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Jlucrok-Braaauun: Indopmanis nus nanienra

KOJUKMHENT Baiiep
250, 500, 1000, 2000, 3000 MO
NOPOIIOK T2 PO3YHHHHK /IJIS NPHTOTYBAaHHSA PO3YHHY JIs IH’ €KIIH
@axrop VIII 3ropraHHs KpoBi pekOMOIHAHTHOIO MOXO/PKEHHS (OKTOKOTI anbda)

YBakHO NpoOYHTafiTe BCI0 IHCTPYKIII0 NP0 3aCTOCYBAHHS JIKApChbKOro 3acol0y mnepea IOYaTKOM
3aCTOCYBAHHSI OCKIJIBKH B IHCTPYKIIT MicTHThCS BaskJHBa 1js Bac indopmanis.

- 30epiraiite IO IHCTPYKILIO MPO 3aCTOCYBaHHS JIKApCHKOro 3acoly, OCKUIBKM y Bac Moke BUHHKHYTH
notpeba ii mepeunTati Y pasi BHHMKHEHHS CYMHIBIB 3BepHIiThCS 10 Bamoro nikaps abo dapmarnienra.

- Ue# mikapcebkuii 3aci0 nmpusHadenuit Tiibku Bam 1 Bu He moBuHHI gaBaté Horo iHmMM ocobaM, HaBiTh
SKIIO y HUX TakKi K caMe CHMITTOMH, K y Bac, OCKiJIbKH 11e MOXKe 3aIIKOIUTH M.

- Ilpu mosBi Oynp-aKMX MOOIYHUX peakiiid, y TOMYy 9YHCII TaKWX, AKi HE 3a3Ha4yeHi B Wil iHCTpyKuii,
3BepHiThCS 10 Bamoro nikapst abo dapmaresrta. JJuBiThes po3main 4.

3MicT iHCTPYKIiT IPO 3acTOCYBAHHS JIKApPCHKOIro 3ac00y:

1110 Take mikapchekuii 3aci6 KOJDKHMHENUT Baifep 1 u1st 4Oro HOro 3aCTOCOBYIOTb.

110 HEOOXiTHO 3HATH JI0 OYATKY 3aCTOCYBAHHS Jikapchkoro 3acoby KOJDKUHEWT Baiiep.
Sk 3acTocoByBaTH Jikapchkuit 3aci6 KOJDKMHEMT Baitep.

Mosxiusi moOivHI peakitil

VYMmoBH 36epiranns nikapcbkoro 3acoby KOJKUHENT Baiiep.

BwMmicT yriakoBkM Ta 10AaTKOBa iHQOpMAILTis.

R

1. IMo Take nikapesknii 3aci6 KOJUKWHEMT Baiiep i 11s 4oro oro 3acToCOBYIOTh.

Jlikaperkuii 3aci6 KOJDKMHEWT Baitep MicTUTh aKTHBHY pedoBHHY pekomGinanTHuit hakrop VIII sropraHHs
KPOBI JIIOJJMHH (OKTOKOT ajibda).

Jlixaperkuit 3aci6 KOJDKUHEUT 3acTocoByeThCs [UIs JiKyBaHHS Ta MpodilaKTHKH KPOBOTEUi y JOPOCIIHX,
IIJUTITKIB Ta AiTe# Oy/1b-IKOro BiKy, XBOPHX Ha remoditito A (Bpomwkenuii nedimur dakropa VIII).

Ile#t nikapcpkuii 3acid He MicTHTE (akTopa ¢hon Binnebpanaa, ToMy HOro He cIiifi 3aCTOCOBYBATH ITPH XBOPOOi
¢on Binnebpanna.

2. o Heo6XiTHO 3HATH 10 MOYATKY 3aCTOCYBAHHS JiKapchkoro 3acoby KOJPKUHEMT Baiiep.

He 3actocoByiite nikapcebkmii 3acio KOJUKAHEMT Baiiep y TAKHX BHIAIKAX:
* Jlkmo y Bac anepris Ha oktokor anba abo Ha Oy/b-Ku# HIIIH KOMIIOHEHT LHOrO qupcskoro 3aco0y
(epeniveHi B po3 i 6 Ta HAIPUKIHII PO3ILTY 2).
e JSlxmo y Bac anepris Ha Oinku Munri abo Xxom’ska.
ITpu BuHMKHEHH] Oy/1b-IKUX CYMHIBIB 3BepHITBCS 10 Bamoro mikaps.
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IonepeqkeHHs Ta 3acTEPEKEHHS
Byabre 0c000uB0 yBaXkHi npHu 3acrocyBanHi gikapeskoro 3acooy KOJUKMHEUT baiiep Ta 3BepHiThecst

o Bamoro nikaps a6o ¢papmaneBTa y TAKHX BHIAaJKAX:

e skuo Bu BiuyBaere CTUCHEHHS y Ipy/sX, BIAUYyTTs 3aIlaMOpOYEHHs, TOJTOBOKPYKiHHA ab0 HyJOTH, abo
AKIo Bu BigdyBaere 3amaMOpOYeHHs y TOJIOKEHHI CTOSYH. B pIIKMX BUNAJKaX MOMKIMBO BIAUYTTS
TSHKKOT aneprignoi peakiiii (aHadinakTHYHOT peakiiii), fKka pifKko BiAOyBaeThCs IPH 3aCTOCYBaHHI LBOTO
JIKapChKOro 3aco0y. SIKIO e crajocs, HeraiHo HPHIMHITH 3aCTOCYBAHHS JIIKApChKOro 3acody Ta
3BEPHITHCS 32 MEAMYHOIO JOIIOMOTOIO.

® SKIIO KPOBOTEYY HE MOXKHA B3STH ITiJ| KOHTPOJIb TIPU 3aCTOCYBAHHI 3BMYaHOI J03H LBOIO JIIKAPCHKOTO
3aco0y. YTBOpeHHs iHTIGITOpIB (AQHTHTLI) € BiIOMHM YCKJIQJHEHHSM, SIK€ MO)KE€ BMHMKHYTH IIiJl 4ac
JIKYBaHHS BCIMa JIIKapChKUMHM 3aco0amu, 110 ckitaay sikux BxoauTh daxrop VI Li inribitopy, ocobnueo
y BEJMKIH KUJTBKOCTI, 3aBaXKalOTh NPaBUIIbHIN i JIIkapchKoro 3acoly, ToMy Xin jTikyBanHa Bac abo Bamoi
JAUTUHH Oy[e peTeibHO KOHTPOJIIOBATHCS HA MpeJIMeT BHSBICHHS NMOAIOHHMX iHribitopis. Skmo mix wac
nmixyBaHHs JikapchkuM 3acobom KOJKMHEHNT Baitep koHTpons Hax kKpooTeuero y Bac abo y Bawoi
JUTHHH He OyJI0 BCTAaHOBJIEHO, HeTaiHO 3BepHIThCS 10 Bammoro sikaps.

e sxmo y Bac panime Bxe 3’sBuucsk iHri6itopu dakxropa VIII Ta Bu 3MiHMIH iHIIMH JTiKapchKui 3aci6, 110
micTuTh akrop VIII, MOXKIMBO, 110 11l IHTIOITOPH 3’ SIBIISTHCS 3HOBY.

e gxmo Bam moBimomuny, mo Bu crpaxkiaere Ha ceplieBe 3aXBOproBaHHS ab0 Bu MaeTe pu3sHK BUHUKHEHHS
OyI1b-SIKOT0 NOpYLIEHHS! POOOTH CeplIs.

e skmo Bam motpifen 3acif Ui LEHTPAILHOrO BEHO3HOI'O JOCTYILy UL BBEJEGHHS JIIKapChKOIo 3acoly
KOJDKUHEMT Baitep. Ctin BpaxoByBaTH PH3HK yCKIaIHEHb, TIOB S3aHMX i3 3aCTOCYBAHHAM 3ac00y s
LEHTPAIBHOrO0 BEHO3HOI'O IOCTYITy, TaKHX 5K, HAIpPHKIa[, MicleBi iHGeKil, mpucyTHICTh Oakrepid B
kpoBi (6akTepieMmist) Ta yTBOPEHHS 3IYCTKIB KPOBI B KPOBOHOCHHX CyIHHax (TpoM003) y MiCIli BBEIECHHS
KaTeTepa.

Barn nikap NOBHHEH MPOBECTH BC1 HEOOXIIHI aHAITi3H, a0K 3a0€3MMeYUTH, 110 MOTOYHA /1032 JIIKapChbKOro 3acoly
3abe3nevye Bam HanexHwui pisens daxropa VIII.

B3aemonis Jikapcebkoro 3aco6y KOJUKMHENT Baiiep 3 inmumMu JlikapchKAMH 32c06aMu

Bzaemopmis 3 IHIIMMH JTiKapChbKMMH 3aco0amu HeBimoma. THM He MeHII INOBioMTe 00OB’s3K0BO Bammomy
Jikapro 49d ¢dapMmaneBTy, SKIIO BH 3acTOCOBYETe, HEN[OJABHO 3aCTOCOBYBAJIM ab0 MOXKETe pO3IoYaTH
3aCTOCOBYBATH OY/1b-sIKHH JTiKapCchKUH 3aciO.

JiTi Ta migiTKH
[epenik 3acTepe)keHpb Ta 3ao0DKHUX 3aX0/IiB (0COOIMBOCTEN 3aCTOCYBAHHS) BITHOCHUTHCS 10 NALIEHTIB Oy/1b-
SIKOT'O BIKY, JIOPOCIIMX Ta JIITEH.

BaritnicTb, roxyBaHHs rpyaaio 1a ¢pepTHIbHICTD

JIOCBiz 10JI0 BILIMBY 3aCTOCYBaHH: Jikapchkoro 3aco0y KOJDKUHEMT Baitep Ha $epTHIBHICT, BariTHICTH
YH roJyBaHHS I'PYJUIIO BiACYTHIN. Takum 9rHOM, sIKIo Bu BariThHi abo romyere rpyiiio, BBaXaeTe, 110 BariTHa
a0 TuIaHyeTe 3aBariTHITH, 3BEpHITBCS N0 Bamoro Jikaps 10 MOYaTKy 3acTOCYBaHHS ILBOTIO JIKApCHKOIO
3acoly.

He e iimoBipuuM, mo Jikapeskuii 3aci6 KOJDKUHEWT Baiiep BrumBaTHMe Ha (hepTHIBHICTH TAllieHTiB
Y0JIOBIYOT M XKIHOYOT CTATI, OCKUTBKH JIiF0Ya peUOBHHA MIPUCYTHS B OpPraHi3Mi JIOJUHH B IIPUPOAHIH dopmi.

KepyBannsi aBTOTpaHcnopTom a6o po6oTa 3 iHIIHMH MeXaHi3MaMHu
BruiiB Ha 37aTHICTh KepyBaHHs aBTOTPAHCIIOPTOM Ta Ha poOOTy 3 IHIIUMH MeXaHi3MaMH He OyJI0 BUSBIICHO.

Jlixapcpknii 3acio KOJPKUHEUNT Baiiep micTuTh HATpii
Ile#t mixapcbkuii 3aci6 MiCTHTh MeHII HDK 1 MMOJIb HaTpito (23 Mr) B oHOMY (IIaKOHI, TOMY BBaXKA€ETHCS, IO
BiH «BUIBHHH Bi/I HATPIIO.

JlokyMeHTyBaHHS
PexomeHnyeThCs U KOXKHOMY 3acToCyBaHHi Jiikapeboro 3acody KO/DKMHEUWT Baiiep 3anucys
HOMep cepil JIKapChKoro 3acody.
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3. Sk 3acrocoByBaTH Jikapebkuii 3aci6 KOJJKUHEMT Baiiep

3aByK/M 3aCTOCOBYHTE 11ii JliKapChKHi 3aci6 TiMBKM JaHOi iHCTPYKIUT abo iHCTpYKIiH, siki Bam nagacts Bam
mikap abo ¢apmarieBT. Y pa3i BUHHKHEHHS CYMHIBIB, 3HOBY 3BepHIThCS 110 Bamroro nikaps, dapmanesra abo
MEJIMYHOI CECTPH.
Jixysanns xposomeui
Bam mikap MOBHHEH po3paxyBaTh 03y 1BOTO JIKapChKOro 3acoby Ta 4acToTy HOro mpuioMy, HeoOXimHi Uit
JIOCSITHEHHsI HAJISKHOTO piBHS akTuBHOCTI (pakropa VIII y Bamriii kposi. Jlikap 3aBk/i¥ NOBUHEH Y3rOKyBaTH
JI03y Ta 4acTOTy 3acTOCYBaHHs B 3aJIeKHOCTI Bin morpeb. KinpkicTh Jlikapchbkoro 3acoOy KOJDKUHEUT
Baiiep, siky Bu NOBHHHI 3aCTOCOBYBATH, Ta YaCTOTa 3aCTOCYBAaHHS 3aJIe)KaTh Bijl 6araThboX YMHHHUKIB, a came:

e Bamna para;

®  TSDKKICTB reModiii;

®  MiCIIE Ta TSDKKICTb KPOBOTEYi;

* HagBHIcTh y Bac inri6iropis ¢axropa VIII Ta iXHs KUIbKICTB;

e OaxxaHui piBens daxropa VIIL

IIpoghinaxmuxa kposomeui

Skumo Bu 3actocoByere nikapebkuit 3aci6 KOJPKUHEMNT Baitep mis 3ano6iranss (mpodiakTHky) KpoBoTedi,
Bam nikap moBUHEH po3paxyBaTH 103y, sika Bam migxomuts. 1{g no3a 3a3euuaii cranosuts Big 20 no 40 MO
OKTOKOTY anb(a Ha OJHH KI' Bard Tija Ta npuimMaerses KoxkHi 2 a0o 3 nui. Tum He MeHI, y [esSKHUX BHUIaaKaXx,
0CcOOJIMBO y MOJIOZMX IAL[€HTIB, CKOPOYEHHsI IHTePBAIIB MK JIIKyBaHHSIM, a00 30UIbIIEHHS 031 JIIKapCHKOIo
3aco0y Moxxe OyTH HEOOXITHUM.

Jlabopamopui ananizu

HacTiifHO peKoMeHlyeThCsl IPOBOIMTH HEOOXITHI aHaIi3| Yepe3 HaJIeXKHI IPOMDKKH 4acy 1100 MepeKoHaTH s B
JIOCSITHEHHI Ta MIATPUMaHHI B IUa3Mmi BiamoBigHWMX piBHIB ¢akropa VIII. V KOHKpeTHHX BHMIAJKax IIpH
NpoBeJIeHHI 00’ eMHHMX XipypriuHHX BTpY4YaHb CJIiJ1 3a0€3MeYrTH CyBOPHH KOHTPOIb 3aMiCHOT Teparii HIIIXoM
aHaJlizy KpoBi Ha 3ropTaHHsA (3CiTaHH).

3acmocyeanns y Oimen ma nionimxie
Jlixaperkuif 3aci6 KOJDKMHEWT baiiep MokHa 3aCTOCOBYBATH y AiTeH Oyab-sSKOTO BIKY.

