PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neZiaduce reakcie. Informécie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Gasti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ALTUVOCT 500 IU prasok a rozpust'adlo na injek¢ény roztok
ALTUVOCT 750 IU pradok a rozpustadlo na injekény roztok
ALTUVOCT 1 000 IU prasok a rozpustadlo na injek¢ény roztok
ALTUVOCT 2 000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ALTUVOCT 3 000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok
ALTUVOCT 4 000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

ALTUVOCT 250 IU praSok a rozpstadlo na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 250 1U efanesoktokogu alfa. Po rekonétiticii obsahuje
ALTUVOCT priblizne 83 1U/ml 'udského koagulaéného faktora V11, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 500 U efanesoktokogu alfa. Po rekonétitucii obsahuje
ALTUVOCT priblizne 167 1U/ml 'udského koagula¢ného faktora VIII, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 750 IU praSok a rozpstadlo na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 750 1U efanesoktokogu alfa. Po rekonétiticii obsahuje
ALTUVOCT priblizne 250 TU/ml I'udského koagula¢ného faktora VIII, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 1 000 IU prasSok a rozpustadlo na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 1 000 IU efanesoktokogu alfa. Po rekonstitucii obsahuje
ALTUVOCT priblizne 333 IU/ml l'udského koagula¢ného faktora VIII, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 2 000 IU prasok a rozpust'adlo na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 2 000 1U efanesoktokogu alfa. Po rekonstitdcii obsahuje
ALTUVOCT priblizne 667 IU/ml I'udského koagula¢ného faktora VIII, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 3 000 IU prasSok a rozpustadlo na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 3 000 IU efanesoktokogu alfa. Po rekonstitucii obsahuje
ALTUVOCT priblizne 1 000 IU/ml 'udského koagulaéného faktora V1II, efanesoktokogu alfa.

ALTUVOCT 4 000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 4 000 1U efanesoktokogu alfa. Po rekonstitlcii obsahuje
ALTUVOCT priblizne 1 333 TU/ml I'udského koagula¢ného faktora VIII, efanesoktokogu alfa.

Uginnost’ sa uréuje pouzitim jednostupiiového testu zrazanlivosti na baze aktivovaného parcialneho
tromboplastinového ¢asu (aPTT) s ¢inidlom Actin-FSL.

Efanesoktokog alfa [Tudsky koagula¢ny faktor VIII (rDNA)] je protein, ktory ma 2 829 aminokyselin.
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Efanesoktokog alfa sa vyraba technoldgiou rekombinantnej DNA v bunkovej linii 'udskych
embryonalnych obli¢iek (Human Embryonic Kidney, HEK). Pri vyrobe sa nepouzivaju Ziadne
materialy l'udského ani zivoc¢isneho povodu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok a rozpustadlo na injekény roztok.

PraSok: lyofilizovany, biely aZ sivobiely prasok alebo kolag.
Rozpustadlo: ¢iry, bezfarebny roztok.

pH: 6,5aZ 7,2

Osmolalita: 586 az 688 mOsm/kg

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liec¢ba a profylaxia krvacania u pacientov s hemofiliou A (vrodeny deficit faktora VIII).

ALTUVOCT sa méze pouzivat’ vo vsetkych vekovych skupinach.

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Lie¢ba ma prebichat’ pod dohl'adom lekara, ktory mé skdsenosti s lie€bou hemofilie.

Po riadnom zaSkoleni v spravnej technike podavania injekcie (pozri ¢ast’ 6.6 a pisomnu informaciu pre
pouzivatela) si pacient moze sam podat’ injekciu ALTUVOCTU alebo mu ju moéze podat’ jeho

opatrovatel’, ak to jeho lekar povazuje za vhodné.

Sledovanie lie¢by

Odpoved na faktor VIII sa mdZe u jednotlivych pacientov lisit’ vykazujuc rézne polcasy a obnovy
(recovery). Pri davke odvodenej od telesnej hmotnosti sa méZe u podvyZivenych pacientov alebo

u pacientov s nadvahou vyzadovat’ jej Gprava. Pocas beznej profylaxie sa sledovanie hladin

faktora VIII na Gcely upravy davky zvy€ajne nevyZaduje. V pripade velkého chirurgického zakroku
alebo Zivot ohrozujuceho krvécania je potrebné vySetrit’ hladiny faktora VIII na stanovenie davky

a frekvencie opakovanych injekcii.

Pri pouziti jednostupiiového testu zraZanlivosti na baze tromboplastinového casu (aPTT) in vitro na
stanovenie aktivity faktora VIII vo vzorkach krvi pacientov moézu byt vysledky aktivity plazmatického
faktora VIII vyznamne ovplyvnené typom ¢inidla aPTT aj referenénym §tandardom pouzitym pri
teste. Medzi vysledkami testov ziskanymi jednostupiiovym testom zrazanlivosti na baze aPTT

a chromogénnym testom podl'a europskeho liekopisu mézu byt’ vyrazné rozdiely. To je dblezité najma
pri zmene laboratoria a/alebo Cinidiel pouZitych pri teste.

Na stanovenie aktivity plazmatického faktora VIII ALTUVOCTU sa odporucéa pouzit’ validovany
jednostupnovy test zrazanlivosti. Pocas celého klinického vyvoja sa pouZzival jednostupiiovy test
zréZanlivosti na baze Actin-FSL.



Podr'a vysledkov porovnavacej analyzy vzoriek z klinickych Stadii sa maju vysledky ziskané pomocou
chromogeénneho testu vydelit’ ¢islom 2,5 na presnejsi odhad aktivity faktora VIII u pacienta (pozri
Cast’ 4.4). Okrem toho vyskumna Studia porovnavajlca rozne ¢inidla aPTT preukézala priblizne
2,5-nasobne vysSie urovne aktivity faktora V11 pri pouziti ¢inidla Actin-FS namiesto ¢inidla
Actin-FSL v jednostuptiovom teste zraZzanlivosti a priblizne o 30 % niZSie vysledky pri pouZiti ¢inidla
SynthASil.

Davkovanie

Dévka a dizka substituénej liecby zavisia od zavaznosti deficitu faktora V111, miesta a rozsahu
krvacania a klinického stavu pacienta.

Pocet podanych jednotiek faktora V1II sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkéch (International
Units, IU) odvodenych od suc¢asného Standardu koncentracie WHO pre lieky s faktorom VIII.
Plazmaticka aktivita faktora VIII sa vyjadruje bud’ v percentach (v porovnani s normalnou 'udskou
plazmou), alebo prednostne v medzinarodnych jednotkach (v porovnani s medzinarodnym Standardom
pre faktor V11 v plazme).

Jedna medzinarodna jednotka (1U) aktivity faktora V111 zodpoveda mnoZzstvu faktora VIII v jednom
ml normélnej l'udskej plazmy.

Pri davke 50 IU faktora VIII na kg telesnej hmotnosti sa o¢akavané obnovenie plazmatickej hladiny
faktora VIl in vivo vyjadrené ako IU/dl (alebo % normalu) odhaduje podla nasledujuceho vzorca:

Odhadovany prirastok faktora VIII (1U/dl alebo % normalu) = 50 1U/kg x 2 (1U/dl na 1U/kg)

Liecba podla potreby

Davkovanie ALTUVOCTU na lie¢bu podla potreby, kontrolu epizod krvacania a periopera¢ny
manaZzment je uvedené v tabul’ke 1.



Tabul’ka 1:

chirurgickych zakrokoch

Stupeii krvacania/Typ
chirurgického zakroku

Odporuicana davka

Navod na davkovanie ALTUVOCTU pri lie¢be epizdd krvécania a pri

Dalsie informéacie

Krvacanie

Zacinajuca hemartroza,
zacinajuce krvécanie do svalu
alebo do Ustnej dutiny

RozsiahlejSia hemartrdza,
rozsiahlejSie krvécanie do svalu
alebo hematom

Zivot ohrozuijlce krvacanie

Jednorazova davka
50 IU/kg

Jednorazova davka
50 IU/kg

Jednorazova davka
50 IU/kg

Pri menSich a stredne silnych
epizédach krvacania, ktoré sa
vyskytnd do 2 az 3 dni po
profylaktickej davke, sa moze pouzit’
nizSia davka 30 1U/Kkg.

Po 2 az 3 diioch sa moze zvazit’ d’alsia
davka 30 alebo 50 1U/kg.

Mozu sa zvazit’ d’al§ie davky 30 alebo
50 IU/kg kazdé 2 az 3 dni, aZ do
zastavenia krvacania.

Moézu sa podat’ dalSie davky 30 alebo
50 IU/kg kazdé 2 az 3 dni, aZ do
zastavenia krvacania.

Chirurgicky zakrok
Mensi chirurgicky zakrok
vratane extrakcie zubov

Jednorazova davka
50 IU/kg

Po 2 az 3 diioch sa mo6ze zvazit’ d’alia
davka 30 alebo 50 1U/kg.

Velky chirurgicky zakrok

Jednorazova davka
50 IU/kg

Dalsie davky 30 alebo 50 1U/kg kazdé
2 az 3 dni sa mézu podavat’ podl'a
klinickej potreby, az kym sa
nedosiahne adekvéatne zahojenie rany.

Na obnovenie profylaxie (ak je to aplikovateI'né) po lieCbe krvacania sa odporuca dodrzat’ interval
najmenej 72 hodin medzi poslednou davkou 50 IU/kg na lie¢bu krvacania a obnovenim podavania
profylaxie. Potom sa méZe v profylaxii pokracovat’ ako zvyc¢ajne podla pravidelného davkovacieho

rozvrhu pacienta.

Profvlaxia

Odporuacané davkovanie na beznt profylaxiu pre dospelych a deti je 50 IU/kg ALTUVOCTU

podavaného raz tyzdenne.

