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Losungsmittel zur Herstellung einer Injektionslosung
Wirkstotie: Blutgerinnungsfaktor VIil vom Menschen/Von-Willebrand-Faktor vom Menschen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorglaltig durch, hever Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde thnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nichi an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

~- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist Immunate und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soltten Sie vor der Anwendung von
Immunate beachten?

3. Wie ist Iimmunate anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Immunate aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Immunate und wofilr wird es
angewendet?

Was ist Immunate?
Immunate ist ein aus menschlichem Plasma

hergestellter Gerinnungsfaktor VHI/Von-
Willebrand-Faktor-Komplex.  Der in  Immunate
enthaltene  Gerinnungsfaktor VIl ersetzt

den bei Hamophilie A fehlenden oder nicht
funktionstichtigen Faktor Vill. Hamophilie A ist
eine geschlechtsgebundene erbliche Stérung der
Blutgerinnung aufgrund erniedrigter Faktor VINi-
Spiegel. Dies fiihrt entweder spontan oder als
Folge unfalibedingter oder chirurgischer Traumata
zu starken Blutungen in Gelenken, Muskeln und
inneren Organen. Durch die Gabe von Immunate
wird der Faktor VHI-Mangel voriibergehend
korrigiert und die Blutungsneigung vermindert.

Der  Von-Willebrand-Faktor  (VWF)  vermittelt,
zusétzlich zu seiner Rolle als Faktor VIl
stabilisierendes Protein, die Anlagerung von
Blutplatichen (Thrombozyten) an den Orten
einer GefaBverletzung und ist an der Thrombo-
zytenaggregation beteiligt.

Wofiir wird Immunate angewendet?

Immunate dient zur Behandlung und Vorbeugung
von Blutungen bei angeborenem (H&mophilie A)
oder erworbenem Fakior Vill-Mangel.

Weiters wird Immunate zur Behandlung von
Blutungen bei Patienten mit von Willebrand-
Jirgens-Syndrom  mit  Faktor  Viil-Mangel
eingesetzt, wenn kein spezifisches Arzneimitte!
gegen das von Willebrand-Jiirgens-Syndrom
verfigbar ist und wenn die alleinige Behandlung
mit  Desmopressin  (DDAVP) unwirksam oder
kontraindiziert ist.
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2, Was sollten Sie vor der Anwenduny von
Immunate beachten?

tmmunate darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Blutgerinnungs-
faktor VIl vom Menschen oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Im Zweifelsfall fragen Sie thren Arzt.

Warnhinweise und VYorsichismaBnahmen

Wenn allergische Reaktionen aufireien

* Es besteht in seltenen Fallen die Moglichkeit,
dass Sie eine anaphylaktische Reaktion {eine
schwere plotzliche allergische Reaktion) auf
Immunate entwickeln. Sie sollten sich daher
Uber die Frithzeichen einer allergischen
Reaktion, wie z.B. Hitzewallungen, Hautrbtung,
Ausschlag, Quaddelbildung, Juckreiz am ganzen
Korper, Anschwellen von Lippen, Augenlid
und Zunge, Atembeschwerden, pfeifendes
Atmen, Brustschmerzen, Engegeflihl in der
Brust, allgemeines Unwohlsein, Schwindel,
Herzrasen und niedriger Blutdruck bewusst
sein. Diese Symptome konnen frithe Anzeichen
eines anaphylaktischen Schocks darstellen, der
zusdtzlich folgende Symptome einschlieBen
kann: extremer Schwindel, Bewusstseinsveriust
und extreme Atembeschwerden.

+ Treten irgendwelche von diesen Symptomen
auf, brechen_Sie die Iniektion/Infusion sofort
ab_und_kontaktieren Sie_thren Arzt. Schwere

Symptome wie 2.B. Atembeschwerden und
(beinahe) Ohnmacht bendtigen eine sofortige
Notfallbehandlung.

Wenn Uberwachunyg erfordertich ist

¢ Ihr Arzt wird eventuell Tests durchfiihren wollen,
um sicherzustellen, dass die gegenwartige
Dosierung ausreichend ist, um einen geeigneten
Faktor Vill- oder von Willebrand-Spiege! zu
erreichen und aufrechtzuerhalten.

Wenn die Blutung wetterbesteht

* Wenn die Blutung mit Immunate nicht beherrscht
werden kann, informieren_Sie bitte sofort Ihren
Arzt. Sie kdnnten neutralisierende Antikdrper
(Inhibitoren) gegen Faktor VIl entwickelt haben.
Ihr Arzt wird die notwendigen Tests durchfiihren,
um dies herauszufinden. Faktor Vill-Inhibitoren
sind Antikérper im Blut, die den Faktor VIll, den
Sie anwenden, blockieren. Dies verringert die
Wirksamkeit von Faktor Vill bei der Behandlung
von Blutungen.
Wenn Sie an einem von Willebrand-Jirgens-
Syndrom, insbesondere vom Typ Hl leiden,
konnen  Sie neutralisierende  Antikdrper
(inhibitoren)  gegen  Von-Willebrand-Faktor
entwickeln. Ihr Arzt wird die notwendigen Tests
durchilihren, um dies herauszufinden. Von-
Willebrand-Faktor-Inhibitoren  sind  Antikdrper
im Blut, die den Von-Willebrand-Faktor, den
Sie anwenden, blockieren. Dies venringert die
Wirksamkeit des Von-Willebrand-Faktors bei der
Behandlung von Blutungen. :

Bei der Herstellung von Arzneimitieln aus

menschlichem Blut oder Plasma werden bestimmte

MaBnahmen durchgefahrt, um einer Ubertragung
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von infekliésen Erregern vorzubeugen. Diese
beinhalten eine sorgfaltige Auswahl der Blut-
und Plasmaspender - um sicherzustellen, dass
diejenigen ausgeschlossen werden, bei denen
ein Infektionsrisiko besteht — sowie die Testung
jeder einzelnen Spende und der Plasmapools auf
Anzeichen eines Virus oder einer Infektion und die
Durchfihrung von Schritten zur Inaktivierung oder
Entfernung von Viren wahrend der Verarbeitung
von Blut oder Plasma. Trotzdem kann bei der
Verabreichung von Medikamenten, die aus
menschlichem Blut bzw. Plasma hergestelit
werden, das Risiko von Infektionskrankheiten
durch Ubertragung von infektissen Erregern,
auch bislang unbekannter Natur, nicht vbllig
ausgeschlossen werden.

Die oben angefiihrten MaBnahmen werden fir
umhiilte Viren wie z.B. HIV (Virus, das AIDS
verusacht), Hepatitis B-Virus und Hepatitis C-Virus
sowie flir das nicht umhUilte Hepatitis A-Virus fir
wirksam erachtet. Diese MaBnahmen kénnen bei
manchen nicht umhillien Viren wie z.B. Parvo-
virus B19 (Virus, das Ringelrdtein verursacht)
eingeschrankt wirksam sein. Parvovirus B19
Infektionen kdnnen bei Schwangeren (foetale
Infektion) und bei Personen mit geschwéchtem
Immunsystem oder einigen Andmieformen (z.B.
Sichelzellandmie oder hémolytische Anamie)
schwerwiegend sein.

Erhalten Sie regelméBig / wiederholt ein aus
menschlichem Plasma hergestelltes Faktor Viil-
Produkt, kann Ihr Arzt eine Impfung gegen
Hepatitis A und B empfehlen.

Es wird empfohlen jede Verabreichung von
Immunate mit Namen und Chargennummer
des Arzneimittels zu dokumentieren, um die
verwendete Charge riickverfolgen zu kénnen.
Immunate enthalt blutgruppenspezifische
Antikérper (anti-A und anti-B). Wenn Sie die
Blutgruppe A, B oder AB haben, kann bei
wiederholter Verabreichung in kurzen Absténden
oder nach Gabe sehr hoher Dosen eine Hamolyse
(Zerstérung der roten Blutkdrperchen) auftreten.

Kinder

Da nur unzureichende klinische Daten bei Kindern
unter 6 Jahren vorliegen, die noch wenig mit
Faktor VI Produkten in Berlhrung gekommen
sind, sollte das Produkt in dieser Patientengruppe
nur mit Vorsicht angewendet werden.

Die Anwendung des Arzneimitiels Immunate kann
bei Dopingkentrollen zu positiven Ergebnissen
fihren.

Anwendung ven fmmunate zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.
Wechselwirkungen von Immunate mit anderen
Arzneimitteln wurden nicht berichtet.

Immunate darf vor Verabreichung nicht mit
anderen  Arzneimitteln oder  Losungsmitteln,
auBer mit dem beigepackien sterilisierten Wasser
flir Injektionszwecke gemischt werden, da dies
die Wirksamkeit und Sicherheit des Produktes
beeintrichtigen kann. Es empfiehlt sich einen
implantierten vendsen Zugang vor und nach der
Verabreichung von Immunate mit einer geeigneten
Losung, z.B. physiologischer Kochsalzldsung, zu
spllen.

Anwendung von Immunate zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrinken

Es gibt keine besonderen Empfehlungen zur
Anwendung von Immunate zusammen mit
Nahrungsmitteln.
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Schwangerschalt, Stillzeit und Zengungs-/
Gehiirfihigheit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Aufgrund des seltenen Auftretens von Hamophilie A
bei Frauen liegen Ober die Anwendung von
Immunate  wahrend der  Schwangerschaft,
Stillzeit und bei Frauen im gebarfahigen Aler
keine Erfahrungen vor. Immunate sollte in
der Schwangerschaft und Stillzeit nur bei
eindeutiger  Indikationsstellung  angewendet
werden. Deshalb informieren Sie bitte Thren
Arzt, wenn Sie schwanger sind oder stillen. Ihr
Arzt wird entscheiden, ob Sie Immunate in der
Schwangerschaft oder Stillzeit anwenden kénnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es gibt keine Information zu den Auswirkungen
von Immunate auf die Verkehrstiichtigkeit oder das
Bedienen von Maschinen.

Immunate enthalt Natrium

Wenn Sie eine salzarme Diét einhalten missen,
wird Sie Ihr Arzt besonders Gberwachen, da
bei Verabreichung maximaler Tagesdosen eine
Natriummenge von 200 mg Uberschritten werden
kann.

3. Wie ist Immunate anzuwenden?

fhre Therapie sollte von einem in der Behandiung
von Gerinnungsstérungen erfahrenen Arzt iiber-
wacht werden.

Wenden Sie Immunate immer genau nach
Anweisung des Arztes an. Fragen Sie bei threm
Arzt nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung zur Yorbeugung von Blutungen
Wenn Sie Immunate zur Vorbeugung (Prophylaxe)

von Blutungen verwenden, wird Ihr Arzt die fir Sie
deeignete Dosis bestimmen. Er wird dies unter

Beriicksichtigung threr speziellen BedUrfnisse
berechnen. Ublicherweise werden Dosen zwischen
20 - 40 L.E. Faktor Vill pro kg Korpergewicht im
Abstand von 2 ~ 3 Tagen gegeben. In manchen
Féllen, besonders bei jlngeren Patienten,
kénnen kirzere Dosierungsabstande oder héhere
Dosierungen erfordertich sein.

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt, wenn Sie den

Eindruck haben, dass die Wirkung von Immunate
zu schwach ist.

Dosierung zur Behantlung von Blutunyen
Wenn Sie Immunate zur Behandlung  von

Blutungen verwenden, wird Ihr Arzt die fiir Sie
i i i . Er wird dies unter

Berlicksichtigung lhrer spezielien. Bedirfnisse mit

untenstehender Forme! berechnen:

Erforderliche LE. =
Kiirpergewicht (kg) x gewiinschier Faktor Vill-
Anstieg (% der Horm) x 0,5

Die § lle ist nur fOr | [ t
und enthalt Richtwerte fir die Dosierung bei
Blutungen und chirurgischen Eingriffen. Bei
folgenden h&morrhagischen Ereignissen soll die
Faktor VIH-Aktivitdt im entsprechenden Zeitraum
nicht unter den angegebenen Plasmaspiegel (in %
der Norm) sinken. .

