Pakendi infoleht: teave kasutajale

ADYNOVI 250 RU / 5 ml siistelahuse pulber ja lahusti
ADYNOVI 500 RU / 5 ml siistelahuse pulber ja lahusti
ADYNOVI 1 000 RU / 5 ml siistelahuse pulber ja lahusti
ADYNOVI 2 000 RU / 5 ml siistelahuse pulber ja lahusti
ADYNOVI 3 000 RU / 5 ml siistelahuse pulber ja lahusti

Alfarurioktokog pegool (pegiileeritud rekombinantne inimese VIII hiiiibimisfaktor)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ADYNOVI ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ADYNOVI kasutamist
Kuidas ADYNOVI kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas ADYNOVI siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

I S e

1. Mis ravim on ADYNOVI ja milleks seda kasutatakse

ADYNOVI sisaldab toimeainet alfarurioktokog pegool, mis on pegiileeritud inimese VIII

hiitibimisfaktor. Inimese VIII hiiiibimisfaktorit on toime kestuse pikendamiseks modifitseeritud. VIII

faktor on vajalik vere hiiiibimiseks ja veritsuste peatamiseks. A-hemofiiliaga (faktori VIII

kaasasiindinud puudulikkusega) patsientidel seda faktorit ei ole v0i see ei toimi digesti.

Ravimit ADYNOVI kasutatakse veritsuse raviks ja ennetamiseks A-hemofiiliat (VIII hiilibimisfaktori

puudulikkusest tingitud périlik veritsushaigus) pddevatel patsientidel alates 12 aasta vanusest.

2. Mida on vaja teada enne ADYNOVI kasutamist

ADYNOVI ei tohi kasutada

- kui olete alfarurioktokog pegooli, alfaoktokogi voi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

- kui olete hiirelt voi hamstrilt parit valkude suhtes allergiline.

Kui te pole selles kindel, pidage ndu oma arstiga.



Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Oluline on registreerida oma ADYNOVI partii number. Iga kord, kui saate uue ADYNOVI paketi,
markige iiles kuupéev ja partii number (mis on pakendil parast {partii numbri lithendit}) ja hoidke
seda teavet turvalises kohas.

Enne ADYNOVI kasutamist pidage ndu oma arstiga.

On harvaesinev oht, et teil tekib ADYNOVI suhtes anafiilaktiline reaktsioon (raske dkiline allergiline
reaktsioon). Peaksite olema teadlik allergiliste reaktsioonide varajastest stimptomitest, nagu 166ve,
nogestobi, kublad, iildine siigelus, huulte ja keele turse, hingamisraskused, kéhisev hingamine,
pitsitustunne rinnus, iildine halb enesetunne ja peapdoritus. Need voivad olla anafiilaktilise Soki
varased stimptomid; tdiendavad stimptomid voivad muu hulgas olla dérmiselt tugev peapdoritus,
teadvuse kadu ja ddrmiselt tugevad hingamisraskused.

Kui ilmneb mdni nendest stimptomitest, katkestage otsekohe siistimine ja votke iihendust oma arstiga.
Rasked siimptomid, nagu hingamisraskus ja (peaaegu) minestamine, vajavad kiiret erakorralist ravi.

Kui poete siidamehaigust, teavitage sellest oma arsti, kuna on suurem risk vere hiilibimisega
(koagulatsiooniga) seotud tiisistuste tekkeks.

Patsiendid, kellel tekivad VIII faktori inhibiitorid

Inhibiitorite (antikehade) teke on teadaolev tiisistus, mis voib tekkida ravi ajal kdigi VIII
hiiiibimisfaktorit sisaldavate ravimitega. Need inhibiitorid, eriti kui nende tase on kdrge, takistavad
ravimi diget toimimist ja teid voi teie last jalgitakse nende inhibiitorite tekke suhtes hoolikalt. Kui
ADYNOVI raviga ei ole teie voi teie lapse veritsus kontrolli all, teavitage sellest kohe oma arsti.

Kateetriga seotud tiisistused
Kui on tarvis kasutada keskset veenile juurdepdisu seadet, tuleb arvestada sellega seotud tiisistuste, sh
lokaalsete infektsioonide, bakterite veres esinemise ja kateetri paigalduskoha tromboosi riski.

Lapsed ja noorukid

Ravimit ADYNOVI voib kasutada ainult noorukitel (alates 12. eluaastast). Loetletud hoiatused ja
ettevaatusabindud kehtivad ka noorukitele.