Osobitné populacie

Starsia populacia

Skusenosti s pacientmi vo veku > 65 rokov si obmedzené. Odporuca sa rovnaké davkovanie ako

u pacientov vo veku < 65 rokov.

Pediatricka populacia

Odporuca sa rovnaké davkovanie ako u dospelych.



Spo6sob podavania

Intraven6zne pouZitie.

Celad davka ALTUVOCTU sa ma podavat’ intraven6znou injekciou v priebehu 1 az 10 minGt
s ohl'adom na komfort pacienta.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumiteI'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
SarZe podaného lieku.

Precitlivenost’

Pri ALTUVOCTE boli pozorované reakcie z precitlivenosti alergického typu, vratane anafylaktickych
reakcii. Pacienti musia byt’ pouceni, aby v pripade vyskytu priznakov precitlivenosti okamZite prestali
pouzivat’ tento liek a kontaktovali svojho lekara. Pacienti maju byt’ informovani o za¢inajucich
prejavoch reakcii precitlivenosti ako st zihl’avka, generalizovana urtikaria, svrbenie, nevol'nost,
vracanie, tlak na hrudniku, sipot, hypotenzia a anafylaxia.

V pripade Soku sa musi okamzite zacat’ Standardna protiSokova liecba.

Inhibitory

Tvorba neutraliza¢nych protilatok (inhibitorov) proti faktoru VIII je znamou komplikaciou pri liecbe
0s0b s hemofiliou A. Tieto inhibitory st zvy¢ajne imunoglobuliny 1gG namierené proti
prokoagulacnej aktivite faktora VIII, ktoré sa kvantifikuju v jednotkach Bethesda (BU) na ml plazmy
pomocou modifikovaného testu. Riziko vzniku inhibitorov koreluje so zavaznost'ou ochorenia, ako aj
s expoziciou faktoru VIII, pricom toto riziko je najvyssie pocas prvych 50 dni expozicie, ale pretrvava
pocas celého zivota, hoci riziko je menej casté.

Klinicky vyznam vyvoja inhibitora bude zavisiet’ od titra inhibitora, pri¢om nizke titre predstavuju
mensie riziko nedostatocnej klinickej odpovede ako vysoké titre inhibitorov.

Vo vseobecnosti maji byt’ vSetci pacienti lieCeni liekmi s koagulaénym faktorom VIII pozorne
sledovani na tvorbu inhibitorov vhodnymi klinickymi pozorovaniami a laboratérnymi testami. Ak sa
nedosiahnu o¢akavané plazmatické hladiny aktivity faktora V111 alebo ak krvacanie nie je
kontrolované vhodnou davkou, ma sa vykonat’ testovanie na pritomnost’ inhibitora faktora VIII.

U pacientov s vysokymi hladinami inhibitora nemusi byt liecba faktorom VIII G¢inna a treba zvazit
iné moznosti lie¢by. Liecbu takychto pacientov maju vykonavat’ lekari so skiisenostami s liecbou
hemofilie a inhibitormi faktora V1II.

Kontrola pomocou laboratérnych testov

Ak sa pouZije chromogénny test alebo jednostuptiovy test zrdZanlivosti s ¢inidlom Actin-FS, vysledok
vydelte ¢islom 2,5 na presnejSi odhad aktivity faktora VIII u pacienta (pozri ast’ 4.2). Treba
poznamenat’, Ze tento konverzny faktor predstavuje len odhad (priemerny pomer chromogénneho
testu/jednostupnového testu zrazanlivosti s ¢inidlom Actin-FSL: 2,53; SD: 1,54; Q1: 1,98; Q3: 2,96;
N=3 353).



Kardiovaskularne udalosti

U pacientov s existujucimi kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi méze substitu¢na liecba
faktorom VIII zvy$ovat’ kardiovaskularne riziko.

Komplikécie slvisiace s katétrom

Ak je potrebné pouzit’ centralny vendzny katéter (Central Venous Access Device, CVAD), ma sa
zvazit' riziko komplikacii stivisiacich s CVAD vréatane lokalnych infekcii, bakteriémie a trombdzy
v mieste zavedenia katétra.

Pediatrick& populacia

Uvedené upozornenia a preventivne opatrenia platia pre dospelych aj deti.
45 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené Ziadne interakcie liekov s l'udskym koagulaénym faktorom VIII (rDNA) s inymi
liekmi.

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Neboli vykonané Ziadne reprodukéné Stadie na zvieratach s faktorom VIII. Vzhl'adom na zriedkavy
vyskyt hemofilie A u Zien nie su k dispozicii Ziadne skisenosti tykajlce sa pouZivania faktora V1II
pocas gravidity a dojcenia. Preto sa ma faktor VIII pouzivat’ pocas gravidity a doj¢enia iba v pripade,
ak je jednoznacne indikovany.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

ALTUVOCT nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Zriedkavo sa pozorovali reakcie precitlivenosti alebo alergické reakcie (ktoré mozu zahtnat
angioedém, palenie a Stipanie v mieste podania injekcie, triasku, s¢ervenanie, generalizovant
urtikariu, bolest’ hlavy, zihl'avku, hypotenziu, letargiu, nevol'nost’, nepokoj, tachykardiu, tlak na
hrudniku, mravéenie, vracanie, sipot) a V niektorych pripadoch mézu prejst’ az do zavaznej anafylaxie
(vrétane Soku).

U pacientov s hemofiliou A lieGenych faktorom VIII, vratane ALTUVOCTU, mdze dojst’ k vzniku
neutraliza¢nych protilatok (inhibitorov) (pozri ¢ast’ 5.1). Ak sa vytvoria takéto inhibitory, tento stav sa
moze prejavit’ ako nedostatocna klinicka odpoved'. V takychto pripadoch sa odporaca obratit’ sa na
Specializované hemofilické centrum.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

NiZ3ie uvedena tabul’ka 2 zodpoveda klasifikécii organovych systémov MedDRA (trieda organovych
systémov a preferovany pojem miery vyskytu). Frekvencie neZiaducich reakcii vyché&dzaju z 3. fazy
Klinickych Stadii u 277 predtym lieCenych pacientov (Previously Treated Patients, PTP) so zavaznou
hemofiliou A, z ktorych 161 (58,2 %) boli dospeli (18 rokov a starsi), 37 (13,4 %) boli dospievajUci
(12 aZ < 18 rokov) a 79 (28,5 %) boli deti vo veku do 12 rokov.



NeZiaduce liekové reakcie (zhrnuté v tabulke 2) boli hldsené v klinickych Stadiach u 111 (40,1 %)
z 277 0s06b liecenych beznou profylaxiou alebo liecbou podl'a potreby alebo hlésené v rdmci
sledovania po uvedeni lieku na trh s neznamou frekvenciou.

Frekvencie vyskytu boli hodnotené podl'a nasledujticej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100
az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé
(< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov).

V rdmci kazdej kategorie frekvencie st neZiaduce reakcie uvedené v poradi klesajicej zdvaznosti.

TabuPka 2:  Neziaduce reakcie hlasené pre ALTUVOCT

Trieda organovych systémov podl’a  [NeZiaduce reakcie Kategdria frekvencie
databazy MedDRA
Poruchy imunitného systému precitlivenost’, anafylaktické neznama
reakcie!
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy? vel'mi asté
Poruchy gastrointestinalneho traktu vracanie Casté
Poruchy koZe a podkoZného tkaniva ekzém Casté
vyrazka® Casté
urtikéria* Casté
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy artralgia vel'mi Casté
a spojivoveno tkaniva bolest’ koncatiny Casté
bolest’ chrbta Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste pyrexia Casté
podania reakcia v mieste podania injekcie® |menej Casté

1Hlasené v ramci sledovania po uvedeni lieku na trh.

2 Bolest hlavy vratane migrény.

% Vyrazka, vratane makulopapularnej vyrazky.

4 Urtikaria, vratane papularnej urtikarie.

5 Reakcia v mieste podania injekcie vratane hematému a dermatitidy v mieste podania injekcie.

Pediatrick& populécia

Medzi pediatrickymi a dospelymi pacientmi neboli pozorované Ziadne vekovo Specifické rozdiely
v neziaducich reakciéch.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Neboli hlasené ziadne priznaky predavkovania I'udskym koagulacnym faktorom VIII (rDNA).


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihemoragika, krvny koagula¢ny faktor VIII, ATC kéd: B02BDO02.

Mechanizmus u¢inku

Efanesoktokog alfa je substitu¢na lie¢ba faktorom VIII. Aktivovany faktor VIII pdsobi ako kofaktor
pre aktivovany faktor IX, urychl'uje premenu faktora X na aktivovany faktor X. Aktivovany faktor X
meni protrombin na trombin. Trombin potom meni fibrinogén na fibrin a moéze sa vytvorit’ zrazenina.
Hemofilia A je dedi¢na porucha koagulacie krvi viazana na chromozom X, ktora je sposobena
znizenymi hladinami funk&ného faktora VIII:C a ktorej nasledkom je krvacanie do kibov, svalov alebo
vnutornych organov, bud’ spontanne alebo v désledku nahodnej alebo chirurgickej traumy.
Substituénou lie¢bou sa zvysi hladina faktora VIII v plazme, ¢im sa umozni prechodna Uprava deficitu
faktora a nachylnosti na krvacanie.

Treba poznamenat’, Ze ro¢na miera krvacania (Annualized Bleeding Rate, ABR) nie je porovnatel'na
medzi roznymi koncentratmi faktora a medzi réznymi klinickymi Stadiami.

ALTUVOCT (efanesoktokog alfa) alebo rekombinantny koagula¢ny faktor VIII Fc-Von Willebrandov
faktor-XTEN je rekombinantny fuzny protein, ktory docasne nahradza chybajuci koagulaény
faktor VIII potrebny na G¢innu hemostazu.

