CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FEIBA NF 500 j. /1000 j., proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
Substancja czynna: Zespdt czynnikdéw krzepnigcia przeciw inhibitorowi czynnika VIII

FEIBA NF 500 (FEIBA NF 1000) wystepuje w postaci proszku i rozpuszczalnika do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan i zawiera 200-600 mg (400-1200 mg) biatek
ludzkiego osocza z aktywnos$cia omijajaca inhibitor czynnika VIII wynoszaca 500 j.*
(10005.%).

FEIBA NF zawiera takze czynniki II, IX i X gtownie w postaci nie aktywowanej oraz aktywowany
czynnik VII; antygen koagulacyjny czynnika VIII ( F VIII C : Ag) obecny jest w st¢zeniu do 0,1
jednostki na 1 jednostk¢ FEIBA. Czynniki ukladu kalikreina-kininy sa obecne tylko w
sladowych ilosciach lub w ogole nie wystepuja.

71 jednostka FEIBA powoduje skrocenie czasu kaolinowo-kefalinowego (aPTT — czasu cze$ciowe;
tromboplastyny po aktywacji) osocza z inhibitorem czynnika VIII do 50 % wartosci buforowe;j

(préby slepej).

Petny wykaz substancji pomocniczych — patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i1 rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.
Produkt ma postac liofilizowanego proszku lub miatkiej substancji statej o kolorze bialym, biatawym
lub blado zielonym. Warto$¢ pH odtworzonego roztworu wynosi miedzy 6,8 1 7,6.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie i zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilia A powiklana obecnoscia
inhibitora czynnika VIII

e Leczenie i zapobieganie krwawieniom u pacjentow z hemofilia B powiklana obecnoscia
inhibitora czynnika IX

e Leczenie i zapobieganie krwawieniom u o0s0b nie cierpiacych na hemofilig, lecz
posiadajacych nabyte inhibitory czynnikow VIII, IX i XI

FEIBA NF jest takze stosowany w potaczeniu z koncentratem czynnika VIII podczas dlugotrwatego
leczenia majacego na celu catkowite i trwate wyeliminowanie inhibitora czynnika VIII.

W trzech przypadkach zastosowano produkt leczniczy FEIBA NF u pacjentow z inhibitorem
czynnika von Willebranda.



4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Leczenie nalezy rozpocza¢ i prowadzi¢ pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
zaburzen krzepnigcia.

Dawkowanie

Dawkowanie oraz czas leczenia zaleza od cigzkosci zaburzenia, umiejscowienia i rozleglosci
krwawienia oraz od stanu klinicznego pacjenta.

Dawka, jak rowniez czesto$¢ podawania powinny by¢ zawsze uzaleznione od skutecznos$ci
klinicznej w danym przypadku.

Ogolnie zaleca si¢ dawke 50-100 jednostek FEIBA na kg masy ciata (mc.), jednakze nie nalezy
przekracza¢ jednorazowo dawki 100 j./ kg mc. ani maksymalnej dawki dobowej 200 j./ kg mc.

1) Krwotoki samoistne

Krwotoki do stawéw, mie$ni i tkanek migkkich

W przypadkach matych lub umiarkowanych krwawien zaleca si¢ dawke 50-75 j./ kg mc. w 12
godzinnych odstepach.

Leczenie nalezy prowadzi¢ do czasu uzyskania wyraznych objawow poprawy klinicznej, takich
jak ustapienie bolu, zmniejszenie obrzeku lub uruchomienie stawu.

W przypadkach duzych krwotokéw do migsni i tkanek migkkich, takich jak krwotoki do
przestrzeni zaotrzewnowej, zaleca si¢ dawki 100 j./ kg mc. w 12 godzinnych odstgpach.

Krwotoki z blon §luzowych

Zaleca si¢ dawke 50 j./ kg mc. co 6 godzin z réownoczesna dokladna obserwacja pacjenta
(obserwacja powierzchni krwawiacej, powtarzane oznaczenia hematokrytu u pacjenta). Jezeli
krwawienie nie ustaje, dawke mozna zwigkszy¢ do 100 j./ kg mc., nie przekraczajac
maksymalnej dawki dobowej 200 j./ kg mc.).