Muud ravimid ja ADYNOVI

Teatage oma arstile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Naistel esineb A-hemofiilia ainult harva. Seetdttu ei ole andmed
ADYNOVI raseduse ja imetamise ajal kasutamise kohta kéttesaadavad.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

ADYNOVI ei mojuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
ADYNOVI sisaldab naatriumi

ADYNOVI sisaldab vihem kui 12,42 mg naatriumi (s60gisoola peamine koostisosa) iihes viaalis. See
on vordne 0,62%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 60péaevasest toiduga saadavast kogusest

taiskasvanutel. Soltuvalt teie kehakaalust ja ADYNOVI annusest voite saada mitu viaali. Seda tuleks
arvesse votta, kui olete madala soolasisaldusega dieedil.



3. Kuidas ADYNOVI kasutada

Ravi ADYNOVTI’ga alustatakse A-hemofiiliat podevatel patsientidel kogenud arsti juhendamisel.
Arst arvutab ADYNOVI annuse s6ltuvalt teie seisundist ja kehakaalust ning sellest, kas seda
kasutatakse veritsuse ennetamiseks voi raviks. Manustamise sagedus ja kestus soltuvad sellest, kui

histi ADYNOVI teie jaoks toimib. Tavaliselt on asendusravi ADYNOVI’ga eluaegne.

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Veritsuse ennetamine
ADYNOVI tavaline annus on 40...50 RU kg kehakaalu kohta, manustatuna 2 korda nidalas.

Veritsuse ravi

ADYNOVI annus arvutatakse vastavalt teie kehakaalule ja soovitatavale VIII faktori sisaldusele. VIII
faktori sihtsisaldus soltub veritsuse raskusastmest ja asukohast.

Kui teile tundub, et ADYNOVI toime pole piisav, pidage ndu oma arstiga.

Arst tellib sobivad laboratoorsed analiiiisid, et veenduda, et teie VIII faktori sisaldus on piisav. See on
eriti oluline, kui teil on plaanis tdsine operatsioon.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Ravimit ADYNOVI voib kasutada ainult noorukitel (alates 12 aasta vanusest). Ka noorukitel
arvutatakse annus kehakaalu kohta ja annus on sama, mis tiiskasvanutel.

Kuidas ADYNOVI manustatakse

Ravimit ADYNOVI siistitakse tavaliselt veeni (intravenoosselt) ja seda teeb teie arst voi
meditsiinidde. Teie voi keegi teine voib samuti ravimit ADYNOVT siistida, kuid ainult pirast vastava
koolituse 1dbimist. Ravimi enesele ise manustamise {iksikasjalikud juhised on toodud selle pakendi
infolehe 10pus.

Kui te kasutateADYNOVI rohkem, kui ette nahtud

Kasutage ADYNOVI alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga. Kui siistite ravimit ADYNOVI soovitatust suuremas koguses, votke
voimalikult kiiresti ithendust oma arstiga.

Kui te unustate ADYNOVI kasutada

Arge siistige kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral saamata. Tehke jirgmine siist plaanitud
ajal ja jitkake ravi arsti juhiste jargi.

Kui te Iopetate ADYNOVI kasutamise
Arge 1dpetage ADYNOVI kasutamist arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Raskete ja ootamatute allergiliste reaktsioonide (anafiilaksia) ilmnemisel tuleb siistimine kohe
katkestada. Peate otsekohe oma arstiga iihendust votma, kui teil tekib moni jargmistest varajastest
allergilise reaktsiooni stimptomitest:

- 166ve, ndgestobi, kublad, {ildine stigelus;

- huulte ja keele turse;

- hingamisraskused, kéhisev hingamine, pitsitustunne rinnus;
- iildine halb enesetunne;

- peapodritus ja teadvuse kadu.

Rasked stimptomid, nagu hingamisraskus ja (peaaegu) minestamine, vajavad kiiret erakorralist ravi.

Patsientidel, keda on varem ravitud VIII hiiiibimisfaktoriga (ravikuuri kestus kauem kui 150
ravipdeva), voivad harva (vihem kui iihel patsiendil 100st) tekkida inhibeerivad antikehad (vt 16ik 2).
Kui see juhtub, v3ib teie ravimi toime 10ppeda ja voib tekkida piisiv veritsus. Sel juhul peate kohe
konsulteerima oma arstiga.

Viga sageli esinevad korvaltoimed (vGivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
Peavalu

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
liveldus

Kohulahtisus

Loove

Pearinglus

Nogestobi

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

Ohetus, allergiline reaktsioon (iilitundlikkus)

VIII faktori inhibiitorid (patsientidel, keda on varem ravitud VIII faktoriga (rohkem kui 150 ravipdeva
véltel))

Teatud tiilipi valgete vereliblede arvu suurenemine

Infusiooni reaktsioon

Silmade punetus

Ravimist tingitud nahareaktsioon

Teadmata sagedusega korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Potentsiaalselt eluohtlikud reaktsioonid (anafiilaksia)

Lisakorvaltoimed lastel

Eeldatav korvaltoimete esinemissagedus, tiilip ja tdsidus on lastel sama kui tdiskasvanutelgi.
Kaorvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,

mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ADYNOVI siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,K3Iblik
kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péaevale.


http://www.ravimiamet.ee/

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida blistrit vélispakendis valguse eest kaitstult.