Ao kposomeua He KOHMPONIOEMbCS

SIkmo piBens daxropa VIII y mimasmi He HOCAT OYiKyBaHOTO piBHs, a0 HE BJAIOCS BCTAHOBUTH KOHTPOJIb
KpPOBOTEYl IIPHU 3aCTOCYBaHHI HeOOXimHOI M03M, MOXIHBO, y Bac 3’gBunmchk inribitopu cdaxropa VIIIL
KpaniixoBaHuii J1ikap TOBUHEH NMEPEBIPUTH HasBHICTE iHTi10iITOpIB akropa VIII. Skio Bu BBakaere, mo mis
1IHOI'0 JIIKapChKOI'o 3aco0y € HaAMIpHOIO ab0 HEIOCTAaTHBOIO, ITOBIAOMTE IIpo Le Bamoro iikaps.

Hayienmu 3 ineivimopamu daxropa VIII

SAxmo Bam gikap nopimomuB, mo y Bac Bussneni iHribitopu ¢axrtopa VIII, moxke OytH HeoOXigHMM
30iNBIIEHHS [JO3M LbOTO JIKApChKOro 3aco0y Ui KOHTPOJIO HaJ KpOBOTedYero. SIKIIO MiBHIIEHA 1032 He
N03BOJIsIE 3a0€3MEYUTH KOHTPOIb, Bamn Jikap MO)Ke pO3IJISHYTH IMTaHHA IIPO 3aCTOCYBaHHS IHIIOTO
JiKapchkoro 3aco0y, KoHueHTpary dakropa VIla abo KOHIEHTpaTy NpOTPOMOIHOBOTO KOMIUIEKCY
(aKTHBOBAHOTO).

Take nikyBaHHS NOBHHHO IPH3HAYATHCS JIKapsMH, sKI MalOTh JOCBIJ JIIKyBaHHS IAI[i€HTIB 3 reModimieio A.
Sxmo Bu 6askaere orpumaru Oinblie iHGOpMallii CTOCOBHO I[BOTIO MUTAHHS , 3BEPHIThCA 10 Baroro mikapsi.

He 36inpmyiiTe 103y 11bOT0 JIIKapchKOro 3acoly, sKy Bam BCTaHOBWIIM JUI KOHTPOJIIO HAJ KpoBOTeuero, Oe3
NoNepeHbOI KOHCYIbTallil 3 Bamum srikapem.

Tpusanicmo niky8amnHs.
Bam nikap HOBiIOMHTH, 3 SKOIO 4YacTOTOIO Ta 3 SKMMH IHTepBaJaMd BH TNOBMHHI 3aCTOCOBYBAaTH ILiel
JikapceKui 3aci6. 3a3BH4Yaif, 3amicHa Teparmis 3a JOIIOMOIOIO JIIKApCHKOTO 3acoGy§§D@KH;HEﬁT Baiiep
TPHBAE MPOTATOM BCHOT'O JKUTTS. e :
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Sk 3acTocoByBaTH Jikapcekuii 3acio KOJKMHEUWUT baiiep

Leii nikapchKuid 3aci6 MpU3HAYEHHH [T BHY TPIIIHBOBEHHOT'O BBE/IEHHS IIPOTAIOM 2 — 5 XBHJIMH B 3aJI€KHOCTL B
3araqbHOro 06°€My Ta cTaHy MOYyTTs nauienTa. [Ticns mpuroTyBaHHsS pO3YHH NOBHHEH OyTH BBEIEHHH NPOTATOM
3 roauH.

Ax npuzomyeéamu posuun KOIDKHHEHT Baiiep

BHKOPHCTOBYHTE JHINE KOMIIOHEHTH ((JIakOH i3 IOPOLIKOM Ta cucTeMy blo-KOMIUIEKT, TONEpeaHbO
3QMOBHEHMH DPO3YMHHMKOM IUMPHUIl Ta TPUCTPIM IS BHYTPILIHBOBEHHOIO BBEJICHHS), AKI 3HAXOIATHCS B
YIAKOBIl IHOTO JIKAPCHKOTro 3acofy. SIKIO BHKOPHUCTAHHS IMX KOMIIOHEHTIB He MOJMJIMBE, 3BEPHITHCS JIO
Barmoro mikaps. SIKIO OMHH i3 KOMITOHEHTIB YITAKOBKH BiIKPUTHHA a00 MOLIKOKEHHMH, HE BUKOPUCTOBYMTE
Liel KOMIIOHEHT.

ITepest BBEICHHAM TIPUTOTOBAHHH JIKApChKUi 3aci6 cmin BindinbTpyBaTH, aOu BUAAIMTH YaCTKH, SIKi MOXYTh
OyT¥ TpHUCYTHI y po3yuHi. PiabTpamiro MoKHA 3AIACHHTH, IOTPUMYIOYHCH OIMCAHMX HMKYE €TalliB
NPUrOTYBaHHs Ta/ab0 BBeIEHHS. BUKOPHCTOBYIiTE MPUCTPIH /Ul BHYTpIIIHBOBEHHOI'O BBEJEHHS, OCKIJIBKH B
HbOMY BCTAHOBIIEHMH JiHiMHMA ¢inerp. SIkmo Bu He Moxere BHKOPHCTOBYBATH HPHCTPiH A
BHYTPIITHEOBEHHOI'O BBEJICHHS, KMl MICTHUTHCS B KOMIUIEKTI, KOpUCTyHTecss QinbTpoM, skui Bam mopaautsb
nikap abo gapmanesrT.

He BukopucToByiiTe OOnajHaHHs [Js8 BHYTPINTHEOBEHHOIO BBEJECHHS IUIS 3a00py KPOBi, OCKIIBKH B HbOMY
BCTAHOBJIEHUH JiiHiMHMH (inbTp. Skimo Bam nHeoOximHo 3aificHuTH 3abip Kpoi mepen iHdysiero, crin
3aCTOCOBYBaTH 0OJaqHaHHs 0e3 (inbTpa, a MoTiM BBOAMTH e JiKapchKuil 3aci0 3a A0OMOMOro iH’€KIIHHOro
¢inerpa. [Ipu BHHHKHEHHI OYIb-SKHX ITHTAHb CTOCOBHO IIHOIO JIKAPCHKOrO 3aco0y Ta CyMICHHMX i3 HHM
¢binbTpiB 3BepHITHCS 10 Bammoro iikaps.

et mikapcpKkuit 3acid He MOKHA 3MIIITYBATH 3 IHIIMMH pO3YMHAMU 1 iHGYy3il. He BUKOpUCTOBYHTE pO34HHH,
SKINO B HHOMY IOMITHI YacTK¥ abo SKIO pO3YMH He € mpo3opuM. CyBOpO AOTpUMYHTECh IHCTPYKIIH 1010
BBEJCHHS, sfKi Bam HagacTh Jikap, Ta KOPUCTyHTecs NeTaJbHHMH iHCTPYKNisIMH 3 NPHIOTYBaHHS Ta
BBe/leHHS, HABeIeHHMH HANPHKIiHII 1aHOT IHCTpYKUil.

Slkmo Gy.1a BBeaena naamipna n03a KOJUKMHEWT Baiiep

BizncyTHi naHi npo nepenosysanHs pekombinanTHUX ¢akropiB VIII sropraHHs KpoBi.

Sxmo 6ys10 3acToCOBaHO GinmbIe Jikapehkoro 3acoby KOJDKUHEUT Baiiep, Hixk noTpiGHO, HOBiOMTE MpO 1e
Bammoro nikaps.

Slxmo Bu 3a6y.m 3acrocysarn KOJKUHEMT Baiiep

. HeraiiHo BBe;iTE HACTyNHy /03y Ta NPOJOBXKYHTe IIPUHOM 12 BCTAHORIIEHOIO IEPIOJIMUHICTIO,
JOTPUMYIOUYMCH BKa3iBOK Barmoro Jyikaps.
. He BBOzbTE 1O/IBIHHY /103y JJIs1 KOMIIEHCALlIT IPOITYIIEHHUX J103.

slxmo Bu xouere nepepsarn npuiiom KOJUKUHEWT Baiiep
He npurmnsiite npuiiom sikapeekuoro 3acoby KOJDKWMHEUT Baiiep 6e3 monepenubol koHcy bTalii 3 Bammm
JIKapeM.

ITpu BUHMKHEHH] Oy/b-IKHX HIIHX CYMHIBIB CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS IIOT'0 JIKapChKOro 3ac00y 3BEPHITHCS 10
Barmoro stikaps abo dapmariepra.

4.  MoxauBi no6iuni peakuii
Sk 1 Bel iHIII JIIKApChKi 3acO0H, el MEIUUHHE MpernapaTr MOXKe CIIPUYHHHUTH noxgyfﬁ@éﬁqﬁi/ﬁﬂ]s}xm xo4a
BOHH CIIOCTEPIraroThCsl He B YCIX JIFO/IEH. b ON
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VY nitei, siki paHilie He OTPUMYBAJIX JIIKYBaHHS Iperiapatamu, siki MicTsaTh dakxrop VIII, MOXKYTh Tyke 4acTo
BUPOOJISTHCS aHTHTLIA (IMBITBCS po3ain 2), ski Hedrpanizytors dakrop VI (monan 1 Bumanox na koxui 10
nauiedris). OqHak, y NMalieHTiB, SKi paHille BKe MPOXOIWIH JIIKyBaHHS TpenapaTaMu, ki mictars Gakrop VIII
(monan 150 quiB JiKyBaHHS), pU3MK BUHUKHEHHS aHTHUTII € JOBOJI HM3BKMM (MeHIIe 3a | BUMAIOK Ha KOXHI
100 mamienti). SIkmo e BinGyocs, jikapebKi 3acobu, ski npuitmMacte Bu abo Bama nuTuna, MOXyTh A1ATH
HEBIIIOBITHAM YHHOM, a Bu a0o Bama quruHa MOKyTh CTpaXkKIaTH Ha CTIHKy KpoBoTedy. Y TaKOMy BUIAJIKY
HeraiHo 3BepHIThCs H0 Bamroro mikaps.

Inmi mozxxauBi mo6iynHi peakuii:

e Yacri (MOXyTh 3ycTpiuaTics 3 yacToToro 1 Ha 10 mauieHTiB): BUCHII i3 cBepOekeM abo 6e3 Hboro
e  MicueBi peakuii y Micli BBeICHHS JIIKAPCHKOro 3aco0y (HampHKIan, BiAdyTTs cBepOexy, NoYepBOHIHHS,
K1 3 YaCOM 3HHKAIOTh)

Pinxo (MoxyTh 3ycTpivaTics 3 yactoToro: 1 Ha 1000 mamieHTiB):

e  ajepriyHi peakilii, BKJIIOYAIOYM MHTTEBY TKKY aJepriqHy peaklilo (sika MoXKe BKIIOYaTH, HyJOTY,
KPOIIMB’ IHKY, aHT'IOHEBPOTHYHUIN HAOPSAK , 03HOO, TIPHIHBH, CHIBHUH MOJOBHUH OL11b, JIETApPrito, CBUCTSYI
XpHITH a00 YCKJIaJHEHHS OHXaHHs, HECIIOKiH, TaxikapZito, BiI4yTTs «Mypamok» abo aHadiIaKTHUHHN
IIOK, HANpHKIal, CTHCHEHHS Yy TPYAsx/ 3arajbHe BiTdyTTS HE3MY)KaHHs, IOJIOBOKPYXKIHHS, HYIOTY Ta
HE3HAYHE 3HWKEHHS THCKY, SIKe MOYKe [IPHU3BECTH 10 3aIaMOPOYEHHS, KOJIH JIFOJIMHA BCTAE)

®  JIUXOMaHKa

YacroTa HeBitoMa (4acTOTYy HEMOKIIMBO BU3HAYUTH Ha OCHOBI ICHYIOUHX JIaHHX ):
. JACTeB3is (TIOPYIIEHHS BIAIyTTs CMaKy)

Sxo mig yac 18’ exuil/ iHdy31l B moMiTHIM OIMH 13 TAKUX CUMIITOMIB:

®  CTUCHEHHS B IpyJsx abo 3arajibHe BiIUyTTsI HE3Ty KaHHS

®  3aIIAMOPOYECHHS

e  HE3HAuHy TriNoTeH3il0 (He3HayHe 3HWKEHHsS apTepialbHOrO THCKY 3 BIIUYTTSAM 3allaMOPOYEHHS, KOJIH
JIFOJIMHA BCTAE)

*  HyHnoTy

1e MOyke OyTH MepIIUM CUTHAJIOM TiNepuyTIHBOCTI a00 aHadimakTHIHOT peakilii.

IIpn nosBi Oyap-sSkuX anepriuHux abo aHadiIaKTHYHUX peakiii ClIiJl NPH3YNHHHTH iH €Kit/ iHY3ilo Ta

HeraiHo 3sepHyTHcs 10 Bamoro jgikaps.

Peaxyii einepuymnusocmi

[Tix "ac mpoBeAeHUX KIIHIYHMX JOCHIIDKEHb Y YKOJHOTO 3 TAL€HTIB He OyJI0 BHUSBICHO KIIHIYHO 3HAYYIIOTO
TUTPY AHTHUTIJ Ha HE3HAYHY KUIBKICTH OINKIB XOM’SKiB Ta MHINIEH, MPHCYTHIX B JIiKapchbkomy 3aco0i. IcHye
MOKJIUBICTh QJIepIriYHUX peakiliii Ha PeYyOBHHH, SKi MICTSATBCS B IbOMY JIIKAPCHKOMY 3aco0l, HaNpUKIaja, Ha
HE3HauHy KUIBKICTh OLIKIB XOM’SKIB Ta MHIIEH, Y MAIi€HTIB 3 NEBHOIO CXWIBHICTIO N0 1IBOr0. {1 KOHTpOIIO
nosiBM iHridiropis Barm sikap Moyxe npusHayuTH BaM BiANmoBiqHI aHaTi3H.

IloBinomnenust npo nodiuHi peaxuii

Sxmo y Bac 3’saBisitees Oyp-ski Mo6i1YHI peakiiii, B TOMy YHCII MOXJIMBI OOIYHI peakiiil, iKi He 3a3Ha4YeHi B
1i# iHcTpyKii, noBigomre Bammoro nikaps. Takox rmpo moGidHi peakiiii MO)KHa MOBIIOMHUTH 6€3MocepeHbO 10
BiLTy (hapMakOHArJIsiTy iCIaHCHKOT areHIii KOHTPOJIO 3a JIKAPChKUMM 3ac00aMH ISl JIFO/THHH:
http://www.notificaram.es

[ToBimomienHs npo mobivHi peakiii micias peecTpamii JIiIKapchKOro 3aco0y € BaKJIMBUMH. BOHH 1aloTh 3MOTy
IPOBOJHUTH Oe3NepepBHUI MOHITOPHHT CITiBBIIHOIIEHHS KOPHCTH/PU3HK 3aCTOCYBAHHS Iperapary.

