Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

ADYNOVI 250 SV / 5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
ADYNOVI 500 SV / 5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
ADYNOVI 1 000 SV /5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoS$anai
ADYNOVI 2 000 SV / 5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoSanai
ADYNOVI 3 000 SV /5 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoS$anai

Rurioctocog alfa pegol (pegiléts rekombinants cilvéka V11 asinsreces faktors)

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir ADYNOVI un kadam noliikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms ADYNOVI lietosanas
3. Ka lietot ADYNOVI

4, lespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat ADYNOVI

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir ADYNOVI un kadam noliikam to lieto

ADYNOVI satur aktivo vielu alfa rurioktokoga pegolu, pegilétu rekombinanto cilvéka VIII asinsreces
faktoru. Cilveka VIII asinsreces faktors ir parveidots, lai paildzinatu iedarbibas ilgumu. VIII faktors ir
nepieciesams asins receklu veido$anas un asinos$anas apturé$anas procesa. Pacientiem ar A hemofiliju

(iedzimts VI faktora deficits) §1 faktora nav vai tas nedarbojas pareizi.

ADYNOVI lieto asinosanas arstésanai un profilaksei pacientiem no 12 gadu vecuma, kuri slimo ar

A hemofiliju (iedzimti asino$anas traucgjumi, kurus izraisa VIII faktora deficits).

2. Kas Jums jazina pirms ADYNOVI lieto§anas

Nelietojiet ADYNOVI §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret alfa rurioktokoga pegolu, alfa oktokogu vai kadu citu (6. punkta minéto)
So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija pret pelu vai kamju proteinu.

Ja neesat par to dross, vaicajiet arstam.



Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms ADYNOVI lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Retos gadijumos pastav iesp&ja, ka Jums var attistities anafilaktiska reakcija (smaga, peks$na alergiska
reakcija) pret ADYNOVI. Jums ir jazina, kadi ir alergisku reakciju agrinie simptomi, piemé&ram,
izsitumi, natrene, puslisi, vispargja nieze, liipu un méles pietikums, apgriitinata elposana, seksana,
spiedoga sajita kriiskurvi, vispargja slikta pagsajiita un reibonis. Sie simptomi var ietvert agrinas
anafilaktiska Soka pazimes, papildu simptomi var ietvert spécigu reiboni, samanas zudumu un loti
apgritinatu elposanu.

Ja noveérojat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties partrauciet injekciju un sazinieties ar arstu.
Smagu simptomu gadijuma, tostarp apgritinatas elpoSanas un (gandriz) gibona gadijuma,
nepieciesama neatliekama mediciniska palidziba.

Ja slimojat ar sirds slimibam, informe€jiet par to arstu, jo pastav paaugstinats asinsreces (koagulacijas)
komplikaciju risks.

Pacientiem, kuriem attistas VIII faktora inhibitori

Inhibitoru (antivielu) veidoSanas ir zinama komplikacija, kas var rasties arstéSanas laika ar visam VIII
faktora zalém. Sie inhibitori, it Tpasi lielas koncentracijas, aptur pareizu arste$anas darbibu, un Jis vai
Jusu bérns tiks riipigi uzraudzits, lai noteiktu So inhibitoru veidosanos. Ja Jiisu vai Jiisu bérna
asinoSana netiek kontroleta ar ADYNOVI, nekavgjoties pazinojiet arstam.

Ar katetru saistitas komplikacijas
Ja ir nepiecieSama centralas venozas piekluves ierice (CVPI), ir jaizverte ar CVPI saistitie riski,
tostarp lokalas infekcijas, bakteriju atrasanas asinis un tromboze katetra ievadiSanas vieta.

Bérni un pusaudzi

ADYNOVI drikst lietot tikai pusaudziem un pieaugusajiem (no 12 gadiem). Uzskaititie bridinajumi un
piesardzibas pasakumi attiecas arT uz pusaudziem.

Citas zales un ADYNOVI

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot.
Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. A hemofilija tikai retos gadijumos rodas
sievieteém. Tapec nav pieejami dati par ADYNOVI lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriti laika.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

ADYNOVI neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
ADYNOVI satur natriju

ADYNOVI satur 11dz 12,42 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra
flakona. Tas ir [idzvertigi 0,62% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem. Atkariba

no Jusu kermena masas un Jisu ADYNOVI devas, Jis varat sanemt vairakus flakonus. Tas janem
vera, ja Jus ieverojat di€tu ar kontrol&tu natrija saturu.



