Спосіб застосування та дози.

Лікування слід розпочинати під наглядом лікаря з досвідом лікування гемофілії.

Моніторинг в ході лікування

Протягом лікування рекомендується належним чином визначати рівні активності фактора VIII для того, щоб мати можливість відкоригувати схему дозування препарату Есперокт. У різних пацієнтів реакція на фактор VIII може бути різною, що проявляється у різних показниках періоду напіввиведення і показниках приросту параметрів відновлення стану. Для пацієнтів з недостатньою або надлишковою масою тіла може бути потрібне коригування дози залежно від маси тіла. Особливо у разі серйозних хірургічних втручань необхідно стежити за процесом замісної терапії фактора VIII шляхом визначення активності фактора VIII у плазмі крові.

Активність фактора VIII у складі препарату Есперокт можна визначати стандартними методами кількісного аналізу фактора VIII – хромогенним методом кількісного аналізу та одноетапним методом кількісного аналізу. При застосуванні одноетапного методу кількісного аналізу згортання крові, що оснований на визначенні тромбопластинового часу (АЧТЧ – активований частковий тромбопластиновий час) in vitro, для визначення активності фактора VIII у зразках крові пацієнтів результати активності фактора VIII у плазмі крові можуть суттєво залежати як від типу АЧТЧ-реагенту, так і від еталонного стандарту, що застосовуються в ході кількісного аналізу. 

При застосуванні одноетапного методу кількісного аналізу згортання крові треба уникати використання деяких реагентів на основі кремнію, позаяк вони можуть стати причиною отримання занижених результатів. Крім того, можуть бути суттєві розбіжності результатів кількісного аналізу, отриманих одноетапним методом аналізу згортання крові, що оснований на визначенні АЧТЧ, та хромогенним методом згідно з Європейською фармакопеєю. Це набуває особливої важливості при зміні аналітичної лабораторії та/або реагентів для здійснення аналізу.

Дозування

Дози, інтервал дозування і тривалість замісної терапії залежать від ступеня тяжкості дефіциту фактора VIII, від місця і ступеня тяжкості кровотечі, від цільового рівня активності фактора VIII і від клінічного стану пацієнта. Кількість одиниць введеного фактора VIII виражається у міжнародних одиницях (МО), які пов’язані з діючим стандартом ВООЗ для концентрату лікарських препаратів фактора VIII. Активність фактора VIII у плазмі крові виражається або у відсотках (відносно нормального рівня у плазмі крові людини), або у міжнародних одиницях на один децилітр (відносно діючого міжнародного стандарту для фактора VIII у плазмі крові).

Одна міжнародна одиниця (МО) активності фактора VIII еквівалентна такій кількості фактора VIII в 1 мл плазми крові людини.

Лікування на вимогу і лікування епізодів кровотечі

Розрахунок потрібної дози фактора VIII базується на отриманому емпіричним шляхом результаті, який свідчить, що одна міжнародна одиниця (МО) фактора VIII на один кілограм маси тіла призводить до підвищення активності фактора VIII у плазмі крові на 2 МО/дл.

Потрібну дозу визначають за наведеною нижче формулою:

Необхідна кількість одиниць (МО) = маса тіла (кг) × бажане підвищення рівня фактора VIII (%) (МО/дл) × 0,5 (МО/кг на МО/дл).

Необхідну кількість і частоту застосування завжди потрібно узгоджувати з клінічною ефективністю у кожному окремому випадку для кожного окремого пацієнта.

Рекомендації щодо дозування препарату Есперокт при лікуванні на вимогу і при лікуванні епізодів кровотечі наведено у таблиці 2. Показники активності фактора VIII необхідно підтримувати на рівні або вище зазначених рівнів у плазмі крові (у МО на один децилітр або у % від норми). При лікуванні кровотечі можна застосовувати максимальну одноразову дозу препарату 75 МО/кг та максимальну сумарну дозу 200 МО/кг/24 години.