5. YmoBH 36epiranns Jikapcebkoro 3acody KOJUKHHEMT Baiiep

36ep1raHTe nei nikapcekui 3acid y HEZI0CTYTHOMY IS niTed mici.

v'D
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BHITA/IKY TEPMiH NIPHIATHOCTI JIIKAPCHKOTO 3ac00y 3aBEPILYETHCS 110 3aKiHUeHHI 12-MicsuHoro nepioay abo Ha
JaTy 3aBepIIeHHs TEPMiHy NPUIATHOCTI, 3a3Ha4eHy Ha (IIakoHi JiKapchKoro 3acofy, sSKINO BOHA 3aKiHYY€ThCS
paHiie. Y TakoMy pasi cliijil HAHECTH HOBHI T€PMiH NPUIATHOCTI HA 30BHIIIHIO YIIAKOBKY.

He oxo0510/pKyBaTH pO34YHH IICIs PO3UMHEHHs. BiTHOBIEHHH pO3YMH CIIiJi BAKOPHCTATH IPOTAIOM MaKCHMYyM
TPbOX roHH. TUIbKH IUIst OTHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS. HEeBHKOPHCTaHHH PO3UHH CJIi/I 3HULLMTH.

He BukopHCTOBY#TE 16 JTIKAPCHKHIA 3aciO Mics 3aKiHUSHHS TePMiHy NPHIATHOCTI, HAHECEHOTO Ha eTUKETKaX
Ta kopobkax. TepMiH IpUIaTHOCTI 3aKIHIY€ETHCS B OCTAHHIN JICHb 3a3HAYEHOI0 MICSLIA.

He 3acTocoByiiTe 11cii JTikapChKHif 3aci6, SKIO PO3YHH CTAB HETIPO30PHM a00 B HbOMY HasBHI YaCTKH.
Jlixapchki 3ac00M He CITi YTHII3YBaTH Uepe3 KaHaIi3alliio Ta BUKH/IATH iX 10 CMITHHKIB. 3anuraiite y Bamoro
dapmareBra, SK yTHI3yBaTH HermoTpiOHI Bam ymakoBku Ta jikapckki 3acobu. [li 3axomu JONOMOXKYTh
3aXHCTUTH HABKOJIMIIIHE CEPEJIOBHUIIE.

6. Bmicr ynakoBkH Ta nogaTkoBa ingopmauisi

Cxaan KOJUKUHEWT Baiiep

Ilopoutox

AxTHBHA peuoBMHA: (akrop 3ropraHHs Kpoi srogauHu VI (okrokor anbda), skui BHpoOgeThCA 3a
TexHoyorielo pekombinanTHoi JJHK. V koxnomy drakoni KODKUHEWT Baiiep mictutses 250, 500, 1000,
2000 a6o 3000 MO oxroxory anbda.

Inmni KOMIOHEHTH JiKapchKOro 3acoly: INIIMH, HATPIIO XJIOPWJ, Kablio XJOPHJ, TICTH/IIH, momicopbar
80 Ta caxaposa (IUBITECS iHGOpPMALiIO HATIPUKIHIL PO3ALTY 2).

Posyunnux

Bopna st 18’ exuii.

3opnimuiii Burasix KOIKUHEMNT Baiiep Ta BMicT ynakoBKH

KOJDKUHEMT Baiiep npencrasieHuii y GopMi MOPOMIKY Ta PO3UMHHHMKA JUTA MPUTOTYBAHHA PO3YMHY JIA
10 eK1il; y popmi mopomky abo crpecoBaHOrO MOPOIIKY, Bi/l O1L7I0T0 10 )KOBTYBATOI'O KOJILOPY. Y NONEPEIHBO
3allOBHEHOMY LUNPHILI MICTHTBCS BOJA Ul 1H €KIIH, NMpU3Ha4deHa Uil pO3uMHeHHs BMicTy duakona. Ilicms
NPUTOTYBaHHS OTPUMYEThCS TPO30pUil po3umH. IlpHcTpoi, HEOOXigHI IUIf PO3YMHEHHS Ta BBEJCHHI
JIKapCHKOT0 3ac00y, MICTATBHCS B KOJKHIN YIIAKOBIII IILOTO JIIKAPCHKOTO 3aC00Y.

V koxui#t ynakosni KOJDKUHEWUT Baitep MicTuThCs OIMH (JIAKOH i3 CHCTEMOKO BiO-KOMIUIEKT Ta OJMH
TIIONEPEHBO 3aIIOBHEHUH LIIPHIL i3 OKPEMHM ITOPIITHEM, a TAKOK NPUCTPIN U1 BHYTPIIIHBOBEHHOI'O BBE/ICHHS
(m71st BHYTPILIHBOBEHHOT 1H €KIiT), IBI CIUPTOBI CEPBETKH, /1Bl CYXi CEPBETKHM Ta JBa IUIACTUPH.

Bnacuuk peecTpaniiiHOro nocBigyeHHst
Batiep AT

51368 Jlerepkysen

Himequnna

Bupoouuk

baiiep Xenckep Manydaxktypinar C.p.J.
Bia Jlenne I'poane 126

20024 T'ap6anpare Minanese (Minax)
Iramnis

lono 6ynp-axoi iHdopManii mpo ne Jikapchkuii 3aci6, Oyap 1acka, 3BepTaiTecs 10 JIOKAIBHOTO
IpeICTABHHUKA 3asBHUKA:
Icnanis

Baitep I'icnana C.JI.
Ten: +34-93-495 65 00

Jara ocranaboro neperasay incrpykunii: 11/2017

W4

Jletanpna iHpopMmalis 1m1o/0 JiKapchKoro 3aco0y HasBHA Ha odiliiHOMY calTi €Bpore
Arenuii http://www.ema.europa.eu b\
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JeranpHa incrpykuist 3 pozunnennst Ta BBexennss KOJKUHEMUT Baiiep i3 Bukopucranasm ¢uiakona i3
KOBIIAYKOM JIJIsl po34nHeHHs (cucTrema bio-kommiekr):

10.

PeTesbHO BUMMTH PYKH 3 MUJIOM 1 TEILIOK BOJO. PO3UMH CITiji FOTyBaTH Ha YMCTIH Ta CyXiH
HOBEPXHI.

3irpitTé B pykax (1akoH (He BiIKPUBAIOUH MOT0) Ta MONEPEHBO 3aIIOBHEHUH IIIPHUI] 10 OJTHAKOBOT
TeMIIepaTypH, He BHIIE HIXK TeMriepaTypa Tisa (He suiie 37 °C).

P . |

3HIMITh 3aXUCHY Kancyny (iaakoHa, B SKOMY MiCTHThCS TIOPOIIOK, 3JIerKa !A 44
pyxarouH ii 3 60Ky B OiK, @ IOTIM HOTATHITE A0rOpH. 3HIMITh 3aXMCHHHM KOBIAYOK, | -
HaHeceHU Ha 61y Karcyny mmpuia (A). } ﬁ

i

|

-
OO6epexHO BKPYTITh IMPHIL Y (GJakoH 3 Toporkom (B). B

IocTaeTe $akoH Ha TBEPY Ta He CJIM3bKY MOBEPXHIO Ta MillHO TpuMaiite Horo ~ © ’
ozHiero pykoro. ITicis 1poro 3a 10MOMOror0 BeJIMKOro Ta BKa3iBHOIO HaJIbLIB l
CHJIHO HATHUCHIThH Ha 3aXMCHY Hacaaky Ha kiHmi mmpuua (C), 10KH BOHA He ' )

TOPKHETBCS BEPXHBOIo Kpato bio-komruiekra.

ITe minTBepKyE, 10 cucTeMa akTrBoBaHa (D). D

IIpuennaiite nopiieHs 10 LINPHIA, BKPYIYIOUYM HOro 10 ryMoBoi Kpuiky (E).

BBeiTh pO3YMHHUK 110 (JIaKOHA, B IKOMY MICTHTBCS ITOPOUIOK, OBIIBHO
HATUCKarO4YX Ha nopuens mmnpuna (F).

Po3unHiTE IIOpOIIOK, N0BiLIEHO 06epratroun duiakon (G). He crpymyiire pnakon! G
Ilepen BUKOPUCTaHHAM NEPEKOHANTECH, IO MOPOIIOK MOBHICTIO PO3YHHHUBCA. '
BizyaneHo nepeBipTe HasBHICTH Y4aCTOK ab0 3MiHY KOJBOPY IEpPE]l BBEICHHSIM.
He 3acTocoByiiTe Henpo3opuii po3dynH ab0o poO3UHH, Y SKOMY MICTSATBCS BUIHUMI
YaCTKH.

el ¥

ITepeBepHITh (y1aKOH pa3oM i3 MIIIPUIIOM Ta MIEPEeMICTITh PO3YHH A0 LINPHUIIA,
noBinbHO BUTArytoun nopiuess (H). IlepekoHaiitecs, 1o BMicT ¢uiakona

HOBHICTIO ITEPEHIIOB 10 MINpHIa. TprUMaiiTe mIpHuil BEpTUKAIBHO Ta HATUCKANTE
Ha IIOpILEHb, IIOKH BCe MOBITPsI HE BUIHIE 31 IINPHIIA.

Haxnanite mxryT. BH6ep1Tb Micue /U1s i1 ekl Ta nponesmcpmyme Imqpy cru
3He3apasbTe JUITHKY JJIst 1H €Ki, ,ZIOTpI/IMy}OQHCL IHeTpyKIi# Bammoro sikapst.
BHYTPILIHBOBEHHY iH’€KIito Ta 3adikcyiiTe in’exiiiine 061aTHAHHS TIACTHPOM. |
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Bukpyrits mmnpur, abu BigainiTe oro Big ¢iaakona (I).

ITpuennaiiTe mrpuIl 10 TPUCTPOIO ISl BHYTPIIIHLOBEHHOT'O BBEICHHS, BKPYTITh
HOro 1o roJMHHUKOBIH CTPijLi Ta ICPCKOHANTCCH, 110 KPOB HC MOTPAILIAC [0
mmpuna (J).

3HIMITB JUKTYT.

BBozapTe po34yuH y BeHy NPOTATOM 2 — 5 XBUJIMH, NOCTIHHO KOHTPOJIIOIOYH TTOJI0KEHHS MOJIKH.
IIBUAKICTh BBEACHHS 3aJI€KUTH BiJ] CTaHy NAlli€HTa, ajle BOHA He IIOBUHHA OyTH OLIBIION0 3a
2 MJI Ha XBUJIMHY.

ITpr HeoOXiTHOCTI BBECTH J0/IaTKOBY 703y BHTSATHITH MOPOKHIH IINPHLL, pyXatodu HOro npoTu
T'OJIMHHUKOBOT CTPUIKM. PO34YHHITE HEOOXiIHY KUIBKICTh IIpenapary, 3A1HCHIOI0UH il Ha eTanax 2 —
9, KOPUCTYIOUMCH HOBUM ILINPHLEM, SIKHH CITiJl 3HOBY 3’ €THATH 3 IPUCTPOEM I
BHYTPILITHbOBEHHOT'O BBEJICHHSI.

SIkimo He MoTpiGHO BBOAMTH HOBI I03H, 3HIMITH IPUCTPIN IS BHYTPIIIHEOBEHHOI'O BBE/IEHHA Ta
mnpun. Haknamite cepBeTKy Ha Bi XBWJIMHH Ha Miclle iH €KIIii, TPUMAIO4u pyKy y BUTATHYTOMY
ctani. HanpukiHIl HATHCHITE Ha Miciie iH’ekiil, abu ai3HaTHCs, 9 noTpiOHo Bam Haxiianaty Ha
HBOTO TJIACTHP.
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3ATBEP/IZKEHO
Haka3 MinicTepcTBa 0X0poHHU
310pOB’s1 YKpaiHu

LY 27 XO/E Ne AOES

PeecTpamiitne mocBiqdeHHs

N U176 S /(p/ oL
oA //z o8 &—/ D, / o2

Jucrok-praagum: Indopmanist 1y nanieHTa

KOJ/[KUHEWMT Baiiep
250, 500, 1000, 2000, 3000 MO
HOPOLIOK TA PO3YHHHHK [JIsl IPUIOTYBAHHS PO3YHHY AJs iH’ €Kil
®axrop VIII sropranHs KpoBi peKOMOIHAHTHOTO MTOXO/DKEHHS (OKTOKOT anbda)

YBakHO NpoYHTAHTe BCIO IHCTPYKUIK NPO 3aCTOCYBaHHS JIKapCchbKOro 3aco0y mepea MOYATKOM
3aCTOCYBAHHS OCKIJILKH B iHCTPYKIIT MicTHTBHCs BaskauBa s Bac indopmanis.

- 30epiraiiTe IO IHCTPYKINIO TPO 3aCTOCYBAaHHS JiKapchbKOro 3acoly, ockulbkd y Bac moske
BHHHUKHYTH riotpeda ii mepeurtatd YV pa3i BHHHKHEHHs CyMHIBIB 3BepHIThcs 10 Bamoro nikaps abo
dapmarnenra.

- lle#t nixapcekuid 3aci6 nmpu3HaveHWi TimbkH Bam i B He MOBMHHI JaBaTé WOro iHIIUM ocobawm,
HAaBITh SAKINO Y HUX TaKi ) caMe CHUMIITOMH, 5K y Bac, OCKITIBKH 11e MOXKE 3aIIKOIUTH TM.

- Ilpu nosBi Oyab-sSKUX MOOIYHHX peakilii, y TOMY YHCII TaKHX, SKi He 3a3Ha4yeHl B LI 1HCTpyKuUii,
3BepHIThCs 10 Bamoro nikaps abo dapmauesta. JluBitbes posain 4.

3micT iHCTPYKIIT PO 3acTOCYyBaHHS JiKapChLKOro 3aco0y:

I1lo Taxe nikapcrkuii 3aci6 KOJDKUHEMT Baitep i ay1s 4oro Horo 3acTocoByIOTE.

I1lo HeoBXiHO 3HATH 10 TI0YATKY 3aCTOCYBaHHA JTikapchkoro 3acoby KOJDKUHEMT Baitep.
Sk 3acTocoByBaTH Jikapchkuii 3aci6 KOJDKMHEHNT Baiiep.

MosxuBi mo614HI peaxiii

YmoBH 36epiranns Jikapcekoro 3acoby KOJDKUHEUT Baitep.

Bwmicr yriakoBk# Ta pogarkosa iHGopmariis.

R

1. IIlo Take gikapcekui 3acio KOJDKMHEWT Baiiep i aist 940ro i0oro 3acTocoByIOTh.

Jlikapcekuit 3aci6 KOIDKUHEWT Baiiep MicTHTh aKTHBHY pedoBHHY pekombinanTHH# (akrop VIII
3rOpTaHHs KPOBI JIOIUHM (OKTOKOT ajbda).

Jlikapcekuit 3aci6 KOJDKMHEMT 3actocoByerhcst uis JiKyBaHHS Ta HpodiTaKTHKH KpoBOTedi y
JIOpOCIIMX, MIUIITKIB Ta JIiTel Oyap-1KOoro BiKy, XBOpHX Ha remodirio A (BpomkeHui nediuur dakropa
V).