Unter bestimmten Umsténden, insbesondere
bei niedrigtitrigem Inhibitor, konnen héhere
Dosierungen als berechnet, notwendig sein.
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Girad der Blutunp / | Erforderficher | Hiufigkeit der

Art des Faktor Vil Boslerung (Stunden}
chirurgischen Pl /
Engritfs (% der Horm  § (Tage)
oder LE./8)
Blutung
Gelenkblutung 20- 40 Alle 12 - 24 Stun-
im Friihstadium, den fiir mind.
Muskelbiutungen 1 Tag wiederholen,
oder Blutungen im bis die Biulung,
Mund. beurteilt nach
Schmerzhaftigkeit,
zum Stehen

gekommen oder
Heilung erreicht ist.

Ausgepragtere 30- 60 Alle 12 — 24 Stun-
Gelenkblutung, den fir 3 - 4 Tage
Muskelblutung oder oder langer wieder-
Hématom. holen, bis die

Schmerzen und die
Beeintrachtigung

beseitigt sind.
Lebensbedrohiiche 60 ~ 100 Alle 8~ 24 Stunden
Blutungen wiederholen bis

die Getfahr fir den
Patienten voriiber
ist.

Ghirurgische
Eingritie
Kleinere Eingriffe 30- 60 Alle 24 Stunden
EinschlieBlich for mind. 1 Tag bis
Zahnextraktion. die Wundheilung
erreicht ist.
GrioBere Eingrifie 80 - 100 Alle 8 - 24 Stup-
{pré- und post- § den bis zu
operativ) angemessener
Wundheilung

wiederholen, dann
Therapie fir noch
mind. 7 Tage
fortfiihren, um eine
Faktor VIII-Aktivitat
von 30 - 60%
(1LE./dl} aufrecht zu
erhalten.

therwachung durch Ihren Arzt

Ihr Arzt wird in regeiméBigen Absténden geeignete
Labortests durchfithren um sicherzustellen, dass
Sie ausreichende Faklor VHi-Spiegel haben.
Dies ist besonders bei groBeren chirurgischen
Eingriffen wichtig.

Dosieruny bei von Willebrand-Jiirgens-Syndrom
Fir die Substitutionsbehandlung mit Immunate
zur Kontrolle von Blutungen gelten dieselben
Richtlinien wie fir Hamophilie A.

Art der Anwenduny

Immunate soll nach dem Auflésen mit dem
beigepackten LOsungsmittel in__eine  Vens
{intravends) verabreicht werden. Bitte befolgen Sie
genau die Anweisungen lhres Arztes.

Die Verabreichungsgeschwindigkeit richtet sich
nach lhrem Wohibefinden und sollte nicht mehr als
2 mi pro Minute betragen.

Vor Verabreichung das Produkt auf Raum- oder
Kdrpertemperatur erwdrmen. Nur das beigepackte
Verabreichungsset verwenden, da ein Ausbleiben
des Behandlungserfolges als Folge einer
Anlagerung von Blutgerinnungsfaktor Vill vom
Menschen an der inneren Oberfidche einiger
Infusionsbestecke auftreten kann.

immunate soll erst unmittelbar vor der
Verabreichung aufgeldst werden. Danach soll
die Losung unverziiglich verwendet werden (Die
Lésung enthélt keine Konservierungsmittel). Die
Lésung soll klar oder leicht opaleszent sein. Triibe
Losungen oder solche mit Niederschlag sind zu
verwerfen. Die gebrauchsfertige Losung darf nicht
wieder in den Kilhlschrank zurlickgegeben werden.

Aufldsung des Pulvers zur Herstellung einer

injektionsldsungy:

Auf aseptische Arbeftsweise achten!

1. Lésungsmittel  (sterilisiertes ~ Wasser  fir
Injektionszwecke) in der ungedffneten Losungs-
mitteldurchstechflasche auf Raumtemperatur
(hochstens 37°C) erwérmen.

0733850_AT-N1_V1.indd 3

N

. Schutzkappen von Pulver- und Losungsmittel-
durchstechflasche entfernen (Fig. A} und die
Gummistopfen  beider  Durchstechflaschen
reinigen.

. Transferset mit der gewellten Seite auf die
Losungsmitteldurchstechflasche  setzen  und
eindriicken (Fig. B).

4, Schutzhille von der anderen Seite des
Transfersets abziehen. Freies Kanilenende
nicht ber{ihren!

. Transferset mit aufgesetzter Losungsmittel-
durchstechfiasche von oben in die Durchstech-
flasche mit dem Pulver einstechen (Fig. C).
Durch das in der Pulverdurchstechflasche
bestehende Vakuum wird das Ldsungsmittel
angesaugt.

6. Nach etwa 1 Minute Transferset samt
Losungsmitteldurchstechflasche  von  der
Pulverdurchstechflasche abziehen (Fig. D).
Da sich das Pulver schnell 16st, ist = wenn
Uberhaupt — nur ein leichtes Schwenken der
Pulverdurchstechflasche  erforderlich.  DEN

INHALT DER PULVERDURCHSTECHFLASCHE
NICHT SCHUTTELN. DIE PULVERDURCH-
STECHFLASCHE ERST UNMITTELBAR VOR
DER ENTNAHME DES INHALTES UMDREHEN.

7. Die gebrauchsfertige Losung nach dem

Aufidsen und vor der Anwendung visuell auf
Partikel und Verfarbungen Uberprifen. Auch

wenn die Auflosungsvorschrift strikt befolgt

wird, kénnen fallweise wenige kleine Partikel
sichtbar sein. Das beigepackte Filterset entfernt
diese Partikel. Die auf der Packung angegebene

Konzentration des arzneilich wirksamen
Bestandteils wird dadurch nicht reduziert.

L

o

Anwendung:

Auf aseptische Arheitsweise achten!
1.Um zu verhindern, dass vom Stopfen
ausgestochene  Gummipartikel  mit  dem
Arzneimittel  verabreicht  werden  (Gefahr
von Mikroembolien), ist zur Entnahme der
geldsten Zubereitung das beigepackte Filterset
zu benutzen. Filterset auf die beigepackte
Einmalspritze setzen und in den Gummistopfen
einstechen {Fig. E).
2. Durch zwischenzeitliches Lockem der Spritze
vom Filterset wird die Pulverdurchstechflasche
beldiftet, wodurch eventuell entstandener
Schaum  zusammenfallt.  Daraufhin  die
Injektionsldsung durch das Filterset in die
Spritze aufziehen (Fig. F).
. Das Filterset von der Spritze abziehen und
die Losung langsam (maximale Injektions-
geschwindigkeit: 2 mi/min) mit dem beige-
packten Infusionsset (bzw. Einmalnadel) intra-
vends verabreichen.

N
“H-

Fig.C Fig.D Fig. E Fig. F

(8]

E ‘*
FiB

Fig. A

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfaflmaterial
ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu
entsorgen.

Jede Verabreichung soll mittels beigeflgter
Selbstklebeetikeite in der Krankengeschichte
dokumentiert werden.

Hiufigkeit der Verabreichung
thr Arzt wird Ihnen erklaren, wie oft und in welchen
Absténden Sie Immunate anwenden missen. Er
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wird dies je nach Wirksamkeit fUr Sie individuell
anpassen.

Bauer der Behandlung

Ublicherweise ist eine lebenslange Substitutions-
therapie mit Immunate erforderlich.

Wenn Sie eine yrdfere Menge von Immunate
angewendet haben, als Sie sollten

« Symptome durch Uberdosierung sind nicht
bekannt. Im Zweifelsfall fragen Sie bitte ihren
Arzt.

+ Thromboembolische Ereignisse kénnen
auftreten.

+ Bei Patienten der Blutgruppe A, B oder AB kann
eine Hamolyse auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Immunate
vergessen haben

= Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

+ Nehmen Sie die nachste Anwendung sofort vor
und fahren Sie mit den reguldren Intervalien
fort, wie von Threm Arzt angewiesen.

Wenn Sie die Anwendung von Immunate
abbrechen

Brechen Sie die Anwendung von Immunate nicht
ohne Ricksprache mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an fthren
Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind miglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten milssen.

Migliche Nehenwirkungen mit
Blutgerinnungsfaktor VI Konzentraten vem
Menschen:

Allergische Reaktionen, die sich in Einzelfallen
zu schweren und potentiell lebensbedrohiichen
Reaktionen (Anaphylaxie) entwickeln k&nnen,
wurden selften beobachtet.

Sie sollten sich daher (iber die Frihzeichen einer
allergischen Reaktion, wie z.B. Hitzewallung,
Hautrétung, Ausschlag, Quaddelbiidung, Juckreiz
am ganzen Korper, Anschwellen von Lippen und
Zunge, Atembeschwerden, pfeifendes Atmen,
Engegefihl in der Brust, niedriger Blutdruck,
Blutdruckabfall, allgemeines Unwohisein und
Schwindet bewusst sein. Diese Symptome kénnen
frihe Anzeichen eines anaphylaktischen Schocks
darstellen. Wenn allergische oder anaphylaktische
Reaktionen auftreten, miissen_Sie die Injektion/
Infusi hren
informieren. Schwere Symptome bendtigen eine
sofortige Notfallbehandlung.

Die Bildung von neutralisierenden Antikérpern
(Inhibitoren) gegen Faktor VIl oder Von-
Willebrand-Faktor ist eine bekannte Komplikation
bei der Behandlung von Patienten mit Hamophilie A
oder von Willebrand-Jiirgens-Syndrom. Wenn Sie
neutralisierende Antikdrper (Inhibitoren) bilden,
kann sich das in einem unzureichenden klinischen
Ansprechen auf die Behandiung (die Blutung kann
mit einer enisprechenden Dosis nicht kontrolliert
werden) oder einer allergischen Reaktion duBem.
In diesen Féllen wird empfohlen, ein Hamophilie-
Zentrum aufzusuchen.

Wenn Sie Blutgruppe A, B oder AB haben kann
nach Verabreichung hoher Dosen eine Hamolyse
(Zerstérung der roten Blutkdrperchen) auftreten.
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Hebenwirkungen, die hei der Anwendung von
immunate heobachtet wurden:

Folgende  Haufigkeitskriterien  werden  zur
Bewertung von Nebenwirkungen verwendet:

Sehr hiufig kann mehr als 1 Person von 10
betreffen

Hiufig kann 1 bis 10 Personen von
100 betreffen

Gelegentlich | kann 1 bis 10 Personen von
1.000 betreffen

Selten kann 1 bis 10 Personen von
10.000 betreffen

Sehr selien kann weniger als 1 Person von
10.000 betreffen

Nicht Haufigkeit auf Grundlage
bekannt der verfligharen Daten nicht
abschétzbar

Von allen in  untenstehender  Tabelle
gelisteten  Nebenwirkungen wurde nur  die
Uberempfindlichkeit in einer Klinischen Studie
berichtet. Alle anderen wurden im Rahmen der
Post-Marketing Uberwachung beobachtet.

