, czy lek Jivi wptywa na inne leki lub czy inne leki moga mie¢ na niego wptyw. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jivi nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lek Jivi zawiera séd
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawkg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek Jivi zawiera polisorbat 80 (E 433)

Ten lek zawiera 0,2 mg polisorbatu 80 na fiolke o pojemnosci 250/500/1 000/2 000/3 000 j.m. 1 0,4
mg polisorbatu 80 na fiolke o pojemnosci 4 000 j.m., co odpowiada 0,08 mg/ml roztworu do
wstrzykiwan. Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Jivi

Terapia lekiem Jivi rozpocznie si¢ pod nadzorem lekarza do§wiadczonego w leczeniu pacjentow z
hemofilig A. Po odpowiednim szkoleniu pacjenci lub opiekunowie beda mogli podawac lek Jivi w
domu. Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dawka jednostek czynnika VIII jest odmierzana w jednostkach
mig¢dzynarodowych (j.m.).
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Leczenie krwawienia

W celu leczenia krwawienia, lekarz obliczy i dostosuje dawke i czesto$¢ podawania w zalezno$ci od
czynnikow, takich jak:

o masa ciata

stopien ciezkosci hemofilii A

miejsce krwawienia i jego nasilenie

wystepowanie inhibitoréw i ich miana

zadanego poziomu czynnika VIII.

Zapobieganie krwawieniom

W celu zapobiegania krwawieniu, lekarz wybierze odpowiednia dawke i czgstos¢ podawania w
zaleznosci od potrzeb pacjenta. Lekarz moze dostosowac dawke i czestos¢ podawania na podstawie
osiggnigtego poziomu czynnika VIII i indywidualnej sktonno$ci do krwawien.

o W przypadku dorostych i mtodziezy w wieku 12 lat i powyzej
o 45-60 j.m. na kg masy ciata co 5 dni lub

o 60 j.m. na kg masy ciata co 7 dni lub
o 30-40 j.m. na kg masy ciata dwa razy w tygodniu.
o W przypadku dzieci w wieku od 7 do ponizej 12 lat
o 40-60 j.m. na kg masy ciala dwa razy na tydzien
o 60 j.m. na kg masy ciata dawka poczatkowa dwa razy na tydzien.

Badania laboratoryjne

Badania laboratoryjne przeprowadzane w odpowiednich odstepach czasu pomagaja zapewnic, ze u
pacjenta zawsze wystepuje odpowiedni poziom czynnika VIII. Zwtaszcza w przypadku
powazniejszych zabiegow chirurgicznych krzepnigcie krwi pacjenta musi by¢ $cisle monitorowane.

Czas trwania leczenia
Leczenie hemofilii lekiem Jivi jest zwykle wymagane przez cate zycie.

Jak podaje si¢ lek Jivi

Lek Jivi podaje si¢ dozylnie w ciggu 2 do 5 minut w zaleznosci od catkowitej objgtosci i stopnia
komfortu pacjenta. Maksymalna predko$¢ wynosi 2,5 ml na minute. Lek Jivi powinien by¢ uzyty w
ciagu 3 godzin po przygotowaniu roztworu.

Jak przygotowuje si¢ lek Jivi do wstrzykniecia

Nalezy uzywac tylko elementow (tacznika fiolki, amputko-strzykawki zawierajacej rozpuszczalnik i
zestawu do wktucia dozylnego) dostarczonych w kazdym opakowaniu tego leku. Jesli nie mozna uzy¢
tych elementow, nalezy zwrécic si¢ do lekarza. Jesli ktorykolwiek z elementow zawartych w
opakowaniu jest otwarty lub uszkodzony, nie nalezy go uzywac.

Rozpuszczony produkt przed wstrzyknigciem musi zostaé przefiltrowany za pomoca lacznika fiolki
w celu usunigcia z roztworu mozliwych czastek statych.

Leku tego nie wolno miesza¢ z innymi ptynami do wstrzykiwan. Nie stosowaé roztworow metnych
lub zawierajacych widzialne czasteczki stale. Nalezy doktadnie przestrzegaé instrukeji stosowania
podanej przez lekarza i zawartej na koncu ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Jivi
W takim przypadku nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie zgtoszono objawow przedawkowania.

Pominie¢cie zastosowania leku Jivi

Wstrzykna¢ natychmiast kolejng dawke i kontynuowac¢ leczenie w regularnych odstepach czasowych,
zgodnie z zaleceniem lekarza.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.
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Przerwanie stosowania leku Jivi
Nie przerywac stosowania tego leku bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejszymi dziataniami niepozadanymi s reakcje alergiczne lub ciezka reakcja alergiczna.
W przypadku wystgpienia takich reakcji nalezy niezwlocznie przerwa¢ wstrzykiwanie leku Jivi i
skonsultowa¢ sie z lekarzem. Ponizsze objawy moga by¢ wczesnym ostrzezeniem zapowiadajacym
takie reakcje:

o ucisk w klatce piersiowej / ogdlnie zte samopoczucie

uczucie pieczenia i ktucia w miejscu podania leku

pokrzywka, zaczerwienienie

obnizenie ci$nienia tetniczego, objawiajace si¢ jako ostabienie w pozycji stojacej

uczucie mdtosci (nudnosci)

U pacjentow, ktorzy wcezesniej otrzymywali leczenie czynnikiem VIII (ponad 150 dni leczenia),
niezbyt czesto (mniej niz u 1 na 100 pacjentdw) moga wytworzy¢ si¢ przeciwciata (inhibitory) (patrz
punkt 2). Jesli bedzie miato to miejsce, lek moze przesta¢ dziata¢ prawidtowo i u pacjenta moze
wystapi¢ uporczywe krwawienie. W takim przypadku nalezy si¢ niezwlocznie skontaktowac z
lekarzem.