Таблиця 2. Рекомендації щодо лікування епізодів кровотечі препаратом Есперокт

	Ступень тяжкості крововиливу
	Потрібний рівень фактора VIII (МО/дл

або % норми)a
	Частота дозування (години)
	Тривалість терапії

	Легкий

Ранній гемартроз, легка форма кровотечі у м’язи або у ротовій порожнині
	20–40
	12–24
	Доки кровотеча не припиниться

	Помірний

Більш поширений гемартроз, кровотеча у м’язи, гематома
	30–60
	12–24
	Доки кровотеча не припиниться

	Сильні або загрозливі для життя крововиливи
	60–100
	8–24
	Поки загроза не буде усунена


a Потрібну дозу визначають за такою формулою:

Необхідна кількість одиниць (МО) = маса тіла (кг) × бажане підвищення рівня фактора VIII (%) (МО/дл) × 0,5 (МО/кг на МО/дл).
Застосування при періоперативному введенні

Рівень дози та інтервал застосування дози при хірургічному втручанні залежить від застосованої хірургічної процедури і прийнятої на місці практики. Можна застосувати максимальну одноразову дозу препарату Есперокт 75 МО/кг та максимальну сумарну дозу 200 МО/кг/24 години.

Частоту дозування і тривалість терапії завжди необхідно підбирати індивідуально, залежно від клінічної відповіді у кожного окремого пацієнта.

У таблиці 3 наведено загальні рекомендації щодо дозування препарату Есперокт при періоперативному введенні. Слід звернути увагу на підтримку активності фактору VIII  на рівні або вище цільового діапазону. 
Таблиця 3. Рекомендації щодо дозування препарату Есперокт при періоперативному введенні

	Тип процедури хірургічного втручання
	Потрібний рівень фактора VIII (МО/дл

(%) (МО/дл)а
	Частота дозування (години)
	Тривалість терапії

	Легке хірургічне втручання

(включаючи видалення зуба)
	30–60
	Протягом однієї години перед хірургічним втручанням.

В разі необхідності повторити через 24 години.
	Одноразова або повторна ін’єкція кожні 24 години принаймні протягом одного дня, доки не буде досягнуто видужання.

	Серйозне хірургічне втручання
	80–100

(перед хірургічним втручанням і після нього)
	Протягом однієї години перед хірургічним втручанням до досягнення рівня активності фактора VIII в межах цільового діапазону.

Повторювати кожні 8–24 години для підтримання активності фактора VIII на рівні в межах цільового діапазону.
	Повторювати ін’єкцію кожні 8–24 години, як необхідно для прийнятного ступеня загоєння рани.

Розглянути можливість продовжити терапію протягом ще 7 днів для підтримання активності фактора VIII на рівні від 30 % до 60 % (МО/дл).


a Потрібну дозу визначають за такою формулою:

Необхідна кількість одиниць (МО) = маса тіла (кг) × бажане підвищення рівня фактора VIII (%) (МО/дл) × 0,5 (МО/кг на МО/дл).
Профілактика

Рекомендована доза препарату Есперокт становить 50 МО на один кілограм маси тіла кожні 4 дні.

Можна розглянути можливість здійснення корекції доз та інтервалів їх застосування залежно від досягнутих рівнів фактора VIII та індивідуальної тенденції кровотечі у кожного окремого пацієнта.

Діти

Доза для дітей (віком від 12 років) така ж, як для дорослих. Для дітей віком до 12 років безпека довготривалого застосування не встановлена (див. розділ «Фармакодинаміка»).
Спосіб застосування

Препарат Есперокт призначений для внутрішньовенного застосування.

Препарат Есперокт необхідно вводити шляхом внутрішньовенної ін’єкції (протягом приблизно 2-х хвилин) після відновлення його порошку у 4 мл розчинника, що надається разом з препаратом (натрію хлорид, 9 мг/мл (0,9 %), розчин для ін’єкції).