Inne cig¢zkie krwotoki

W cigzkich krwotokach, takich jak krwawienie do centralnego uktadu nerwowego, zaleca si¢
dawke 100 j/ kg mc. w 12 godzinnych odstgpach. W indywidualnych przypadkach mozna
podawa¢ FEIBA NF w 6 godzinnych odstgpach do czasu uzyskania wyraznej poprawy
klinicznej. (Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki dobowej 200 j/ kg mc.!).

2) Zabiegi chirurgiczne

Podawa¢ 50-100 j./ kg mc. w 6 godzinnych odstgpach, zwracajac uwage, by nie przekroczy¢
maksymalnej dawki dobowe;j.

3) Profilaktyka

e Leczenie profilaktyczne krwawien u pacjentow z wysokim mianem inhibitora i czgstymi
krwawieniami, u ktérych indukcja stanu tolerancji immunologicznej (ITI) nie powiodta sig
lub nie jest rozwazana:

Zaleca si¢ dawke 70 — 100 j./kg masy ciata co drugi dzien. Jezeli krwawienie u pacjenta nie
ustgpuje, dawke mozna zwigkszy¢ do 100 j./kg masy ciala podawanych codziennie, lub
stopniowo ja zmniejszaé

e Leczenie profilaktyczne krwawien u pacjentow z wysokim mianem inhibitorow w trakcie
indukcji stanu tolerancji immunologicznej (ITI):



FEIBA NF mozna podawa¢ w jednoczes$nie z koncentratami czynnika VIII, w dawkach 50-
100 j./ kg mc. dwa razy na dobg, az miano inhibitora obnizy si¢ do <2 j.B.*.

*1 jednostka Bethesda definiowana jest jako ilo§¢ przeciwciata, ktore zmniejsza o 50% aktywnos$é
czynnika VIII w §wiezym prawidlowym osoczu ludzkim po 2 godzinach inkubacji w 37°C.

4.2.2 Monitorowanie leczenia

Badania uktadu krzepnigcia takie jak czas krzepnigcia krwi (WBCT), tromboelastogram (TEG, r-
wskaznik) i czas krzepnigcia kaolinowo-kefalinowy (aPTT) zwykle pokazuja tylko mate zmiany i
moga nie odzwierciedla¢ poprawy klinicznej. Z tego powodu badania te maja bardzo ograniczona
warto$¢ w monitorowaniu leczenia produktem leczniczym FEIBA NF.

4.2.3 Spos6b podawania

Roztwoér produktu leczniczego nalezy sporzadzi¢ w sposob opisany w punkcie 6.6. i podawaé w
postaci powolnego wstrzyknigcia lub infuzji dozylnej. Nie przekracza¢ maksymalnej szybkosci
wstrzyknigcia 2 j./ kg mc. na minutg.

4.3 Przeciwwskazania

W zaleznos$ci od mozliwo$ci zastosowania innego leczenia, podane ponizej przeciwwskazania moga
by¢ uznane za wzgledne lub bezwzgledne.

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych.
W sytuacjach wymienionych ponizej produkt leczniczy FEIBA NF powinien by¢ zastosowany
jedynie, gdy nie mozna oczekiwa¢ wynikow leczenia za pomoca odpowiednich koncentratow
czynnikéw krzepnigcia, na przyklad ze wzgledu na wysokie miano inhibitora i przy zagrazajacym
zyciu krwotoku lub w ryzyku krwawienia (np. pourazowym lub pooperacyjnym).

e Rozsiane wykrzepianie srédnaczyniowe (DIC):

gdy wyniki badan laboratoryjnych i/lub objawy kliniczne wskazuja wyraznie na uszkodzenie
watroby, istnieje zwigkszone ryzyko DIC z powodu opoéznionej degradacji aktywnych
czynnikow krzepnigcia.

e Zawal mig$nia sercowego, ostra zakrzepica i/lub zator:

u pacjentow z podejrzeniem lub stwierdzona choroba wiencowa, jak réwniez u pacjentow z ostra
zakrzepica i/lub zatorem, FEIBA NF nalezy stosowa¢ jedynie w przypadkach krwawien
zagrazajacych zyciu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania

Tak jak w przypadku innych produktow zawierajacych biatka podawanych dozylnie, mozliwe jest
wystapienie reakcji nadwrazliwosci typu alergicznego. Nalezy poinformowac pacjenta o wezesnych
objawach reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka, uogolniona pokrzywka, uczucie ucisku w
klatce piersiowej, $wiszczacy oddech, spadek ci$nienia krwi i wstrzas anafilaktyczny. W przypadku
wystapienia tych objawow powinno si¢ natychmiast przerwaé stosowanie produktu leczniczego
1 skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym. W przypadku wstrzasu anafilaktycznego nalezy podjaé
leczenie zgodnie z obowiazujacymi standardami medycznymi.

Monitorowanie leczenia

Nie nalezy przekracza¢ jednorazowych dawek FEIBA NF wynoszacych 100 j./kg mc. oraz dawek
dobowych 200 j./kg mc. Pacjenci otrzymujacy pojedyncze dawki 100 j./kg mc. powinni by¢ pod
stala obserwacja z uwagi na ryzyko wystapienia DIC lub objawow ostrej choroby wiencowej. Duze
dawki FEIBA NF powinny by¢ podawane jedynie przez okres niezbedny do zatrzymania
krwawienia.



W przypadkach wystapienia znaczacych zmian cisnienia krwi, szybkosci tetna, zaburzen
oddychania, bolu w klatce piersiowej i kaszlu nalezy natychmiast przerwaé¢ podawanie leku i
zastosowa¢ odpowiednie zabiegi diagnostyczne 1 terapeutyczne. Wynikami laboratoryjnymi
wskazujacymi na DIC sa: zmniejszenie zawarto$ci fibrynogenu, obnizenie liczby plytek krwi oraz
obecno$¢ produktow degradacji fibryny/fibrynogenu (FDP).

Brak jest dostatecznych danych dotyczacych stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 roku zycia, aby
zaleca¢ stosowanie produktu leczniczego FEIBA NF w tej grupie wiekowej. Jednak powstawanie
inhibitorow jest czestym zjawiskiem u dzieci cierpiacych na hemofili¢ poddawanych leczeniu
substytucyjnemu preparatami czynnika VIII. Badania przypadkéw klinicznych wykazaly skuteczne
zastosowanie FEIBA NF u pacjentéw w mlodym wieku.

FEIBA NF zawiera ok. 80 mg sodu (w przeliczeniu) na fiolkg. Nalezy wzia¢ to pod uwage u
pacjentow na diecie niskosodowe;j.

Hemofilia nabyta

Podczas podawania produktu leczniczego FEIBA NF, u pacjentéw cierpiacych na hemofili¢
powiklang obecnoscia inhibitora lub u pacjentéw z nabytymi inhibitorami czynnikéw krzepnigcia,
moze wystapi¢ rownoczesnie sktonnos¢ do krwawien, jak i zwigkszone ryzyko zakrzepicy.

Badania laboratoryjne i skuteczno$¢ kliniczna

Wyniki badan laboratoryjnych in vitro do oceny skutecznos$ci leczenia, takie jak aPTT,
czas krzepnigcia krwi i tromboelastogram (TEG) moga nie odzwierciedla¢ poprawy klinicznej. Z
tego powodu proby przywrocenia prawidlowych wartosci tych parametrow poprzez podnoszenie
dawki FEIBA NF moga by¢ zawodne i nalezy ich unika¢ ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia DIC
spowodowanego przedawkowaniem.

Znaczenie liczby plytek krwi

W przypadku niedostatecznej odpowiedzi na leczenie produktem leczniczym FEIBA NF zaleca sig¢
oznaczenie liczby plytek krwi, poniewaz wystarczajaca liczba czynno$ciowo sprawnych ptytek jest
niezbedna do skutecznos$ci produktu FEIBA NF.