Efanesoktokog alfa je protein FVIII, ktory je navrhnuty tak, aby sa neviazal na endogénny von
Willebrandov faktor (VWF) s cielom prekonat’ limit pol¢asu ur¢eny interakciami FVIII-VWF.
Doména D’D3 je oblast VWF, ktord interaguje s FVIII. Pridanie domény D’D3 VWF k faznemu
proteinu rFV1I1-Fc poskytuje ochranu a stabilitu FVIII a zabranuje interakcii FVIII s endogénnym
VWE, ¢im prekonava obmedzenie poléasu FVIII spdsobené klirensom VWF.

Oblast’ Fc I'udského imunoglobulinu G1 (IgG1) sa viaze na neonatalny Fc receptor (FcRn). FcRn je
stc¢ast’'ou prirodzene sa vyskytujucej drahy, ktora odd’al'uje lyzozomalnu degradéaciu imunoglobulinov
tym, ze ich recykluje spat’ do obehu, a tym predlzuje plazmaticky pol¢as flizneho proteinu.
Efanesoktokog alfa obsahuje 2 polypeptidy XTEN, ktoré¢ d’alej zvy$uju jeho farmakokinetiku (FK).
Prirodzend doména B FVIII (okrem 5 aminokyselin) je nahradena prvym polypeptidom XTEN,
vloZzenym medzi aminokyselinové zvysky FVIII N745 a E1649 a druhy XTEN je vloZeny medzi
doménu D’D3 a Fc.

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Bezpecnost, G¢innost’ a farmakokinetické vlastnosti ALTUVOCTU sa hodnotili v dvoch
multicentrovych, prospektivnych, otvorenych klinickych tudiach 3. fazy (v jednej Stadii u dospelych
a dospievajucich [XTEND-1] a jednej pediatrickej $tadii u deti vo veku < 12 rokov [ XTEND-Kids,
pozri Pediatricka populécia]) u predtym liecenych pacientov (PTP) so zavaznou hemofiliou A (<1 %
endogeénnej aktivity FVIII alebo so zdokumentovanou genetickou mutaciou zodpovedajucou zavaznej
hemofilii A). Dlhodoba bezpeénost’ a t¢innost ALTUVOCTU sa hodnoti aj v dlhodobej rozsirenej
stadii.

Vo vSetkych $tadiach sa hodnotila G¢innost’ beznej profylaxie s tyZzdennou davkou 50 1U/kg

a stanovila sa hemostaticka ucinnost’ pri liecbe epizdd krvacania a pocas perioperacného manazmentu
u 0s0b podstupujucich velké alebo malé chirurgické zakroky. Okrem toho sa uéinnost’ profylaxie
ALTUVOCTOM v porovnani s predchadzajucou profylaxiou faktorom VIII hodnotila aj v ramci
interindividualneho porovnania u 0séb, ktoré sa pred zaradenim do Stadie XTEND-1 zucastnili
prospektivnej observacnej studie (OBS16221).



Klinicka vucinnost pocas beznej profylaxie u dospelych/dospievajucich

Do ukoncenej Studie u dospelych a dospievajucich (XTEND-1) bolo zaradenych celkovo 159 PTP
(158 muzov a 1 Zena) so zavaznou hemofiliou A. Pacienti boli vo veku 12 aZ 72 rokov a zahinali

25 dospievajucich oséb vo veku 12 aZ 17 rokov. VSetkych 159 zaradenych 0séb dostalo aspon jednu
davku ALTUVOCTU a bolo u nich mozné vyhodnotit u¢innost. Stadiu dokongilo celkovo 149 0sdb
(93,7 %).

Utinnost’ podavania 50 1U/kg ALTUVOCTU raz tyZdenne ako beznej profylaxie sa hodnotila podla
odhadovanej ro¢nej miery krvacania (ABR) (tabul’ka 3) a porovnanim ABR pocas profylaxie v ramci
Stadie oproti ABR pocas profylaxie faktorom VIII pred $tadiou (tabul’ka 4). Celkovo 133 dospelych
a dospievajucich, ktori pred zaradenim do Stadie dostavali profylaxiu faktorom V111, bolo zaradenych
na beznu profylaxiu ALTUVOCTOM v davke 50 1U/kg raz tyzdenne pocas 52 tyzdiov (skupina A).
Dalsich 26 0sdb, ktori boli pred 3tddiou epizodicky (podl'a potreby) lie¢eni faktorom VIII, dostavalo
epizodicku (podl'a potreby) liecbu ALTUVOCTOM v davke 50 TU/kg pocas 26 tyzdiov, po ktorej
nasledovala bezna profylaxia v davke 50 1U/kg raz tyzdenne pocas 26 tyzdiov (skupina B). Celkovo
115 o0s6b absolvovalo celkovo najmenej 50 expoziénych dni v skupine A a 17 os6b absolvovalo
najmenej 25 expozi¢nych dni rutinnej profylaxie v skupine B.

Tabulka 3:  Sudhrn roénej miery krvicania (ABR) pri profylaxii ALTUVOCTOM, liecbe
ALTUVOCTOM podPa potreby a po prechode na profylaxiu ALTUVOCTOM
u 0s6b vo veku > 12 rokov

Skupina A Skupina B Skupina B
Cielovy ukazovatel Profylaxia? PodPa potreby® Profylaxia®
N =133 N =26 N =26

Krvacania

Priemerna ABR (95 % 1S)*

0,71 (0,52; 0,97)

21,41 (18,81; 24,37)

0,70 (0,33; 1,49)

Median ABR (IQR)

0,00 (0,00; 1,04)

21,13 (15,12; 27,13)

0,00 (0,00; 0,00)

Osoby bez krvacania, %

64,7

0

76,9

Sponténne krvacania

Priemerna ABR (95 % 1S)*

0,27 (0,18; 0,41)

15,83 (12,27; 20,43)

0,44 (0,16; 1,20)

Median ABR (IQR)

0,00 (0,00; 0,00)

16,69 (8,64; 23,76)

0,00 (0,00: 0,00)

Osoby bez krvacania, %

80,5

3,8

84,6

Krvéacania do kibov

Priemerna ABR (95 % 1S)*

0,51 (0,36; 0,72)

17,48 (14,88; 20,54)

0,62 (0,25; 1,52)

Median ABR (IQR)

0,00 (0,00; 1,02)

18,42 (10,80; 23,90)

0,00 (0,00; 0,00)

Osoby bez krvacania, %

72,2

0

80,8

1 Vsetky analyzy cielovych ukazovatel'ov krvacania sa zakladaju na lie¢enych krvacaniach.
2 Osoby zaradené na profylaxiu ALTUVOCTOM pocas 52 tyzdiiov.
% Osoby zaradené na liecbu ALTUVOCTOM pocas 26 tyzdiiov.

* Na zéklade negativneho binomického modelu.
ABR = ro¢na miera krvacania; IS = interval spolahlivosti; IQR = medzikvartilovy rozsah
(Interquartile Range), 25. percentil az 75. percentil.

Interindividuélne porovnanie ABR pocas profylaxie v rdmci Stddie a pred Studiou preukézalo
Statisticky vyznamné znizenie ABR 0 77 % pocas beznej profylaxie ALTUVOCTOM v porovnani
s profylaxiou faktorom VIII pred stadiou (pozri tabulku 4).
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Tabul’ka 4:  Interindividualne porovnanie ro¢nej miery krvacania (ABR) s profylaxiou
ALTUVOCTOM oproti profylaxii faktorom V111 pred Stadiou u oséb vo veku

> 12 rokov
Profylaxia ALTUVOCTOM | Standardna starostlivost
pocas Stidie pred Stadiou
50 1U/kg raz tyZzdenne profylaxiou faktorom V1112

Cielovy ukazovatel’ (N=78) (N=78)
Median obdobia sledovania 50,09 (49,07; 51,18) 50,15 (43,86; 52,10)
(tyzdne)(IQR)
Krvéacania

Priemerna ABR (95 % IS)? 0,69 (0,43; 1,11) \ 2,96 (2,00; 4,37)

ZniZenie ABR, % (95 % IS) 77 (58; 87)

p-hodnota < 0,0001

Osoby bez krvacania, % 64,1 423

Median ABR (IQR) 0,00 (0,00; 1,04) 1,06 (0,00; 3,74)

! Na zéklade negativneho binomického modelu.

2 Prospektivna observacna Stadia (OBS16221).

ABR = ro¢na miera krvacania; IS = interval spol'ahlivosti; IQR = medzikvartilovy rozsah
(Interquartile Range), 25. percentil az 75. percentil.

Interindividualne porovnanie (N = 26) ABR pocas prvych 26 tyzdiov liecby ALTUVOCTOM podla
potreby oproti ABR pocas nasledujucich 26 tyzdiov profylaxie ALTUVOCTOM raz tyZdenne
(skupina B) preukézalo klinicky vyznamné zniZenie krvacania o 97 % pri profylaktickom reZzime raz
tyZdenne a zvysenie poctu osob bez krvacania z 0 na 76,9 %.

Ucinnost pri liecbe krvdcania

V §tadii u dospelych a dospievajlcich (XTEND-1) sa ALTUVOCTOM liecilo celkovo 362 epizdd
krvacania, pricom vé¢Sina z nich sa vyskytla pocas lie¢by podl'a potreby v skupine B. Vi¢sina epizod
krvacania bola lokalizovana v kiboch. Odpoved’ na prvi injekciu hodnotili pacienti najmenej 8 hodin
po lie¢be. Na hodnotenie odpovede sa pouzila 4-bodova hodnotiaca stupnica pozostavajlca

z vynikajucej, dobrej, miernej a ziadnej odpovede. Uginnost’ pri lie¢be epizdd krvacania u pacientov
vo veku > 12 rokov je zhrnuta v tabulke 5. Kontrola epizod krvacania bola medzi liecebnymi
skupinami podobna.