Інструкції щодо відновлення лікарського засобу перед його застосуванням див. нижче в «Інструкції з використання препарату Есперокт».
Застереження щодо поводження з препаратом та утилізація

Есперокт слід вводити внутрішньовенно після відновлення порошку розчинником, який міститься у шприці. Після відновлення розчин виглядає як прозора безбарвна рідина без видимих часток. Перед введенням відновлений лікарський засіб слід візуально перевірити на наявність твердих часток і зміну кольору. Розчин повинен бути прозорим і безбарвним. Не використовуйте розчин, який є каламутним або має осад.

Інструкції щодо відновлення лікарського засобу перед застосуванням див. у підрозділі «Інструкція з використання препарату Есперокт».

Швидкість введення повинна визначатися рівнем комфорту пацієнта протягом приблизно 2 хвилин.

Також знадобиться інфузійний набір (голка-метелик із трубкою), стерильні спиртові тампони, марлеві серветки та пластирі. Ці пристрої не входять до комплекту Есперокт.

Завжди використовуйте техніку асептики.

Утилізація

Після ін’єкції безпечно утилізуйте шприц з інфузійним набором і флакон з перехідником для флакона.

Будь-який невикористаний лікарський засіб або відходи слід утилізувати відповідно до місцевих вимог.
	Інструкція з використання препарату Есперокт
Уважно прочитайте цю інструкцію перед застосовуванням препарату Есперокт.

Препарат Есперокт поставляється у вигляді порошку. Перед ін’єкцією його необхідно відновити за допомогою розчинника, що знаходиться у шприці. Цей розчинник є розчином натрію хлориду, 9 мг/мл (0,9 %), для ін’єкції. Відновлений препарат необхідно вводити у вену (внутрішньовенна (в/в) ін’єкція). Обладнання, що надається у цій упаковці, призначене для відновлення та введення препарату Есперокт.

Вам також знадобиться:

• ін’єкційна система (голка-метелик з трубками);

• стерильні спиртові тампони; 

• марлеві серветки і пластирі.

Ці предмети не входять до упаковки з препаратом Есперокт.
Не застосовуйте обладнання, якщо Ви не отримали належний інструктаж від свого лікаря або медсестри.

Завжди мийте руки і забезпечуйте чистий простір навколо себе.

Під час підготовки та введення лікарського засобу безпосередньо у вену важливо використовувати методи забезпечення чистоти і стерильності (асептичні методи). Неправильне використання цих методів може призвести до потрапляння мікробів та інфікування крові.

Не відкривайте обладнання, поки Ви не будете готові його застосувати.

Не використовуйте обладнання, якщо воно падало або пошкоджене. У такому випадку використайте нову упаковку.
Не використовуйте обладнання, якщо термін його придатності вже закінчився. У такому випадку використайте нову упаковку. Дата закінчення терміну придатності надрукована на картонній упаковці, на флаконі, на перехідник для флакона і на попередньо наповненому шприці.

Не використовуйте обладнання, якщо у Вас є підозра, що воно забруднене. У такому випадку використайте нову упаковку.
Не утилізуйте жодний з предметів, доки не виконаєте ін’єкцію розчину відновленого препарату. 

Це обладнання призначене виключно для одноразового застосування. 

	Вміст
Упаковка містить:

• 1 флакон з порошком препарату Есперокт;

• 1 перехідник для флакона;

• 1 попередньо наповнений шприц із розчинником;

• 1 шток поршня (розміщений під шприцом).
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  Флакон з порошком Есперокт  

Пластиковий  ковпачок  

Захисний ковпачок  

Захисн а   пап ерова  мембрана  

Вістря     (під захисн ою  мембраною )  

Кінчик шприца  (під ковпачком  шприца)  

Шкала  

Поршень  

Ковпачок  шприца  

Широкий  кінець  

Гумова пробка (під  пластиковим ковпачком)  

Різьба  шприца  

Перехідник   д ля   флакона  

Попередньо  на повнений шприц з  розчинником  

Шток поршня  

Зовнішній вигляд  



	1. Підготуйте флакон і шприц.