W przypadku lekow wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza, podejmowane sa okreslone $rodki
zapobiegajace zakazeniom przenoszonym na pacjentdw. Do tych srodkow zalicza si¢ doktadna
selekcje dawcow krwi i osocza, aby upewnié sig, ze ci, ktorzy sa w grupie ryzyka przenoszenia
zakazen sa wykluczeni oraz sprawdzanie pojedynczych probek oddanej krwi i puli zebranego osocza
pod katem wirusow/zakazen.

Wytworey tych produktow w procesie przetwarzania krwi i osocza wilaczaja takze etapy, ktore maja
na celu inaktywacjg lub usunigcie wiruséw. Pomimo takich srodkow, w przypadku podawania lekow
wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie wykluczy¢ mozliwo$ci przeniesienia
zakazenia. Dotyczy to takze nieznanych lub nowo powstajacych wiruséw lub innych rodzajow
zakazen.

Podejmowane $rodki uwazane sa za skuteczne wobec wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus
niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV) i wirus zapalenia watroby typu
C (HCV) oraz bezotoczkowego wirusa zapalenia watroby typu A (HAV) i parwowirusa B19 .

U pacjentdw otrzymujacych regularnie lub w powtarzajacych si¢ okresach czasu leki pochodzace z
osocza ludzkiego, zaleca si¢ zastosowanie odpowiednich szczepien (przeciwko wirusowemu
zapaleniu watroby typu A i B).

W interesie pacjenta, zdecydowanie zaleca si¢, aby przy kazdorazowym podaniu produktu
leczniczego FEIBA NF odnotowywaé¢ nazwe i numer serii produktu, aby w razie konieczno$ci moc
powiaza¢ pacjenta z dana seria leku.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie zaleca si¢ rownoczesnego stosowania lekow hamujacych fibrynolizg, takich jak np.: kwas
epsilon-aminokapronowy w potaczeniu z FEIBA NF.

Jesli w prowadzonym leczeniu stosuje si¢ zarowno lek antyfibrynolityczny, taki jak kwas epsilon-
aminokapronowy i produkt leczniczy FEIBA NF, to przerwy pomigdzy podaniem kazdego z nich
powinny wynosi¢ co najmniej 6 godzin.

4.6 Ciaza lub laktacja

Nie przeprowadzano badan wptywu FEIBA NF na reprodukcje u zwierzat w zwiazku z rzadkim
wystgpowaniem hemofilii u kobiet. Brak jest dos§wiadczen dotyczacych stosowania FEIBA NF w
okresie cigzy lub karmienia piersia. Dlatego tez z uwagi na zwigkszone ryzyko zakrzepow podczas
ciazy, FEIBA NF powinien by¢ stosowany pod $cista kontrola medyczna i gdy alternatywne leczenie
nie jest dostgpne.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie stwierdzono zadnego wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugi
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Ponizsze zestawienie dzialan niepozadanych oparte jest na doswiadczeniach z zastosowaniem

FEIBA NF po dopuszczeniu do obrotu produktu leczniczego. Z uwagi na charakter tych danych nie
jest mozliwe ocenienie czgstosci wystgpowania, dlatego zostata okreslona jako nieznana:

Klasyfikacja ukladow i narzadow
MedDRA

Termin zalecany przez MedDRA

Zaburzenia krwi 1 uktadu limfatycznego

Rozsiane wykrzepianie §rodnaczyniowe

(DIC)
Zaburzenia serca Zawal serca
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu Khujacy bol
podania (zaburzenia w trakcie podawania)
Zaburzenia uktadu immunologicznego Nadwrazliwos$¢
Pokrzywka

Reakcja anafilaktyczna

Badania diagnostyczne

Spadek cisnienia krwi

Zaburzenia uktadu nerwowego Niedoczulica
Zaburzenia skory i tkanki podskémne;j Niedoczulica twarzy
Zaburzenia naczyniowe Zator

Stwierdzono wystgpowanie zawalow serca przy podawaniu dawek przekraczajacych maksymalna
dawke dobowa i/lub przy dlugotrwatym podawaniu i/lub w przypadku obecnosci czynnikow ryzyka
zaburzen zakrzepowo-zatorowych.