MedDRA Kehenwirkung Haufigkelt
Systemorganklasse

Erkrankungen des Uperempfindiichkeit | Gelegentlich®
Immunsystems

Erkrankungen des Faktor VIII Nicht bekannt
Blutes und des Inhibitoren
lymphsystems
Gerinnungs- Nicht bekannt
stérungen
Pgychiatrischo Unruhe Nicht bekannt
Erkrankungen
Erkrankungen des Kribbein oder Nicht bekannt
Nervensystems Taubheitsgetiihl
{Parasthesie)
Schwindel Nicht bekannl
Kopfschmerzen Nicht bekannt
Auvgenerkrankungen | Bindehaut- Nicht bekannt
entziindung
Herzerkrankungen Herzrasen Nicht bekannt
Herzklopfen Nicht bekannt
(Palptationen)

Getiflerkrankungen | Niedriger Blutdruck Nicht bekannt

Hitzewallungen Nicht bekannt
(Flush)
Biésse Nicht bekannt
Erkrankungen dar Kurzatmigkeit Nicht bekannt
Atemwege, des {Dyspnoe)
Br und des
Meodlastiums Husten Nicht bekannt
Erkrankungen des Erbrechen ’ Nicht bekannt
Gastreintestinal- ~
frakts Ubelkeit Nicht bekannt
Erkrankungen der Nesselausschlag Nicht bekannt
Haut und des
Unterhautzell Hautausschlag Nicht bekannt
gewebes
Juckreiz Nicht bekannt
Hautrbtung Nicht bekannt
Vermehries Nicht bekannt
Schwitzen
Neurodermitis Nicht bekannt
Skelettmushulatur-, | Muskelschmerzen Nicht bekannt
Bindegowebs- und
Knochen-
erkvankungesn
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Aligemeine Brustschmerzen Nicht bekannt

rh und
Beschwerden am Engegefiihi in der
Verabreichungsort Brust

Nicht bekannt

Odeme
(einschiieBlich
GliedmaBen-, Lid-
und Gesichtsddeme)

Nichi bekannt

Fieber Nicht bekannt

Schiitielfrost Nicht bekannt

Reaktionen an der Nicht bekannt
Injeklionsstelle

(einschlieBich

Brennen)

Schmerzen Nicht bekannt

* 1 (berempfindlichkeitsreaktion bei 329 Infusionen in einer klinischen
Studie mit 5 Patienten

Melduny von Hebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies giit auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt iber das
nationale Meldesyster anzeigen:

{isterreich:

Bundesamt fiv Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: hitp://www.basg.ov.at

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Information iber die
Sicherheit des Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie Ist immunate aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzugénglich auf.

Kiht lagem und transportieren (2°C — 8°C). Nicht
einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittei nach dem auf
dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalildatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalidatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Das Produkt kann einmalig bis zu 6 Monate
innerhalb  der Laufzeit bei Raumtemperatur
(héchstens 25°C) gelagert werden. Der Beginn
der Lagerung bei Raumtemperatur ist auf dem
Umkarton  einzutragen. Nach Lagerung bei
Raumtemperatur darf Immunate nicht mebr in den
Kihischrank zuriickgegeben werden, sondern ist
unmittelbar zu verbrauchen oder zu verwerfen.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

8. Inhalt der Packung und weltere Informationen

Was Immunate enthilt

Pulver

- Die Wirkstoffe sind Biutgerinnungsfaktor Vil
vom Menschen und Von-Willebrand-Faktor vom
Menschen. Jede Durchstechfiasche enthait
nominell 250 LE. Faktor VIl und 190 LE.
Von-Willebrand-Faktor vom Menschen.
Das Produkt enthdlt nach dem Aufidsen im
beigepackten Losungsmittel ca. 50 1.E./ml
Blutgerinnungsfaktor VIil vom Menschen und
38 LE/ml  Von-Willebrand-Faktor  vom
Menschen.

0733850_AT-N1_V1.indd 5

~ Die sonstigen Bestandteile sind Humanalburain,
Glycin, Natriumchlorid, Natriumeitrat, Lysin-
hydrochlorid und Caiciumchiorid.

Losungsmittel
- Sterilisiertes Wasser fir Injektionszwecke

Wie immunate aussieht und Inhalt der Packung

Pulver und Ldsungsmittel zur Hersteliung einer
Injektionslgsung.

WeiBes oder blassgelbes Pulver oder brockelige
Substanz.

Pulver und Losungsmittel befinden sich in
Einzeldosis-Durchstechflaschen aus Glas
{Putver: hydrolytische Klasse I, Losungsmittel:
hydrolytische Klasse 1) und sind mit einem
Gummistopfen aus Butylkautschuk verschlossen.

Jede Packung enthilt:

— 1 Durchstechflasche
FVIIIA90 LE. VWF

1 Durchstechflasche mit sterilisiertern Wasser
fur injektionszwecke (5 mi)

1 Transfer/Filterset

1 Einmalspritze (5 mi)
1 Einmalnadel

1 Infusionsset

Packuangsgréfe: 1 x 250 LE. FVIII/190 1.E. VWF

Immunate 250 |E.

t

1

1

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Baxter AG, Industrigstral3e 67, A-1221 Wien

Falls weitere Informationen ither das Arzneimittel
pewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
drtlichen Vertreter des Pharmazeutischen
Unternehmers in Verbindung:

Baxalta Osterreich GmbH

Industriestrafie 67, A-1221 Wien

Zulassungsnummer: Z.Nr. 2-00204

Dieses Arzneimittel ist in den Mituliedsstaaten
des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

fisterreich,  Bulgarien, Zypern, Estiand,
Finnland, Deutschland, Griechenland, Lettland,
Litauen, Malta, Niederlande, Polen, Portugal,
Rumdnien, Slowakei, Slowenien, Schweden:
immunate

Tschechische Republik: Immunate Stim Plus
Ungarn: Iimmunate S/D
ftalien: Talate

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeltet im Mai 2015.
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PACKAGE LEAFLET:
INFORMATION FOR THE USER

Immunate

250 1U FVIli/ 190 1U YWF powder and
solvent for solution for injection

Active substances: Human Coagulation Factor Vil / Human ven Willebrand Factor

Read all of this leaflet caretully befors you
start using this medicine because it contains
important information for you.

~ Keep this leaflet. You may need to read it
again.

~ If you have any further questions, please ask
your doctor or pharmacist.

- This medicine has been prescribed for you
only. Do not pass it on to others. It may harm
them, even if their signs of illness are the
same as yours.

- Ifyou get any side effects, talk to your doctor
or pharmacist. This includes any possible
side effects not listed in this leaflet. See
section 4,

What is in this leatlet

1. What Immunate is and what it is used for

2. What you need to know before you use
Immunate

3. How to use Immunate

4. Possible side effects

5. How to store Immunate

6. Contents of the pack and other information

1. What Immunate is and what it is used for

What Immunate is

Immunate is a coagulation factor VIl / von
Willebrand factor compiex made from human
plasma. The coagulation factor VI in Immunate
replaces the factor VI which is lacking or is not
functioningproperlyinhaemophilia A. Haemophilia A
is a sexlinked, hereditary blood coagulation
defect due to reduced factor VIH levels. This
results in severe bleeding in joints, muscles
and inner organs, either spontaneously or as a
consequence of accidental or surgical traumata.
The administration of Immunate temporarily
corrects the factor Vill deficiency and reduces the
bleeding tendency.

In addition to its role as a Factor Vili protecting
protein, von Willebrand Factor (VWF) mediates
platelet adhesion to sites of vascular injury and
plays a role in platelet aggregation.

What immunate is used for

Immunate is used for the treatment and prevention
of bleeding in congenital (haemophilia A) or
acquired factor VIII deficiency.

immunate is also used for the treatment of
bleeding in patients with von Willebrand’s disease
with factor VIII deficiency, if no specific preparation
effective against von Willebrand’s disease is
available, and when desmopressin (DDAVP)
treatment alone is ineffective or contra-indicated.

2. What you need {o know hefore you use
immunate

Do not use Immunate

- if you are allergic to human coagulation factor
Vill or any of the other ingredients of this
medicine (fisted in section 6).

If you: are unsure about this, ask your doctor.

0733850_AT-N1_V1.indd &

Warnings and precautions

When allergic reactions occur:

¢+ There is a rare chance that you may experience
an anaphylactic reaction {a severe, sudden
allergic reaction) to Immunate. You should be
aware of the early signs of allergic reactions
such as flush, rash, hives, wheals, generalised
itching, swelling of lips, eyelid and tongue,
dyspnoea, wheezing, chest pain, tightness
in the chest, general feeling of being unwell,
dizziness, faster heart beat and low blood
pressure. These symptoms can constitute
an early symptom of an anaphylactic shock,
manifestations of which may additionally include
extreme dizziness, loss of consciousness, and
extreme difficulty in breathing.

¢ If any of these symptoms occur, stop the
injection/infusion immediately and contact your
doctor. Severe symptoms, including difficulty in
breathing and (near) fainting, require immediate
emergency treatment.

When monitoring is required:

* Your doctor may wish to carry out tests to
ensure that your current dose is sufficient to
reach and maintain adequate factor VI or von
Willebrand levels.

When bleeding is still occuring:
» If your bleeding is not controlied with Immunate

You may have developed neutralizing antibodies
(inhibitors) to factor Vill. Your doctor may wish
to carry out tests to confirm this. Factor VII!
inhibitors are antibodies in the blood that
biock the factor Vil you are using. This makes
factor Vil less effective in controlling bleeding.
If you have von Willebrand's disease, especially
type 3, you may develop neutralizing antibodies
(inhibitors) to von Willebrand factor. Your doctor
may wish to carry out tests to confirm this. Von
Willebrand factor inhibitors are antibodies in the
blood that block the von Willebrand factor you
are using. This makes von Willebrand factor
less effective in controlling bleeding.
When medicines are made from human blood
or plasma, certain measures are put in place to
prevent infections being passed on to patients.
These include careful selection of blood and
plasma donors to make sure those at risk of
carrying infections are exciuded, the testing of
each donation and pools of plasma for signs
of virus/infections, and the inclusion of steps
in the processing of the blood or plasma that
can inactivate or remove viruses. Despite these
measures, when medicines prepared from human
blood or plasma are administered, the possibility
of passing on infection cannot be totally excluded.
This also applies to any unknown or emerging
viruses or other types of infections.

The measures taken are considered effective
human *

for enveloped viruses such as
immunodeficiency virus (HIV), hepatitis B virus
and hepatitis C virus, and for the non-enveloped
hepatitis A virus. The measures taken may be of
limited value against non-enveloped viruses such
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as parvovirus B19. Parvovirus B19 infection may
be serious for pregnant women (fetal infection) and
for individuals whose immune system is depressed
or who have some types of anaemia {e.g. sickle
cell disease or haemolytic anaemia).

Your doctor may recommend that you consider
vaccination against hepatitis A and B if you
regularly/repeatedly receive human plasma-
derived factor Vil products.

It is strongly recommended that every time you
receive a dose of immunate the name and batch
number of the medicine are recorded in order to
maintain a record of the batches used.

Immunate contains biood group isoagglutinins
(anti-A and anti-B). If you have blood group A, B,
or AB, haemolysis may occur following repetitive
administration at shori intervals or following
administration of very large doses.

Chiidren

The product should be used with caution in
children less than 6 years of age, who have limited
exposure to factor VI products, as there is limited
clinical data available for this patient group.

Other medicines and Immunate

Tell your doctor or pharmacist if you are taking,
have recently taken or might take any other
medicines.

No interactions of Immunate with other medicinal
products have been reported.

Immunate must not be mixed with other medicinal
products or solvents, except the enclosed Sterilised
Water for Injections, prior to administration as this
might impair the efficacy and safety of the product.
It is advisable fo' flush implanted venous access
with an appropriate solution, e.g. physiologica!
saline solution, prior to and after infusion of
Immunate.

Immunate with foed and drink

There are no specific recommendations as to when
Immunate should be administered with regard to
meals.

Pregnancy, breast-feeding and tertifity

If you are pregnant or breast-feeding, think you
may be pregnant or are planning to have a baby,
ask your doctor or pharmacist for advice before
taking this medicine.

There is no experience regarding the use of
immunate during pregnancy, breast-feeding
and fertility as haemophilia A is rare in women.
immunate should be used during pregnancy and
lactation only if clearly indicated. Therefore, inform
your doctor if you are pregnant or breast-feeding.
Your doctor wili decide if Immunate may be used
during pregnancy and lactation.