• Візьміть потрібну кількість упаковок препарату Есперокт.
• Перевірте дату закінчення терміну придатності.
• Перевірте назву, дозування і колір упаковки, щоб переконатися, що вона містить потрібний Вам препарат.

• Помийте руки і ретельно витріть їх чистим рушником або просто висушіть їх.

• Вийміть флакон, перехідник для флакона і попередньо наповнений шприц з картонної упаковки. Залиште шток поршня у картонній упаковці.
• Нагрійте флакон і попередньо наповнений шприц до кімнатної температури. Ви можете це зробити, тримаючи їх у руках, доки вони не стануть такими ж теплими, як Ваші руки, див. рисунок A.

Не застосовуйте інший спосіб, щоб нагріти флакон і попередньо наповнений шприц.
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	• Зніміть пластиковий ковпачок з флакона. Якщо пластиковий ковпачок ослаблений або відсутній, не використовуйте цей флакон.

• Протріть гумову пробку стерильним спиртовим тампоном і залиште його на декілька секунд висохнути перед використанням, щоб забезпечити якомога більшу стерильність.

Не торкайтеся гумової пробки пальцями, бо це може призвести до занесення мікробів.
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	2. Приєднайте перехідник для флакона.

• Зніміть захисну паперову мембрану з перехідник для флакона.

Якщо захисна паперова мембрана не повністю прикріплена або якщо вона порвана, не застосовуйте цей перехідник для флакона.
Не виймайте перехідник для флакона з-під захисного ковпачка своїми пальцями.
Якщо Ви торкнетесь вістря перехідника для флакона, це може призвести до занесення мікробів з Ваших пальців.
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	• Поставте флакон на плоску тверду поверхню.

• Переверніть захисний ковпачок та приєднайте перехідник для флакона.

Коли перехідник вже приєднаний до флакона, не знімайте його з флакона.
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	• Легенько стисніть захисний ковпачок між великим і вказівним пальцями, як показано на рисунку Е.
• Зніміть захисний ковпачок з перехідника для флакона.
Не від’єднуйте перехідник від флакона, коли зніматимете захисний ковпачок.
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	3. З’єднайте шток поршня зі шприцом. 

• Візьміться за широкий кінець штока поршня та вийміть його з картонної упаковки. Не торкайтесь країв або різьби штока шприца. Якщо Ви торкнетесь країв або різьби, це може призвести до занесення мікробів з Ваших пальців.

• Одразу з’єднайте шток поршня зі шприцом, провернувши його за годинниковою стрілкою всередину поршня попередньо наповненого шприца до упору.
	
[image: image6.emf] 

F  



	• Зніміть ковпачок з попередньо наповненого шприца, відігнувши його вниз, доки не зламається перфорація.

Не торкайтеся кінчика шприца, розташованого під ковпачком. Якщо Ви торкнетесь кінчика шприца, це може призвести до занесення мікробів з Ваших пальців.

Якщо пластиковий ковпачок ослаблений або відсутній, то не використовуйте цей попередньо наповнений шприц.
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	• Нагвинтіть попередньо наповнений шприц міцно на перехідник для флакона до упору.
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	4. Розчиніть порошок у розчиннику.

• Тримайте попередньо наповнений шприц під нахилом таким чином, щоб флакон був спрямований донизу.

• Натисніть на шток поршня, щоб вприснути весь розчинник у флакон.
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	• Тримайте шток поршня натиснутим вниз і обертайте обережно флакон до повного відновлення порошку.

Не струшуйте флакон, бо це може спричинити піноутворення.

• Перевірте розчин відновленого препарату. Він повинен бути прозорим, безбарвним, без видимих частинок. Якщо Ви помітите в ньому частинки або зміну забарвлення, не використовуйте його. У такому випадку використайте нову упаковку.
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	Есперокт рекомендовано використати негайно після відновлення.

Якщо Ви не можете використати відновлений розчин препарату Есперокт негайно, його необхідно використати:

• протягом 24 годин при зберіганні у холодильнику (2–8 °C) або

• протягом 4 годин при ≤ 30 °C або

• протягом 1 години від ˃ 30 °C до 40 °C, тільки якщо перед відновленням препарат зберігався при температурі, вище кімнатної (від 30 °C до 40 °C), не довше 3 місяців.