Tabul’ka 5: Stihrn udinnosti pri lie¢be krvacania u 0sob vo veku > 12 rokov

Pocet epizéd krviacania (N =362)
Pocet injekcii na liecbu epizody 1 injekcia 350 (96,7)
krvécania, N (%) 2 injekcie 11 (3,0)
> 2 injekcie 1(0,3)
Median celkovej davky na liecbu
epizédy krvacania (1U/kg) (IQR) 50,93 (50,00; 51,85)
Pocet hodnotite’nych injekcii (N =332)
Odpoved’ na liecbu epizody krvacania, | Vynikajuca alebo dobré 315 (94,9)
N (%) Mierna 14 (4,2)
Ziadna 3(0,9)

Perioperacny manaZment krvacania

Periopera¢na hemostaza sa hodnotila pri 49 velkych chirurgickych zakrokoch u 41 0s6b (32 dospelych
a 9 dospievajlcich a deti) v rdmci 3. fazy Studii. Zo 49 velkych operacii sa pri 48 operaciach
vyzadovala jednorazova predopera¢na davka na udrzanie hemostazy pocas chirurgického zakroku. Pri
1 vel’kom chirurgickom zakroku pocas beznej profylaxie nebola podana ziadna predopera¢na ivodna
davka v den chirurgického zakroku alebo den pred nim. Median davky na predopera¢nti injekciu bol
50 IU/Kkg (rozpatie 12,7 - 84,7). Pocas perioperacného obdobia (od dia pred chirurgickym zakrokom
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do 14. dna po chirurgickom zakroku) bola priemerna (SD) celkova spotreba 171,85 (51,97) 1U/kg
a priemerny (SD) pocet injekcii bol 3,9 (1,4) v uvedenom poradi.

Klinické hodnotenie hemostatickej odpovede pocas velkého chirurgického zakroku sa vykonavalo
pomocou 4-bodovej stupnice pozostavajlcej z vynikajucej, dobrej, miernej alebo nizkej/Ziadnej
odpovede. Hemostaticky ti¢inok ALTUVOCTU bol hodnoteny ako ,,vynikajici* alebo ,,dobry* pri 48
70 49 chirurgickych zakrokov (98 %). Ziadny chirurgicky zakrok nemal vysledok hodnoteny ako
,»Zly/Ziadny* alebo ,,chybajuca odpoved™.

Medzi typy hodnotenych velkych chirurgickych zékrokov patria vel'ké ortopedické zakroky ako st
kibové artroplastiky (nahrady kolenného, bedrového a laktového kibu), revizie kibov a fuzie ¢lenkov.
Medzi d’al$ie velké chirurgické zakroky patrili extrakcie stoli¢iek, rekonstrukcie zubov a extrakcie
zubov, cirkumcizia, resekcia cievnej malforméacie, korekcia hernie a rinoplastika/mentoplastika.
Hodnotenych bolo d’alSich 25 mensSich chirurgickych zékrokov, pricom hemostaza bola hlasené ako
»vynikajuca“ vo vSetkych dostupnych pripadoch.

Imunogenita

Imunogenita sa hodnotila pocas klinickych studii s ALTUVOCTOM u predtym lie¢enych dospelych
a deti s diagnozou zavaznej hemofilie A. V klinickych Stadidch sa nezistil rozvoj inhibitorov proti
ALTUVOCTU.

Pocas 3. fazy klinickych $tidii (median trvania lie¢by 96,3 tyzdna) sa u 4/276 (1,4 %) hodnotitelnych
pacientov pocas liecby vytvorili prechodné protilatky proti lieku (Anti-Drug Antibodies, ADA). Nebol
pozorovany Ziadny dokaz o vplyve ADA na farmakokinetiku, G¢innost’ alebo bezpe¢nost’.

Pediatrick& populacia

BezZna profylaxia

Utinnost’ podavania 50 1U/kg ALTUVOCTU raz tyzdenne ako beznej profylaxie u deti vo veku

< 12 rokov sa hodnotila podl'a odhadu priemernej ABR. Celkovo 74 deti (38 deti vo veku < 6 rokov

a 36 deti vo veku 6 aZ < 12 rokov) bolo zaradenych na podavanie ALTUVOCTU na beznu profylaxiu
v davke 50 TU/kg intravenozne raz tyzdenne pocas 52 tyzdiov. U vSetkych 74 os6b viedla bezna
profylaxia k celkovej priemernej hodnote ABR (95 % IS) 0,9 (0,6; 1,4) a medianu (Q1; Q3) ABR 0 (0;
1,0) pre lieCené krvacania.

Analyza citlivosti (N = 73) s vyli¢enim jedného pacienta, ktory nedostaval profylakticku lie¢bu raz
tyZzdenne podl'a Specifikacie v protokole pocas dlhSieho obdobia, preukazala priemern hodnotu ABR
(95 % IS) 0,6 (0,4; 0,9) pre liecené krvacania [median (Q1; Q3) 0 (0; 1.0)]. U 47 deti (64,4 %) sa
nevyskytla Ziadna epizdda krvacania, ktora by si vyzadovala lie¢bu. Priemerna hodnota ABR (95 %
IS) pre lieCené spontanne krvacania bola 0,2 (0; 0,3) [median (Q1; Q3) 0 (0; 0)]. Pre lieCené krvacania
do kibov bola priemerna hodnota ABR (95 % IS) 0,3 (0,2; 0,6) a median (Q1; Q3) bol 0 (0; 0).

Liecba krvacania

Utinnost pri lie¢be krvacania u deti vo veku < 12 rokov sa hodnotila v pediatrickej $tdii s vynimkou
jedného pacienta, ktory nedostaval profylaktickd lie¢bu raz tyZdenne podla $pecifikacie v protokole
pocas dlhsieho obdobia. Celkovo bolo ALTUVOCTOM lie¢enych 43 epizdd krvacania. V 95,3 %
epizddach krvacania sa krvacanie vyrieSilo podanim jednorazovej injekcie 50 1U/kg ALTUVOCT.
Median (Q1; Q3) celkovej davky na liecbu epizody krvacania bol 52,6 1U/kg (rozpétie 50,0; 55,8).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické (FK) vlastnosti ALTUVOCTU sa hodnotili v Studidch 3. fazy XTEND-1

a XTEND-Kids, do ktorych bolo zaradenych 159 dospelych a dospievajucich a 74 deti vo veku

< 12 rokov, v uvedenom poradi, ktorym sa podavali intraven6zne injekcie 50 1U/kg raz tyZdenne.
V skupine deti vo veku < 12 rokov malo 37 pacientov dostupné FK profily po jednorazovej davke
ALTUVOCTU.

Pre efanesoktokog alfa sa preukazal priblizne 4-nasobne dlhsi pol¢as v porovnani s liekmi s faktorom
V111 so standardnym pol¢asom a priblizne 2,5- az 3-nasobne dlhsi pol¢as v porovnani s liekmi s
faktorom VIII s predizenym poléasom. FK parametre po jednorazovej davke ALTUVOCTU s
uvedené v tabul’ke 6. FK parametre sa zakladali na aktivite plazmatického faktora VIII meranej
pomocou jednostupiiového testu zraZanlivosti na baze aPTT. Po jednorazovej davke 50 1U/kg
vykazoval ALTUVOCT vysoku trvall aktivitu faktora V111 s predizenym pol¢asom vo vietkych
vekovych kohortach. V pediatrickych kohortach bol so zvySujlcim sa vekom zaznamenany trend
zvySovania AUC a zniZovania Klirensu. FK profil v rovnovaznom stave (26. tyzden) bol porovnatelny
s FK profilom ziskanym po prvej davke.

TabulPka 6: Farmakokinetické parametre po jednorazovej davke ALTUVOCTU podPa veku
(jednostupriovy test zrazanlivosti s pouZitim ¢inidla Actin-FSL)

FK parametre Studia u dospelych
Priemer (SD) Pediatrické Stadia a dospievajucich
laZz<6rokov | 6az<12rokov | 12 aZ < 18 rokov Dospeli
N=18 N=18 N=25 N =134
AUCo.tau, IU*h/dI 6800 (1 120)° 7 190 (1 450) 8350 (1550) | 9850 (2010)*
tyz, D 38,0 (3,72) 42,4 (3,70) 44,6 (4,99) 48,2 (9,31)
CL, ml/h/kg 0,742 (0,121) 0,681 (0,139) 0,582 (0,115) | 0,493 (0,121)*
Vs, mi/kg 36,6 (5,59) 38,1 (6,80) 34,9 (7,38) 31,0 (7,32)?
MRT, h 49,6 (5,45) 56,3 (5,10) 60,0 (5,54) 63,9 (10,2)*
Chnax, 1U/I 143 (57,8) 113 (22,7) 118 (24,9) 133 (33,8)
Prirastkové zotavenie, 2,81(1,1) 2,24 (0,437) 2,34 (0,490) 2,64 (0,665)
1U/dl na 1U/kg
2 Vypocet na zaklade 128 profilov.
PN =17

AUC.1au = plocha pod krivkou ¢asoveho priebehu aktivity pocas davkovacieho intervalu, CL = klirens,
MRT = priemerny Cas pretrvavania (Mean Residence Time), SD = Standardné odchylka (Standard
Deviation), ty; = terminalny polcas, Vs = distribu¢ny objem v rovnovaznom stave, Cmax = maximalna
aktivita

V Stadii XTEND-1 udrzal ALTUVOCT v rovnovaznom stave normalnu az takmer normalnu

(> 40 1U/dI) aktivitu faktora VIl priemerne (SD) 4,1 (0,7) dni s profylaxiou raz tyZdenne u dospelych.
Aktivita faktora VIl nad 10 TU/dl sa pocas studie udrzala u 83,5 % dospelych a dospievajucich osob.
U deti vo veku < 12 rokov udrzal ALTUVOCT v rovnovaznom stave normalnu az takmer normalnu
(> 40 1U/dI) aktivitu faktora VIl 2 az 3 dni a > 10 1U/dI aktivitu faktora VII1 priblizne 7 dni (pozri
tabul’ku 7).
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Tabul’ka 7:

Farmakokinetické parametre ALTUVOCTU v rovnovaznom stave podl’a veku

(jednostupriovy test zraZanlivosti s pouZitim ¢inidla Actin-FSL)

FK parametre
Priemer (SD)

Pediatricka studia?