Driving and using machines
There is no information on the effects of Immunate
on the ability to drive and use machines.

fmmunate contains sodium

If you are on a low sodium diet, your doctor will
monitor you with particular attention, as the
quantity of sodium in the maximum daily dose may
exceed 200 mg.

3. How to use Immunate

Your therapy should be under the supervision of
a doclor experienced in the treatment of
haemostatic disorders.

Always use this medicine exactly as your doctor
has told you. Check with your doctor if you are not
sure.

Bosage for prophylaxis of hleeding

If you are using Immunate to prevent bleeding
(prophylaxis), tor will late_th

0733850_AT-N1_V1.ndd 7

for you. He/she will do this according to your
particular needs. The usual dose will be between
20 to 40 iU factor VIl per kg of body weight,
administered at intervals of 2 to 3 days. However,
in some cases, especially in younger patients,
shorter dose intervals or higher doses may be
necessary.

if you have the impression that the effect of
Immunate is insufficient, talk to your doctor.

Dosage for treatment of bieeding
if you are receiving Immunate for treatment of

bleeding, your doctor will _calculate the dose for

you. He/she will do this according to your particular
needs using the formula below:

Reguired I = hody welght (kg) x desired
factor VIH rise % of normal) x 0.5

The following table is intended for vour doctor
only and provides & guide for dosing in bleeding
episodes and surgery. In the case of the
haemorrhagic events listed, the factor VIl activity
should not fall below the given level (in % of
normal) during the corresponding period.

Under certain circumstances, larger amounts than
those calculated may be required, especially in the
case of a low fitre inhibitor.

Degree of F V1 levetl Frequency of dosss
haemorrhags / reguired {hours} / duration
type of surgical {% of normal} | of therapy {days}
procedure (/48

Hazmorrhage

Early 20- 40 Repeat infusions

haemarthrosis,
muscle bleeding or
oral bleeding

every 1210 24

hours for at least

1 day, until the
bleeding episode, as
indicated by pain, is
resolved or healing
is achieved.

More extensive 30- 60 Repeat infusion
haemarthrosis, every 12 to 24 hours
muscle bleeding or for 3 - 4 days or
haematoma more until pain and
acule disability are
resolved.
Life threatening 60 - 100 Repeat infusion
haemorrhages every 8 to
24 hours until threat
is resolved.
Surgery
Minor 30~ 80 Infusion every
Including tooth 24 hours, at least
extraction 1 day, until healing
is achieved.
Major 80 - 100 Repeat infusion
{pre- and every 8 to 24 hours
postoperative) | until adequate

wound healing, then
continue therapy
for at least another
7 days to mainiain
a factor Vil activity
of 30 % to 60 %
(iurdl).

Monltoring by your doctor

Your doctor will perform appropriate laboratory
tests to make sure that you have adequate factor
VIil ievels. This is particularly important if you are
having major surgery.

Dosage in von Willebrand's disease

Replacement therapy with Immunate to control
haemorrhages follows the guidelines given for
haemophilia A.

Method and route of administration

Immunate is administered info__a._vein
(intravenously) after preparing the solution with

the solvent provided. Follow the d»rectlons given by
your doctor closely.

The rate of administration should be determined by
your comfort level and should not exceed 2 ml per
minute.
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Warm the product o room or body temperature
prior to administration. For reconstitution use only
the administration set provided in the pack because
treatment failure can occur as a consequence of
human coagulation factor VIll adsorption to the
internal surfaces of some infusion equipment.

Immunate is to be reconstituted immediately
before administration. The solution should then
be used straight away as it does not contain
preservatives. Reconstituted medicinal product
should be inspected visually for particulate matter
and discoloration prior to administration. The
solution should be clear to slightly opalescent.
Solutions that are turbid or have deposits are to be
discarded. The ready-to-use solution must not be
put back into the refrigerator.

Reconstitution of the powder to prepare 2
solution for injections:

Use aseptic technigue!

1. Warm the unopened vial containing the
solvent (sterilised water for injections) to room
temperature (maximum 37°C).

D

. Remove protective caps from the powder vial
and solvent vial (fig. A) and cleanse the rubber
stoppers of both.

w

. Place and press the undulated rim of the
transfer set onto the solvent vial {fig. B).

N

. Remove protective covering from the other end
of the transfer set taking care not to touch the
exposed end, |

w

. Invert the transfer set with the attached solvent
vial over the powder vial and insert the free
needle through the rubber stopper of the powder
vial (fig. C). The solvent will be drawn into the
powder vial by vacuum.

[e2]

. After approximately one minute, disconnect the
two vials by removing the transfer set with the
attached solvent vial from the powder vial (fig. D).
Since the preparation dissolves easily, only
gently - if at all - agitate the concentrate vial. DO
NOT SHAKE THE CONTENTS OF THE VIAL.
DO NOT INVERT THE POWDER VIAL UNTIL
READY TO WITHDRAW CONTENTS.

. After reconstitution, the prepared solution
should be inspected visually for particuiate
matter and discoloration prior to administration.
However, even when the reconstitution
procedure is strictly followed, a few small
particles may occasionally be visible. The
enclosed filter set will remove particles and the
labeled potency will not be reduced.

~

Administration;

Use aseptic technlque!

To prevent stopper-derived rubber particles from
being administered with the medicinal product (risk
of microembolism), use the enclosed filter set. To
withdraw the dissolved preparation, fit the filter set
onto the enclosed disposable syringe and insert it
through the rubber stopper (fig. E).

Disconnect the syringe for a moment from the
fitter set. Air will enter into the powder vial and any
foam will collapse. Then draw the solution into the
syringe through the filter set (fig. F).

Disconnect the syringe from the filter set and
slowly inject the solution intravenously (maximum
rate of injection: 2 ml per minute) with the enclosed
winged infusion set (or the enclosed disposable
needie).

'g‘ & & I

fig A fig B fig. C fig. D fig. E fig.

[

Any unused product or waste material should be
disposed of in accordance with local requirements.
The administration of Immunate should be
documented, and the lot number recorded. A
detachable documentation label is attached to
each vial.

Frequency of administration

Your doctor will tell you how often and at what
intervals Immunate is to be administered. He/she
will do this according to the effectiveness in your
individual case.

Duration of treatment

Usually, the replacement therapy with Immunate is
life-tong treatment.

if you use more Immunate than you should

= No symptoms of overdose with coagulation
factor Vill have been reported. If you have any
doubts, please consult your doctor.

» Thromboembolic events may occur.

* Hemolysis may occur in patients with blood
group A, B, or AB.

it you forget to use immunate

» Do not take a double dose to make up for a
forgotten dose

e Proceed with the next regular administration
immediately and continue at regular intervals as
advised by your doctor.

if you stop using Immunate

Do not make a decision to stop using Immunate
without consulting your doctor.

If you have any further questions on the use of this
medicine, ask your doctor.

4. Pessible side effects

Like alt medicines, this medicine can cause side
effects, although not everybody gets them.

Side effects possible with human plasma derived
factor VIll products:
Allergic reactions, which may in some cases
progress to severe and potentially life-threatening
reactions (anaphylaxis), have been observed
rarely. Therefore you should be aware of the early
signs of allergic reactions such as flush, rash,
hives, wheals, generalised itching, swelling of
lips and tongue, dyspnoea, wheezing, tightness
in the chest, low blood pressure, drop in blood
pressure, general feeling of being unwell,
and dizziness. These sympioms may be early
signs of an anaphylactic shock. if allergic or
anaphylactic reactions occur, stop_the injection/
ion_i i .
Severe symploms require immediate emergency
treatment.
The formation of neutralising antibodies (inhibitors)
to factor Vil or von Willebrand factor is a known
complication in the treatment of patients with
haemophilia A or von Willebrand’s disease. If
you develop neutralising antibodies (inhibitors),
this can manifest itself as an insufficient clinical
response (bleeding is not controlled with an
appropriate dose) or as allergic reaction. In these
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cases it is recommended to contact a specialised General disorders | Ghills Unknown
haemophilia centre. and ad ion
if you have blood group A, B or AB, haemolysis site conditions ‘r';*:cc[ffn'“ss(’&'ﬁclu i Unknown
may occur following the administration of large burmiag) 9
doses.

Pain Unknown

Side effects reported with the use of Immunate: - e e
the following frequencies are used to evaluate ggﬁell]yt;s)ersensnwny reaction in 329 infusions in one clinica trial in 5
side effects:

Reporting of side effecls:

very may affect more than 1 in 10 I you get any side effects, talk to your doctor. This
common: people includes any possible side effects not listed in this
common: may affect up to 1 in 10 people leaflet. ) i ]
- You can also report side effects directly via your

uncommon:  may affect up to 1in 100 national reporting system. By reporting side effects

people you can help provide more information on the
rare: may affect up to 1in 1,000 safety of this medicine.

people

i X 5. How 1o store Immunate

very rare: may ?ffem upto 11in 10,000 Keep this medicine out of the sight and reach

peopie of children. Store and transport refrige.ra'ted
notknown:  frequency cannot be estimated |  {2°C-8°C). Do not freeze. Store in the original

from the available data package in order to protect from light.

Do not use this medicine after the expiry date
From the side effects listed in the table below,  which is stated on the label and carton. The expiry
hypersensitivity has been reported in a clinical  date refers to the last day of that month,

trial, all other side effects were reported in post- During the shelf life the product may be kept

marketing experience. at room temperature {up to 25°C) for a single
period not exceeding 6 months. Please record the
ModORA Standard | Side Effect Freguensy beginning of storage at room temperature on the
System Drgan Glass product carton. After storage at room temperature,
Immune systers Hypersensitivity Uncommon® Immunate must not be put back into the refrigerator
disorders but is to be used immediately or to be discarded.
Blood and lymphatic . § Factor Vill inhibition | Unknown Ero hno(iltsggglvé 3vv£¥ea[}lsl£n§gtjcrlnpelflsa:ll‘lr?agzsitsf:v?t?g
system disorders ol
Coagulation disarder | Unknown throw away medicines you no longer use. These
Psychiatric disorders | Restlessness Unknown measures will help protect the environment.
Nervous system Tingling or Unknown
disorders y nugbngss 6. Contents of the pack and other information
Dizziness Unknown What Immunate contains
Headache Unknown Powder . .
- * The active substances are human coagulation
Eye disorders Conjunctivitis Unknown factor VIl and human von Willebrand factor.
Cardiac disorders Faster heart beat Unknown Each IVI?I nofmI?any\/ﬁ?ma'?js 129500 ’lg Euman
- coagulation factor an uman
Egg’r‘&%gf“’ Unknown plasma derived von Willebrand factor.
After reconstitution with the supplied solvent,
Vascular disorders | Low blood pressure | Unknown the product contains approximately 50 {U/ml
Fushing Unknoam human plasma derived coagulation factor VIii
hd and 38 W/ml human plasma derived von
Paltor Unknown Willebrand factor,
Respi ; * The other ingredients are human albumin
esplraéqry}’molmc Shotess of breal | Unknoun glycine, sodium chloride, sodium citrate, lysiné
ang mediastinal [ ’ [
disorders Cough Unknown hydrochioride and calcium chloride.
g:z:g);rr\stesﬁnal Vomiting Unknown Solvent
Feeling sick Unknown « Sterilised water for injections
Skin and ) Hives Unknown What Immunate leaks ke and contents of the
subcutaneous tissue
disorders Rash Unknown pack X L
- Powder and solvent for solution fer injection. o W‘
liching tnknown White or pale yellow powder or friable sofid. oS * <a5paAe
Flush Unkrown Both powder and solvent come in single dose ,;?’\&?‘ .(.7(’
Increased sweating | Unknown glass vials, EP (powder: hydrolytic type H; solvent: : &3
hydrolytic type 1) closed by butyl rubber stoppers,
Neurodermatitis Unknown EP.
Muscuioskeletal and | Muscle pain Unknown E
A ach pack contains:
connective tissue
disorders 1 vial of Immunate 250 U FVi1i/180 IU VWF
General disorders Chest pain Unknown 1 vial with Sterilised Water for Injections (5 ml)
and administration .
site conditions Chest discomfort Unknown } g.anSfer/g;“er s.et (5 I)
isposable syringe (5 m
Oedema (inciuding Unknown . P ying
peripheral, eyelid 1 disposable needle
and face oedema) 1 winged infusion set
Fever Unknown Pack size: 1 x 250 IU FVIN/90 1U VWF

S
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Warketing Autherisation Holder ang
Manufacturer

Baxter AG

Industriestrasse 67

A-1221 Vienna, Austria

For any information about this medicine, please
contact your local representative.