Kolblikkusaja jooksul v3ib pulbriviaali hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) iihe perioodina
maksimaalselt 3 kuud. Sel juhul aegub ravim 3 kuu pikkuse perioodi 16pus vGi ravimpreparaadi
viaalile triikitud kdlblikkusajal, soltuvalt sellest, kumb kuupédev enne kétte jouab. Mirkige 3 kuu
pikkuse toatemperatuuril hoidmise perioodi 16pp vélisele karbile. Ravimpreparaati ei tohi pérast
toatemperatuuril hoidmist kiilmkapis hoida. Arge pange lahust pirast ettevalmistamist kiilmkappi.

Kasutage ravimpreparaati 3 tunni jooksul parast pulbri téielikku lahustumist.

See ravimpreparaat on ainult iihekordseks kasutamiseks. Havitage kogu kasutamata lahus
nduetekohaselt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida ADYNOVI sisaldab

- Toimeaine on alfarurioktokog pegool (pegiileeritud inimese VIII hiiiibimisfaktor, mis on
valmistatud rekombinantse DNA tehnoloogia abil). Iga pulbriviaal sisaldab nominaalselt 250,
500, 1 000, 2 000 vdi 3 000 RU alfarurioktokog pegooli.

- Lahustiviaal sisaldab 5 ml siistevett.

- Teised koostisosad on mannitool, trehaloosdihiidraat, histidiin, glutatioon, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihiidraat, tris(hiidroksiimetiiiil)Jaminometaan ja poliisorbaat 80. Vt 15ik 2,
,LADYNOVI sisaldab naatriumi.

Kuidas ADYNOVI viilja niieb ja pakendi sisu

ADYNOVI on saadaval siistelahuse pulbri ja lahusti kujul (siistelahuse pulber). Pulber on valge voi
valkjas sdmer pulber. Lahusti on selge ja vérvitu lahus. Parast manustamiskdlblikuks muutmist on
lahus selge, vérvitu ja vodrosakesteta.

Miiiigiloa hoidja

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viin

Austria

Tootja

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com



Infoleht on viimati uuendatud juulis 2023.

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Ettevalmistamise ja manustamise juhend
Ravimit ADYNOVI ei tohi segada teiste ravimpreparaatide ega lahustitega.

Iga kord péarast ravimi ADYNOVI manustatamist tuleb kirja panna ravimpreparaadi nimi ja partii
number. Blistriga on kaasas dratdmmatavad kleebised.

Manustamiskolblikuks muutmise juhised

o Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etikettidel ja karbil.
o Mitte kasutada, kui blister pole kattega téielikult suletud.

o Arge pange lahust pérast valmistamist kiilmkappi.

1. Kui preparaati hoitakse kiilmkapis, tuleb suletud blister (sisaldab manustamissiisteemiga

eelnevalt ihendatud pulbri ja lahusti viaale) kiilmkapist vilja votta ja oodata, kuni see soojeneb
toatemperatuurini (15 °C...25 °C).

2. Peske kded hoolikalt seebi ja sooja veega.

3. Avage ADYNOVI blisterpakend, eemaldades sellelt kaas. Eemaldage BAXJECT III siisteem
blistrist.

4. Asetage pulbriviaal tasasele pinnale nii, et lahustiviaal oleks iilal (joonis 1). Lahustiviaalil on

sinine triip. Arge eemaldage sinist korki enne, kui teil seda hiljem teha palutakse.

5. Hoidke iihe kiegaBAXJECT III siisteemis olevat pulbriviaali ja vajutage teise kdega tugevalt
lahustiviaalile, kuni siisteem on téielikult kokku vajunud ning lahusti voolab alla pulbriviaali
(joonis 2). Arge kallutage siisteemi enne, kui iilekanne on 15ppenud.

6. Veenduge, et lahusti iilekanne oleks 16ppenud. Keerutage ornalt, kuni kogu materjal on
lahustunud (joonis 3). Veenduge, et pulber oleks tdielikult lahustunud, muidu ei pdédse kogu
manustamiskdlblikuks muudetud lahus 1dbi seadme filtri. Toode lahustub kiiresti (tavaliselt
viahem kui 1 minutiga). Parast manustamiskdlblikuks muutmist peab lahus olema selge, vérvitu
ja voorosakesteta.