Lle# mixapcekuii 3aci® He MicTHTH (aktopa ¢oH Bimnebpanga, Tomy HOro He CIiJ 3aCTOCOBYBATH IIPH
XxBopobi ¢oH Bimnebpanaa.
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2. 1o HeoOXiZHO 3HATH 0 NOYATKY 3aCTOCYBAHHS JIIKAPCHKOIro 3200y KOJUKHHEMT Baiiep.
He 3acrocoByiiTe JikapcbKuii 3acio KOJUKUHENT Baiiep y TAKHX BHIAAKAX:

e Sxmo y Bac anepris Ha okTokor anbha abo Ha Gyab-sKHi iHIIiH KOMIIOHEHT IBOIO JIKapChKOro
3acoby (mepestiueHi B po3ziii 6 Ta HAPHKIHILI po3aily 2).
e JSlkmo y Bac anepris Ha 6inku My abo Xom’siKa.
IIpy BUHUKHEHH] Oy/1b-SKHX CYMHIBIB 3BepHiThCs 10 Barmoro sikaps.

ITonepenzkenns Ta 3acTepesKeHHsI
Byasre 0cO0JHBO YBaKHI NPH 3aCTOCYBaHHI JIKapChbKOro 3acoly KOJ/UKHUHEMT Baiiep Ta
3BepHiThCs 10 Bamoro Jikapsa a6o papmanesTa y TAKHX BHOAIKAX:

e sxmo Bu BijuyBaeTe CTHCHEHHS Y TPYIAX, BiAYyTTs 3allaMOPOYEHHS, FOJIOBOKPYKiHHA ab0 HyIOTH,
a6o skmo Bu BimdyBaeTe 3araMOpOuYEHHS Yy IOJOKEHHI CTOSYH. B pPIIKMX BHIAIKaX MOXJIUBO
BiIUYTTS TsOKKOI ajgepriuvoi peakuii (aHadinakTuyHOI peakuii), ska piako BinOyBaeTbes NpU
3aCTOCYBaHHI I[OTO JIIKAPCHKOro 3acofy. SIKINO Iie cTanocs, HeraiiHo NMPHIHHITH 3aCTOCYBaHHS
JIKApCHKOro 3aco0y Ta 3BEPHITHCS 32 MEIHYHOIO JJOIIOMOTOI0.

e SKIIO KPOBOTEYY HE MOXKHA B3STH I KOHTPOJIb IPH 3aCTOCYBaHHI 3BHYAMHOI JIO3H IBOTO
JiKapehKoro 3aco0y. YTBOpeHHs IHTIOITOpIB (AaHTHUTIN) € BIJIOMHMM YCKJIAJHEHHSIM, SIKE MOXKe
BUHMKHYTH TIiJ 4ac JTiKyBaHHS BCiMa JIIKapCHKMUMH 3ac00aMH, 10 CKJIaxy SKUX BXOauTh (pakrop VIIL
1i iHri6iTopu, 0co6IMBO y BEMKIN KUIBKOCTI, 3aBaXKArOTh IPABUIBHIH il JikapchKoro 3acody, Tomy
Xig mikyBanHs Bac a6o Bamioi putuHH Oyne peTeslbHO KOHTPOMIOBATHCS Ha MPEIMET BUABICHHS
nonibHux iHri6iropis. SIkimo mix dYac JiKyBaHHsS JIIKAPCBKMM 3ac000M KOJDKUHEMT Baitep
KOHTPOIb HajJ KpoBoTeueto y Bac a6o y Bawmoi nutunu He GyJ10 BCTAHOBIEHO, HETAHHO 3BEPHITHCS
1o Barmoro sikapst.

e sxmo y Bac panime Bxke 3 sBuinchk iHribitopu ¢akropa VI Ta Bu 3MiHWIM iHIIME JTiKapchKui
3acib, mo Mictuth akrop VIII, MoxkIHBO, 10 111 1HI16ITOPH 3’ ABJIATHCS 3HOBY.

e gxmo Bam mosimomunm, mo Bu crpaxpaere Ha ceplieBe 3axBoproBaHHA abo Bu maere pusuk
BHHUKHEHHS Oy/1b-IKOT0 MOPYIIEHHS pOOOTH CEpILA.

e sxmo Bam notpifen 3aci6 mig HEHTPATBHOTO BEHO3HOIO AOCTYITY [UIS BBEJICHHS JIIKapChKOro 3aco0y
KOJDKUHEMT Baiiep. Crizi BpaxoByBaTH PH3MK YCKIaIHEHb, [IOB’A3aHMX i3 3aCTOCYBaHHAM 3aco0y
JUI LEHTPaIBHOTO BEHO3HOIO JOCTYITY, TaKWX sK, HANPUKIaj, MicueBi iHQEKIi, MpHCYTHICTh
GakTepiii B kpoBi (6akTepieMis) Ta yTBOpEHHs 3IyCTKIiB KpOBI B KDOBOHOCHMX CyAHHaX (TpomG603) y
MICIIl BBE€JICHHA KaTeTepa.

Ban jikap IOBHHEH NPOBECTH BCi HEOOXiaHI aHalli3u, abu 3a0e3neunTH, IO MOTOYHA [103a JIIKAPCHKOIO
3acoby 3abesneuye Bam HanexHuit piBens ¢axropa VIII.

B3aemopist ikapcebkoro 3acoby KOJKAHEMT Baiiep 3 inmmMu JikapcbKUMH 3aco0amu

B3aemoist 3 IHIIMMH JTIKApCHKUMH 3aco0aMu HeBioma. TuM He MeHII noeigomre 060B’13k0BO Baromy
Jikapio 4u (apMaleBTy, SKIIO Bu 3acTOCOBY€ETE, HEIIONABHO 3aCTOCOBYBAIM ab0 MOXKETe pO3[OYaTH
3aCTOCOBYBATH OyIb-SKHi JiKapchKHi 3acio.

JiTa T2 nigJdiTKH
Ilepenik 3acTeperkeHb Ta 3an06LKHUX 3aXO0MiB (0COGIMBOCTEH 3aCTOCYBAHHA) BiTHOCHTHCS [0 MAIliEHTIB
OyIB-9KOTO0 BIKY, JOPOCIIMX Ta JITEH.

BariTHicTb, rogyBaHHS IPYAAI0 Ta (pepTHIbHICTH
JIoCBil OO BIUIMBY 3aCTOCYBaHHS JIIKAPCBKOI'O 3acody KOJPKUHEWT Baiiep Ha depThibHicTs,
BariTHICT UM TOMyBaHHS TPy/mMO BiacyTHid. Takum umHOM, sKmio Bu Barithi-abe-rogyere rpylo,
BBa)Ka€Te, WIO BariTHa aGo0 ITAaHyeTe 3aBaTiTHITH, 3BEpHiTBCA 10 BapHort /ﬂﬂélQH*‘
3aCTOCYBaHHS 1[bOT0 JIIKAPCHKOTo 3acofy. ,/ pC Q
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He ¢ iimosipuuM, 1o Jikapebkuii 3aci6 KOJDKUHEWT bBaitep BrumBatiMe Ha GepTUIBHICTD MALliEHTIB
YOJIOBIYOT Y KIHOYOT CTaTi, OCKUIBKM Jif0¥a PeYOBHHA IPHUCYTHS B OPraHizMi JIOJMHM B NPUPO/IHINA

bopmi.

KepyBanusi aBTOTpaHCIIOPTOM 200 po60Ta 3 iIHIIMMH MeXaHi3MaMH
BruMe Ha 31aTHICTH KEPYBaHHS aBTOTPAHCIIOPTOM Ta Ha POOOTY 3 iHIIMMH MeXxaHi3MaMu He OyJo
BUSIBIIEHO.

Jlikapewknii 3aci6 KOJUKHMHEWT Baiiep micTaTh HATPil
Lle# JikapchKuii 3aci6 MiCTHTH MEHII HiXK 1 MMOJIb HaTpito (23 Mr) B oqHOMY (JIaKOHi, TOMY BBaKa€ThCH,
110 BiH «BUIBHUH BiJl HATPIIO».

JoxyMeHTyBaHHS
PekoMmeHmy€eTbCs TIPH KOXKHOMY 3acTocyBaHHi Jikapceoro 3acoby KOJDKMHEMT bakiep sanucysath
Ha3By Ta HOMep cepii JIikapChbKOro 3aco0y.

3. sIk 3acTocoByBaTH JikapchKuii 3aci6 KOJUKUHEMT Baiiep

3aBK/IM 3aCTOCOBYWTE LI JIIKAPCHKHM 3aci® TiIbKH HaHOI IHCTPYKLIT abo iHcTpykiiH, axi Bam Hamacts
Bam nikap a6o ¢apmauesr. Y pasi BUHMKHEHHsS CYMHIBIB, 3HOBY 3BEpHITBCS Ji0 Bamoro mikaps,
dbapmarieBta ab0 MeTMUHOIT CECTPH.
Jixyeanns xposomeui
Bain stikap MOBHHEH pO3paxyBaTH 03y IIOTO JIIKapChKOTo 3aco0y Ta 4acToTy HOro npuiomy, HeoOXinHi
JUIS JIOCATHEHHSI HAJIE)KHOro piBHsA akTuBHOCTI (hakropa VIII y Bamiii kposi. Jlikap 3aBKa¥ NoBHHEH
Y3rO[DKYBATH JI03y Ta YacTOTY 3aCTOCYBAaHHS B 3aJexkHOCTI Bix motped. KinbkicTh Jikapchkoro 3acoby
KOJDKMHEMT Baitep, siky Bu IOBHHHI 3aCTOCOBYBATH, Ta YACTOTA 3aCTOCYBAHHS 3aI€XKaTh BiJ 6araTbox
YUHHUKIB, 4 CaMe:

e Bama Bara;

®  TSOKKICTH reModiii;

e Micle Ta TSHKKICTh KPOBOTEYI;

e HasBHIcTh y Bac inribitopis ¢akropa VIII Ta IXHS KUIBKICTB;

e OGaxanuii pienp ¢akropa VIII.

IIpoginaxmuxa kposomeyi

Slkimo Bu 3acrocoByere nikapchkuii 3acid KOJDKUHENUT Baiiep st 3amobirands (mpodilakTHKHN)
KpoBoTedi, Bar slikap OBHHEH po3paxyBaT H03Y, ska Bam mimxoauts. L1 no3a 3a3puyaii cTaHOBUTD Bijl
20 o 40 MO okroxkory anbda Ha OAWH KI' Bard Ti1a Ta NpuiMaeTbes koxHi 2 abo 3 aui. Tum He MeHIn, y
JeSKUX BMIAIKaX, OCOOIMBO y MOJIOAMX TAI[i€HTIB, CKOPOYEHHs IHTepBAJiB MiX JiKyBaHHAM, abo
301IBIIEHHS JO3H JIKapChKOro 3aco0y Moxke OyTH HEOOXITHUM.

Jlabopamopui ananisu

HacTtiifiHO pekOMeHIy€eThCsl NPOBOAMTH HEOOXiTHI aHai3W depe3 HaJeXHI IPOMDKKM dYacy w106
IIepPEeKOHATUCS B JIOCATHEHHI Ta MIATPUMaHHI B IU1a3Mi BiAnoBigHux piBHIB (axropa VII. ¥V xoHkpeTHHX
BUIIa[KaX IIPH IPOBEACHHI 00’€MHHX XIPYpriYHMX BTpPY4aHb CJiJ 3a0€3NeYUTH CYyBOPHM KOHTPOJIb
3aMiCHOI Teparii IJIIXOM aHalli3y KpOBi Ha 3rOPTaHHS (3CiIaHHs).

3acmocysanns 'y oimeil ma nionimkis
Jlikapcrkuii 3aci6 KO/DKMHEUT Baitep Mo)kHa 3aCTOCOBYBATH y JiTel Oyab-KOro BIKY.

AHxruyo kpoeomeya ne KOHMPONIOEMbC g
Sxmo piBens daxropa VIII y mimasmi He Jocsr 04iKyBaHOTO piBHA, ab0 He BAaocs BCTaHOBHTH KOHTpOJI ", @ \

KpOBOTEYi IIPH 3aCTOCYBaHHI HEOOXITHOI IO3H, MOXJIMBO, Yy Bac 3’sBuiuchk 1Hr161Top1¢L (baKTopa VIIL. \%\
KamidikoBaHuii J1ikap OBHHEH nepeBlpHTH HasBHICTH 1HTiOITOpIB q)aKTopa VIII. Sxmo Bui BBﬁ)Ké‘ %”imb; 34 i
Jisl IIHOTO JIIKApChKOTro 3aco0y € HaqMipHOIO ab0 HEeOCTaTHBOIO, IOBIIOMTE IIPO Lie Bam_q 0\ JTiKkAps G }
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Iayienmu 3 inzioimopamu daxropa VIII

Slkmo Bamr mikap mosimomus, mo y Bac Buseneni inribitopu ¢akropa VIII, moxe 6yt HeoOXimHHM
30UIBLIEHHS 1031 IIBOTO JIIKAPCHKOTO 3ac00y T KOHTPOIIKO HaJ KpoBOTeuero. SKIIo MiJiBUILEHA 1032 He
I03BOJIsIE 3a0€3MeYUTH KOHTPOJb, Bain siikap Mo)ke pO3IUISIHYTH MHUTaHHS IPO 3aCTOCYBAHHS IHINIOTO
Jikapcekoro 3aco0y, konueHrpary ¢akropa VIla abo KoHIEHTpaTy HpPOTPOMOIHOBOTO KOMILIEKCY
(AKTWROBAHOTO).

Taxe JjlikyBaHHs TOBUHHO NPM3HAYATHCA JIIKAPAMH, SKi MAIOTh JIOCBIJL JIIKyBaHHS TIALIEHTIB 3 reModiieo
A. fxmo Bu 6axaere orpumaru 6inbure iH(GOpMalil CTOCOBHO IIHOrO ITHTAHHS , 3BEPHITHCA 10 Bamoro
JiKaps.

He 36impmyiite 103y 1bOro JikapchbKoro 3aco0y, siky Bam BCTaHOBHJIM JUIsl KOHTPOJIIO HaJl KPOBOTEUEIO,
6e3 nonepeHbO1 KOHCYNbTAIllT 3 Barmum Jikapem.

Tpusanicmu nikysammsi

Bam Jiikap IOBiIOMHTB, 3 SIKOK YacTOTOIO Ta 3 SKHMH iHTepBajJaMd BH NOBHHHI 3aCTOCOBYBATH LieH
Jikapchkui 3aci6. 3a3Buuail, 3aMicHa Tepariis 3a JOMOMOTOIO JIIKapChKOro 3aco0y KOJDKUHENT baitep
TPUBAE MPOTSATOM BCHOTO JKUTTSL.

Slk 3acTocoByBaTH Jikapcebkuii 3acio KOJKWHENT Baiiep

Ile# nixapcekuil 3aci® Npu3HAYEHWM Ul BHYTPIIHBOBEHHOIO BBEICHHS HPOTATOM 2 — 5 XBIJIMH B
3aJIeXKHOCTI BiJl 3araJlbHOro 00’€My Ta CTaHy HOYYTTs IaijieHTa. [licjis mpuroTyBaHHs po3uHH IOBUHEH OyTH
BBEJICHUM IPOTATOM 3 TOIHH.