This medicinal product is authorised in the
Member States of the EEA under the following
names:

Austria, Bulgaria, Cyprus, Estonia, Finland,
Germany, Greece, Latvia, Lithuania, Malta,
Netherlands, Poland, Portugal, Romania, Slovakia,
Slovenia, Sweden: Immunate

Czech Republic: Immunate Stim Plus

Hungary: Immunate S/D

lialy: Talate

This leaflet was last revised in May 2015,
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MNepeknap yKpaiHCbKOIO MOBOIO, aBTEHTUYHICTL Lo PeectpauiiiHoro nocsig4yeHHa
SIKOro nifgTBEepAXKeHa YNOBHOBaXKeHo ocobolo No‘//ﬁ/ /f/&f/ Bif p.
3ansHuKa (Oykypa M.B.), indopmauii npo ﬂj/p,ﬂ o7 O~ 20/77—

3acTOCYBaHHA NiKapcbKoro sacoby
/mororury «bakcrep»

JIMCTOK-BKJIATHIL:
THOOPMAIIIS 11 KOPHCTYBAYA

Imynar

250 MO ®@akrTop koaryasimii kposi mrogmaun  VIII/190 MO ®axrop
BinneOpanga, mopomoxk Ta PO3YMHHHK I NPHTOTYBAHHS PO3YHHY KIS
1o’ exniit

Hitoui pewopnnn: @axrop xoarynsuii kposi Juoguuu VIII/®axrop Binnebpanaa

IlpounraiiTe yBaKHO L€l JIMCTOK-BKJIAIWIN, MEPHI HDK PONOYATH 3aCTOCYBAHHSA NpENapary,

OCKiZIbKY BiH MicTUTL BaK/MBY 119 Bac indopmaniro.

— 30epiraiire Liel THCTOK-BKIAIMIL. Bam MOXke 3HAROOMTHCSA TEPEIUTATH HOTO 3HOBY.

~ JSlxmo y Bac BUHUKHYTh JOJaTKOBI 3aIMTAaHHs, Oyab 1acka, MPOKOHCYAbTYHTeCS 3 Bammm mikapem
abo dapmauerTom.

— Ile#t npenapar Oye npusnadenuii ocobucro Bam. He mepenmasaitre #oro iHmmmM ocobam. Ile moxe
HAIIKOIUTH 1M, HaBITh KO BOHM MAIOTh TaKi X CUMITOMH, K V Bac.

— JSxmo Bu nomitiom Oyap-ski moOiuHI peakiii, 3BEPHITECA A0 CBOro Jjikapsa abo dapmauesta. Lle
CTOCYETBCs 1 Oy Ab-SKHX MOKIUBHX MOOIYHMX PEAKINM, AKI HE 3a3HAYCHI B HBOMY THCTKY-BKIIA M.
Husitecsa posmin 4.

3MicT JIMCTKA-BKIAUII A

1. o Taxe ImyHaT 1 I 9OTO BIH 3aCTOCOBYETHCL.

2. Baxnuea inopmaltid, 3 AKOIO CITi 03HAHOMMTHCH IIEPeX 3aCToCyBaHHAM IMyHaTy.
3. SIx 3actocoByBaTtu IMyHar.

4. MoxnuBi 1oOi4yHi peaxigi.

5. Sk 36epiratv ImyHar.

6. BumicT yrakoBku Ta iHa iHdopmarii.

1. Illo Take mpenapar IMyHAaT i 1% Y0ro BiH 32CTOCOBYETHCH

Hlo Take Imynar

ImynaT — 1e komrieke PakTopa koarysiii kposi VIl ta ®axropa Buuiebpanaa, 3pobnenuit 3 miasmu
kpoB1 noauau. @akrop koaryssiuii kposi VIII B ImynaTi 3aminrye ®@axrop VIII, sxoro 6pakye abo sxuii
HAJICKHUM YHHOM HC (bymcmonye pu remodumi A. Iemoduris A — 1e Bpomxe}nm posnan KoaryJsui
KDOBi, MOB’S3aHMi 31 CTATTIO 1 CIIPMYHMHEHMI 3HIDKGHHsM pisHsa aktusHocti ®axrtopa VIII. Horo
PE3yIbTaTOM € KPOBOTEUl TSKKOIO CTYIEHA Y Cyraofax, M’s3ax 1 BHYTPILIHIX OpraHax, sk CHOHTAHHI,
TaK 1 CIPUMHHEH] BUIIAJKOBOIO TPABMOK 4M XIPYPriYHMM BTpYdYaHHsM. llpmitom IMyHaTy THMuacoBo
xopurye gedizur Oaxropa VIII Ta 3MeHIye CXHIBHICT 0 KPOBOTEYI.

®akrop BiJme6paHna (VWF) Bukonye OB 3aXHCHOTO oitka @axropa VIII, a Taxox sucTymac
TIOCEPEAHMKOM anresili TPOMOOLWMTIE y MICHHX YINKOKEHHS cymm Ta Oepe ydacTs B arperauii
TpOMOOLIKTIB.

JJ1s 9010 3aCTOCOBYETHCSI IMyHAaT
IMyHaT 3acTOCOBYETHCS IUIA MiKYBaHHA T2 MPO(IIAKTHKH KPOBOTEYI MipH criaakosoMy (remodinis A) abo
HaOyromy gediupr @axropa VILL

ImMyHaT TakoX 3aCTOCOBYETHCSA ANA JIIKYBAaHHA KPOBOTEdl y TawieHTiB 3 xBopoboro BimmeGpamma 3
pedimurom ®axropa VI, akmo HeMae :xOHHOIO CIEHIATBHOTO TPENapaty, IO € eexTBIn }{IpOTI/l
xBopo6u BiwteOpauza, a TakoK AKINO JIIKYBAHHA JUILE AECMOMPECHHOM (DDAVP) € nee@bb CTHBHE 60
MPOTHUIOKA3aHUM. . 25 32
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2. BasumiBa indopmanisi, 3 K010 ¢J1il 03HAHOMUTHCS NIepe 3acTocyBaHHaM IMyHaTy

Imynar ne ciip npuiiMarn:

- sxuo y Bac € anepris Ha ®akrop xoarymsi kposi moauby VIII aGo Ha Oyap-ski iHINI KOMIIOHEHTH
LbOTO JiKapcbkoro 3acofy (riepeniyeHi B posaii 6).

Sxmo Bu se sriesreni d upomy, 3BepuiThCs 10 Bamoro mikaps.

IMonepeskentst Ta 3an06i:kHI 3ax011

Y pasi sunuxnenns anepziunux peaxuiii:

e V pimkux Bumaikax y Bac moxe BMHMKHYTH aHadinakTHdHa peaxilisi (ParmoBa ajgepridHa peaxiis
TKKOro cryrnena) Ha Imynar. Bam cmiz 3Bepraty yBary Ha Taki paHHI 03HAKH AJICPTIUHHX PEAKLiH,
SIK, HANPUKJIaJ, TIPMIHMBY, BHUCWIT, KPOIMB SHKA, ITyXupl, TeHepani3oBaHuil CeepOLK, HaOpsx 1v0,
TIOBIK Ta f3MKA, 3aJUIIKA, CBUCTIYE AWXAHHA, OUIb Y TPYHAX, CTHUCKAHHA y TPYIAX, 3arajibHE
HEJOMAaraHHs, 3alaMOPOYCHHS, MNPUCKOPEHE cepLeOuTTs Ta HM3bKUM aprepiambhuii THCK. Lt
CHMITTOMHM MOXYTH OyTH PaHHIM CHMITOMOM aHA(LIAKTHYHOIO IIOKY, MPOSBAMM SKOTO MOXHA
JOAATKOBO 33a3HAYMTHY CHIIBHE 3aTIAMOPOYCHHS, BTPATyY CBLAOMOCTI Ta CHUIIBHY 3a/IUIIKY.

e YV pasi nosisu Oy(b-4KOT0 3 HMX CUMITTOMIB, HEraMHO IPHUIMHITE 1H €KLIK/TH()Y3II0 Ta 3BEPHITLCH
Bamoro jixaps. CuMOTOMM TSDKKOTO CTVIICHS, BKIIOYAKOYHM 3aIUIIKy Ta HEIPWTOMHICTH
(mepe IHENPUTOMHMIA CTaH), IOTPEOYIOTh HEraiHOTO HAAGHHS HEBLAKIAMHOT MEAUYHOT HOTIOMOTH.

Axuio nompiGen monimopune:
e  Bam jikap Moxe 3a0aaTH MPOBECTH TECTH 1A TOrO, OO MEPEKOHATHCS, M0 MOTOMHA J03a €
JOCTaTHBOIO T4 HOCATHEHHS Ta ILATPHUMAaHHA HanexHux pisHie Oaxropa VIII abo Binnebparaa.

AKuo Kposomeya He NPURUHAEMBCL:
e SIXmo KpOBOTEYY HE BIAETHCA KOHTPOIIOBATH 3a JOMOMOrOK IMYHATy, HEralHO 3BEPHITHCA 0
Banroro gikaps.
Y Bac mornu 3’sButHcs Hedtpamsyrwoui anturiia (1HrioiTopu) no Paxropa VIII. Bam mixap moske
3a0aKaTH MPOBECTH TECTH I MIATBEPMKEHHA 1boro. [uriditopu @axropa VIII — ue awrurina y
KpoBi, mo 6rokyrote @axrop VI, sxuit Bu mpuiimaere. Le npussoauts 5o MeHIo! eeKTUBHOCTI
Qakropa VIII y xoHTpOIOBaHHI KPOBOTEUL.
Axmo Bu crpaxamaere Ha xBopoOy Bimnebpawpa, ocobmuso 3 tumy, v Bac mMoxyTh 3 sBuUTHCA
HetiTpamisyroul aHtutiia (iuribiropu) no ®axropa Bimnebpanay. Bam mixap moxe 3abaxata
TIPOBECTH TECTH JIA MIATBEPDKCHHA 1poro. Iurdiropu Paxtopa Buriebpanna — 1e a”Tutia y
kpoBl, wo Omokyiore ®axrop Biunebpanaa, sxuit Bu mpuiimacre. lle npussomuTe 10 MEHILON
edextupHocTi Pakropa Bumebpanna y KOHTPOIIOBaHHI KPOBOTEYL
Sximo aikapceeki 3aco0M BUPOOISIOTECS 3 KpOBl a0 IIa3sMM JIIOAMHE, BXUBAKOTHCS ACSKl 3aXOXU JUISL
roTIepeHKEHHA mepenayi iugekiiit no nawgentis. LI 3ax0oqu BRIOYAIOTH pETENbHUN BIAOIP JOHOPIB
KpOBi Ta IUIa3MH AT TOTO, {00 MEPEKOHATUCS Y TOMY, HIO AOHOPIB, K1 3HAXOAATHCA B TPYIT PHU3UKY
TICPEHECCHH IH(QEKIIIH, BUKIFOUCHO, TECTYBAHH KOKHOIO XOHOPCHKOrO MaTeplany Ta IyJiB IUIa3MM Ha
O3HAKH BIpYyCiB/IH(EKIi} Ta BIYECHHA eTariB B 00poOi Kpoei abo rIasMu, U0 MOXYTh IHAKTHBYBATH
abo sHumuTH Bipycu, Hespaxarouu Ha Lie, Npy BBEACHHI JIKAPCHKUX MPENapaTiB, BUTOTOBJICHUX 3 KPOBI
a00 IIa3My JIOJUHY, HE MOXKHA LIUIKOM BHKJFOYMTH MOMUIMBICTD Iepesadl 30yAHUKIB 1H(EKIUI, Y TOMY
YKCIT HEeBLIOMUX ab0 HOBHX Ha CHOTOMHI BIPYCIB Ta IHIIMX MATOTEHIB.
3ax04M, MmO BXHMBAIOTHCHA, BBAXKAIOTHCH S(DEKTHMBHHMM L1 ODOJOHKOBHMX BIPYCIB, TA4KuX fAK BIPYC
imyHozedinury yroauum (BIJT), Bipye rematury B 1 Bipyc rematuty C, a takoxk ms 6e3060M0HKOBHX
BipyCiB, TaKMX sK Bipyc rematuty A. 3axoaM, IO BKHMBAKOTLCA, MOKYTh MaTH OBMEKEHE 3HAYCHHA TIPOTU
0e3000/10HKOBUX BIpyCiB, Takux sk mapeoBipyc Bl9. Iudikysanus mapsosipycom B19 moxe 6yTn
cepno3}mM JUTSI BaTITHUX 3KIHOK (md)leBaHHﬂ mmny) 1 IFOREH, WO MAXOTh 3HYDKEHHMH IMYHITET abo Aesxi
BHIM aHeMil (HampUKIaj, CEpIIOBUAHOKIITHHHE aHeMisA abo reMoTHYHA aHeMliI ; :
Bam mxap Moxe mnopamut BaMm 3po0MTH INEIJICHHA NPOTH rena
perynapHo/noBTOpHO mpuiiMaete mpenapatu @axropa VIII, mo moxonsrs 3 rma
Kosknoro pasy, xomu Bu mpuiimaere nosy IMyHaTy, HACTIHHO peKOMeHJ:gye;r 2