Joonis 1: Joonis 2: Joonis 3:



http://www.ema.europa.eu/

Siistimise juhised
Manustamisel tuleb jirgida aseptilist (puhast ja mikroobivaba) tehnikat.

Tdihtis mdrkus:

o Kontrollige valmistatud lahust enne manustamist tahkete osakeste ja virvuse muutuste suhtes
(lahus peab olema ldbipaistev, varvitu ja voorosakesteta).
Arge kasutage lahust, kui see pole tiiesti libipaistev vdi tiielikult lahustunud.

1. Eemaldage seadmelt BAXJECT III sinine kork (joonis 4). Arge témmake siistlasse 6hku.
Uhendage siistal seadmega BAXJECT III. Soovitatav on kasutada Luer-lukuga siistalt.

2. Poodrake siisteem tagurpidi nii, et pulbriviaal oleks iilal. Sisestage manustamiskolblikuks
muudetud lahus siistlasse, tdommates kolbi aeglaselt tagasi (joonis 5).
3. Uhendage siistal seadmest lahti; kinnitage liblikndel siistlale ja siistige manustamiskdlblikuks

muudetud lahus veeni. Lahust tuleb manustada aeglaselt, vottes arvesse patsiendi mugavust,
ning mitte kiiremini kui 10 ml minutis. (Vt 16ik 4, ,,Voimalikud k&rvaltoimed*.)
4, Havitage kogu kasutamata lahus nduetekohaselt.

Jargmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Vajaduspohine ravi

Jargmiste hemorraagiajuhtude korral ei tohi VIII faktori aktiivsus jédda vastaval perioodil alla antud
plasma aktiivsuse taseme (% tavalisest vdi RU/dI). Jirgmist tabelit vdib kasutada annustamisjuhisena
verejooksujuhtude ja kirurgiliste operatsioonide korral:

Tabel 1. Verejooksujuhtude ja kirurgilise operatsiooni korral annuse miairamise juhend

Hemorraagia aste / VIII faktori vajalik Annuste sagedus (tunnid) / ravi
kirurgilise protseduuri tiiiip | tase (% véi RU/dI) kestus (pidevad)

Hemorraagia

Varajane hemartroos, 20 ... 40 Korrake siiste iga 12...24 tunni tagant.
lihasesisene verejooks voi Vihemalt 1 paev, kuni verejooks,
suudone verejooks millele viitab valu, on taandunud, voi

kuni paranemiseni.

Ulatuslikum hemartroos, 30...60 Korrake siiste iga 12...24 tunni tagant
lihasesisene verejooks voi 3...4 péaeva jooksul voi kauem, kuni
hematoom valu ja dge vigastus on taandunud.
Eluohtlikud hemorraagiad. 60 ... 100 Korrake siiste iga 8...24 tunni tagant,

kuni oht on taandunud.

Kirurgiline operatsioon

Viiiksem 30 ... 60 Iga 24 tunni tagant vihemalt 1 péev,
Muu hulgas hamba kuni saavutatakse paranemine.
eemaldamine.
Suurem 80 ... 100 Korrake siiste iga 8...24 tunni tagant,
kuni haav on piisavalt paranenud, ning
(enne ja pérast seejdrel jatkake ravi veel
operatsiooni) védhemalt 7 pdeva, et hoida VIII
faktori aktiivsus vahemikus 30...60%
(RU/I).
Profiilaktika

Pikaajalise profiilaktika soovituslik annus on 40...50 RU ADYNOVI kehakaalu kilogrammi kohta
kaks korda nddalas 3...4-péevaste intervallidega. Annuste ja manustamisintervallide reguleerimist voib
kaaluda saavutatud VIII faktori taseme ning individuaalse verejooksule kalduvuse alusel.
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Lapsed

Vajaduspohise ravi annused lastel (12...18-aastased) on samad, mis tdiskasvanud patsientidel.
Profiilaktiline ravi 12- kuni < 18-aastastel patsientidel on sama nagu tdiskasvanud patsientidel. Ravimi
ADYNOVI pikaajaline ohutus alla 12-aastastel patsientidel ei ole veel kindlaks tehtud. Annuste ja
manustamisintervallide reguleerimist voib kaaluda saavutatud VIII faktori taseme ning individuaalse
verejooksule kalduvuse alusel.