Studia u dospelych
a dospievajucich?

laZz<6rokov | 6aZz<12rokov | 12 a7 < 18 rokov Dospeli
N =37 N =36 N =24 N =125
Maximalna hodnota, 136 (48,9) 131 (36,1) 124 (31,2) 150 (35,0)
U/l (N =35) (N = 35) (N =124)
Prirastkové zotavenie, 2,22 (0,83) 2,10 (0,73) 2,25 (0,61) 2,64 (0,61)
IU/dl na IU/kg (N =35) (N =35) (N=22) (N =120)
Cas do 40 1U/dI, h 68,0 (10,5)° 80,6 (12,3)° 81,5 (12,1)° 98,1 (20,1)°
Cas do 20 1U/dI, h 109 (14,0)° 127 (14,5)° 130 (15,7)¢ 150 (27,7)¢
Cas do 10 1U/dI, h 150 (18,2)° 173 (17,1)° 179 (20,2)¢ 201 (35,7)°
Minimalna hodnota, 10,9 (19,7) 16,5 (23,7) 9,23 (4,77) 18,0 (16,6)
U/dl (N =36) (N=22) (N =123)

2 Maximalna a miniméalna hodnota v rovnovaZznom stave a prirastkové zotavenie boli vypocitané
pouzitim dostupnych merani v 52. tyzdni/navsteve na odber vzoriek pre FK na konci Studie.
b Cas do aktivity faktora VIII bol predpovedany pomocou populaéného FK modelu pre pediatrickych

pacientov.

¢ Cas do aktivity faktora VIII bol predpovedany pomocou populaéného FK modelu pre dospelych

pacientov.

Maximalna hodnota = 15 min po davke v rovnovaznom stave, minimalna hodnota = hodnota aktivity
faktora VIII v rovnovaznom stave pred davkou, SD = Standardné odchylka

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade Stadii toxicity po opakovanom podavani u potkanov a opic
(vratane farmakologickych $tadii bezpeénosti) a Studie hemokompatibility in vitro neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre 'udi. Neuskutocnili sa ziadne Studie skiimajice genotoxicitu, karcinogenitu a
reprodukénu toxicitu ¢i toxicitu na embryofetalny vyvin.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Prasok

sacharéza

dihydréat chloridu vapenatého (E 509)

histidin
argininium-chlorid
polysorbét 80 (E 433)

Rozpustadlo

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mie$at’ s inymi liekmi.

Ma sa pouzivat’ iba dodany adaptér a inflzna suprava, pretoZe v dosledku adsorpcie koagulaéného
faktora VIII na vnatorny povrch niektorych injekénych zariadeni méze dojst’ k zlyhaniu liecby.
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6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena injekéna liekovka

4 roky

Pocas Casu pouziteI'nosti sa tento lick mdze uchovavat’ pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného
obdobia nepresahujuceho 6 mesiacov. Datum vybratia lieku z chladni¢ky sa ma zaznamenat’ na
Skatulku. Po uchovavani pri izbovej teplote sa liek nesmie vratit’ do chladnicky. Nepouzivajte po
datume exspiracie vytlacenom na injekcnej liekovke alebo Sest’ mesiacov po vybrati Skatulky

z chladnicky, podla toho, ¢o nastane skor.

Po rekonstiticii

Liek sa ma pouzit’ ihned’ po rekonstitucii. Ak sa nepouzije okamZite, za ¢as a podmienky skladovania
pred pouzitim zodpoveda pouzivatel.

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2 °C-8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Injekénu liekovku uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po rekonstittcii lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedno balenie ALTUVOCTU 250 IU, 500 1U, 750 1U, 1 000 1U, 2 000 1U, 3 000 IU a 4 000 IU prasok
a rozpustadlo na injek¢ény roztok obsahuje:

- sklenenu injek¢nu liekovku (typ 1) s praSkom a chlérobutylovou gumovou zatkou,

- sterilny adaptér injek¢nej lickovky na rekonstitaciu,

- naplnenu sklenenu injekéna striekacku s 3 ml rozptstadla s brombutylovou gumovou piestovou
zéatkou,

- piest,

- sterilnd inflznu stpravu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

ALTUVOCT sa ma podavat intravendzne po rekonstitucii praSku s rozpustadlom dodanym

v injekcnej striekacke. Injekénou liekovkou sa ma jemne krazit’ az do rozpustenia vSetkého prasku. Po
rekonstitucii musi byt’ roztok ¢iry a bezfarebny az mierne opalizujuci. NepouZivajte roztoky, ktoré si
zakalené alebo obsahuj usadeniny.

VZdy pouZivajte asepticku techniku.
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Dodato¢né informécie tykajuce sa rekonstitiicie

ALTUVOCT sa podéva prostrednictvom intravendznej injekcie po rozpusteni prasku na injekciu
v rozpustadle dodavanom v naplnenej injekcnej strickacke. Balenie ALTUVOCTU obsahuje:

A. Injekéna B. 3mlrozpustadla C. Piest D. Adaptér E. Infuzna
liekovka Vv naplnenej injek¢nej stprava
s praSkom injekénej liekovky
striekacke

Budete tiez potrebovat’ sterilné tampony navlhéené alkoholom (F). Tato pomdcka nie je sucast'ou
balenia ALTUVOCT.

Na natiahnutie roztoku z viacerych injek¢énych liekoviek do jednej injekénej strickacky mézete pouzit’

samostatnu vel'ku injekénu striekacku (G). Ak vel’ka injekéna striekacka nie je k dispozicii, postupujte
podl'a krokov 6 az 8 a podajte roztok z kazdej injekénej striekacky.

0

F. Tampoény navlhéené alkoholom G.  Velka injekena strickacka
ALTUVOCT sa nesmie zmieSavat’ s inymi injekénymi alebo infiznymi roztokmi.
Pred otvorenim balenia si umyte ruky.

Rekonstitucia

1. Pripravte injek¢énu lieckovku

a. Odstraite viecko z injek¢nej liekovky

Injekénu liekovku s prdSkom (A) poloZte na Cistl rovnu pracovnu
plochu a odstrante plastové viecko.

b. Vydistite hornu ¢ast’ injekénej liekovky

Utrite hornt ¢ast injekénej lieckovky tamponom navlhéenym alkoholom.
Po vycisteni zabezpecte, aby sa hornej Casti injekénej liekovky ni¢
nedotykalo.

c. Otvorte balenie adaptéra injekénej liekovky
Odlepte ochranny papierovy kryt z obalu adaptéra injekénej liekovky (D).

Nedotykajte sa adaptéra injekénej liekovky ani ho nevyberajte z obalu.
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Pripevnite adaptér injekcénej liekovky

Adaptér injekénej liekovky v obale polozte priamo na hornu cast’
injek¢nej liekovky.

ZatlaCte pevne nadol, az kym adaptér nezapadne na svoje miesto. Hrot
prepichne zatku injek¢nej lickovky.

Pripravte injekénu striekacku

Pripevnite piest

VloZte piest (C) do 3 ml injekénej striekacky (B). Otacajte piestom
v smere hodinovych ruciciek, az kym sa bezpecne neupevni.

Odstrarite viec¢ko z injek¢nej striekacky

Odlomte hornu ¢ast’ bieleho viecka 3 ml injekénej striekacky v mieste
perforécie a dajte ho nabok.

A\ Nedotykajte sa vnuitra vie¢ka ani hrotu injekénej striekacky.

Pripevnite injekénu striekacku Kk injekénej liekovke

Odstraiite obal adaptéra injekénej liekovky

Nadvihnutim odstrante obal z adaptéra injek¢nej lickovky
a zlikvidujte ho.

Pripevnite injek¢nu striekacku k adaptéru injekénej liekovky

Podrzte adaptér injekénej liekovky na dolnom konci. Umiestnite hrot
injek¢nej striekacky na vrch adaptéra injekenej liekovky. Otéacajte
strieka¢kou v smere hodinovych ruci¢iek, aby sa bezpe¢ne pripojila.

Rozpustite prasok a rozpust’adlo

Pridajte rozpustadlo do injek¢nej liekovky

Pomaly stlacajte piest, aby ste do injekénej lickovky vstrekli celé
mnoZstvo rozpustadla.

Rozpustite praSok

S palcom na pieste jemne krizte injekénou lickovkou, az kym sa
praSok nerozpusti.

Nepretrepavajte.
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c. Skontrolujte roztok
Pred podanim roztok skontrolujte. Mal by byt ¢iry a bezfarebny.

NepouZivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje viditel’né castice.

5. AK pouzivajte viacero injekénvch liekoviek

Ak podanie vaSej davky vyzaduje viac injek¢nych liekoviek, postupujte podl'a nizsie
uvedenych krokov (5a a 5b), v opa¢nom pripade prejdite na krok 6.

a. Opakujte kroky 1 az 4

Kroky 1 az 4 opakujte so vSetkymi injekénymi liekovkami, az kym
nepripravite dostato¢né mnozstvo roztoku pre vasu davku.

Odstrante 3 ml injekéné striekacky z kazdej injekénej liekovky (pozri
krok 6b) s tym, Ze ponechate roztok v kazdej injekénej liekovke.

b. Poutzitie vePkej injek¢énej striekacky (G)

Pri kazdej injek¢nej liekovke pripojte vel’kt injekénu striekacku (G)

k adaptéru injekénej liekovky (pozri krok 3b) a vykonajte krok 6, aby ste
zmieSali roztok z kazdej injek¢nej liekovky Vo velkej injekénej striekacke.
V pripade, Ze potrebujete len Cast’ celej injek¢nej liekovky, pouzite stupnicu
na injekene;j strickacke, aby ste videli, kol'’ko roztoku natiahnete.