w\\-é
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IMyHaT MICTHTL 130arMIOTHHIEY TPyN KpoBi (aHTH-A Ta anti-B). Sxmo y Bac rpyna xposi A, B a6o AB,
micns 6araTopaszoBoro MpUHOMY 3 KOPOTKHMMH MPOMBKKaMH 4acy abo Imicyis MpuMoMy IyKe BETHKHX 03
MOXKE CIIOCTEPITaTUCS TEMOJTI3.

Himu

Hpenapat cniz 3 06epexHICTIO 3aCTOCOBYBATM Ui JIKYBaHHA MITEH BIKOM MONOMME 6 POKIB, sKi
nianasanvcs obMexeHoMy BrumBy nperapatis ®axropa VIII, ockinbku s L€l BIkOBOI IPYIIH NAL€HTIB
iIcHye 00MeKeHa KUTBKICTh KIIHIYHUX JaHHX.

Bsaemopnist Imynary 3 innmaMn ikapchKuMu 3a¢00aMu

Hosinomre Bamoro mikaps abo ¢apmanesra, sxmo Bu npuiimaere, HemoaaBHo npriiMaiu abo MoxkeTe
npuiMaTH Oy Ab-sIKi 1HIN JTIKAPCEK 3aCO0H.

He 6y:10 018X MOBIZOMIICHB PO B3aeMoii IMyHaTy 3 IHIIMMH TiKapCHKUMH 3aC00aMH.

Iepen sacTocysarmsam IMyHaT He ctix 3MIIYBaTH 3 IHIMMHK TIKAPCHKUMU 33C00aMH 260 PO3UHHHUKAMH,
3@ BHHATKOM CTEPHITI30BAHOI BOOM A 1H €KIUM, INO BXOAWTH OO KOMIUIEKTY, OCKUIBKH L€ MOXKE
noripmuty edexTusHICT: Ta Gesmexy npenapaty. Ilepex Ta micna imdysii IMyHaTy pexoMeHmyeThCA
Hpoae3iH(IKyBaTH TIPUCTPOI, IO BBOAATHCS B BEHy, BIATIOBIAHMM PO3YMHOM, Harpukia, (isionoriaaum
CONIBOBUM PO3YHHOM.

B3aemonist Imynary 3 ker0 Ta HanmoamMu
Hemae crienianbhux pexoMenaaitiif moA0 TOro, KO y BITHOLIEHH] 110 imy ci1in mpuiiMaTy IMyHar.

Ilepion BaritHoCTI, rogyBanns rpyamo ta GpepruibHicTs

Axmo Bu Baritht abo roayere rpyamo, BBaxkaeTe, mo Moxere GyTH BariTHi, abo IIaHyeTe 3aBariTHITH,
IPOKOHCY/IbTyHTeCS 3 Bammm nmikapem abo ¢apmareBToM mepes 3aCTOCYBAHHAM IBOTO JTIKAPCHKOTO
3acoby.

Hocsiny sacrocysamms IMyHaTy mif wac BariTHOCTI, y IEpiOA TOAYBAHHS TPYLMO Ta (EPTIIBHOCTI
HEMAE, OCKUIBKH KIHKH PIIKO XBOPIIOTE Ha reMocbini}o A. ImyHaT CiTif 3aCTOCOBYBATH Mij 4ac BATITHOCTI
Ta B Heplo,l:[ TOMyBaHHA IPY/FO JIMIIC B Pasi iTKOro TNOKA3aHHA 10 IbOTO. TakuM 9YMHOM, MOBiOMTE
Bamoro mixaps, sxuo. Bu saritHi abo romyere TPyATIO. Bam nikap npuiime plLEHHS, YM MOXKC
3actocoByBaTHcd IMyHar ma yac BariTHOCTI ab0 makTaryi.

3paTHiCTE BIVIMBATM HA IMBMAKICTE peakuii npu KepyBaHHI aBTOTpaHcmOpToM 260 poGoTi 3
HIINMI MexaHi3MaMn

Hemae mdopmartii mpo 3AaTHICTS BIUTHBATH HA MBUAKICTS PEAKLI] TIPH KEPYBaHHi aBTOTPAHCIIOPTOM ab0
poboTi 3 IHITUMH MEXAHI3MaMHU.

IMynar micTuTh HATpIii
Axmo By notpumyereca HU3bKOCOIBOBOI AieTH, Baw ikap 6yae koHTpomosars Bam cran 3 0co6IMBOKO
YBarol, OCKUTbKM KUTBKICTB HATPIIO B MAKCHMaITbHIM 1060Bi# 1031 Moske nepesumyBaTu 200 Mr.

3. Sk 3acrocoByBaTn Imynar

Bame nikyBannsi Ma€ NpOBOIMTHCS I HALISIOM JHKapsi, sikMil mac nocsin y JikyBaumi
reMOCTATHYHUX TIOPYIIEHb,

3aBxau npHEMaiiTe ek Tikapchkuit 3aci6 Tax, sk npusHauue Bam mikap. IlpokorcyneTyitrecs 3 Bammam
JiKapeM, AKIo By y 4oMyCch HE BIICBHEHI.

JosyBannasa 118 npoQiak THKN KPoBoTeHi
Sxmo Bu npuiimaere ImyHaT as TIOTICP & /UK CHHA Kposoreui (mpodurakTuxm), Bam jikap pospaxye mo3y
1 Bac. Bin/Bona 3poburs ne Biamosiaso go Bammx KOHKPCTHHX norpeb. 3Buuaiina /:[osa\gram )
Bia 20 o 40 MO ®axropa VIII Ha KmorpaM Bary Tinai npmnwamerbcx 3 1H1epBana -3‘ i
y JAEIKMX BHIIAAKAX, OCOONMMBO I MALUEHTIB MOJIOMIOTO BIKy, MOXE 3Hﬂ}.'(06 BIII
BBC/ICHHI TPETIapaTy abo I ABUINEHHA J03M, 3 ,\ rfn ,gf[.

Axmo Bu Bindysaere, mo edexr Bix IMynaty € HenocTaTHIM, noBizoMTe 1po ue Bammop 4

(9/,,}* < '}.
*Q(]
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Jo3yBanns s JiKyBaHHS KpOBOTem
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MMotpiéna k-6 MO = Bara Ti1a (kr) x 6axane
36inpwenns Gaxropa VI (% Big nopmn) x 0,5

BxasaHa Hwx4e Tabnuud mpusHaYaeThCA BUKIIOYHO Anms Bamoro mikaps. YV wilt HamaroTees iHCTpyKLii

OO0 PO3PaxyHKy HO3M T Yac EM30AIB KPOBOTEYl Ta XIPYPriyHOro BTpydYaHHA. Y pasi IOSBH
HACTYIHUX CM30AiB Kpoporeui aktuBHicTb Qaxtopa VI He MOBMHHA ONMyCKATHCHA HIDKYC 3aJAHOTO
PIBHS aKTHBHOCTI B U1a3Mi (y % BiJ HOPMaJIBLHOTO PIBHSA) Y BLAMOB1IHOMY HEPIOi.

3a nesHMX O6CTaBMH MOXYTh 3HANOOMTHCS OLTBINI JO3HW, aHDX Ti, MO 6YTH PO3PaxoBaHi, 0COGIMBO y
BUIIAAKY 1HTi0ITOpPY 3 HU3BKMM THUTPOM.

Crymnins xpoBoTeui / Heoboximnnii pisens, ® VIII Yactora BBeeHHSI (TONUHM) /

BHJ XipyprisHoro BTpy4anss (% Bix HOpMHM) TPHBATICTL Tepamii (i)
(MO/im)

KpoBoreua

TTouaTkoBHi reMapTpo3, KpoBOTEUa Y 20-40 Kosxni 12-24 ropunu mpoTsrom

M’s13ax abo pOTOBIi MOPOXKHUHI npuHaiMHi 1 106u, okHu He

TPUIMHUTECS KPOBOTEUa (Tipo mo Oyze
cBiTUUTH nociaabnenus Goo) abo He
6yzIe JOCArHyTO 3arOIOBAHHS.

3Ha4HMi reMapTpo3, KpoBoTeda y 30-60 Koxai 12-24 roauuu nipotsroM 3-4 anin
M’s13ax abo remaToMa a6o JIoBINE, 0 SHUKHEHHs Goio i
BIJIHOBJICHHS [l €3aTHOCTI.
Kposoreui, 1110 3arpoxyoTh KATTIO 60-100 Kooxai 8-24 rogunm, NoKi He MUHE
3arposa.
Xipypriune BTpyuanms
Hesnauna onepayis 30-60 Kosxni 24 rogyusy npoTsaroM npaHaiMubi
Bxmiouaroun Bunanenus 3y6is 1 nobu, no 3arocHHs panu.
Benuxa onepayis 80-100 Kok 8-24 rogusm 30 10CTaTHLOTO
(o Ta micas onepairii) 3arOCHHS PaHH, NOTIM 7 JHiB Tepamnii

JU1s THATPUMAaHHS aKTHBHocTi PakTopa
VHI na pigai 30-60 % MMO/1m).

Monitopuar Bamuum jixapem

Bam nikap 6yae nposoauTy BimnoBigHi na6opaTopHi BEUNPOOYBaHHA U1 TOTO, MO6 IIEPEKOHATUC, IO
Bu maere nocratri piemi ®axtopa VIIL Ile ocobnuso Baxmmso, sxmo Bam nposoguThcs 3HauHe
XIpYPTiYHE BTPYYaHH.