Pakendi infoleht: teave kasutajale

ADYNOVI 250 RU / 2 ml siistelahuse pulber ja lahusti
ADYNOVI 500 Rﬁ"/ 2 ml siistelahuse pulber ja lahusti
ADYNOVI 1 000 RU / 2 ml siistelahuse pulber ja lahusti

Alfarurioktokog pegool (pegiileeritud rekombinantne inimese VIII hiitibimisfaktor)

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on ADYNOVI ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne ADYNOVI kasutamist
Kuidas ADYNOVI kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas ADYNOVI siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on ADYNOVI ja milleks seda kasutatakse

ADYNOVI sisaldab toimeainet alfarurioktokog pegooli, mis on pegiileeritud inimese VIII

hiitibimisfaktor. Inimese VIII hiliibimisfaktorit on toime kestuse pikendamiseks modifitseeritud. VIII

faktor on vajalik vere hiiiibimiseks ja veritsuste peatamiseks. A-hemofiiliaga (VIII hiitibimisfaktori

kaasasiindinud puudulikkus) patsientidel seda faktorit ei ole voi see ei toimi digesti.

Ravimit ADYNOVI kasutatakse veritsuse raviks ja ennetamiseks A-hemofiiliat (VIII hiitibimisfaktori

puudulikkusest tingitud périlik veritsushaigus) pddevatel patsientidel alates 12 aasta vanusest.

2. Mida on vaja teada enne ADYNOVI kasutamist

ADYNOVI ei tohi kasutada

- kui olete alfarurioktokog pegooli, alfaoktokogi voi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 1digus 6) suhtes allergiline;

- kui olete hiirelt voi hamstrilt périt valkude suhtes allergiline.

Kui te pole selles kindel, pidage ndu oma arstiga.



Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Oluline on registreerida oma ADYNOVI partii number. Niisiis, iga kord, kui saate uue ADYNOVI
paketi, mérkige iiles kuupdev ja partii number (mis on pakendil pérast {partii numbri lithendit}) ja
hoidke seda teavet turvalises kohas.

Enne ADYNOVI kasutamist pidage ndu oma arstiga.

On harvaesinev oht, et teil tekib ADYNOVI suhtes anafiilaktiline reaktsioon (raske dkiline allergiline
reaktsioon). Peaksite olema teadlik allergiliste reaktsioonide varajastest siimptomitest, nagu 166ve,
nogestobi, kublad, iildine siigelus, huulte ja keele turse, hingamisraskused, kdhisev hingamine,
pitsitustunne rinnus, iildine halb enesetunne ja peapdoritus. Need voivad olla anafiilaktilise Soki
varased stimptomid; tdiendavad stimptomid voivad muu hulgas olla dérmiselt tugev peapdoritus,
teadvuse kadu ja ddrmiselt tugevad hingamisraskused.

Kui ilmneb mdni nendest stimptomitest, katkestage otsekohe siistimine ja votke iihendust oma arstiga.
Rasked siimptomid, nagu hingamisraskus ja (peaaegu) minestamine, vajavad kiiret erakorralist ravi.

Kui poete siidamehaigust, teavitage sellest oma arsti, kuna on suurem risk vere hiilibimisega
(koagulatsiooniga) seotud tiisistuste tekkeks.

Patsiendid, kellel tekivad faktori VIII inhibiitorid

Inhibiitorite (antikehade) teke on teadaolev tiisistus, mis vGib tekkida ravi ajal k&igi VIII
hiiiibimisfaktorit sisaldavate ravimitega. Need inhibiitorid, eriti kui nende tase on kdrge, takistavad
ravimi diget toimimist ja teid voi teie last jalgitakse nende inhibiitorite tekke suhtes hoolikalt. Kui
ADYNOVI raviga ei ole teie voi teie lapse veritsus kontrolli all, teavitage sellest kohe oma arsti.

Kateetriga seotud tiisistused

Kui on tarvis kasutada keskset veenile juurdepéisu seadet, tuleb kaaluda arvestada sellega seotud
tiisistuste, sh lokaalsete infektsioonide, bakterite veres esinemise ja kateetri paigalduskoha tromboosi
riski.

Lapsed ja noorukid

Ravimit ADYNOVI voib kasutada ainult noorukitel (alates 12. eluaastast). Loetletud hoiatused ja
ettevaatusabinoud kehtivad ka noorukitele.

Muud ravimid ja ADYNOVI

Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis tahes muid
ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Naistel esineb A-hemofiilia ainult harva. Seetdttu ei ole andmed
ADYNOVI raseduse ja imetamise ajal kasutamise kohta kéttesaadavad.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

ADYNOVI ei m&juta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
ADYNOVI sisaldab naatriumi

ADYNOVI sisaldab vihem kui 12,42 mg naatriumi (sd6gisoola peamine koostisosa) iihes viaalis. See
on vordne 0,62%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 60paevasest toiduga saadavast kogusest

taiskasvanutel. Soltuvalt teie kehakaalust ja ADYNOVI annusest vodite saada mitu viaali. Seda tuleks
arvesse votta, kui olete madala soolasisaldusega dieedil.