6. Natiahnite roztok do injekénej striekacky

a. Natiahnite roztok

Injekénu striekacku oto¢te hrotom hore. Pomalym tahanim piesta
natiahnite vSetok roztok do injek¢nej striekacky.

b. Odpojte injekénu strieka¢ku

Odpojte injekenu striekacku od injekénej liekovky podrzanim
adaptéra injek¢énej liekovky. Injek¢énu striekacku odpojite ota¢anim
proti smeru hodinovych ruci¢iek.

ALTUVOCT sa odportaéa pouzit’ hned’ po rekonstitacii (pozri Cast’ 6.3).

Podavanie

7. Pripravte sa na injekciu

a. Odstrante kryt z hadi¢ky
Otvorte obal infaznej stpravy (E) (ak je poSkodeny, nepouZivajte ho).
Odstrante kryt z hadicky.

A\ Nedotykajte sa odkrytého konca hadi¢kovej sapravy.
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b. Pripojte injek¢nu striekacku

Pripravent injeként striekacku pripojte ku koncu hadicky infuzne;j
supravy otacanim injek¢nej strieckacky v smere hodinovych ruciciek.

c. Pripravte miesto vpichu

V pripade potreby pouZite 3krtidlo. Tampdnom navlhéenym alkoholom
utrite miesto podania injekcie (F).

d. Odstraiite vzduch z injekénej striekacky a hadicky

Odstrante vzduch tak, Ze injek¢nt striekacku otocite hrotom nahor
a jemne stlacite piest. Nevytlacajte roztok cez ihlu.

& Vstreknutie vzduchu do Zily moze byt’ nebezpeéné.

8. Vstreknite roztok

a. Zaved’te ihlu
Odstrante ochranny kryt z ihly.
Ihlu zaved'te do Zily a ak ste pouzili skrtidlo, odstraiite ho.

© Na pridrzanie ihly s plastovymi kridelkami v mieste podania injekcie mézete pouzit’
naplast’, aby sa zabranilo jej pohybu.

b. Vstreknite roztok

Pripraveny roztok sa ma podavat’ intravendznou injekciou pocas 1 az 10 minut s ohl’'adom na
komfort pacienta.

9. Bezpecne zlikvidujte

a. Vytiahnite ihlu

Vytiahnite ihlu. ZaloZte chrani¢ ihly, ktory by mal zacvaknut’ na svoje
miesto.

b. Bezpecna likvidacia

Zabezpelte, aby boli vSetky pouzité sucasti dodanej supravy (okrem obalu) bezpecne
zlikvidované v nadobe na medicinsky odpad.

F1Y Pombcky nepouZivajte opakovane.

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/24/1824/001
EU/1/24/1824/002
EU/1/24/1824/003
EU/1/24/1824/004
EU/1/24/1824/005
EU/1/24/1824/006
EU/1/24/1824/007

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registréacie: 17. juna 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIQLopICKEHo LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

Biogen MA Inc.

5000 Davis Drive
Research Triangle Park
NC 27709

USA

Nézov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arZze

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Svédsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii predlozZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢nej

dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovetkym v désledku ziskania novych

informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 250 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantny T'udsky koagula¢ny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

PrasSok: Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 250 1U efanesoktokogu alfa (pribl. 83 1U/ml po
rekonétitucii),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachar6za, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid, polysorbat 80

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 piest,
1 adaptér injekénej liekovky, 1 inflzna suprava

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouZitie po rekonstitdcii.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajuceho najviac
6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1824/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

altuvoct 250

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ALTUVOCT 250 IU prasok na injekény roztok praSok na injekciu

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulaény faktor VIII)
(A

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

250 1U

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 500 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulacny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

PrasSok: Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 500 1U efanesoktokogu alfa (pribl. 167 IU/ml po
rekonétitucii),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachar6za, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid, polysorbat 80

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 piest,
1 adaptér injekénej liekovky, 1 inflzna suprava

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouZitie po rekonstitdcii.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajuceho najviac
6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1824/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

altuvoct 500

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ALTUVOCT 500 IU prasok na injekény roztok praSok na injekciu

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulaény faktor VIII)
(A

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

500 IU

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 750 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulacny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

PrasSok: Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 750 1U efanesoktokogu alfa (pribl. 250 1U/ml po
rekonétitucii),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachar6za, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid, polysorbat 80

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 piest,
1 adaptér injekénej liekovky, 1 inflzna suprava

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouZitie po rekonstitdcii.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajuceho najviac
6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1824/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

altuvoct 750

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ALTUVOCT 750 IU prasok na injekény roztok praSok na injekciu

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulaény faktor VIII)
(A

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

750 1U

6. INE

33



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 1 000 IU pra3ok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulacny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

PrasSok: Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 1 000 U efanesoktokogu alfa (pribl. 333 1U/ml
po rekonstitacii),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachar6za, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid, polysorbat 80

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 piest,
1 adaptér injekénej liekovky, 1 inflzna suprava

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouZitie po rekonstitdcii.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajuceho najviac
6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1824/004

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

altuvoct 1000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ALTUVOCT 1 000 IU prasok na injekény roztok prasSok na injekciu

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulaény faktor VIII)
(A

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1000 I1U

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 2 000 IU pra3ok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulacny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

PrasSok: Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 2 000 1U efanesoktokogu alfa (pribl. 667 1U/ml
po rekonstitacii),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachar6za, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid, polysorbat 80

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 piest,
1 adaptér injekénej liekovky, 1 inflzna suprava

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouZitie po rekonstitdcii.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajuceho najviac
6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1824/005

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

altuvoct 2000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ALTUVOCT 2 000 IU prasok na injekény roztok prasSok na injekciu

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulaény faktor VIII)
(A

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

20001V

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 3 000 IU pra3ok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulacny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

PrasSok: Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 3 000 1U efanesoktokogu alfa (priblizne
1 000 1U/ml po rekonétitucii),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachar6za, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid, polysorbat 80

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 piest,
1 adaptér injekénej liekovky, 1 inflzna suprava

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouZitie po rekonstitdcii.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajuceho najviac
6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1824/006

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

altuvoct 3000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ALTUVOCT 3 000 IU prasok na injekény roztok prasSok na injekciu

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulaény faktor VIII)
(A

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3000 IU

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

1. NAZOV LIEKU

ALTUVOCT 4 000 IU praSok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulacny faktor VIII)

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

PrasSok: Jedna injekéna liekovka obsahuje nominalne 4 000 1U efanesoktokogu alfa (pribl. 1 333 1U/ml
po rekonstitacii),

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Prasok: sachar6za, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid, polysorbat 80

Rozpustadlo: voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

PraSok a rozpustadlo na injekény roztok

Obsah: 1 injek¢na liekovka s praSkom, 3 ml rozpustadla v naplnenej injekénej strickacke, 1 piest,
1 adaptér injekénej liekovky, 1 inflzna suprava

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouZitie po rekonstitdcii.

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

43



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injeként liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Moze sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) pocas jedného obdobia trvajuceho najviac
6 mesiacov.

Déatum vybratia z chladnicky:

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/24/1824/007

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

altuvoct 4000

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

ALTUVOCT 4 000 IU prasok na injekény roztok prasSok na injekciu

efanesoktokog alfa
(rekombinantny l'udsky koagulaény faktor VIII)
(A

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

40001V

6. INE

45



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Rozpuastadlo pre ALTUVOCT

voda na injekcie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ALTUVOCT 250 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

ALTUVOCT 500 IU prasok a rozpust’adlo na injekény roztok

ALTUVOCT 750 IU pra3ok a rozpist’adlo na injekény roztok
ALTUVOCT 1 000 IU prasok a rozpist’adlo na injekény roztok
ALTUVOCT 2 000 IU prasok a rozpust’adlo na injek¢ény roztok
ALTUVOCT 3 000 IU prasok a rozpast’adlo na injekény roztok
ALTUVOCT 4 000 IU prasok a rozpustadlo na injekény roztok

efanesoktokog alfa (rekombinantny l'udsky koagula¢ny faktor VIII)

VTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. MbzZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dblezité informacie.

- Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je ALTUVOCT a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ALTUVOCT
Ako pouzivat ALTUVOCT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ALTUVOCT

Obsah balenia a d’alsie informacie

ok~ whE

1. Coje ALTUVOCT a na o sa pouZiva
ALTUVOCT obsahuje lie¢ivo efanesoktokog alfa, bielkovinu nahradzajacu faktor VIII.

ALTUVOCT sa pouziva na lie¢bu a prevenciu krvacania u pacientov s hemofiliou A (dedi¢na porucha
krvécania sposobena nedostatkom faktora VI1I) a moze sa pouzivat’ u pacientov vsetkych vekovych
skupin.

Faktor VIII je protein, ktory sa prirodzene nachadza v tele a je potrebny na vytvorenie krvnej
zrazeniny a zastavenie krvacania. U pacientov s hemofiliou A faktor VIII chyba alebo nefunguje
spravne.

ALTUVOCT nahradza nedostato¢ny alebo chybajuci faktor VIII. ALTUVOCT zvySuje hladiny

faktora V111 v krvi a pomaha krvi vytvarat’ zrazeniny v mieste krvacania, ¢im docasne upravuje
nachylnost’ na krvacanie.