JozyBanns npu xsopo6i Biniedpanna
3amicHa Teparis IMyHaToM s KOHTPOMIO KPOBOTEY MPOBOAUTECA 3 JOTPHUMAHHAM IHCTPYKLIH, O
HaJaroThCs NipH remModimi A,

Croci6 Ta masx 3acrocyBaHHs

IMynat BBOEMTBCA Y _BeHy (BHYTPINIHBOBEGHHO) MiC/IA NPUTOTYBAHHA PO3YMHY 3 BUKOPHCTAHHIM
PO3YMHHMKA, IO HAZAETHCA. PeTenpHO noTpHMYyHTECS BKa31BOK, HaaaHUMX Baumm mikapem.

IIBuaKICTs BBEOCHHs CIiJ BHU3HAYATH, BHXOAAYM 3 PiBHA Bamoro koM(opTy, IIPOTE BOHA HE Mae
NICPEBUIIYBATH 2 MII/XB.

Hepen sacrocyearmaM marpiiite mpemapar 10 KIMHATHOI TeMmmepatypH abo mo TemmeparypH Tina. [l
NPUTOTYBAHHs PO3YMHY BHKOPHCTOBYHTE JMINE CHCTEMY AT BBEACHHS, IUO HANACTHCS B YITAKOBLI,
OCKUIbKHM JIKYBaHHA MOXe OyTH Hee)eKTHBHMM BHACiIOK axcopbuii ®axropa Koaryisuii Kposi
momuuy VIII BHy TpimHIMH HOBEPXHAMM AEIKOr0 ObJagHaHHA as 1Hy3ii.

ImyHar cmzx possoauTu 6e3nocepemﬂ,o mepen 3acTocyaHHsM. [licns LBOrO posumMH Ciuig HeraifHo
BBECTH, OCKLIBLKM BIH HE MICTHTH KOHCGpBaHTlB Ilepen 3aCTOCYBaHHAM po3BeaeHUM nmappg;xéﬁﬁaﬁag;ﬁ
CITiA Bi3yanbHO OGCTEKMTH HAa HAsABHICTH BKIIOYEHb T4 3MIHY KOThOpy. Po3umH Mae 6ym POt

TPOXHU OIAJICCLIEHTHUM. My-rm po3uMHE ab0 pPO3YMHM 3 OCAAOM CIIiA 131/11(141-;3/15{;‘,;&f »
BUKOPHCTaHHA PO3YMH He CITij 36epiratv B XON0HIbHHKY .

Pospenennsi NOPOIIKY A5l NPUTOTYBAHHSA PO3YMHY JIst il €KITiii:
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Cio dompumysamucs npasui acenmuku!

1. Harpitu 3axymopeHmii (makoH 3 PO3UMHHMKOM (CTEPHITI3OBAHOK BOAOK Ald iH’eKifi) A0
KIMHATHOI Temmiepatypu (ue 6inpme 37 °C).

2. BwaanuTH 3aXHMCHI KOBIAYKH i3 ()IIAKOHIB 3 HOPOLWIKOM 1 PO3YMHHHMKOM (prc. A) i nponesinikysaTh
rymoBi npo6ku 000X (rrakoHiB.

3. TlomicTHTy XBUIACTHI Kpaii PUCTPOIO IS IIEPEHECEHH Ha (DTAKOH 3 PO3UMHHHKOM 1 IPUTUCHYTH

(puc. B).

4. Bunanutu 3aXMCHE TOKPHTTA 3 IHINOTO KIiHLM TNPHCTPOI ISl TIEDCHECEHHS, HE TOPKAIOYMChH
OTOJIEHOTO KIHLIA.

5. IloMicTUTH NPHCTPIH I IEPEHECEHHA 3 NPUKPIIUIEHNM (DPIAKOHOM 3 POZYMHHMKOM HAJ (IaKOHOM
3 TOPOIUKOM, 1 BUIBHMII KiHEl(b IOJIKM BBECTH B I'yMOBY IpoOKy ¢nakoHa 3 mopomxkom (puc. C).
Posumnnmk 6yne neperikate y (1akoH 3 MOPOILKOM i I€I0 BAKYYMY.

6. Ilpubnmsno uepes XBuIMHY po3’€AHATH ABA (NIAKOHM, BUAATMBINM MPHUCTPIM 1A TIGPEHECCHHS 3
TIPUKPITUICHUM (IaKOHOM 3 PO3YMHHMKOM 13 (raxoHa 3 mopomkom (puc. D). Ockineku mpermapar
JIETKO PO3YHMHAETHCA, 33 HEOOXIAHOCTI 371erka roxurat (axon. HE CTPYIITYBATH OJIAKOH 3
TTIPETTAPATOM. HE TIEPEBEPTATHU ®JIAKOH 3 HPEIIAPATOM JI0 BUJIVUEHHS MOT'O
BMICTY.

7. Ilicas TpUroTYBaHHS PO3YMHY 1 NIEPEA BBEAECHHAM FOTOBHM PO3YMH CIIi BI3yalIbHO 0OCTOKUTH Ha
HAABHICTb BKTIOYEHD 1 3MIHY Kkoibopy. OAHaK, HaBITh NMPU PETENBHOMY JOTPUMAHHI IHCTPYKIHH
OO0 ITPHIOTYBAHHA PO3UMHY 3PiIXa MOXKYTH BHSABIATHCA APIOHI yacTkW. BoHM BHMAAmmOTHCS 3a
AOTIOMOroK  (JUIBTpPa, W0 BXOAMTH OO KOMIUICKTY. IIpW LbOMy KOHLEHTpALIsA aKTUBHOIO
(bapMaLEBTHYHOIO IHIPEI€HTA, 3a3HAYCHA HA ETHUKETIN, HE SHHKYETHCH.

Beeaenns:
Cnio oompumysamucs npasuit acenmuxu!

JAna TONepemKCHHA BBCACHHA TI'yMOBMX YacTOK 3 IPOOKM pasoM 3 JIKapChKuM 3acoboM (pH3mk
Mikpoem0omii), Cai BUKOPHCTOBYBATH (DLIBTPYIOMYy TONKy, IO BXOAMTh OO0 KOMITIEKTY. BcraBurum
(LTBTPYFOYY TOIKY B OAHOPA30BHH IIIIPHLL, IO AOAAETHCA, 1 BBECTH ii Yepes rymMoBy npobky (puc. E).

Henagosro Bix emmaty mnpun Bix (uisTpyrodol ronku. [Ipu HaaxomkeHHI NOBITPA 10 (IakoHy 3
niopomukoM Oy ab-Aka miHa 3aukHe. [ToTiM BixibpaTy posumH y wimpun epes GinbTpyrouy roaky (puc. F).

Bin’exnaTy mmpHu Bix GLIBTPYHOHOI TOIKH 1 OBITBHO BBECTH PO3YMH BHYTPIIHLOBEHHO (MAKCHMAaIbHA
IIBUAKICTH BBEACHHA — 2 MJI/XB) 3@ JOIIOMOTOK0 CHCTeMHM s iHdy3iii (a60 roiKu, mo A0AaI0THC).
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I5z

by Ab-AKMI HEBUKOPHUCTAHUM NPOAYKT ab0 BIAXOAM CNLA YTUTI3YBATH BiANOBIAHO 0 MICLIGBUX BUMOT.
Ipuiiom IMyHaTy C/Iig AOKYMEHTYBaTH 13 3a3HaYEeHHAM HOMEpa cepli. 3’eMHAa eTUKeTka WTA LIeH
JOKYMEHTaL KPIIUTECS A0 KOKHOTO (rrakoHa.

YacroTa BBeACHHS
Bam mixap mopazuTe Bam ximpkicTh mpenapaty, IO Ma€ BBOAMTHMCS, 1 4aCTOTy BBEIEHHA IMyHarty,
KEPYIOUHCH KIHIMHOIO eQEKTUBHICTIO B KOKHOMY KOHKPETHOMY BHIAKY

Tpusaiicrs JiKyBaHHS
3a3Buuaii, 3aMiCHa Tepartist IMyHaTOM TPHBaE MPOTATOM BCHOTO JKHTTS.

Axmo Bu npuitasim 6Liby kinbkicrs Imynary, Hixk 6y/10 noTpiéno

e He 6yno »oaHMX MOBIIOMIIEHD PO CHUMITTOMHM Tepeno3ysands PaxropoM koarymsmi xpori VIII
Sxmo y Bac Bunukarots 6y ab-siki cyMHiBH, Oyab nacka, 3BepHIThCA 10 Bamoro mikaps.

s  MoxyTs criocTepiratucs TpoMGoeMGOMITHYHI HOI.

e VYV maienTis 3 rpymnoro kposi A, B a6o AB mMoske cnocTepiratucs reMosis.

Axmo By 3a0ymm npuiinara Imynar

e  He nmpuiiMaiite oABIHHY 103y /s KOMIIEHCALUT 1031, sKy By 3a0yam npuifssTy.

e  Heraiino 3po6iTe HacTynHe 3BHU4YalHE BBEACHHS IPENapary 1 NPOLOBKYHTE MOTO 3aCTOCYBAHHS
4epEe3 PEryNAPHI MPOMUKKH 4acy 3TLAHO 13 PeKOMEHAALIAMH JIIKaps.

Axmo Bu npunmausm 3acrocysauns Imynary

He mprrmumsiite nikyBaHHs, HE IOpaaMBIIKUCH 3 Bammm mikapem.

Sxmo y Bac BMHMKHYTH JOJATKOBl 3aIMTAaHHS LIOAO 3aCTOCYBAHHA IBOTO JIKapChKOro 3acoby, Oyab
J1aCKa, IPOKOHCYIBTYHTECs 3 BammmM mikapem.

4. MoxmBi nobiumi peaknii
SIx 1 Bel mikapebki 3acobu, 1eH TIKApCHKMiA 3aCi6 MOXKE BUKITMKATH MOSABY no61qrmx peaxuiii, xoua 1 He y

KOXKHOI JTFOTAHH.

Iobiuni peaknii, Mo:xIMBI Npu 3acrocyBanui npoaykTis ®axropa VIII, mo noxoaars 3 miaiMm
JIKOJIVTHH

Anepriyni peakuii, ki B JESKHX BHIIAAKAX MOXYTh PO3BUHYTHCS A0 TDKKWX peakiiv abo peakuiil, mro
MOTCHLIHHO MOXYTh 3arpoKyBaTh XWTTIO (aHadinakcis), crmocrepiranucsa piako. Omsax Bam cruix
3BEPTATH YBary Ha Takl paHHI O3HAKM aNeprivyHMX peakiiif, AK, HarpuKIaji, NPUIMBM, BUCHIL
KPOIMB SIHKA, IyXHpl, FeHepaTi3oBaHuii cBepObK, HaOpsk ry6 abo s3mka, 3aaMIIKA, CBUCTAYE IMXAHHS,
CTHCKAHHsA y TPYAAX, HU3bKUH apTeplaibHHUN TUCK, PI3KE SHWKEHHA apTeplalbHOTO THCKY, 3araibHe
HEJIOMAraHHs Ta 3anaMopodcHHs. LI cuMmToMM MOXyTh OyTH paHHIMHU O3HaKaMM aHA(iTaXTHYHOIO
HIOKY. Y pa3i MOsSBHU anepridHux ado aHa(piIakTUIHUX PEaKiii, HEraMHO IPUITHMHITS 16’ eKLiI0/IHDY3i0 Ta
noBigoMTe Bamoro sikapsi. CHMITTOMU TsUKKOTO CTYIEHS HOTPEOYIOTh HerafHOTO Ha aHHS HEBLAKIAIHOI
MEAMYHOL AOTIOMOTH.