3. Kuidas ADYNOVI kasutada

Ravi ADYNOVTI’ga alustatakse A-hemofiiliat podevatel patsientidel kogenud arsti juhendamisel.
Arst arvutab ADYNOVI annuse sGltuvalt teie seisundist ja kehakaalust ning sellest, kas seda
kasutatakse veritsuse ennetamiseks voi raviks. Manustamise sagedus ja kestus soltuvad sellest, kui

histi ADYNOVI teie jaoks toimib. Tavaliselt on asendusravi ADYNOVI’ga eluaegne.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arstiga.

Veritsuse ennetamine
ADYNOVI tavaline annus on 40...50 RU kg kehakaalu kohta, manustatuna 2 korda nidalas.

Veritsuse ravi

ADYNOVI annus arvutatakse vastavalt teie kehakaalule ja soovitatavale VIII faktori sisaldusele. VIII
faktori sihtsisaldus soltub veritsuse raskusastmest ja asukohast.

Kui teile tundub, et ADYNOVI toime pole piisav, pidage ndu oma arstiga.

Arst tellib sobivad laboratoorsed analiilisid, et veenduda, et teie VIII faktori sisaldus on piisav. See on
eriti oluline, kui teil on plaanis tdsine operatsioon.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Ravimit ADYNOVI voib kasutada ainult noorukitel (alates 12. eluaastast). Ka noorukitel arvutatakse
annus kehakaalu kohta ja annus on sama, mis tdiskasvanutel.

Kuidas ADYNOVI manustatakse

Ravimit ADYNOVI siistitakse tavaliselt veeni (intravenoosselt) ja seda teeb teie arst voi
meditsiinidde. Teie voi keegi teine voib samuti ravimit ADYNOVT siistida, kuid ainult pirast vastava
koolituse 1dbimist. Ravimi enesele ise manustamise iiksikasjalikud juhised on toodud selle pakendi
infolehe 10pus.

Kui te kasutate ADYNOVI rohkem, kui ette nahtud

Kasutage ravimit ADYNOVI alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga. Kui siistite ravimit ADYNOVI soovitatust suuremas koguses, votke
voimalikult kiiresti tithendust oma arstiga.

Kui te unustate ADYNOVI kasutada

Arge siistige kahekordset annust, kui annus jii eelmisel korral saamata. Tehke jirgmine siist plaanitud
ajal ja jatkake ravi arsti juhiste jargi.

Kui te Iopetate ADYNOVI kasutamise
Arge 15petage ADYNOVI kasutamist arstiga ndu pidamata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.



Raskete ja ootamatute allergiliste reaktsioonide (anafiilaksia) ilmnemisel tuleb siistimine kohe
katkestada. Peate otsekohe oma arstiga iihendust votma, kui teil tekib moni jargmistest varajastest
allergilise reaktsiooni stimptomitest:

- 166ve, ndgestobi, kublad, {ildine siigelus;

- huulte ja keele turse;

- hingamisraskused, kéhisev hingamine, pitsitustunne rinnus;
- iildine halb enesetunne;

- peap0dritus ja teadvuse kadu.

Rasked stimptomid, nagu hingamisraskus ja (peaaegu) minestamine, vajavad kiiret erakorralist ravi.

Patsientidel, keda on varem ravitud VIII hiiiibimisfaktoriga (ravikuuri kestus kauem kui 150
ravipdeva), voivad harva (vihem kui iihel patsiendil 100st) tekkida inhibeerivad antikehad (vt 16ik 2)
Kui see juhtub, voib teie ravimi toime 16ppeda ja voib tekkida piisiv veritsus. Sel juhul peate kohe
konsulteerima oma arstiga.

Viga sageli esinevad korvaltoimed (vGivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
Peavalu

Sageli esinevad kdrvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st)
liveldus

Kohulahtisus

Loove

Pearinglus

Nogestobi

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100-st)

Ohetus, allergiline reaktsioon (iilitundlikkus)

VIII faktori inhibiitorid (patsientidel, keda on varem ravitud VIII faktoriga (rohkem kui 150 ravipdeva
véltel))

Teatud tiilipi valgete vereliblede arvu suurenemine

Infusiooni reaktsioon

Silmade punetus

Ravimist tingitud nahareaktsioon

Teadmata sagedusega korvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)
Potentsiaalselt eluohtlikud reaktsioonid (anafiilaksia)

Lisakorvaltoimed lastel

Eeldatav korvaltoimete esinemissagedus, tiilip ja tosidus on lastel eeldatavalt samad kui
taiskasvanutelgi.