Szybkie podanie dozylne moze wywota¢ kilujacy bol oraz drgtwienie twarzy i konczyn, a takze
spadek ci$nienia krwi.

Informacje o bezpieczenstwie stosowania uwzglednieniem odniesieniu do ryzyka przenoszenia
czynnikow zakaznych, patrz punkt 4.4.

4.9 Przedawkowanie



Przedawkowanie produktu leczniczego FEIBA NF moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych takich jak: powiktania zakrzepowo-zatorowe , zespot wykrzepiania
srodnaczyniowego (DIC) lub zawat serca (patrz punkt 4.2).

5.  WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: aktywowany zespdl protrombiny przeciw przeciwciatlom czynnika
VIII; kod ATC B02BD03

Chociaz produkt leczniczy FEIBA NF zostal wytworzony na poczatku lat 70. i aktywnos$¢ omijajaca
inhibitor czynnika VIII zostala wykazana zaré6wno w badaniach in vitro jak i in vivo, to sposob
dziatania tego produktu leczniczego jest nadal przedmiotem naukowych debat. Tym niemniej,
ostatnie dane naukowe wskazuja, ze farmakodynamiczne wlasciwosci i sposob dziatania FEIBA NF
zwiazane s z czynnikami zespolu protrombiny, protrombing - zymogenem (czynnik II - FII) i
aktywowanym czynnikiem X (FXa).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Poniewaz FEIBA NF jest produktem leczniczym ztozonym z réznych czynnikéw krzepnigcia, przy
czym kazdy z indywidualnych sktadnikéw ma inny okres poéttrwania, niemozliwe jest jednoznaczne
okreslenie wtasciwos$ci farmakokinetycznych produktu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W oparciu o badania ostrej toksycznosci u myszy z uszkodzonym genem czynnika VIII oraz u
zdrowych myszy i szczur6w, z wykorzystaniem dawek przekraczajacych maksymalng dawke
dobowa u ludzi (tj. >200 j./kg mc.), mozna sadzi¢, ze dziatania uboczne stosowania FEIBA NF sa
wynikiem glownie nadkrzepliwo$ci wywolanej przez farmakologiczne wtasciwosci produktu
leczniczego.

Badanie toksyczno$ci przy podaniu wielokrotnym jest niemozliwe do przeprowadzenia na

zwierz¢tach z powodu interferencji z powstajacymi przeciwcialami przeciw heterologicznym
biatkom.

Poniewaz doswiadczenia kliniczne nie wskazuja na guzotworcze i mutagenne dziatanie ludzkich
biatek osocza, przeprowadzanie badan doswiadczalnych zwlaszcza na zwierzgtach, uznano za
niepotrzebne.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Proszek:

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Rozpuszczalnik:
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne



W celu zachowania skutecznosci i zgodnosci produktu, nie wolno miesza¢ FEIBA NF, podobnie jak
innych koncentratoéw czynnikow krzepnigcia, z innymi produktami leczniczymi przed podaniem.
Zaleca si¢, aby przed i po podaniu produktu leczniczego FEIBA NF wejscie dozylne przeptukac
odpowiednim roztworem np. izotonicznym roztworem sodu chlorku.

6.3 OKkres waznosci
2 lata.

Badania stabilnosci wskazuja, ze produkt po rozpuszczeniu zachowuje stabilno$¢ chemiczng i
fizyczna do 3 godzin w temperaturze od 20°C do 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy uzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu. Jezeli
gotowy do uzycia roztwér nie zostanie podany bezposrednio po sporzadzeniu, za czas i warunki
przechowywania odpowiada uzytkownik.

Po rozpuszczeniu nie umieszcza¢ ponownie w lodowce.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Przechowywac produkt leczniczy w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed swiattem.

W okresie waznos$ci produkt leczniczy moze by¢ przechowywany do 6 miesiecy w temperaturze
pokojowej (maksymalnie 25°C). Brak jest danych dotyczacych skutecznosci produktu po powtdérnym
przechowywaniu w temperaturze 2°C - 8°C. Produktu FEIBA NF przechowywanego w temperaturze
pokojowej nie nalezy umieszcza¢ ponownie w lodéwece, tylko niezwlocznie zuzy¢ lub wyrzuci¢. Na
opakowaniu nalezy zapisa¢ datg rozpoczecia przechowywania w temperaturze pokojowe;.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek i rozpuszczalnik FEIBA NF sa dostepne w fiolkach (fiolka z proszkiem: ze szkta typu II;
fiolka z rozpuszczalnikiem: ze szkta typu I), zamknigtych korkami z gumy butylowe;.