Відновлений розчин слід зберігати у флаконі.

Не заморожуйте відновлений розчин і не зберігайте його у шприцах.

Тримайте відновлений розчин в місці, захищеному від потрапляння прямого сонячного світла.
 Якщо для отримання потрібної Вам дози необхідно використати понад один флакон препарату, повторіть кроки від A до J із додатковими флаконами, перехідниками для флаконів і попередньо наповненими шприцами, доки Ви не отримаєте кількість дози, яка Вам необхідна. 

	• Тримайте шток поршня натиснутим до кінця.
• Переверніть шприц, щоб флакон був догори дном.

• Припиніть натискати на шток поршня і дайте йому рухатися назад самостійно, доки відновлений розчин наповнює шприц.

• Трохи потягніть шток поршня донизу, щоб набрати відновлений розчин у шприц.

• Якщо Вам не потрібно використати весь відновлений лікарський препарат з флакона, скористуйтеся шкалою на шприці, щоб набрати потрібну Вам дозу згідно з інструкціями, наданими Вашим лікарем або медичною сестрою.

• Якщо у будь-який момент у шприці з’явиться повітря, вприсніть повітря назад у флакон.

• Тримаючи флакон догори дном, обережно постукайте по шприцу, щоб усі бульбашки повітря піднялися догори.

• Повільно натискайте на шток поршня, доки всі бульбашки повітря не зникнуть.
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	• Відкрутіть перехідник для флакона від флакона.

Не торкайтесь кінчика шприца. Якщо Ви торкнетесь кінчика шприца, це може призвести до занесення мікробів з Ваших пальців.
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	5. Зробіть ін’єкцію відновленим розчином.

Наразі препарат Есперокт готовий для внутрішньовенної ін’єкції.

• Зробіть ін’єкцію відновленого розчину, дотримуючись інструкцій, наданих Вашим лікарем або медсестрою.

• Введіть препарат повільно протягом приблизно 2-х хвилин.

Не змішуйте препарат Есперокт з будь-якими іншими внутрішньовенними ін’єкціями або лікарськими засобами.

Введення препарату Есперокт через безголкові конектори для внутрішньовенних (в/в) катетерів.

Обережно! Попередньо наповнений шприц виготовлений зі скла і призначений для застосування зі стандартними типом з’єднання Луер-лок. Деякі безголкові конектори з внутрішнім шипом несумісні з цим попередньо наповненим шприцом. Така несумісність може перешкоджати введенню лікарського засобу і призводити до ушкодження безголкового конектора.

Введення розчину через пристрій для центрального венозного доступу (ПЦВД), такий як центральний венозний катетер або підшкірний порт: 

• Застосовуйте методи забезпечення чистоти і стерильності (асептичні методи). Дотримуйтесь інструкцій належного застосування свого конектора та ПЦВД, консультуючись зі своїм лікарем або медсестрою.

• Ін’єкція через ПЦВД може вимагати застосування стерильного пластикового шприца ємністю 10 мл для набирання відновленого розчину. Це необхідно робити одразу після кроку J.

Якщо систему ПЦВД треба промити перед ін’єкцією препарату Есперокт або після неї, використайте розчин натрію хлориду для ін’єкцій концентрацією 9 мг/мл (0,9 %) .

	Утилізація.

• Після ін’єкції утилізуйте з дотриманням правил безпеки весь невикористаний розчин препарату Есперокт, шприц з ін’єкційною системою, флакон з перехідником для флакона та інші відходи згідно з інструкціями, наданими Вашим фармацевтом.

Не викидайте ці матеріали зі звичайними побутовими відходами.
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	Не розбирайте обладнання на частини перед його утилізацією.

Не використовуйте це обладнання повторно.


Діти

Немає достатніх клінічних даних про застосування лікарського засобу дітям віком до 12 років. Застосовують дітям віком від 12 років.
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