VTBOpeHHs HeWTpamisyrouux aHturin (iHribitopis) mo ®axropa VIII a6o ®axropa Bimnebpanma e
BIJOMMM YCKJIaTHEHHAM IPH JIIKyBaHHI NalfieHTiB 3 reModiniero A abo xsopoboro Binnebpanaa. Skmo y
Bac BuHMKamOTH aHTHTLIA (iHriGiTopn), LIC MOKE HPOSBILATUCS HEAOCTATHLOIO KIIHIYMHOK BIATIOBIIIHO

(kpoBOTEUa HE KOHTPOIFOETHCA BiIIMOBIIHOIO ILOSO}O) abo aneprivyHoI peakwier. Y Takux BI/Il'Ia,ZII(QX

PCKOMEHIYETHCA 3BEPHY THCS J10 LCHTPY, IO cnemamsyerbc;l Ha remogui,

Io6iuni peaxnii, saxi noBinoMIsIMCs Ipu 3acTocyBanHi Imynary:
BrkopucToBYI0ThCS Taki KpUTEpii OLIHKY YaCTOTH HOGIMHMX PeaKiiii:

JIy3KE 4acTo: MOKYTb ypaxary 6irbme 1 ocobm Ha 10 oci6

4acTo! MOXYTh ypaxaru 10 1 ocodu ua 10 ocid

HEYacTo: MOXyTb VpaxkaT 10 1 ocobu na 100 oci6

PLAKO: MOXYTh ypaxarH 10 1 ocobu xa 1 000 oci6

JIy’K€ PLIKO! MOXKyTb ypaxaty 10 1 ocobu Ha 10 000 ocib

4acTOTa HEBLIOMA: | YaCTOTY HEMOKJIMBO BCTAHOBMTH 33 HASBHMMH JAHMMH
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Cepen moOiYHMX peaki(i, mepenidcHUX y Tabnuul Hwwkde, MiABUINEHA 4GyTIMBICTL MOBLOOMILIACS 3a
JAHUMH KJIHIYHOIO JOCHIUKCHHS, YOl 1HIN TIOOIuMHl peaxuil NMOBIAOMILANUCH y IICISPEECTpaLifHEL

TIEPIOA.

CranpapTHuii Kj1ac cycremMu Tlo0iuna peaxiiis Yacrora
oprasis 3a kaacudikauiero

MedDRA

[opyurerss 3 6oky iMeHHOL [Miasuinena 4y TIMBICTH Heuacro*

CUCTEMHU

[Nopymenns 3 60Ky Kposi Ta
JmiMpaTHIHOI CHCTEMH

ITpurnivennsa Gaxropa VIII

Yacrora BeBiaoMa

Topymenns koaryssaui Uacrora Hesizoma
[TopymeHHs NCHXIKu 30y WKEHICTh Yacrora HeslazomMa
INopymierns 3 Ooxy HEPBOBOI H3Bin y Byxax a6o Yacrtora HeBlgoMa
cHCTEMH OHIMIHHA

3anmaMopoueHH Yacrora HeBlOOMA

Tonosumit 6i1b

YacTtoTa HeBigoMa

ITopyureHns 3 60Ky OpraHiB 30py

Kon rorkTHBIT

YacroTa HeBlmOMa

Topymenns 3 Goky cepus

Hpumsummene cepueburrs

YacToTa HeBlaOMAa

BimuyTrst cepueburts

Yacrora HeplzoMa

[Mopymenss 3 60Ky CyauH

Huspkuii aprepianbHuid THCK

Yacrora HepizoMa

Iinepemis Yacrora HeBigoMa

BaigicTs Yacrora HeslaoMa
[opynietirn 3 Goxy oprawis 3aaumuka Yacrora HeBlIOMA
JUXAHHS, TPYIHOL KIIITKH Ta
CEepenOCTIHHA

Kamens Yacrora Hesizoma
[opymerts 3 60Ky OUTYHKOBO- BrroBamzs Yactora nesizoma
KHIIIKOBOTO TPAKTY

Hynora Yacrora Hesigoma

Hopymienns 3 60Ky mikipw Ta
M AMKIPHAX TKAHHUH

Kporme’sirka

Yacrora HepigoMa

Bucun Uacrora HeBigomMa
Caepbix Yacrora HesiaoMa
Ipunusu Yacrora HeslaoMa
ITigBYIEHHS ITOTOBWALICHHS YacTora HEBlAOMA
HetiponepmaTtur Yacrora HeBimoma

Hopymiennst 3 6oky CKeneTHO-
M s130BO1 Ta CIIOTYYHOI TKAHWHU

Bine y M’s13ax

Yacrora Hepizoma

3arajapHi IOPYIMICHHA Ta
[OPYLICHHA Y MICLII BBEASHHS

Buts y rpyaax Yacrora HeBlLAOMA
JuckomdopT v rpysx Yacrora HeBiazOMa
Habpsaxk (v Tomy uucmi Yacrora nesigoma

nepudepudHIit HaOpsIK, HAOPAK
MOBIK Ta O0IMIYst)

JInxomanka

Yacrtora HeBlgoMa

03806

YacrtoTa HeBlaoMa

Peakmii v mici 10 exigi (y ToMy
YUCTI TIEYIHHA)

YacToTa HeBiOMAa

buis

Uacrora fighiagma

* 1 Bumanok peaxrdi maBumeHol uyTuBoOCTI Ha 329 indysiit B 1 Kmmqgomggnm

HaLHeHTlB

IoBizomienns mpo nodiuni peaxirii

0733850_AT-N1_V1.indd 12

40 ;;i-gm 3a y4acTio 5




Slxmo y Bac BunukaoTs Oyab-ski robiyHl peakidi, nosigomre npo ue Bamoro nikapsa. Lle cTocyeTses
Oy ab-AKUX MOKIMBUX MOOIMHUX PEAKLiM, HE 3a3HAYEHMX Y LIbOMY JTUCTKY-BKJIaIHII,

Bu Takoxx mMoxere moBimoMuTH mpo NOOIMHI peakuii Ge3MOCEpeaHbO HEPE3 HALOHANBHY CHCTEMY
spityarHa. [loBinomnaroun mpo moGivmi peaxidi, Bu nonomaraere 3iGpatu Ginbme indopmarii mpo
Geamexky LBOro MKApCHKOTo 3ac00y.

5. 3k 30epiraTt; Imynar

30epirati HeH miKapchKui 3aci0 y HEMOMITHOMY Ta HEZOCTYNHOMY i miTeit micui. 36epiratu Ta
Tpaucnoprysatu oxonomxeHuM (Big 2 °C mo 8 °C). He zamopoxkysatu. 36epiraty B OpMriHanbHIH
VOAKOBLI 15 3aXKUCTY BLI CBITIA.

He BuxopucrosyBaTtn ueH mikapcekuii 3aci6 micia 3aKiHYEHHA TEPMIHY NMPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOTO HA
CTUKCTIIL Ta KapTOHHIHN yrakosil. J[aTor0 3aKiHYEHHS TEPMIHY NMPUAATHOCTI BBAKAETLCA OCTAHHIM JCHD
MICSIUL

Ilix gac TepMiHy NpMAATHOCTI Iperapat MOxe 36epiraTcsa NMpM KIMHATHIM Temmepatypi (He Ginbime
25 °C) mpoTaroM OJHOKPaTHOTO mepiody, WO He nepesmmye 6 micsuis. Byas nacka, zaHOTYyiiTe maty
no4aTKy 30epiraHHd IPH KIMHATHIN TeMIiepaTypl Ha KapTOHHIN yrnakoBLi npenapaty. Ilicis 36epiraHms
NpH KIMHATHIH Temriepatypi, IMyHaT He CIIix KIacT B XONOAWIBHMK; HOTO C/iA HEraiHO 3aCTOCYBAaTH
ab0 BUKHHYTH.

He suxupaiite Oy ab-ski miKapcski 3aco0u v CTiuHi Boau abo pasom i3 moOGYTOBHM CMITTSM. 3aITMTAHTC
Bamoro ¢apmanesra, mo 3pobury 3 jikapcekumu 3acobamu, saxi Bu Gimenie He BukopucToByeTe. Taki
3aX0H AOTIOMOXKYTh 3dXUCTUTH HABKOJIUIIHE CCPEIOBUIIE.

6. Bmict ynakoBkM T2 iHma ingopmanist

Mo mictuTs IMyHaT

[Topomox

e Jlirounmu peuosuHaMu € Pakrop xoaryiviuii kposi mrogunu VIII Ta ®axrop Binnebpanna. 3a3suaii
xoxHUM (raxoH Micturs 250 MO ®@axropa xoarymsiuii kposi moauru VIII ta 190 MO ®axTopa
Binne6panna, mo MOXOAUTH 3 MOACHKOI ru1asMu. [Ticis po3BEACHHS POIYMHHIKOM, IO BXOJHUTD 10
Habopy, mpemapaT MicTuts npubmuzao 50 MO/mi @axropa koarynsmi kposi momuau VI, mo
MOX0AWTh 3 JoAckkoi mmasmu, 1a 38 MO/Mn ®akropa BinneOpanma, mo moxoawrs 3 IIIa3MH
JIOAVMHU.

e [HmmMH KOMMOHEHTaMM € aibOyMIH JIOAMHM, TIILMH, HATPIFO XJIOPHA, HATPIFO LUTPAT, JH3HHY
TAPOXJIOPH Ta KATBLI XITOPH.

Pozumammx
e CrepurizoBaHa BOAA AT iH’ €KL,

Ax Buriasaae IMyHar i BMicT ynmakosxu

Iopormmok Ta po3YHMHHUK 4715 TIPUTOTYBAHHS POSYMHY A1 1H €KL,

ITopomrok abo xpuxka peuosuHa 6i10ro ado O/11A0-KOBTOrO KOITBOPY.

Tlopomiok Ta pO3YMHHMK IOCTABISFOTECA B CKIAHHMX (DIAKOHAX 3 MOHOAO30K) 3TiMHO 3 €BPONEHCHKOIO
dapmaxoneero (mopomox: rigpomitedaui kiac II Tuny; posvunHuK: rigpomiTudHuMM knac | Tamy), mo
3akpuTi Oy THIKAYy1yKOBHMH IPOOKaMy 3riHO 3 CBPONEHCHKOK (apMaKOMEEo.

Koxna ynakoska MiCTHTB

1 ¢pnaxon Imynaty 250 MO ®axkropa xoarysmsigi kposi moauuu VIII/190 MO ®axropa Binne6panaa.
1 ¢maxoH 31 cTepUII30BAHO BOAOK T 1H €KL (5 M)

1 mpucTpiii s nepeHeceHHY/ GITBTPYBaNbHY TOJKY.

1 ozmmopasoswii mmpwry (5 mi).

1 ogHOpazoBy ronky.

1 cuctema s iugy3ii.

PN O

Posmip ynakokm: 1 x 250 MO ®axtopa xoarysaii 'z
Biniebparaa. s
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Baacknk peectpaiiiiinoro nocsiggeHHst Ta BUpoOHHK
«baxcrep Al'» (Baxter AG)

Ascrpisn, A-1221, m. Biaens,

Inaycrpiewtpacee, 67

(Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Austria).

Hna orpumanns Oy xb-skoi iHGOpMauii npo el mixapcekuit 3acib, 6yap Tacka, 3B SDKITHCS 3 MICLICBHM
MPEACTABHUKOM.

Ileit nikapcpkmii 3aci6 3aTBeprKeHo B kpainax-uienax €E3 mig Takumu HazBamu:

Ascrpis, Bonrapis, Kinp, Ecrowmis, Oimnsumis, Himewawna, I'peria, Jlarsin, JlurBa, Mansta,
Hinepnaumu, Honpma, [Mopryramis, Pymynis, Cnosawuuna, Cnosenis, [seris: Immunate.

Yecpka PecriyOika: Immunate Stim Plus.

Yropmuna: Immunate S/D.

Itanis: Talate.

Ileii /MCTOK-BKIIAIMIN BOCTAHHE NEPErisaaBcst y Tpasui 2015 poky.

0733850_AT-N1_V1i.indd 14 $16.08.15 10:11

P