Kazde opakowanie zawiera:

1 fiolke z 500 j. lub 1000 j. FEIBA, NF zamknigta gumowym korkiem — proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan dozylnych

1 fiolkg z 20 ml wody do wstrzykiwan, zamknigta gumowym korkiem

1 strzykawke jednorazowego uzytku

1 iglte do wstrzykiwan

1 igle z filtrem

1 iglte dwustronna

1 igle z odpowietrznikiem

1 igle¢ motylkowa (zestaw infuzyjny z iglta motylkowa)

lub

1 fiolkg z 500 j. lub 1000 j FEIBA NF, zamknigta gumowym korkiem — proszek do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan dozylnych

1 fiolke z 20 ml wody do wstrzykiwan, zamknigta gumowym korkiem

1 BAXJECT II Hi-Flow — beziglowy przyrzad przenoszacy, stuzacy do przenoszenia do strzykawki i
mieszania lekow zawartych w dwoch fiolkach

1 strzykawke jednorazowego uzytku

1 igte do wstrzykiwan

1 igle motylkowa (zestaw infuzyjny z igta motylkowa)



6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostalo$ci

Do przygotowania roztworu FEIBA NF stosowa¢ wylacznie dotaczona wode do wstrzykiwan i
zestaw do sporzadzania roztworu. Przestrzega¢ zasad aseptyki w trakcie catej procedury. Produkt
leczniczy FEIBA NF nalezy rozpusci¢ bezposrednio przed podaniem.

Roztwér nalezy uzy¢ natychmiast (roztwor nie zawiera Srodkéw konserwujacych). Nie nalezy
stosowaé roztworu, ktéry jest metny lub ma osad. Nie stosowaé, je$li beziglowy przyrzad
przenoszacy lub igla dwustronna, system utrzymujacy ich jatlowos$¢ lub ich opakowanie jest
uszkodzone lub popsute.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb
zgodny z lokalnymi przepisami.

Sporzadzanie roztworu do iniekcji przy uzyciu BAXJECT II Hi-Flow:

1. Ogrza¢ fiolkg z rozpuszczalnikiem (jalowa woda do wstrzykiwan) do temperatury 15°C — 25°C,
np. uzywajac do ogrzania tazni wodnej przez kilka minut (max. +37°C).

2. Usuna¢ kapsle ochronne z fiolek z proszkiem FEIBA NF i rozpuszczalnikiem i odkazi¢ gumowe
korki obu fiolek. Umiesci¢ fiolki na ptaskiej powierzchni.

3. Otworzy¢ opakowanie przyrzadu BAXJECT II Hi-Flow przez oderwanie papierowego wieczka,
nie dotykajac wnetrza (Ryc. a). Nie wyjmowa¢ urzadzenia z opakowania.

4. Obroci¢ opakowanie do géry dnem i przebi¢ przezroczyste plastikowe ostrze przez korek fiolki
rozpuszczalnika (Ryc. b). Chwytajac opakowanie za krawedzie, zdja¢ je z urzadzenia BAXJECT
IT Hi-Flow (Ryc. c). Nie usuwac niebieskiej zatyczki z przyrzadu BAXJECT II Hi-Flow.

5. BAXIJECT II Hi-Flow potaczony z fiolka z rozpuszczalnikiem odwrdci¢ tak, aby fiolka z
rozpuszczalnikiem znajdowata si¢ nad przyrzadem. Przebi¢ fioletowe plastikowe ostrze przez
korek fiolki z proszkiem FEIBA NF. Pod wplywem prozni rozpuszczalnik zostanie wessany do
fiolki z proszkiem FEIBA NF (Ryc. d).