W zwiazku ze stosowaniem tego leku moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):
o bol glowy

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osob):

o bol brzucha

o nudnosci, wymioty

o goraczka

o reakcje alergiczne (mogg si¢ przejawia¢ wysypka, uogolniong pokrzywka, uciskiem w klatce
piersiowej, $wiszczacym oddechem, duszno$ciami, niskim ci§nieniem krwi, informacje o
wczesnych objawach znajduja si¢ powyzej)

o miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia leku, takie jak krwawienie pod skora, intensywny

$wiad, obrzek, uczucie pieczenia, przemijajace zaczerwienienie

zawroty glowy

problemy z zasypianiem

kaszel

wysypka, zaczerwienienie skory

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
o inhibicja czynnika VIII

o zaburzenia smaku

o nagle zaczerwienienie skory

o $wiad

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
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do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Jivi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykietach 1 pudetkach.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac¢ fiolke i amputko-strzykawke w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Lek ten moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (do 25°C) przez okres do 6 miesigcy
pod warunkiem, ze jest przechowywany w opakowaniu zewnetrznym. W przypadku przechowywania
tego leku w temperaturze pokojowej, wazno$¢ wygasa po uptywie 6 miesiecy lub po uptywie terminu
waznosci, jezeli jest on wczesniejszy.

Po wyjeciu leku z lodowki nalezy zanotowac nowy termin waznosci na opakowaniu zewnetrznym.

Nie przechowywac w lodowce sporzadzonego roztworu. Sporzadzony roztwor musi by¢ zuzyty w
ciggu 3 godzin.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ czastki lub zmetnienie roztworu.

Ten lek przeznaczony jest do zastosowania jednorazowego. Wszelkie niewykorzystane resztki
roztworu nalezy zniszczy¢.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute lub lekarza, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Jivi

e Substancjg czynng leku jest pegylowany, pozbawiony domeny B, rekombinowany ludzki
VIII czynnik krzepnigcia krwi (damoktokog alfa pegol). Kazda fiolka leku Jivi zawiera
nominalnie 250 lub 500 lub 1 000 Iub 2 000 lub 3 000 lub 4 000 j.m. damoktokogu alfa pegol.
Po rekonstytucji przy uzyciu dotgczonego rozpuszczalnika (jatowa woda do wstrzykiwan),
przygotowane roztwory majg nastepujace stezenie:

Moc Stezenie po rekonstytucji w przyblizeniu
250 j.m. (100 j.m. / ml)
500 j.m. (200 j.m. / ml)
1 000 j.m. (400 j.m. / ml)
2 000 j.m. (800 j.m. /ml)
3 000 j.m. (1200 j.m./ml)
4 000 j.m. (800 j.m. / ml)

e Pozostate sktadniki to: sacharoza, histydyna, glicyna (E 640), sodu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny (E 509), polisorbat 80 (E 433), kwas octowy lodowaty (E 260) i woda do
wstrzykiwan. Patrz punt 2 ,.Lek Jivi zawiera so6d” i ,,Lek Jivi zawiera polisorbat 80 (E 433)”.
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Jak wyglada lek Jivi i co zawiera opakowanie
Lek Jivi dostarczany jest w postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan. Proszek jest suchy i barwy biatej do lekko zoltej. Rozpuszczalnik jest przejrzystym

ptynem. Po odtworzeniu roztwor jest przejrzysty.

Kazde pojedyncze opakowanie leku Jivi zawiera:

. szklang fiolke z proszkiem,

. amputko-strzykawke z rozpuszczalnikiem
. osobny pret tloka,

. Tacznik fiolki,

. zestaw do wktucia do zyly.

Jivi jest dostepny w nastgpujacych wielkosciach opakowan:

- 1 pojedyncze opakowanie

- 1 opakowanie zbiorcze z 30 pojedynczymi opakowaniami
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytworca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy

Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

bbarapus
baitep bearapus 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 45 23 50 00

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

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

EAlLGoo
Bayer EAAdg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

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

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

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8 000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02397 8 1

Kvnpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
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Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

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

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

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

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

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

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

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

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

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

Slovenija
Bayer d. 0. 0.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +421 25921 31 11

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00



Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu

Szczegolowa instrukcja dotyczaca rozpuszezania i podawania leku Jivi
Potrzebne beda gaziki nasaczone alkoholem, gaziki, plastry i opaska uciskowa. Elementy te nie sg
zawarte w opakowaniu leku Jivi.