Ax npucomyeamu pozuun KOIDKHHEHT Baiiep

Buxopucropykite nuiie kOMNOHEHTH ((JIakoH i3 MOPOIIKOM Ta cHCTeMy bio-KOMIUIEKT, MonepenHbo
3allOBHEHMH PO3UMHHHUKOM IIIPHIl Ta TMPUCTPIH I BHYTPIITHEOBEHHOTO BBE/IEHH), SIKI 3HAXOMIATHCS B
YNaKOBII LIBOTO JIIKAPCHKOTro 3aco0y. SKI0 BUKOPHUCTAHHS IIMX KOMIIOHEHTIB HE MOKIIMBE, 3BEPHITHCS J10
Bamoro mikaps. JSIKmo oOWH i3 KOMIIOHEHTIB YITAKOBKM BIAKPUTHH ab0 MOLIKODKEHUH, He
BHKOPHCTOBYHTE I1€H KOMITOHEHT.

ITepen BBENEHHAM IIPUTOTOBAHWH JiKapchKWil 3aci6 cmifg BiadineTpyBaTH, abH BHIAIMTH YacTKH, SKi
MOXYTh OyTH NpUCYTHI y po3uuHi. ®iIbTPALi0 MOKHA 3AIHCHHTH, IOTPUMYIOUUCH ONTHCAHUX HHIKYE
eTalliB IPUIoTyBaHHs Ta/ab0 BBeJEHHSI. BUKOPHCTOBYHTE NPUCTPI /UL BHYTPILIHPOBEHHOTO BBEJEHHS,
OCKUIBKH B HBOMY BCTAHOBJICHHH JIiHIHHUMA (inbTp. SKino Bu He MokeTe BUKOPUCTOBYBATH MTPUCTPIH IS
BHYTPIIIHEOBEHHOTO BBEJICHHS, SKHH MICTHTBCS B KOMIUIEKTi, KOpHCTyiTecs (inpTpoM, skuii Bam
IIOPaJUTh JIiKap abo dapmariesr.

He BuxopucroByiTe 06JIaJHaHHsA Ul BHYTPIIIHBOBEHHOIO BBEJEHHS Ul 3a00py KpOBi, OCKUIBKH B
HbOMY BCTaHOBJIEHMH JIIHIHHUHA ¢ineTp. SAximo Bam neobOximHo 3aiicHUTH 3abip KpoBi mepen iHys3iero,
CITiZl 3aCTOCOBYBAaTH oOJaqHaHHA 6e3 GimbTpa, a MOTIM BBOJMTH Ie¥ JIKApChKHi 3aci6 3a MOmoMoro
iH’exuiiHoro ¢inprpa. IIpH BUHHKHEHHI Oy[b-SKMX MHTaHb CTOCOBHO I[HOTO JIKAapCHKOTO 3aco0y Ta
CYyMICHMX 13 HUM (1IBbTpIB 3BepHITHCA 10 Batoro sikaps.

Ile# nixapchkuil 3acib He MOXKHa 3MiLIyBaTH 3 IHIIMMM pO3uMHaMH Uid iHQy3ii. He BUKOpHCTOBYMTE
PO3YMHH, SKIIO B HBEOMY IIOMITHI YacTKH ab0 SKIIO pO34HH He € npo3opuM. CyBOpO IOTPUMYHTECH
IHCTPYKIIH I0JI0 BBEEHHs, sKi Bam Hajgacth Jiikap, Ta KOPUCTYHTECS AeTATbLHAMH iHCTPYKUISIMH 3
NPHTOTYBAHHS TA BBEJACHHSs, HABeJIeHUMH HANIPHKIHII JaHOT iHCTpYKIil.

Sxmo Gyna BBeaena naamipna noza KOJDKUHEWT Baiiep
BincyTHi naHi npo nepeno3yBaHHsA peKOM61HaHTHHX ¢dakropis VIII 3TOPTaHHA KpOBI. L
Skmo 6Gyno 3actocoBano Ginblue Jikapebkoro 3aco6y KOJDKUHEUT Baiiep, ik notpif
npo e Barmroro mikaps. Tk

Sxmo Bu 3a6ysm 3acrocysatn KOJ[KUHEWT Baiiep
. HeraiiHo BBe/IiTh HACTYNHY [J03y Ta NPOJIOBKYHTE NPHHAOM i3 BCTaHOBneHdl\a

JOTPUMYIOYHCH BKa3iBOK Barmoro sikaps. ‘
. He BBOIETE MOABINHY 103y JUIS KOMIIEHCALIIT POIYIIEHUX 03.
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Slkmo Bu xouere nepepsarn npuiiom KOJUKHHENAT Baiiep
He npurmnsiite npuifom nikapceekuoro 3acoby KOJDKUHEUT Baiiep Ge3 nonepenHboi KOHCYJbTaLil 3

BammmM nikapem.

Ilpn BUHUKHEHHI Oy[Ib-KHMX IHIIHX CYMHIBIiB CTOCOBHO 3aCTOCYBaHHS LBOIO JIKapchbKOro 3acoly
3BepHIThCA 10 Barmoro mikaps abo ¢apmarieBra.

4. MozxauBi modiyHi peaknil

Sk 1 Bei iHI JTiKapehki 3aco0w, el MeIMYHHH Npenapar MO)Ke CIPHYMHHUTH TOSBY TMOOIYHMX peakIlii,
X04Ya BOHH CIIOCTEPIraloThes He B YCIX JIIOIEH.

Haii6inpmm cepiio3ni peakiiii — 1e peakuii rimepuyrauBocTi a00 aHadinakTHYHUH 110K (1061YHa peakilis,
110 CIIOCTEPIraeThes PijIko).

ITpu mosiBi Oyab-sKUX aneprivHux abo aHadiTaKTHYHWX peakilid CiliJ HeraiHO MPH3YNHHHTH iH €Ki/
iHdy3ito Ta HeralHo 3BepHyTHCS 10 Bamoro gikaps.

V nitei, [ki paHille He OTPUMYBAIIH JIIKYBaHHS INpenapaTamy, siki MicTath ¢akrop VII, MoxyTs myxe
4acTo BUPOOJIATHCS aHTHUTIIA (AMBITHCSA pO3min 2), siki HedTpanizyroTs ¢axrop VI (monan 1 Bunmagok Ha
koxkHi 10 mauientiB). OpnHak, y TaLi€eHTIB, sKi paHille B)Ke MPOXOIHIH JIKYBaHHs IIperapaTtamMu, siKi
mictats daxrop VIII (monan 150 nHiB JiKyBaHHS), pU3MK BUHUKHEHHS aHTUTLI € JOBOJII HU3bKUM (MEHIIIe
3a 1 Bumanok Ha kokHi 100 mamienTiB). SIkino 1e BimOymnocs, JikapchKi 3acobw, siki npuiimaere Bu abo
Bama gutuHa, MOXYTh AISTH HEBIIIOBIAHHUM 4YMHOM, a Bu abo Bama aurtuHa MOXyTh CTpaKJaTH Ha
CTiHiKy KpoBOTedy. Y TaKOMY BUIIaJIKy HeraiHo 3BepHiThcs 10 Baroro nikaps.

Inmi moxauBi modivyHi peakuii:

e Yacri (MOXyTb 3ycTpiyaTHCs 3 4acTOTOI0 1 Ha 10 maIieHTiB): BHCHUII i3 cBepOexem abo 6e3 Hboro
e  MiCHeBl peakuii y MicIi BBeIEHHs JIKApCLKOro 3aco0y (HampHKIan, BiTUyTTS CBepOexy,
IIOYEPBOHIHHS, SIKI 3 YaCOM 3HHKAIOTh)

Pinxo (MoxyTh 3ycTpivaTucs 3 yactoToro: 1 Ha 1000 mamieHTiB):

®  ajepriuHi peaxilii, BKIIOYAIOYM MHTTEBY TSDKKY ajepridHy peakilito (ska Mo)ke BKJIIOYATH, HYIOTY,
KPOIIMB’SHKY, aHT1OHEBPOTHYHHE HaOpsK , 03HOO, MPHIMBH, CHJIBHHM T'OJOBHHEH OiNb, JIeTapriro,
CBUCTSUI XpunH a0 yCKJIa[HeHHsS JHXaHHS, HECHOKIM, TaxiKapaito, BIIUyTTs «Mypamok» abo
aHa(ITAKTHYHUI IOK, HANpPUKIAN, CTHCHEHHs Yy Tpyasx/ 3arajbHe BIAYYTTS He3Xy)KaHHI,
rOJ'IOBOpr)KiHHS{, HYyAOTY Ta HE3HAYHE 3HHMIKCHHA THCKY, AK€ MOXE MNPpHU3BCCTHU 10 3allaMOpPOYCHHA,
KOJIU JIIOJIUHA BCTAE)

*  JIUXOMaHKa

Yacrora HeBioMa (4aCTOTY HEMOJKIIHBO BU3HAYUTH Ha OCHOBI ICHYIOUMX JIaHHX):
e jucrep3is (IOpYIIEHHS BIAYYTTS CMaKy)

Sxmo min yac in’exuii/ iHdy3il Bu mOMITHIM OHH i3 TAKHX CHMITTOMIB:

®  CTHCHEHH: B Ipy/sx a0o 3arajbHe BiIUyTTs HE3Iy)KaHHS

®  3araMOpPOYEHHS

o HE3HauYHy TilOTEeH3110 (He3HauyHe 3HWKEHHS apTepialbHOro TUCKY 3 BIAYYTTAM 3aliaMOpOYEHHs, KOJIH
JIFO[IHA BCTAE)

¢  HYAOTY

1e Moxke OyTH NepIIHM CHTHAJIOM rilep4yTIMBOCTI 200 aHa(LIaKTHIHOT peaKilil.

IIpu nosiBi Gyb-KUX alepridHux abo aHahiIaKTHYHWX peakiliii Cliij npn3ynanTn,xH/q’cg};Q/ 1H(1)y31f0

Ta HeraMHo 3BepHYTHCs 10 Bamoro jgikaps. / R A

Pearyii 2inepuymnusocmi
ITix yac npoBeeHNX KIIHIYHHUX JOCIIHKEHB Y 5KOIHOTO 3 MAL[EHTIB He OYJIO BHSB
THTPY AHTHUTLI Ha He3HAuHy KUIBKICTh OGLIKIB XOM’SKiB Ta MHILEH, TIPUCYTHIX B JII

(N
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MOXUIMBICTh aJIepridHHUX peaKiliii Ha pedOBHHH, SIKi MICTATBCS B 1IbOMY JIKapChbKOMY 3ac00i, HallpUKIIaJl, Ha
HE3HAUHY KUTBKICTH OUIKIB XOM’SIKIB Ta MHMINEH, y IAlEHTIB 3 TEBHOIO CXWIBHICTIO A0 1poro. Jlug
KOHTPOJIIO NOSIBH 1HIi6iTOpiB Bam nikap Moxxe npusHayuTd BaMm BiAmoBiaHi aHaizm.

IloBizomieHHst npo modivHi peakuii

Skuwo y Bac 3’sBustbes Oyap-siki 1MOOIYHI peakiiii, B TOMY 4MCIl MOXUIMBI 1OOIYHI peakiiii, siki He
3a3HaueHi B WiH iHCTpyKil, noBimoMTe Barmmoro nikaps. Takok npo moOivHi peakiil MO>KHa IOBIIOMHUTH
Oe3nocepeIHbO J10

INFARMED, I.P.

JlenapraMeHT ynpaBJliHHsS PU3UKAMH JIIKAPCHKUX 3aC001B

[Tapk 3nopoB’s Jlicabony, rpocrr. bpasin 53

1749-004 Jlicabon

Tem.;+351 21 789 73 97

Jlinis s nikapepkux 3aco0iB: 800222444 (6e3K0IITOBHO)

®axc: +351 21 789 73 97

Inrepner cait: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Enexrponna anpeca: farmacovigilancia@infarmed.pt

IToBimomienns npo nmobiyni peakuii micis peecTpalii Jikapcbkoro 3acofy € BakIMBUMH. BoHM naroTh
3MOI'y IPOBOJIMTH Oe3MepepBHUI MOHITOPUHT CITIBBiIHOLIIEHHS KOPUCTL/PU3HK 3aCTOCYBAHHS IIpENapary.

S YmoBn 36epiranus Jikapcebkoro 3acody KOJDKWHEMNT Baiiep

30epiraiite LeH JikapChbKui 3aci6 y HEAOCTYITHOMY IS TiTEH MicIli.

36epiratu B XoJIOAWIBHUKY (1ipu Temrepartypi Bin 2°C mo 8°C). He 3amopoxxyBaTu. 36epiratu ¢uiakoH Ta
HIOIepEeIHBO 3aIIOBHEHMH IIIIPUI] B OPUTIHAIBHINA YIIAaKOBII JUIS 3aXHUCTY Bifl CBITJIA.

V Mexax TepMiHy NPHIATHOCTI, 3a3HAYEHOr0 Ha €THKETII, JTIKAapChKHI 3aci0 B 30BHIIIHIN YIIAKOBII MOXe
36epiratucs npu KiIMHaTHIH Temmeparypi (Hikde 3a 25°C) mpoTsroMm MakcuMyM 12 micsuiB. Y Takomy
BUIAJKY TE€PMIH IPHUOATHOCTI JIIKAPCHKOTO 3ac0o0y 3aBEpIIYEThCS 10 3aKiHYEHHI |2-MICSYHOTO Mepiory
abo Ha naTy 3aBeplLIEHHs TEPMiHY IPUAATHOCTI, 3a3Ha4yeHy Ha (IIaKoHI JIIKapchKOro 3acoly, SKIIO BOHA
3aKiHYy€ThCs paHilie. Y TakoMy pasi CIliJi HAHECTH HOBHI TePMiH IPHIATHOCTI Ha 30BHILIHIO YIIAKOBKY.
He oxonomkyBaTu pO3YMH IiCIs PO3YMHEHHS. BiIHOBIEHMH pO3YMH CJIil BUKOPUCTATH IPOTIITOM
MakCUMyM TpbOX TroauH. TiIbKM JUIsl OZHOPA30BOTO BHKOPHUCTaHHsS. HEBHUKOpHCTAHMH PO3YMH CITiJ
3HUILIUTH.

He BuxopucToByiiTe Liel JIKApCHKUN 3aci0 TiCis 3aKiHUEHHS TEepMIHY TPHAATHOCTI, HAHECEHOro Ha
€THKETKax Ta KopoOkax. TepMiH NpuIaTHOCTI 3aKiHYYETHCS B OCTAHHIH IEHb 3a3HAYE€HOTO MICSII.

He 3acTocoByliTe 1€l likapchkui 3aci0, KO PO3UMH CTaB HENIPO30pHUM a00 B HbOMY HasIBHI YaCTKH.
JlikapchKi 3acO0M He CIlil YTHIIi3yBaTH Yepe3 KaHali3allilo Ta BHKHAATH X 0 CMITHHKIB. 3amMraite y
Bamoro ¢apmanesra, sk yTwiizyBaTH HenoTpiOHI Bam ymakoBku Ta Jiikapchki 3acobu. Lli 3axomm
JIOIIOMOJKYTh 3aXUCTUTH HABKOJIHIITHE CEPEIOBHIILE.