48



2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ALTUVOCT

NepouZivajte ALTUVOCT
- ak ste alergicky na efanesoktokog alfa alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat ALTUVOCT, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

o Je mala pravdepodobnost’, Ze sa u vas mdzu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti, vratane
anafylaktickych reakcii (zavazna, nahla alergicka reakcia) na ALTUVOCT. Prejavy alergickych
reakcii mozu zahffat’ svrbenie celého tela, zihlavku, tlak na hrudniku, t'azkosti s dychanim
a nizky krvny tlak. Ak sa vyskytnt akékol'vek z tychto priznakov, okamZite prestante
s podavanim injekcie a obrat'te sa na svojho lekara.

. Ak si myslite, Ze davka, ktor( dostavate, nedokaze zastavit’ krvacanie u vas alebo vasho
diet'at’a, obrat’te sa na svojho lekara, pretoze to méze mat niekol’ko dévodov. U niektorych l'udi
pouzivajucich tento liek sa mozu vytvorit’ protilatky proti faktoru VIII (zname aj ako inhibitory
faktora VIII). Tvorba inhibitorov faktora VIII je znamou komplikaciou, ktora sa méze
vyskytntt’ pocas liecby vSetkymi lickmi s faktorom VIII. Tieto inhibitory, najma pri vysokych
hladinach, zabraiuju spravnemu fungovaniu liecby a vy alebo vase dieta budete dokladne
sledovani z hl'adiska vzniku tychto inhibitorov.

Srdcovo cievne prihody
Ak mate ochorenie srdca alebo u vas existuje riziko vzniku ochorenia srdca, bud’te pri pouzivani
liekov s faktorom VIII obzvlast’ opatrny a porozpravajte sa so svojim lekarom.

Komplikécie suvisiace s katétrom

Ak potrebujete centralny vendzny katéter (Central Venous Access Device, CVAD), treba zvazit’ riziko
komplikacii stvisiacich s CVAD vratane infekcii v mieste podania, pritomnosti baktérii v krvi

a krvnych zrazenin v mieste zavedenia katétra.

Iné lieky a ALTUVOCT
Ak teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi.

Tehotenstvo a doj¢enie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ALTUVOCT nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vasu schopnost viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat ALTUVOCT

Lie¢bu lickom ALTUVOCT zac¢ne lekar, ktory ma skusenosti so starostlivostou o pacientov
s hemofiliou A. ALTUVOCT sa podava ako injekcia do Zily.

Po riadnom zaskoleni v spravnej injekénej technike mozu byt’ pacienti alebo opatrovatelia schopni
podavat ALTUVOCT v domacom prostredi. Lekar vam vypocita davku (v medzinarodnych
jednotkach alebo ,,JU*), ktora bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti a od toho, ¢i sa pouziva
na prevenciu alebo liecbu krvacania.
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Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, lekéarnika alebo zdravotnej sestry.

Vedenie zd&znamov
Pri kazdom pouZiti ALTUVOCTU si zaznamenajte datum, ndzov lieku a ¢islo Sarze.

Prevencia krvécania
Obvykla davka ALTUVOCTU je 50 medzinarodnych jednotiek (1U) na kilogram (kg) telesnej
hmotnosti. Injekcia sa podava raz tyzdenne.

Liec¢ba krvacania
Davka ALTUVOCTU je 50 medzinarodnych jednotiek (1U) na kilogram (kg) telesnej hmotnosti.
Dévka a frekvencia sa mozu upravit’ v zavislosti od zavaZnosti a miesta krvacania.

PouZitie u deti a dospievajucich
ALTUVOCT sa méze pouzivat’ u deti vSetkych vekovych kategoérii, odporucana davka je rovnaka ako
u dospelych.

Ako sa poddva ALTUVOCT 5
ALTUVOCT sa podava ako injekcia do zily. DalSie informacie najdete v Casti ,,Navod na pouzivanie
ALTUVOCTU".

Ak pouZijete viac ALTUVOCTU, ako mate

Co najskor to povedzte svojmu lekdrovi. ALTUVOCT musite pouzivat’ vzdy presne tak, ako vdm
povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnej
sestry.

Ak zabudnete pouzitt ALTUVOCT

Nepodavajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Davku podajte hned’, ako si
spomeniete, a potom pokracujte v obvyklom rozvrhu davkovania. Ak neviete, ako postupovat’, obratte
sa na svojho lekéara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak prestanete pouzivatt ALTUVOCT

Ak prestanete pouzivat’ ALTUVOCT, nemusite byt uz chraneny pred krvicanim alebo aktudlne
krvacanie sa nemusi zastavit’. Neprestante pouzivatt ALTUVOCT bez konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4, Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa vyskytnl reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaktickych reakcii, injek¢né podavanie sa musi
okamzite ukoncit’ a musite sa okamzite obratit’ na svojho lekara.

Priznaky reakcie z precitlivenosti/anafylaktickej reakcie zahffiaju:

. opuch tvare o s¢ervenanie
o vyrézky o bolest’ hlavy
o svrbenie celého tela o nizky krvny tlak
o zihl'avka o celkovy pocit choroby
. tlak na hrudniku . nevolnost
o tazkosti s dychanim o nepokoj a rychly srdcovy rytmus
o palenie a pichanie v mieste podania o pocit zavratu
injekcie o strata vedomia
o triaSka
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Riziko tvorby inhibitorov

U deti predtym neliecenych liekmi s faktorom VIII je tvorba inhibi¢nych protilatok (pozri ast’ 2)
vel'mi Casta (mbZe postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov), aviak u pacientov, ktori boli predtym lie¢eni
faktorom V111 (viac neZ 150 dni lie¢by), je toto riziko menej ¢asté (mbZe postihovat’ menej ako 1 zo
100 pacientov). Ak sa u vas alebo vasho diet’at’a vytvoria inhibi¢né protilatky, liek moze prestat’
spravne fungovat’ a U vas alebo vasho dietata sa moze vyskytnut’ trvalé krvacanie. Ak sa vyskytne
krvécanie, okamZite kontaktujte svojho lekara.

V suvislosti s tymto liekom sa moZu vyskytnat nasledujlce vedlajsie ucinky.

VePmi ¢asté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)
o bolest’ hlavy,
o artralgia (bolest’ kibov).

Casté vedPajsie i¢inky (mdZzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
o bolest’ koncatiny (ramien, rik, ndh, chodidiel),

. bolest’ chrbta,

. ekzém (svrbenie koze, Cervena alebo sucha koza),

. vyrazka,

o urtikéria (svrbiva vyrazka),

. horucka,

o vracanie.

Menej ¢asté ucinky (moéZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o reakcie v mieste podania injekcie (vratane podliatin a zapalu).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ ALTUVOCT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a injekénej liekovke po
,,EXP*“. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.
Injek¢nu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred rekonstiticiou prasku ALTUVOCT sa méze liek uchovavat’ pri izbove;j teplote (< 30 °C) pocas
jedného obdobia nepresahujiceho 6 mesiacov. Na $katul’ke sa ma zaznamenat’ datum, kedy bol liek
vybraty z chladni¢ky. Po uchovavani pri izbovej teplote sa liek nesmie vratit’ do chladni¢ky.

Nepouzivajte po datume exspiracie vytlacenom na injekénej liekovke alebo Sest’ mesiacov po vybrati
Skatul’ky z chladni¢ky, podla toho, ¢o nastane skor.

Po rozpusteni praSku ALTUVOCT vV rozpustadle dodanom v naplnenej injekénej strickacke sa ma
roztok ihned pouzit’. Pripraveny roztok neuchovavajte v chladnicke.
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Po rekonstitacii musi byt’ roztok ¢iry a bezfarebny aZz mierne opalizujici. NepouZivajte tento liek, ak
spozorujete ze je zakaleny alebo obsahuje viditelI'né Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ALTUVOCT obsahuje

- Liecivo je efanesoktokog alfa (rekombinantny 'udsky koagula¢ny faktor VIII). Jedna injekéna
liekovka lieku ALTUVOCT obsahuje nominalne 250, 500, 750, 1 000, 2 000, 3 000 alebo
4 000 IU efanesoktokogu alfa.

- Dalsie zlozky st sacharéza, dihydrat chloridu vapenatého, histidin, argininium-chlorid,
polysorbat 80.

Ako vyzera ALTUVOCT a obsah balenia

ALTUVOCT sa dodava ako prasok a rozpust'adlo na injek¢ény roztok. Prasok ma formu bieleho az
sivobieleho prasku alebo kolaca. Rozpustadlo doddvané na pripravu injekéného roztoku je Ciry,
bezfarebny roztok. Roztok je po priprave na podanie injekcie ¢iry a bezfarebny az mierne opalizujuci.

Jedno balenie ALTUVOCTU obsahuje 1 injekénu liekovku s praSkom, 3 ml rozptstadla v naplnenej
injekénej striekacke, 1 piest, 1 adaptér injekénej lickovky, 1 infznu supravu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
SE-112 76 Stockholm

Svédsko

Vyrobca

Swedish Orphan Biovitrum AB (publ)
Norra Stationsgatan 93

113 64 Stockholm

Svédsko

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v .

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Névod na pripravu a podanie najdete na druhej strane pisomnej informacie.
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Navod na pouZivanie ALTUVOCTU
PRED POUZITIM ALTUVOCTU SI POZORNE PRECITAJTE TIETO POKYNY

ALTUVOCT sa podava prostrednictvom intravendznej injekcie po rozpusteni pradku na injekciu
v rozpustadle dodavanom v naplnenej injek¢nej striekacke.

Ak sa pri vaSej davke vyzaduje viac injekénych liekoviek, dostanete viacero baleni a idealne vel'ka
strickacku.

Vas zdravotnicky pracovnik vam musi pred prvym pouzitim lieku ALTUVOCT ukézat’, ako si ho
spravne pripravite a podate injekciu. Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika.

Délezité informécie

Skontrolujte, ¢i mate spravny nazov lieku a Silu a ¢i poznate frekvenciu davkovania lieku
ALTUVOCT.