Korvaltoimetest teatamine
Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,

mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada www.ravimiamet.ee kaudu.
Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas ADYNOVI siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mirgitud sildil ja karbil pérast ,,Kolblik
kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.


http://www.ravimiamet.ee/

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Mitte lasta kiilmuda.
Hoida blistrit vélispakendis valguse eest kaitstult.

Kolblikkusaja jooksul v3ib pulbriviaali hoida toatemperatuuril (kuni 30 °C) iihe perioodina
maksimaalselt 3 kuud. Sel juhul aegub ravim 3 kuu pikkuse perioodi 16pus voi ravimpreparaadi
viaalile triikitud kolblikkusajal, sdltuvalt sellest, kumb kuupéev enne kitte jGuab. Mérkige 3 kuu
pikkuse toatemperatuuril hoidmise perioodi 16pp vélisele karbile. Ravimpreparaati ei tohi pérast
toatemperatuuril hoidmist kiilmkapis hoida. Arge pange lahust pérast ettevalmistamist kiilmkappi.

Kasutage ravimpreparaati 3 tunni jooksul parast pulbri tdielikku lahustumist.

See ravimpreparaat on ainult ihekordseks kasutamiseks. Havitage kogu kasutamata lahus
nduetekohaselt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida ADYNOVI sisaldab

- Toimeaine on alfarurioktokog pegool (pegiileeritud inimese VIII hiliibimisfaktor, mis on
valmistatud rekombinantse DNA tehnoloogia abil). Iga pulbriviaal sisaldab nominaalselt 250,
500 voi 1 000 RU alfarurioktokog pegooli.

- Lahustiviaal sisaldab 2 ml siistevett.

- Teised koostisosad on mannitool, trehaloosdihiidraat, histidiin, glutatioon, naatriumkloriid,
kaltsiumkloriiddihiidraat, tris(hiidroksiimetiiiil)Jaminometaan ja poliisorbaat 80. Vt 15ik 2,
,LADYNOVI sisaldab naatriumi.

Kuidas ADYNOVI viilja nieb ja pakendi sisu

ADYNOVI on saadaval siistelahuse pulbri ja lahusti kujul (siistelahuse pulber). Pulber on valge voi
valkjas sdmer pulber. Lahusti on selge ja véarvitu lahus. Parast manustamiskdlblikuks muutmist on
lahus selge, virvitu ja vodrosakesteta.

Miiiigiloa hoidja

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67

A-1221 Viin

Austria

Tootja

Baxalta Belgium Manufacturing SA
Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Eesti

Takeda Pharma AS
Tel: +372 6177 669



medinfoEMEA@takeda.com
Infoleht on viimati uuendatud juulis 2023.

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Ettevalmistamise ja manustamise juhend
Ravimit ADYNOVI ei tohi segada teiste ravimpreparaatide ega lahustitega.

Iga kord péarast ADYNOVI manustatamist tuleb kirja panna ravimpreparaadi nimi ja partii number.
Pulbriviaaliga on kaasas dratdmmatavad kleebised.

Manustamiskolblikuks muutmise juhised

o Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud siltidel ja karbil.
o Mitte kasutada, kui blister pole tdielikult kattega suletud
. Arge pange lahust pirast ettevalmistamist kiilmkappi.

1. Kui preparaati hoitakse kiilmkapis, tuleb suletud blister manustamissiisteemiga eelnevalt
ithendatud pulbri ja lahusti viaale) kiilmkapist vélja votta ja oodata, kuni see soojeneb
toatemperatuurini (15 °C...25 °C).

2. Peske kéed hoolikalt seebi ja sooja veega.

3. Avage ADYNOVI blisterpakend, eemaldades sellelt kate. Eemaldage BAXJECT III siisteem
blistrist.

4. Asetage pulbriviaal tasasele pinnale nii, et lahustiviaal oleks iilal (joonis 1). Lahustiviaalil on
sinine triip. Arge eemaldage sinist korki enne, kui teil seda hiljem teha palutakse.

5. Hoidke iihe kdega BAXJECT III siisteemis olevat pulbriviaali ja vajutage teise kdega tugevalt
lahustiviaalile, kuni siisteem on tiielikult kokku vajunud ning lahusti voolab alla pulbriviaali
(joonis 2). Arge kallutage siisteemi enne, kui iilekanne on 1dppenud.

6. Veenduge, et lahusti iilekanne oleks 16ppenud. Keerutage ornalt, kuni kogu materjal on
lahustunud (joonis 3). Veenduge, et pulber oleks tdielikult lahustunud, muidu ei paédse kogu
manustamiskdlblikuks muudetud lahus 14bi seadme filtri. Toode lahustub kiiresti (tavaliselt
vihem kui 1 minutiga). Parast manustamiskdlblikuks muutmist peab lahus olema selge, vérvitu
ja voorosakesteta.