6. BwmicT ynakoBku Ta 10gaTKoBa iH(opmanis

Cxnan KOJUKUHEWT Baiiep
Ilopowox

AxkTHBHA peuoBuHa: (axtop 3ropraHHs KpoBi jromuHd VIII (okrokor ambda), sikuii BUPOOISETHCS 3a
TexHonorieo pekomGinantHoi JJHK. V koxuoMy dmakoni KOJDKMHEMT Baitep micturecs 250, 500,
1000, 2000 a6o 3000 MO okroxory anbda.

Inmi KOMIIOHEHTH JlikapchKOTro 3acofy: IITLKH, HATPiIO XJIOPHI, KAJBLIO XJIOPU/, TICTHIIH, moiicopbar
80 Ta caxaposa (AMBITECS 1H(OPMAIIIO HAPHKIHI pO3aLTy 2).
Pozyunnux

Bopna s iH’exuii.
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3osuimuiit Bursa KOJUKAHENUT Baiiep ta BMicT ynakoBku

KOJUKUHEMT Baiiep npezcrasnensii y ¢opMi NOPOLIKY Ta PO3UMHHHMKA JUIS IPUTOTYBAHHS PO3UHHY IS
i eKiif; y dopmi mopomky abo CHpecoBaHOro MOPOIIKY, Bif OLIOro 10 KOBTYBAaTOTO KOJILOPY. Y
TIONEPENHBO 3aIIOBHEHOMY IIIIPHUILI MICTMThCS BOjA [UIs iH €KIIH, MPU3HAYEHA U1 PO3YMHEHHA BMiCTy
dnaxona. [Ticis mpUroTyBaHHS OTPUMYETHCS IPo30puit po3unH. Ipuctpoi, HeoOXiaHI U1 PO3YMHEHHS Ta
BBEJICHHSI JIIKAPCHKOT'0 3aC00Y, MiCTATHCS B KOXKHIM YIIaKOBL 1[bOTO JIIKAPCHKOro 3acoly.

V koxniit yrmakosni KOJDKUHEWUT Batiep micTuthest oTMH GaKOH i3 CHCTEMOIO Bio-KOMILIEKT Ta OJi|H
TONEepEeIHBO 3alOBHEHMH LINPHUIL i3 OKPEMHM IOpIIHEM, a TaKOX HPUCTPIil Ul BHYTPIIHBOBEHHOIO
BBEJICHHS (JUIS BHYTPILIHbOBEHHOT iH’€K11iT), IBi CIUPTOBI CEPBETKH, /IBI CyX1 CEPBETKH Ta J(Ba IJIACTHPH.

BiacHuk peecTpaniiHOro nocBiI4eHHs
baitep A"

51368 Jlerepky3zen

Himeuunna

Bupoonuk

baitep Xenckep Manydaxtypinr C.p.i.
Bia [lenne 'poane 126

20024 I'ap6anpsite Minanese (Minan)
Iramnis

[omo 6ynp-sxoi iHGopMalii po 1e Tikapchbkuii 3acid, Oyab jacka, 3BepTaiTecs 10 JOKaIbHOrO
TMpe/ICTABHUKA 3asBHUKA:

HopTyranis
baiiep Ioptyran Jlna.
Ten: +351 21416 42 00

JlaTa ocTaHHBOIO Heperyasay incrpyxuii 11/2017.

JleranpHa iHGOpMAILis 11010 JIIKapCchKOTo 3aco0y HasBHa Ha odiuiiHoMy caiiTi €Bponeicekoi Menuunoi
AreHuii http://www.ema.europa.eu

JeranbHa iHCTpyKIis 3 po3unHenHs 1a BBeaeHnss KOJJKMHEUT Baliep i3 BAKOPHCTAHHAM
(J1aKkoHa i3 KOBIAYKOM JJisl po3unHeHHs (cHcrema Bio-komnuiekr):

1 PeTenbHO BUMHTH PyKH 3 MHJIOM 1 TEIUIOIO BOAOK0. PO3YMH CIIijT rOTyBaTH Ha YMCTiH Ta CyXikt
HOBEpXHi.
2. 3irpiTy B pykax ¢JiakoH (He BiIKpHBaIOYH HOro) Ta MonepeHbO 3aIlOBHEHUH HINPHIL 10 OJJHAKOBOI

TeMIIEpaTypH, He BUIlle HDK Temrieparypa Tuia (He Butue 37 °C).

3. 3HIMITB 3aXHCHY Karcyiry ¢JakoHa, B SIKOMY MICTHTBCS TIOPOLIOK, 3JIerka A 44
pyxarouH ii 3 60Ky B OiK, a IOTIM IMOTATHITH JOTOPH. 3HIMITh 3aXHCHHUH KOBIIA4OK, 2 1
HaHeceHHH Ha Oiy Kancyimy mmpuna (A). ﬁ

4. O6epesxHO BKPYTITH MIpUL Y ¢u1akoH 3 nopomkoM (B). B ‘




10.

11.

12.

135

14.

[TocraBre driakoH Ha TBEp/IYy Ta HE CIM3BKY ITOBEPXHIO Ta MIIHO TpUMaiTe Horo _‘
oJHi€eI0 pyKoto. ITics bOro 3a 10MOMOTOI0 BETHKOTO Ta BKa3iBHOTO MAJIBIIIB l l
CHJIbHO HATHCHITh Ha 3aXMCHY Hacaaky Ha KiHui mrpunia (C), 10KH BOHa He £

TOPKHETHCSI BEPXHBOTO Kparo bio-KomruiekTa.

Lle minrBepkye, o cucteMa akTuBoasa (D).

[Ipuennaiite mopiIeHs A0 MIIPHULA, BKPYUYIOYH HOro 10 ryMoBol KpHIIkH (E).

BBeniTh po3uMHHHUK 10 (IaKOHa, B SKOMY MICTUTBCS IIOPOLIOK, IOBIIEHO
HATHUCKalouu Ha nopiueHs mnpuia (F).

PozuuniTh noporok, nosiisHO obeprarouu ¢uiakoH (G). He crpymyiite ¢raxon!
Ilepen BUKOpHCTaHHSIM NIEPEKOHANTECH, 1110 OPOIIOK MOBHICTIO PO3YHHMBCSI.
BizyanpHo mepeBipTe HasBHICTh 4aCTOK ab0 3MiHy KOJIBOPY IIE€PE BBECHHIM.
He 3acrocoByiite Henpo3opuit po3yuH ab0 pO3UHH, Y IKOMY MICTAThCS BUIHMI
YaCTKHU. “ '

ITepeBepHiTh (hr1akoH pa3oM i3 MIPHUIIOM Ta HEPEMICTITh PO3YMH JI0 IIIPHIIA, H >
noBineHO BUTATYIo4M nopinens (H). Tlepekonaiitecs, mo BMicT (rakoHa ;
NOBHICTIO NEPEeHIIOB A0 mIpuia. TpumaiiTe MIpUI] BEPTHKAIBHO Ta HATHCKANTe 1 l

Ha IOpIlEeHb, IIOKH BCE IOBITPS He BUHE 31 IINpHIIA.

Haxnanite mxryt. BuGepits Micue aist iH’ekiii Ta mpoaesindikyire mKipy CIIMPTOBOIO CEPBETKOIO,
3He3apas3bTe JUISHKY IS 1H €KIIil, JOTPUMYIOUYKCH iHCTpYyKLik Bamoro nikaps. 3po0iTh
BHYTPIIIHEOBEHHY 1H’€KIIiI0 Ta 3aiKcyiTe 1H eKuiiHe 00aHaHHS MJIACTHPOM.

BuxpyTits mnpun, abu BimainiTe doro Bix ¢uakona (I).

’
IIpuenHaliTe MIPHUIL 10 IPUCTPOIO JUIL BHYTPILIHBOBEHHOTO BBEIAEHHS, BKPYTiTh v '
HOro 110 TOAMHHUKOBIN CTPLNILI Ta IEPEKOHAWTECH, 10 KPOB He MOTPAIUIIE 10 ‘:
mmpuia (J). Ry 5
puua (J) =2, N
3HIMITB JDKTYT.

IBHAKICTS BBEIEHHS 3aJI€XKHTh BiJl CTaHy TAllieHTa, ajle BOHA He OBHHHA OyTH GipImoro 32 \ &
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ITpu HEOOXiTHOCTI BBECTH JOAATKOBY 03y BUTSATHITH IOPOKHIN IIIIPHUL, PyXalo4yu HOTo TIPOTH
FOIMHHUKOBOI CTPLIKK. PO34MHITE HEOOXIIHY KiJTBKICTh IpernapaTy, 31iHCHIOI0YHM JIiT Ha eTanax 2 —
9, KOPHUCTYIOYHCh HOBHM LUTIPHLIEM, SIKHH CJIiJ1 3HOBY 3’ €[JHATH 3 IIPHCTPOEM LIS
BHYTPIIIHHOBEHHOTO BBEJICHHS.

SIk1mo He MOTpiGHO BBOAWTH HOBI 103, 3HIMITh PHCTPiH 171 BHYTPIIHLOBEHHOTO BBEIEHHS Ta
mnpui. Haxnanite cepBeTky Ha JBi XBHJIMHM Ha Miclie iH’€K1lii, TPUMAIOUH PYKY Y BUTATHYTOMY
crasi. HanpukiHii HaTUCHITH Ha Mice iH’ekil, abu Ai3HaTHCA, Y4 NOTPiOHO Bam Hakiaatu Ha
HBOTO IUIACTHP.
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Prospecto: informacion para el usuario

KOGENATE® Bayer
250, 500, 1000, 2000, 3000 UI
polvo y disolvente para solucion inyectable
Factor VIII de la coagulacion de origen recombinante (octocog alfa)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque

contiene informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es KOGENATE Bayer y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar KOGENATE Bayer
Como usar KOGENATE Bayer

Posibles efectos adversos

Conservacién de KOGENATE Bayer

Contenido del envase e informacion adicional

A e S e

] Qué es KOGENATE Bayer y para qué se utiliza

KOGENATE Bayer contiene el principio activo Factor VIII de la coagulacién humano recombinante
(octocog alfa).

KOGENATE Bayer se utiliza para el tratamiento y prevencion de la hemorragia en adultos,
adolescentes y nifios de cualquier edad con hemofilia A (déficit congénito de factor VIII).
Este medicamento no contiene factor de von Willebrand, por lo que no se debe utilizar en la
enfermedad de von Willebrand. :

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar KOGENATE Bayer

No use KOGENATE Bayer :

e  siesalérgico a octocog alfa o a cualquiera de los demas componentes de este ;negi_ j
(incluidos en la seccidn 6 y al final de la seccion 2). e

e  sies alérgico a las proteinas de ratén o hamster.

Si tiene alguna duda sobre lo anterior, consulte a su médico.
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Advertencias y precauciones
Tenga especial cuidado con KOGENATE Bayer y consulte a su médico o farmacéutico si:

® siente opresién en el pecho, sensacion de mareo, vértigo o ndusea, o bien se marea estando de pie,
es posible que esté sufriendo una reaccién alérgica repentina grave (reaccion anafilactica) rara a
este medicamento. Si esto ocurre, interrumpa inmediatamente la administracion del
medicamento y pida asistencia médica.

e lahemorragia no se llega a controlar con su dosis habitual de este medicamento. La formacion de
inhibidores (anticuerpos) es una complicacién conocida que puede producirse durante el tratamiento
con todos los medicamentos compuestos por factor VIII. Estos inhibidores, especialmente en
grandes cantidades, impiden que el tratamiento funcione correctamente, por lo que se les supervisara
cuidadosamente a usted y a su hijo por si desarrollan dichos inhibidores. Si su hemorragia o la de su
hijo no se esté controlando con KOGENATE Bayer, consulte a su médico inmediatamente.

e ha desarrollado anteriormente inhibidores del factor VIII y cambia a otro medicamento de factor
VIII, es posible que vuelva a desarrollar inhibidores.

e le han indicado que padece una enfermedad cardiaca o que tiene riesgo de padecer una
enfermedad cardiaca.

e necesita un dispositivo de acceso venoso central (DAVC) para la administracion de KOGENATE
Bayer. Debe tener en cuenta el riesgo de complicaciones relacionadas con el DAVC, como por
ejemplo, infecciones locales, presencia de bacterias en la sangre (bacteriemia) y formacion de un
coagulo de sangre en el vaso sanguineo (trombosis) donde se inserta el catéter.

Su médico debe llevar a cabo las pruebas necesarias para garantizar que su dosis actual del farmaco le
proporciona los niveles adecuados de factor VIII.

Uso de KOGENATE Bayer con otros medicamentos

No se conocen interacciones con otros medicamentos. No obstante, por favor, informe a su médico o
farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar cualquier otro
medicamento.

Niios y adolescentes
La lista de advertencias y precauciones es aplicable a pacientes de todas las edades, adultos y nifios.

Embarazo, lactancia y fertilidad

No se dispone de experiencia sobre la fertilidad ni sobre el uso de KOGENATE Bayer durante el
embarazo y el periodo de lactancia. Por consiguiente, si estd embarazada o en periodo de lactancia,
cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento.

No es probable que KOGENATE Bayer afecte a la fertilidad de los pacientes de sexo masculino ni
femenino, ya que el principio activo aparece de forma natural en el organismo.

Conduccion y uso de maquinas
No se han observado efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

KOGENATE Bayer contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por vial, por lo que se considera
esencialmente “exento de sodio”.

Documentacion ’ "
Se recomienda que cada vez que utilice KOGENATE Bayer, anote el nombre y el numero de/lote del L ?& ,
medicamento. v\ SA




3. Como usar KOGENATE Bayer

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas en este
prospecto o las indicadas por su médico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su

médico, farmacéutico o enfermero.

Tratamiento del sangrado
Su médico calculara la dosis de este medicamento y la frecuencia con la que se debe administrar para
alcanzar el nivel necesario de actividad del factor VIII en su sangre. EI/Ella debe ajustar siempre la dosis
y la frecuencia de administracion, en funcién de sus necesidades. La cantidad de KOGENATE Bayer
que debe usar y con qué frecuencia depende de muchos factores como:

®  supeso

e la gravedad de su hemofilia

e lalocalizacion y gravedad del sangrado

e sitiene inhibidores del factor VIII y la cantidad de ellos

e el nivel requerido de factor VIIL

Prevencion del sangrado

Si est4 utilizando KOGENATE Bayer para prevenir el sangrado (profilaxis), su médico calcularé la dosis
que le conviene. Esta dosis ser4 normalmente de 20 a 40 UI de octocog alfa por kg de peso corporal,
administrada cada 2 6 3 dias. No obstante, en algunos casos, especialmente en pacientes mas jovenes,
pueden requerirse intervalos de tratamientos mas cortos o dosis superiores.