Nepouzivajte liek, ak uplynul datum exspiracie, ak bol liek otvoreny alebo sa zda byt poSkodeny.
ALTUVOCT sa nesmie zmieSavat’ s inymi injekénymi roztokmi.

ALTUVOCT sa ma v idealnom pripade uchovavat’ v chladnicke. Pred pouZitim nechajte injeként
liekovku a striekacku s rozpustadlom dosiahnut’ izbovi teplotu. Nepouzivajte vonkajsSie zdroje tepla.

Pred pouzitim skontrolujte vSetky cCasti, ¢i nie si poskodené, a ak sa zdaju byt’ poskodené,
nepouZzivajte ich.

Vsetky Casti st urcené len na jedno pouZitie.

Pred pripravou supravy si umyte ruky a vy¢istite rovnl pracovnu plochu. Ked’ s injekénou striekac¢kou
nemanipulujete, bezpecne ju polozte na Cisty povrch.

Navod k jednotlivym ¢astiam (dodanym v $katulPke)

ALTUVOCT sa rekonstituuje rozpustenim prasku na injekciu (A) v rozpustadle dodanom v naplnenej
injekénej striekacke (B). Roztok ALTUVOCT sa potom poda pomocou infuznej stpravy (E).

A. Injek¢nd B. 3 mlinjek¢na C. Piest D. Adaptér E. Infdzna
liekovka strickacka injekéne;j stprava
s praskom (naplnena liekovky
rozpustadlom)
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DalSie Casti (nie st dodané v §katul’ke)
Zabezpecte, aby ste mali k dispozicii tampony navlhcené alkoholom (F).
Vas lekarnik vam mozno poskytol samostatnii vel’kl injekénu striekacku (G) na natiahnutie roztoku

z viacerych injek¢énych liekoviek do jednej injekénej striekac¢ky. Ak vam vel’kU injekénU striekacku
NEPOSKYTOL, postupujte podl'a krokov 6 az 8 a podajte roztok z kazdej injekénej striekacky.

0

F. Tampoény navlhéené alkoholom G.  Velka injekena strickacka

Rekonstitucia

1. Pripravte injekénu liekovku

a. Odstraiite vie¢ko z injekénej liekovky

Injekénu lickovku s préSkom (A) poloZte na ¢istl rovnu pracovnu
plochu a odstrante plastové viecko.

b. Vydistite hornu ¢ast’ injekénej liekovky

Utrite hornt ¢ast’ injek¢nej liekovky tamponom navlhéenym alkoholom.
Po vycisteni zabezpecte, aby sa hornej Casti injekénej liekovky nic¢
nedotykalo.

Cc. Otvorte balenie adaptéra injekcnej liekovky
Odlepte ochranny papierovy kryt z obalu adaptéra injekénej lieckovky (D).

Nedotykajte sa adaptéra injekénej liekovKky ani ho nevyberajte z obalu.

d. Pripevnite adaptér injek¢nej liekovky

Adaptér injekénej liekovky v obale polozte priamo na hornt ¢ast’
injek¢nej liekovky.

Zatlacte pevne nadol, az kym adaptér nezapadne na svoje miesto. Hrot
prepichne zatku injek¢nej lickovky.

2. Pripravte injekénu striekacku

a. Pripevnite piest

VloZte piest (C) do 3 ml injekénej striekacky (B). Otacajte piestom
v smere hodinovych ruciciek, az kym sa bezpecne neupevni.
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Odstraite ochranné viecko z injekénej striekacky

Odlomte hornu ¢ast’ bieleho viecka 3 ml injekénej striekacky v mieste
perforacie a dajte ho nabok.

. Nedotykajte sa vniitra viecka ani hrotu injek¢nej
striekacky.

Pripevnite injek¢énu striekacku k injek¢énej liekovke

Odstraiite obal adaptéra injek¢nej liekovky

Nadvihnutim odstrante obal z adaptéra injek¢nej lickovky
a zlikvidujte ho.

Pripevnite injek¢nu striekacku k adaptéru injekénej liekovky

Podrzte adaptér injek¢nej liekovky na dolnom konci. Umiestnite hrot
injek¢nej striekacky na vrch adaptéra injekénej liekovky. Otacajte
striekackou v smere hodinovych ruciciek, aby sa bezpecne pripojila.

Rozpustite prasok a rozpust’adlo

Pridajte rozpustadlo do injek¢nej liekovky

Pomaly stlacajte piest, aby ste do injekénej lickovky vstrekli celé
mnoZzstvo rozpustadla.

Rozpustite prasok

S palcom na pieste jemne krizte injekénou lieckovkou, az kym sa
prasok nerozpusti.

Nepretrepavajte.

Skontrolujte roztok
Pred podanim roztok skontrolujte. Mal by byt ¢iry a bezfarebny.

NepouZivajte roztok, ak je zakaleny alebo obsahuje viditel’né castice.

AK pouzivajte viacero injekénvch liekoviek

Ak podanie vaSej davky vyzaduje viac injek¢nych liekoviek, postupujte podl'a nizsie
uvedenych krokov (5a a 5b), v opa¢nom pripade prejdite na krok 6.
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Opakujte kroky 1 aZ 4

Kroky 1 az 4 opakujte so vSetkymi injekénymi liekovkami, az kym
nepripravite dostato¢né mnozstvo roztoku pre vasu davku.

Odstrante 3 ml injekéné striekacky z kazdej injekénej liekovky (pozri
krok 6b) s tym, Ze ponechate roztok v kazdej injekénej liekovke.

Pouzitie vel’kej injek¢nej striekacky (G) poskytnutej lekarnikom

Pri kazdej injek¢nej liekovke pripojte vel’kt injekénu striekacku (G)

k adaptéru injekénej liekovky (pozri krok 3b) a vykonajte krok 6, aby
ste zmieSali roztok z kazdej injek¢nej liekovky Vo velkej injekénej
striekacke. V pripade, Ze potrebujete len Cast’ celej injekénej liekovky,
pouzite stupnicu na injekcnej striekacke, aby ste videli, kol’ko roztoku
natiahnete, podl'a pokynov vasho lekara.

Natiahnite roztok do injekénej striekacky

Natiahnite roztok

Injekénu striekacku oto¢te hrotom hore. Pomalym tahanim piesta
natiahnite vSetok roztok do injekénej striekacky.

Odpojte injekénu striekacku

Odpojte injekéna strickacku od injekénej liekovky podrzanim
adaptéra injek¢énej liekovky. Injek¢énu striekacku odpojite otacanim
proti smeru hodinovych ruciciek.

Podavanie

7.

Pripravte sa na injekciu

Odstraiite kryt z hadicky
Otvorte obal infaznej supravy (E) (ak je poSkodeny, nepouZivajte ho).
Odstrante kryt z hadicky

A Nedotykajte sa odkrytého konca hadi¢kovej siipravy.

Pripojte injekénu striekacku

Pripravent injekénu striekacku pripojte ku koncu hadic¢ky infizne;j
supravy otacanim injek¢nej strieckacky v smere hodinovych ruciciek.
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Pripravte miesto vpichu

V pripade potreby pouzite Skrtidlo. Tamponom navlh¢enym alkoholom
utrite miesto podania injekcie (F).

Odstraiite vzduch z injekénej striekacky a hadicky

Odstrante vzduch tak, Ze injek¢nt striekacku otocite hrotom nahor
a jemne stlacite piest. Nevytlacajte roztok cez ihlu.

& Vstreknutie vzduchu do Zily moze byt nebezpeéné.

Vstreknite roztok

Zaved’te ihlu
Odstrante ochranny kryt z ihly.

Thlu zaved’te do Zily podl'a pokynov lekara alebo zdravotnej sestry a ak ste pouZili Skrtidlo,
odstraite ho.

@ Napridrzanie ihly s plastovymi kridelkami v mieste podania injekcie méZete pouzit
naplast’, aby sa zabranilo jej pohybu.

Vstreknite roztok

Pripraveny roztok sa ma podéavat intraven6znou injekciou pocas 1 az 10 minut podl’a toho, ako
to je pre vas pohodiné.

Bezpecne zlikvidujte

Vytiahnite ihlu

Vytiahnite ihlu. Zalozte chrani¢ ihly, ktory by mal zacvaknuat’ na svoje
miesto.

Bezpecna likvidacia

Pouzitt ihlu, vSetok nepouzity roztok, injeként striekacku a prazdnu injekénu liekovku
bezpecne zlikvidujte vo vhodnej nadobe na medicinsky odpad.

A Pomdcky nepouzivajte opakovane.
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PRILOHA IV

VEDECKE ZAVERY A DOVODY ZMENY PODMIENOK ROZHODNUTIA
(ROZHODNUTI) O REGISTRACII

58



Vedecke zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre efanesoktokog alfa,
dospel PRAC k tymto vedeckym zaverom:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o reakciach z precitlivenosti zo spontannych hlaseni, vratane

v niektorych pripadoch tizkej ¢asovej stvislosti, pozitivneho dechallenge (vymiznutia neZiaducich
u¢inkov po vysadeni lieku) a/alebo re-challenge (opatovnému vyskytu neziaducich ucinkov pri
opatovnom podani lieku) a vzhl'adom na pravdepodobny mechanizmus Géinku vybor PRAC povaZuje
kauzalny vztah medzi efanesoktokog alfa a reakciami z precitlivenosti vratane anafylaxie
prinajmensom za primerane mozny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku obsahujlce
efanesoktokog alfa sa maju zodpovedajlicim spdsobom pozmenit'.

Vybor pre humanne lieky (CHMP) preskimal odporu¢anie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi
a s odovodnenim odportcania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre efanesoktokog alfa je CHMP toho ndzoru, Ze pomer prinosu
arizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) efanesoktokog alfa je nezmeneny za predpokladu,

Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciéch o lieku.

CHMP odportaca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).
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