Joonis 1: Joonis 2: Joonis 3:



http://www.ema.europa.eu/

Joonis 5:

Siistimise juhised
Manustamisel tuleb jargida aseptilist (puhast ja mikroobivaba) tehnikat.

Tdhtis mdrkus:
Kontrollige valmistatud lahust enne manustamist tahkete osakeste ja viarvuse muutuste suhtes
(lahus peab olema lébipaistev, virvitu ja voorosakesteta).

Arge kasutage lahust, kui see pole tiiesti libipaistev voi tiielikult lahustunud.

Eemaldage seadmelt BAXJECT III sinine kork (joonis 4). Arge témmake siistlasse hku.

Uhendage siistal seadmega BAXJECT III. Soovitatakse kasutada Luer-lukuga siistalt.

Podrake siisteem tagurpidi nii, et pulbriviaal oleks iilal. Sisestage manustamiskdlblikuks

muudetud lahus siistlasse, tommates kolbi aeglaselt tagasi (joonis 5).

Uhendage siistal seadmest lahti; kinnitage liblikndel siistlale ja siistige manustamiskdlblikuks

muudetud lahus veeni. Lahust tuleb manustada aeglaselt, vottes arvesse patsiendi mugavust,
ning mitte kiiremini kui 10 ml minutis. (Vt 16ik 4, ,,Voimalikud k&rvaltoimed*.)

Havitage kogu kasutamata lahus nduetekohaselt.

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele:

Vajaduspohine ravi

Jérgmiste hemorraagiajuhtude korral ei tohi VIII faktori aktiivsus jadda vastaval perioodil alla antud
plasma aktiivsuse taseme (% tavalisest voi RU/dI). Jargmist tabelit voib kasutada annustamisjuhisena
verejooksujuhtude ja kirurgiliste operatsioonide korral:

Tabel 1. Verejooksujuhtude ja kirurgilise operatsiooni korral annuse miiramise juhend

Hemorraagia aste / VIII faktori vajalik Annuste sagedus (tunnid) / ravi

kirurgilise protseduuri tiiiip | tase (% véi RU/dI) kestus (pidevad)

Hemorraagia

Varajane hemartroos, 20 ... 40 Korrake siiste iga 12...24 tunni tagant.

lihasesisene verejooks voi Vihemalt 1 paev, kuni verejooks,

suudone verejooks millele viitab valu, on taandunud, voi
kuni paranemiseni.

Ulatuslikum hemartroos, 30...60 Korrake siiste iga 12...24 tunni tagant

lihasesisene verejooks voi 3...4 péaeva jooksul voi kauem, kuni

hematoom valu ja dge vigastus on taandunud.

Eluohtlikud hemorraagiad. 60 ... 100 Korrake siiste iga 8...24 tunni tagant,

kuni oht on taandunud.




Hemorraagia aste / VIII faktori vajalik Annuste sagedus (tunnid) / ravi
kirurgilise protseduuri tiiiip | tase (% v&i RU/dI) kestus (pievad)
Kirurgiline operatsioon
Viiiksem 30 ... 60 Iga 24 tunni tagant vihemalt 1 péev,
Muu hulgas hamba kuni saavutatakse paranemine.
eemaldamine.
Suurem 80 ... 100 Korrake siiste iga 8...24 tunni tagant,
kuni haav on piisavalt paranenud, ning
(enne ja pérast seejdrel jatkake ravi veel
operatsiooni) viahemalt 7 pdeva, et hoida faktori
VIII aktiivsus vahemikus 30...60%
(RU/)).
Profiilaktika

Pikaajalise profiilaktika soovituslik annus on 40...50 RU ADYNOVI kehakaalu kilogrammi kohta
kaks korda nddalas 3...4-péevaste intervallidega. Annuste ja manustamisintervallide reguleerimist voib
kaaluda saavutatud VIII faktori taseme ning individuaalse verejooksule kalduvuse alusel.

Lapsed

Vajaduspohise ravi annused lastel (12...18-aastased) on samad, mis tdiskasvanud patsientidel.
Profiilaktiline ravi 12- kuni < 18-aastastel patsientidel on sama nagu tdiskasvanud patsientidel. Ravimi
ADYNOVI pikaajaline ohutus alla 12-aastastel patsientidel ei ole veel kindlaks tehtud. Annuste ja
manustamisintervallide reguleerimist voib kaaluda saavutatud VIII faktori taseme ning individuaalse

verejooksule kalduvuse alusel.