6. Miesza¢ delikatnie ruchem obrotowym az do catkowitego rozpuszczenia produktu. Nalezy
upewnic sig, czy FEIBA NF ulegl catkowitemu rozpuszczeniu — w przeciwnym razie substancja
czynna nie przejdzie przez filtr przyrzadu.

Ryc. a Ryc. b Ryc. ¢

Instrukcja dotyczaca iniekcji/infuzji:

1. Usuna¢ niebieska zatyczke z urzadzenia BAXJECT II Hi-Flow. Potaczy¢ strzykawke z
BAXJECT II Hi-Flow (NIE NABIERAC POWIETRZA DO STRZYKAWKI) (Ryc. e).

2. Odwroci¢ uktad (tak by fiolka FEIBA NF znajdowata si¢ na gorze). Pobra¢ roztwoér do
strzykawki, powoli cofajac ttok. (Ryc. f).

3. Odlaczy¢ strzykawke.

4. Roztwor wstrzykiwac dozylnie powoli uzywajac zestawu infuzyjnego z igta motylkowa (lub
igly do wstrzykiwan jednorazowego uzytku).




Ryc. d Ryc. e Ryc. f

Nie nalezy przekraczaé szybkosci 2 jednostek FEIBA na kg masy ciala na minute.

Sporzadzanie roztworu do iniekcji przy uzyciu igly dwustronnej:

1. Ogrza¢ zamknigta fiolkg zawierajaca rozpuszczalnik (wode do wstrzykiwan) do temperatury
pokojowej, np. uzywajac do ogrzania tazni wodnej przez kilka minut (max. +37°C).

2. Usuna¢ kapsle ochronne z fiolek z proszkiem i rozpuszczalnikiem (Ryc. A) i odkazi¢ gumowe
korki obu fiolek.

3. Przekrgcajac i ciagnac usunaé ostonke z jednego konca zataczonej igly dwustronnej (Ryc. B).
Whi¢ odstonigta iglg w korek gumowy fiolki z rozpuszczalnikiem (Ryc. C).

4. Zdja¢ ostonkg z drugiego konca igly dwustronnej zwracajac uwageg by nie dotknac czesci
odstonigte;.

5. Odwroci¢ fiolke z rozpuszczalnikiem do géry dnem nad fiolka z proszkiem i wbi¢ wolny koniec
igly dwustronnej w gumowy korek fiolki (Ryc. D). Rozpuszczalnik zostanie wessany do fiolki z
proszkiem na zasadzie prozni.

6. Rozlaczy¢ obie fiolki wyciagajac igle z fiolki z proszkiem (Ryc. E). Wstrzasa¢ lub obracac
delikatnie fiolka proszku, aby przyspieszy¢ rozpuszczanie proszku.

7. Po zakonczeniu procesu rozpuszczania wbi¢ igle z odpowietrznikiem (Ryc. F). Powstata piana
opadnie. Usuna¢ igle¢ z odpowietrznikiem.

Wstrzykiwanie/infuzja:

1. Zdja¢ ostonke z zalaczonej igly z filtrem przekrecajac ja i nasadzi¢ igle na sterylng strzykawke
jednorazowa. Pobra¢ roztwor do strzykawki (Ryc. G).

2. Odlaczy¢ igle z filtrem od strzykawki i po zalozeniu dotaczonego zestawu infuzyjnego z igla
motylkowa (lub igly do iniekcji jednorazowego uzytku) wstrzykna¢ roztwor powoli dozylnie.

A
/ B

Ryc. A Ryc.B Ryc.C Ryc.D Ryc. E Ryc. F Ryc. G

Nie nalezy przekraczaé szybkosci 2 jednostek FEIBA na kg masy ciala na minute.

Jezeli stosuje si¢ inny zestaw do sporzadzenia i podawania niz zataczony w opakowaniu FEIBA NF,
nalezy upewni¢ sig, ze uzyto wlasciwego filtra o wielko$ci porow co najmniej 149 pm.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA

FEIBA NF 500 j. FEIBA Nr-R/6691

FEIBA NF 1000 j. FEIBA Nr-R/6694

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

20.05.1996; 23/ 06/2001; 05/06/2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

27.05.2010
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