Pruebas de laboratorio

Es altamente recomendable realizar las pruebas analiticas adecuadas a intervalos apropiados para
comprobar que se hayan alcanzado y se mantengan en el plasma los niveles adecuados de factor VIII. En
el caso concreto de las intervenciones quirtrgicas importantes, debe realizarse un control estricto del
tratamiento sustitutivo mediante pruebas de la coagulacion.

Uso en nifios y adolescentes
KOGENATE Bayer se puede usar en nifios de todas las edades.

Si el sangrado no se controla

Si su nivel de factor VIII no alcanza los niveles esperados en el plasma, o si no se puede controlar el
sangrado con una dosificacién aparentemente adecuada, es posible que haya desarrollado inhibidores del
factor VIII. Un médico especialista comprobara si presenta inhibidores del factor VIII.

Si estima que el efecto de este medicamento es excesivo o insuficiente, comuniqueselo a su médico.

Pacientes con inhibidores

Si su médico le dice que ha desarrollado inhibidores del factor VIII, podréa necesitar una cantidad
superior de este medicamento para controlar el sangrado. Si esta dosis superior no lo controla, su médico
podré considerar la utilizacion de otro medicamento, el concentrado de factor VIla o bien el concentrado
de complejo protrombinico (activado).

Estos tratamientos deben ser recetados por médicos con experiencia en el cuidado de pacientes con
hemofilia A. Si desea mds informacion, hable con su médico.

No aumente la dosis de este medicamento que le han prescrito para controlar su sangrado sin consultar
con su médico.

Duracion del tratamiento
Su médico indicaréa con qué frecuencia y a qué intervalos se debe administrar este medicamento.
Generalmente, el tratamiento sustitutivo con KOGENATE Bayer sera necesario de por vida. .

i S Uiy
MeHegﬁé’écpjéﬁéé% ot 26
3 1““.EHQBA.LB&

A

Ly



Coémo se administra KOGENATE Bayer

Este medicamento se debe inyectar en una vena durante 2 a 5 minutos dependiendo del volumen total y
del grado de bienestar y se debe usar en el plazo de 3 horas después de su reconstitucion.

Como se prepara KOGENATE Bayer para la administracion

Utilice Gnicamente los elementos (vial con polvo y sistema Bio-Set, jeringa precargada con el
disolvente y equipo para puncioén venosa) incluidos en el envase para este medicamento. Si no es
posible utilizar estos componentes, consulte a su médico. Si alguno de los componentes del envase
esta abierto o dafiado, no use este componente.

Debe filtrar el medicamento reconstituido antes de la administracion para eliminar posibles particulas
presentes en la solucion. La filtracion se puede realizar siguiendo los pasos para la reconstitucion
y/o administracion descritas a continuacion. Use el equipo de puncién venosa suministrado, ya que
contiene un filtro en linea. Si no puede usar el equipo de puncioén venosa suministrado, utilice un
filtro indicado por su médico o enfermero.

No use el equipo de puncién venosa suministrado para la extracciéon de sangre, porque contiene un
filtro en linea. Cuando se deba extraer sangre antes de una perfusion, se usara un equipo de
administracion sin filtro y, a continuacion, se administrara este medicamento mediante un filtro de
inyeccion. Si tiene alguna pregunta sobre este medicamento y el uso de otros filtros compatibles,
consulte a su médico.

Este medicamento no se debe mezclar con otras soluciones para perfusion. No utilice soluciones si
observa particulas o si la solucion esté turbia. Siga estrictamente las instrucciones de administracion
que le dé su médico y utilice las instrucciones detalladas de reconstitucion y administracion
recogidas al final de este prospecto.

Si usa mas KOGENATE Bayer del que debe

No se han comunicado casos de sobredosis con factor VIII de la coagulacion de origen recombinante.
Si ha usado mas KOGENATE Bayer del que debe, por favor, informe a su médico.

Si olvid6 usar KOGENATE Bayer

. Aplique inmediatamente la siguiente dosis y contintie a intervalos regulares siguiendo las
indicaciones de su médico.
. No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si quiere interrumpir el tratamiento con KOGENATE Bayer
No deje de usar KOGENATE Bayer sin consultarlo con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mas graves son reacciones de hipersensibilidad o shock anafilactico (efecto

adverso raro).
Si se produce una reaccién alérgica o anafilactica, se debe interrumpir la inyeccion o perfu51on
consultar a su médico inmediatamente. :

pueden producirse anticuerpos inhibidores (ver seccion 2) muy frecuentemente (mas dd Lde Cad& 10

pacientes); sin embargo, en los pacientes que han recibido tratamiento previo con factor VIH: m’agxdc
nn 22911704
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150 dias de tratamiento), el riesgo es poco frecuente (menos de 1 de cada 100 pacientes). Si esto
sucede, los medicamentos que toman usted o su hijo pueden dejar de funcionar correctamente y usted
o su hijo pueden sufrir una hemorragia persistente. En ese caso, contacte con su médico
inmediatamente.

Otros posibles efectos adversos:

Frecuentes

(pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e  sarpullido con o sin picor

e  reacciones locales en el lugar donde se ha inyectado el medicamento (p.ej., sensacion de
quemazon, enrojecimiento pasajero)

Raros

(pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

. reacciones alérgicas incluyendo reaccion alérgica repentina grave (que puede incluir ronchas,
nduseas, urticaria, angioedema, escalofrios, sofocos, cefalea, letargo, sibilancias o dificultad para
respirar, inquietud, taquicardia, hormigueo o shock anafilactico, p. €j. opresién en el pecho,
sensacion general de malestar, mareo, nduseas y ligera bajada de tension que puede hacer que se
maree al levantarse)

. fiebre

Frecuencia no conocida
(la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
. disgeusia (alteracion del sentido del gusto)

Si nota cualquiera de los sintomas siguientes durante la inyeccion o la perfusién:

. opresién en el pecho, o sensacion general de malestar

. mareo

. hipotension leve (ligera disminucion de la presion arterial con sensacién de mareo al levantarse)
. nausea

puede ser un signo precoz de hipersensibilidad y reaccion anafilactica.
Si se produce una reaccion alérgica o anafilactica, la inyeccién o perfusion se debe interrumpir y
consultar a su médico inmediatamente.

Reacciones de hipersensibilidad

Durante los estudios clinicos realizados, ninglin paciente desarroll6 titulos de anticuerpos clinicamente
importantes frente a las pequefias cantidades de proteina de hamster y ratén presentes en el preparado.
Existe la posibilidad de reaccidn alérgica a las sustancias contenidas en este medicamento, como por
ejemplo, a las pequeiias cantidades de proteina de raton y hamster, en pacientes con cierta
predisposicion. Su médico considerara realizarle algunas pruebas para controlar el desarrollo de
inhibidores.

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Espacol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:

www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas mformamon
sobre la seguridad de este medicamento. :




S. Conservacion de KOGENATE Bayer
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar el vial y la jeringa precargada en el
embalaje exterior para protegerlos de la luz.

Dentro de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, el medicamento envasado en su embalaje
exterior puede conservarse a temperatura ambiente (inferior a 25°C) durante un periodo méaximo de
12 meses. En este caso, el medicamento caduca al finalizar el periodo de 12 meses o en la fecha de
caducidad indicada en el vial del medicamento, seglin cuél sea antes. Debe anotar la nueva fecha de
caducidad en el embalaje exterior.

No refrigerar la solucion después de su reconstitucién. La solucion reconstituida se debe utilizar en un
plazo maximo de 3 horas. Utilizar el contenido una sola vez. Desechar la solucién no utilizada.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en las etiquetas y las cajas.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No utilice este medicamento si observa particulas o si la solucién esté turbia.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de KOGENATE Bayer

Polvo

El principio activo es el factor VIII de la coagulacion humano (octocog alfa) producido por tecnologia
de ADN recombinante. Cada vial de KOGENATE Bayer contiene 250, 500, 1000, 2000 6 3000 UI de
octocog alfa.

Los demas componentes son glicina, cloruro de sodio, cloruro de calcio, histidina, polisorbato 80 y
sacarosa (ver el final de la seccion 2).

Disolvente
Agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

KOGENATE Bayer se presenta en forma de polvo y disolvente para solucién inyectable; se presenta en
forma de polvo o polvo compacto, de color blanco a ligeramente amarillo. La jeringa precargada
contiene agua para preparaciones inyectables para reconstituir el contenido del vial. Después de la
reconstitucion la solucion es transparente. Los dispositivos necesarios para la reconstitucion y
administracion se proporcionan en cada envase de este medicamento.

Cada envase de KOGENATE Bayer contiene un vial con sistema de transferencia Bio- SeI«y -ufias
Y 1
jeringa precargada con émbolo independiente, asi como un equipo para puncién Venosa (para—-
inyeccion intravenosa), dos gasas impregnadas en alcohol, dos gasas estériles seca,s y dos tiras
adhesivas.

T'EHOBA LB.




Titular de la autorizacion de comercializacion
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemania

Responsable de la fabricaciéon

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1L.

Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (MI)

Italia

Pueden solicitar més informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacién de comercializacién:

Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00

Fecha de la dltima revision de este prospecto: 11/2017

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu

Instrucciones detalladas de reconstitucién y administracion de KOGENATE Bayer utilizando el
vial con tapa de reconstitucion (Sistema Bio-Set):

I Lavese cuidadosamente las manos con jabon y agua templada. La solucién se debe preparar
sobre una superficie limpia y seca.

2. Caliente el vial sin perforar y la jeringa precargada con sus manos hasta que estén a la misma
temperatura. El material no debe superar la temperatura corporal (no pasar de 37 °C).

3. Retire la capsula protectora del vial que contiene el polvo moviéndola A 44

suavemente de un lado al otro, al tiempo que tira de ella hacia arriba. Retire el | 2 ]

tapdn unido a la capsula blanca de la jeringa (A). § E E

4. Enrosque con suavidad la jeringa en el vial del polvo (B).

3 Coloque el vial sobre una superficie rigida y antideslizante, y sujételo c
firmemente con una mano. Seguidamente, con sus dedos pulgar e indice, ! l v
presione fuertemente la placa de sujecion del extremo de la jeringa (C) ‘
hasta tocar el borde superior del Bio-Set.

Esto confirma que el sistema esta activado (D). >
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10.

11

12.

13,

14.

15

16.

Conecte el émbolo a la jeringa haciéndolo girar dentro del tapén de goma

(E).

Inyecte el disolvente en el vial que contiene el polvo empujando
lentamente el émbolo de la jeringa (F).

Disuelva el polvo girando suavemente el vial (G). No agite el vial! Antes de
utilizar, compruebe que el polvo se ha disuelto completamente. Inspeccione
visualmente la presencia de particulas o un cambio de color antes de la
administracion. No utilice soluciones turbias o que contengan particulas
visibles.

Invierta el conjunto formado por el vial y la jeringa y transfiera la solucion ~ H
a la jeringa tirando lenta y suavemente del émbolo (H). Compruebe que 3
todo el contenido del vial ha pasado a la jeringa. Mantenga la jeringa en 'l
posicién vertical y presione el émbolo hasta que no quede aire en el interior

de la jeringa.

Aplique un torniquete. Determine el punto de inyeccion y desinfecte la piel con una gasa
impregnada en alcohol y prepare la zona de inyeccion asépticamente siguiendo las
instrucciones de su médico. Practique la puncién venosa y fije el equipo de puncién con una
tira adhesiva.

Desenrosque la jeringa para desconectarla del vial (I). o

Fd i
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Acople la jeringa al equipo de puncion venosa, enroscéndola en la direccion a7 |
de las agujas del reloj y asegurese de que no entra sangre en la jeringa (J).

Retire el torniquete.

Inyecte la solucion en la vena durante 2 a 5 minutos, vigilando en todo momento la posicién de
la aguja. La velocidad de administracion se basara en el grado de bienestar del paciente, pero
no debe ser mayor de 2 ml/min.

Si se necesita administrar una dosis adicional, retire la jeringa vacia haciéndola girar al
contrario de las agujas del reloj. Reconstituya la cantidad deseada de producto, repitiendo los

pasos 2 — 9, utilizando una nueva jeringa y conectandola al equipo de puncioén venosa.

Si no se precisan mas d051s retire el equlpo de pun010n venosa y laj Jermga Apllque una gasa

adhesiva.




Folheto informativo: Informacio para o utilizador

KOGENATE® Bayer
250, 500, 1000, 2000, 3000 UI
po e solvente para solucao injetavel
Fator VIII recombinante de coagulagdo (octocog alfa)

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundaérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ KOGENATE Bayer e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar KOGENATE Bayer
Como utilizar KOGENATE Bayer

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar KOGENATE Bayer

Contetido da embalagem e outras informagdes

I

1. O que ¢ KOGENATE Bayer e para que ¢ utilizado

KOGENATE Bayer contém a substéncia ativa fator VIII recombinante de coagulagdo humano
(octocog alfa).

O KOGENATE Bayer ¢ usado para o tratamento e profilaxia de hemorragias em adultos, adolescentes
e criangas de todas as idades com hemofilia A (deficiéncia congénita de fator VIII).

Esta preparag¢@o ndo contém o fator von Willebrand, pelo que ndo deve ser usada na doenga de von
Willebrand.

2. O que precisa de saber antes de utilizar KOGENATE Bayer

Nio utilize KOGENATE Bayer
e setem alergia ao octocog alfa ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccdo 6 e no final da secgdo 2).
e setem alergia as proteinas de ratinho ou de hamster.
Se nio estiver seguro quanto a este facto pergunte ao seu médico.

Adverténcias e precaucoes
Tome especial cuidado com KOGENATE Bayer e fale com o seu médico ou farmacéutico se:
o sentir um aperto no peito, tonturas, sensagdo de mal-estar ou desmaio ou tonturas em pé,
podera estar a desenvolver uma reag@o alérgica grave e subita (denominada reag@o anafilatica)
a este medicamento. Nesta situagdo pare imediatamente a administracio do medicamento ¢
consulte um médico.
o as suas hemorragias ndo sdo controladas com as suas doses usuais deste medicamento. A
formacg@o de inibidores (anticorpos) € uma complicagdo conhecida que pode ocyor;fqr;j'du'rant?-:oﬁ
tratamento com todos os medicamentos com fator VIIL. Estes inibidores, sobretudoém ¢
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crianga serdomonitorizados cuidadosamente para verificar o desenvolvimento destes inibidores.
Se a sua hemorragia ou a da sua crianga ndo estiver a ser controlada com KOGENATE Bayer,

informe o seu médico imediatamente.

o desenvolveu anteriormente inibidores do Fator VIII e se mudou para um Fator VIII diferente,
podera estar em risco de reaparecimento dos inibidores.

. lhe disseram que tem uma doenga cardiaca ou que corre o risco de ter uma docnga cardiaca.

o necessitar de um dispositivo de acesso venoso central (DAVC) para a administragdo de

KOGENATE Bayer, podera estar em risco de complicagdes relacionadas com o DAVC
incluindo infegdes locais, bactérias no sangue (bacteriemia) e a formagéo de um coagulo de
sangue num vaso sanguineo (trombose) onde o cateter € inserido.

O seu médico podera querer efetuar analises para garantir que a dose deste medicamento que esta a
usar fornece os niveis adequados de fator VIII.