1. Doktadnie umy¢ rece, uzywajac mydta i cieptej wody.

2. Przytrzymac w rgkach zamknieta fiolke oraz strzykawke, aby ogrza¢ je do odpowiedniej
temperatury (nie przekracza¢ 37°C).

3. Usungc¢ z fiolki wieczko ochronne (A). Przetrze¢ gumowy korek fiolki za // ij@‘*—
pomoca gazika nasgczonego alkoholem i poczekaé, az korek wyschnie { Q‘:—‘:i\d k.
przed uzyciem. f@“—fﬂ g

I'.I__. ;-\"\ﬂ_l", Ji/r' "
il

4.  Postawi¢ fiolke z proszkiem na twardej nie §liskiej powierzchni. Zdjaé [ ,f"_llf*
papierowa ostong z plastikowej obudowy lacznika fiolki. Nie wyjmowa¢é ¢ jf:-/
facznika z plastikowej ostony. Trzymajac za ostone tacznika, umiescic e
tacznik na fiolce z proszkiem i mocno przycisna¢ (B). Lacznik przymocuje | | - l.
si¢ do wieczka fiolki. Na tym etapie nie usuwa¢ ostony tacznika. | 7% _“-'-F._.~I ( B

1 il

5. Trzyma¢ ampultko-strzykawke z rozpuszczalnikiem w pozycji pionowe;.

Chwyci¢ trzon tloka jak na rysunku i przymocowac go do gwintowanego
tloka poprzez stabilne wkrecenie go zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazowek zegara (C).

6. Trzymajac strzykawke za cylinder, zdjac¢ nasadke z jej koncowki (D). Nie |f’ \r/;r |
dotyka¢ koncowki strzykawki reka ani zadng inng powierzchnia. Odtozy¢ R -ﬁl’"
strzykawke w celu pozniejszego uzycia. S

7
S D
7. Nastepnie zdja¢ i wyrzuci¢ obudowe tacznika (E).
8. Przymocowa¢ amputko-strzykawke do gwintowanego tacznika fiolki

poprzez wkrecenie jej zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek zegara (F). {' A
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Wstrzykna¢ rozpuszczalnik poprzez powolne wcisnigcie trzonu ttoka (G).

10.

Delikatnie obracac¢ fiolkg az do catkowitego rozpuszczenia proszku (H).
Nie wstrzasac fiolki. Upewni¢ sig, ze proszek ulegl catkowitemu
rozpuszczeniu. Przed uzyciem roztworu nalezy si¢ mu przyjrzec i
sprawdzi¢, czy nie znajduja si¢ w nim czgstki stale lub czy nie zmienit
zabarwienia. Nie uzywac roztworow zawierajgcych widzialne czgsteczki
state lub metnych.

1.

Przytrzyma¢ fiolke za koncéwke nad tacznikiem fiolki i nad [ )
strzykawka (I). Napehi¢ strzykawke, odciagajac tlok powoli i

rownomiernie. Upewnic si¢, ze cata zawarto$¢ fiolki zostala wciagnigta do | |~ =
strzykawki. Przytrzyma¢ strzykawke do gory i naciska¢ ttok do momentu, ). -
az wewnatrz strzykawki nie pozostanie powietrze. I ‘%

12.

Zatozy¢ opaske uciskowa na reke.

13.

Okresli¢ miejsce wstrzykniecia i oczyscic skore.

14.

Wktu¢ sie do zyly i zabezpieczy¢ zestaw do wktucia dozylnego plastrem.

15.

-/{'H_

Przytrzymujac tacznik fiolki, wyciagna¢ z niego strzykawke (tacznik fiolki -_}’?’3—\_
powinien pozosta¢ przymocowany do fiolki). Przymocowac strzykawke do LA )

zestawu do wktucia dozylnego (J). Upewnic¢ sie, ze krew nie dostaje sic do | |~ % s
strzykawki. y ﬁ = ,/L

PASA

16.

Zdja¢ opaske uciskowa.

17.

Podawac¢ roztwor dozylnie przez 2 do 5 minut, kontrolujac pozycje igly. Szybkosc¢
wstrzykiwania powinna by¢ zalezna od komfortu pacjenta, ale nie powinna przekraczac
2,5 ml na minutg.

18.

Jesli potrzebna jest kolejna dawka, nalezy uzy¢ nowej strzykawki z proszkiem
rozpuszczonym zgodnie z powyzszym opisem.

19.

Jesli kolejna dawka nie jest przewidziana, usuna¢ zestaw do wktucia dozylnego i strzykawke.
W miejscu wstrzyknigcia silnie przycisnaé gazik przy wyprostowanym ramieniu przez okoto
2 minuty. Zastosowa¢ niewielki opatrunek uciskowy na miejsce wstrzyknigcia i rozwazy¢,
czy konieczny jest plaster.

20.

Zaleca sig, aby przy kazdym zastosowaniu leku Jivi zapisa¢ nazwe i numer serii produktu.

21.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg lub lekarza, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
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