Outros medicamentos e KOGENATE Bayer
Nao sdo conhecidas interagdes com outros medicamentos. Contudo, informe o seu médico ou
farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Criancas e adolescentes
As adverténcias e precaugdes listadas aplicam-se aos doentes de todas as idades, adultos e criangas.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Nao existe experiéncia relativamente a fertilidade e ao uso de KOGENATE Bayer durante a gravidez
e aleitamento. Por este motivo, se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia
engravidar, consulte o seu médico antes de usar este medicamento.

Nio € provavel que Kogenate Bayer afete a fertilidade dos doentes do sexo feminino ou masculino
uma vez que a substéncia ativa surge naturalmente no organismo.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Nio foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

KOGENATE Bayer contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por frasco para injetaveis e é por este
motivo considerado praticamente “isento de sddio”.

Documentac¢ao
Recomenda-se que documente o nome e numero do lote do medicamento sempre que utiliza

KOGENATE Bayer.

3. Como utilizar KOGENATE Bayer

Utilize este medicamento exatamente como descrito neste folheto ou como indicado pelo seu médico
ou farmacéutico. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se tiver duvidas.

Tratamento de hemorragias
O seu médico ira calcular a dose deste medicamento e a frequéncia com que o deve utilizar para obter
o nivel necessario de atividade do fator VIII no seu sangue. O seu médico devera adaptar sempre a
dose e a frequéncia de administragdo de acordo com as suas necessidades individuais. Quanto
KOGENATE Bayer usar e a frequéncia com que o deve utilizar depende de muitos fatores tais como:
* 0 seu peso s jupaine
e agravidade da hemofilia < s,
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Prevengdo de hemorragias

Se esta a usar KOGENATE Bayer para prevenir hemorragias (profilaxia), o seu médico devera efetuar
o célculo da dose para o seu caso. Esta situa-se geralmente entre 20 a 40 UI de octocog alfa por kg de
peso corporal, dados cada 2 a 3 dias. Contudo, em alguns casos, especialmente para doentes mais
novos podem ser necessarias doses mais elevadas ou intervalos menores.

Ensaios laboratoriais

Recomenda-se fortemente a realizacdo de andlises laboratoriais adequadas no plasma em intervalos
adequados por forma a garantir que os niveis de fator VIII foram atingidos e mantidos. No caso de
intervencdes cirtrgicas major deve efetuar-se uma monitoriza¢do apertada do tratamento de
substituigdo através da analise da coagulagao.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
KOGENATE Bayer pode ser usado em criangas de todas as idades.

Se a hemorragia ndo for controlada

Caso os niveis de fator VIII no seu plasma ndo alcancem os niveis esperados, ou no caso de as
hemorragias nfo serem controladas apds uma dose aparentemente adequada, podera ter desenvolvido
inibidores de fator VIIL. Isto devera ser verificado por um médico experiente.

Se tem a impressdo de que o efeito deste medicamento € muito intenso ou muito fraco, fale com o seu
médico.

Doentes com inibidores

Se lhe foi dito pelo seu médico de que desenvolveu inibidores de fator VIII podera necessitar de
utilizar uma dose deste medicamento superior a anteriormente usada por forma a controlar as
hemorragias. Se esta dose ndo controlar as hemorragias o seu médico podera considerar dar-lhe um
produto adicional, concentrado de fator VIIa ou um concentrado de complexo de protrombina
(ativado).

Estes tratamentos devem ser receitados por médicos com experiéncia no tratamento de doentes com
hemofilia A. Fale com o seu médico caso deseje saber mais informacdes.

Nio aumente a dose de medicamento que utiliza para controlar as hemorragias sem consultar o seu

médico.

Duragdo do tratamento

O seu médico dir-lhe-a com que frequéncia e a que intervalos este medicamento deve ser
administrado.

Normalmente o tratamento de substituicio com KOGENATE Bayer ¢ para toda a vida.

Como é¢ KOGENATE Bayer administrado

Este medicamento destina-se a ser administrado numa veia durante 2 a 5 minutos, dependendo do
volume total e do nivel seu conforto e deve ser utilizado no periodo de 3 horas apds a reconstituigao.

Como ¢ que KOGENATE Bayer é preparado para administragdo

Utilize apenas os itens (frasco para injetaveis com po6 com a capsula Bio-Set, seringa pré-cheia
contendo o solvente e o dispositivo de venopunctura) que s@o fornecidos em cada embalagem deste
medicamento. Se ndo for possivel utilizar estes componentes, consulte o seu médico. Se algum
componente da embalagem estiver aberto ou danificado, ndo o utilize.

Deve filtrar o medlcamento reconstltuldo antes da sua administragdo a fim de remover posswe1s

dispositivo contém um filtro no prolongador Se nao for possivel utilizar o dlsposmvo de
venopunctura fornecido, utilize um filtro separado tal como indicado pelo seu enfemlc),réﬁo ﬁd
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Nao utilize o dispositivo de venopunctura fornecido para a colheita de sangue uma vez que este
dispositivo contém um filtro no prolongador. Quando for necessario colher sangue antes de uma
perfusdo, utilize um dispositivo de administra¢do sem filtro, a seguir administre este medicamento
através de um filtro de injecdo. Caso tenha dividas sobre este medicamento ¢ os filtros separados
compativeis, consulte o seu médico.

Este medicamento nao deve ser misturado com outras solugdes injetaveis. Nao utilize solugdes que
contenham particulas visiveis ou estejam turvas. Siga rigorosamente as instru¢des fornecidas pelo seu
médico e use as instrugdes detalhadas para reconstituicdo e administracio apresentados no fim
deste folheto.

Se usou mais KOGENATE Bayer do que devia

Nio foram comunicados casos de sobredosagem com o fator VIII recombinante de coagulagio.

Se usou mais KOGENATE Bayer do que devia, por favor informe o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar KOGENATE Bayer

. Efetue imediatamente a sua dose seguinte e continue a intervalos regulares tal como
recomendado pelo seu médico.
. Nio tome uma dose a dobrar para compensar doses individuais que se esqueceu de tomar.

Se quiser parar de utilizar KOGENATE Bayer
Nio pare a utilizagdo de KOGENATE Bayer sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmaceéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios mais graves sdo as rea¢des de hipersensibilidade ou o choque anafilatico
(efeito secundario raro).

Se ocorrerem reacdes alérgicas ou anafilaticas, a inje¢do/perfusdo deve ser imediatamente suspensa.
Consulte o seu médico imediatamente.

Para criangas nao tratadas previamente com medicamentos com fator VIII, a formag&o de anticorpos
inibidores (ver secgdo 2) é muito frequente (mais de 1 em 10 doentes); no entanto, para doentes que
receberam tratamento prévio com fator VIII (mais de 150 dias de tratamento), o risco € pouco
frequente (menos de 1 em 100 doentes). Se isto acontecer, os medicamentos que vocé ou a sua crianga
estdo a tomar podem deixar de funcionar adequadamente e vocé ou a sua crianga podem apresentar
hemorragias persistentes. Se isto acontecer, contacte o seu médico imediatamente.

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 utilizadores):

o erupgdo cutdnea/erupcdo cutdnea com comichio

. reacdo no local de injegdo quando o medicamento € injetado (ex.: sensagdo de queimadura,
vermelhiddo temporaria)
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 utilizadores):

o reagdes de hipersensibilidade incluindo reagéo alérgica subita grave (a qual pode incluir
erupgdo cutdnea, nduseas, urticiria, angioedema, arrepios, afrontamentos, cefaleias, letargia,
pieira ou dificuldade em respirar, inquietagdo, taquicardia, formigueiro ou choque anafilatico
ex.: aperto no peito, sensagio geral de mal-estar, tonturas, nauseas e ligeira redug@o da pressdao
sanguinea, que podem provocar a sensagdo de desmaio ao permanecer em pe)

. febre

Desconhecido (A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
o disgeusia (sabor estranho)

Se observar algum dos seguintes sintomas durante a injecdo/perfuséo:

o aperto no peito/sensagdo geral de mal-estar

° tonturas

o hipotensao ligeira (ligeira redugfio da pressio sanguinea, com possivel sensagdo de desmaio ao
permanecer em p¢)

o nauseas

estes podem ser os primeiros indicios de reagdes de hipersensibilidade ou de uma reagdo anafilatica.
No caso de ocorréncia de reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade a inje¢do/perfusdo devem ser
imediatamente suspensas. Por favor consulte o médico imediatamente.

Reagdes de hipersensibilidade

Durante os estudos clinicos nenhum dos doentes desenvolveu titulos clinicamente relevantes de
anticorpos contra as quantidades residuais de proteinas de ratinho e de hamster presentes na
formulag@o. Em alguns doentes predispostos ha a possibilidade de reagdes alérgicas as substancias
contidas neste medicamento ex: pequenas quantidades de proteinas de ratinho e hamster.

Comunica¢ao de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através

INFARMED, I.P.

Diregdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351217987397

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga
deste medicamento.

5. Como conservar KOGENATE Bayer
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar. Manter o frasco para injetaveis e a seringa pré-
cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Dentro do prazo indicado no rétulo, este medicamento pode ser mantido dentro da embalagem
exterior & temperatura ambiente (até 25°C), por um periodo limitado de 12 meses. Neste caso;:€ste
b
medicamento perde a validade ao fim deste periodo de 12 meses ou ao expirar o prazo de.validade . o N
indicado no frasco para injetéveis do produto, consoante o que for primeiro. A nova data de vahdade % \\
deve ser anotada na embalagem.
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Ap6s a reconstitui¢do néo refrigerar a solugdo. A solugdo reconstituida tem de ser utilizada num
periodo de 3 horas. O produto destina-se apenas a administragido unica. Qualquer solugdo ndo usada
devem ser eliminada.

Nio utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior.
O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento caso detete quaisquer particulas visiveis ou turvagdo na solugao.

Naio deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo necessita. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes
Qual a composicio de KOGENATE Bayer

Pé

A substancia ativa ¢ o fator VIII de coagulagdo humano (octocog alfa) produzido por tecnologia de
ADN recombinante. Cada frasco para injetaveis de KOGENATE Bayer contém 250, 500, 1000, 2000
ou 3000 UI octocog alfa.

Os outros componentes sdo glicina, cloreto de sodio, cloreto de calcio, histidina, polissorbato 80 e
sacarose (ver final da sec¢@o 2).

Solvente
Agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de KOGENATE Bayer e conteiido da embalagem

KOGENATE Bayer ¢ fornecido na forma de pé e solvente para solugdo injetavel e ¢ um p6 seco ou
pastilha de cor branca a ligeiramente amarelada. A seringa pré-cheia contém agua para preparagoes
injetaveis para ser utilizada para reconstituir o conteudo do frasco para preparagdes injetaveis. Apos a
reconstitui¢do a solugdo ¢ transparente. Em cada embalagem deste medicamento sdo fornecidos
dispositivos médicos para reconstitui¢do e administragio.

Cada embalagem de KOGENATE Bayer contém um frasco para injetdveis com um sistema de
transferéncia Bio-Set, e uma seringa pré-cheia com um émbolo separado, bem como um dispositivo de
venopunctura (para injegdo numa veia), duas compressas com alcool, duas compressas secas e dois
emplastros.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Via delle Groane 126

20024 Garbagnate Milanese (MI)
Italia

o

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do “utular ‘\%{‘\\,
da autorizagdo de introdugéio no mercado. 3%\ S
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Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 11/2017

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.eu

Instrugdes detalhadas para a reconstitui¢io e administra¢io do KOGENATE Bayer utilizando
um frasco para injetaveis com capsula de reconstituiciao (Sistema Bio-Set):

1. Lave cuidadosamente as suas maos, utilizando agua morna e sabdo. A solugdo deve ser
preparada numa superficie limpa e seca.

2. Antes da abertura aqueca com as méos o frasco para injetaveis e a seringa com o solvente, até
os sentir tdo quentes como as suas maos. O material ndo deve ser aquecido mais que a
temperatura corporal (sem exceder 37°C).

3. Remova a cépsula do frasco para injetaveis com o p6, movimentando-a A 44
suavemente de um lado para o outro varias vezes, a0 mesmo tempo que a | e M
puxa para cima. Remova a rolha que se encontra unida a capsula brancada | E ﬁ
seringa (A). i

4. Suavemente enrosque a seringa no frasco para injetaveis com o po (B). B

{1

5% Coloque o frasco para injetaveis numa superficie rigida, ndo deslizante e c
segure-o firmemente com uma mao. Em seguida, usando o polegar e o dedo
indicador pressione fortemente para baixo o disco da tampa do frasco sob a l ’
ponta de encaixe da seringa (C) até o disco da tampa do frasco encontrar o
bordo superior da extremidade da capsula de reconstitui¢@o (Bio-Set). e [ =

Isto indica que o sistema esta ativado (D). D

6. Ligue o émbolo a seringa, enroscando-o a rolha de borracha (E).

I Injete o solvente no frasco com o p6 empurrando suavemente para baixoo F . ‘ I
émbolo da seringa (F). ‘
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10.

11.

12.

18

14.

19

16.

Dissolva o pé rodando suavemente o frasco para injetaveis (G). Nao agite o
frasco para injetaveis! Assegure-se de que o pd esta completamente
dissolvido antes de usar. Inspecione visualmente relativamente a particulas
e descoloracdo antes da administra¢do. Nio use solugdes contendo
particulas visiveis ou turvas.

Inverta o frasco para injetaveis/seringa e transfira a solugdo para dentroda ~ H
seringa puxando o émbolo lenta e suavemente para cima (H). Assegure-se

de que a totalidade do contetido do frasco € transferida para o interior da 'l
seringa. Segure na seringa virada para cima e empurre o émbolo até que

deixe de existir ar na seringa.

Aplique o torniquete. Escolha o ponto de inje¢@o, limpe a pele com uma compressa com
alcool e prepare antisseticamente o ponto de injecdo, conforme instrugdes do médico.
Puncione a veia e segure o dispositivo de venopunctura com um adesivo.
Desenrosque a seringa de modo a separar o frasco para injetaveis (I). 1

Ligue a seringa ao dispositivo de venopunctura através de movimentos no J
sentido dos ponteiros de reldgio, assegure-se de que ndo entra sangue na

seringa (J).

; (" '

Retire o torniquete!

Injete a solu¢do numa veia durante 2 a 5 minutos, tendo atencgdo a posicao da agulha. A
velocidade de administra¢do deve basear-se no conforto do doente, mas ndo deve ser mais
rapida que 2 ml/min.

Se necessitar de administrar uma nova dose, remova a seringa vazia rodando-a com um
movimento contrario ao sentido dos ponteiros do reldgio.

Reconstitua a quantidade desejada de produto, repetindo os passos 2-9, usando uma
nova seringa e ligando-a ao dispositivo de venopunctura.

Se ndo for necessario administrar outra dose, remova o dispositivo de venopunctura e a
seringa. Segure firmemente uma compressa sobre o local da inje¢do, durante

aproximadamente 2 minutos e mantendo o brago do doente esticado. Por ultimo, aplique um

penso na ferida, mantendo uma ligeira pressao.
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