3. Ka lietot ADYNOVI

Arstésanu ar ADYNOVI uzsaks un parraudzis arsts, kuram ir pieredze pacientu ar A hemofiliju
arsteésana.

Jusu arsts aprekinas ADYNOVI devu atkariba no Jusu veselibas stavokla un kermena masas, un no ta,
vai to lieto asinoSanas profilaksei vai arstéSanai. levadiSanas biezums biis atkarigs no ta, cik labi
ADYNOVI Jums iedarbosies. Parasti aizstajterapija ar ADYNOVI ir terapija miiza garuma.

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

Asinosanas profilakse
ADYNOVI parasta deva ir 40-50 SV kilogramu kermena masas 2 reizes nedgela.

AsinoSanas arstéSana

ADYNOVI devu aprékina atkariba no jisu kermena masas un VIII faktora vélama limena.
V11 faktora mérka Itmeni biis atkarigi no asinoSanas vietas un intensitates.

Ja Jums skiet, ka ADYNOVI iedarbiba nav pietiekama, konsultgjieties ar arstu.

Arsts veiks nepiecieS§amas laboratoriskas parbaudes, lai parliecinatos, ka Jums ir pietickams
VI faktora Iimenis. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja Jums tiks veikta nopietna kirurgiska operacija.

Lietosana bérniem un pusaudZiem

ADYNOVI drikst lietot tikai pusaudziem un pieaugusajiem (no 12 gadiem). Deva pusaudziem arT tiek
aprékinata péc kermena masas un ir tada pati ka pieaugusajiem.

Ka lietot ADYNOVI

Parasti arsts vai medmasa injice ADYNOVI véna (intravenozi). ADYNOVI ievadiSanu injekcijas
veida varat veikt arT Jus vai kads cits, ieprieks sanemot atbilstoSu apmacibu. Stkaku informaciju par to,
ka zales ievadit pasam, skatit $Ts lietoSanas instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis ADYNOVI vairak neka noteikts

Vienmer lietojiet ADYNOVI tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Vaicgjiet arstam, ja neesat parliecinats(-a).
Ja esat injicgjis ADYNOVI vairak neka noteikts, péc iesp€jas atrak sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot ADYNOVI

Neievadiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. levadiet nakamo injekciju, ka paredzgts, un
turpiniet lietot zales, ka arsts Jums teicis.

Ja partraucat lietot ADYNOVI
Nepartrauciet lietot ADYNOVI, ja neesat konsultgjies ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.



Ja sakas smagas, peksnas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas), injekcija ir nekavéjoties japartrauc.
Ja novérojat kadu no Siem agrinajiem alergisko reakciju simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar
arstu:

- izsitumi, natrene, piislisi, vispargja nieze;

- ltpu un méeles pietikums;

- apgrutinata elposana, sekSana, spiedosa sajiita kruskurvt;
- visparégja slikta paSsajiita;

- reibonis un samanas zudums.

Smagu simptomu gadijuma, tostarp apgritinatas elposanas un (gandriz) gibona gadijuma,
nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

Pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar VIII faktoru (vairak neka 150 dienas ilga terapija), inhibitoru
antivielas (skatit 2. punktu) var veidoties retak (mazak neka 1 no 100 pacientiem). Ja veidojas $adas
antivielas, var mazinaties zalu iedarbiba un var rasties pastaviga asinoSana. Ja ta notiek, nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu.

Loti biezas nevelamas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
Galvassapes

Biezas nevelamas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)
Slikta dusa

Caureja

Izsitumi

Reibonis

Natrene

Retakas nevelamas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem)

Pietvikums, alergiska reakcija (paaugstinata jutiba)

V111 faktora inhibitori (pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar VIII faktoru (vairak neka 150 dienas ilga
terapija))

Dazu balto asins Stnu veidu skaita pieaugums

Reakcija uz infuziju

Acu apsartums

Nevélamas blakusparadibas uz adas

Blakusparadibas ar nezinamu bieZumu (biezumu nevar noteikt, pamatojoties uz pieejamajiem
datiem)
Potenciali dzivibai bistamas reakcijas (anafilakse)

Papildu blakusparadibas berniem

Nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape bérniem ir paredzama tada pati ka
pieaugusajiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arT tiesi Zalu
valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par

blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat ADYNOVI



Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz uzlimes un kastites pec “Der. 11dz”.
Deriguma termins attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).
Nesasaldgt.
Uzglabat blisteri argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabasanas laika pulvera flakonu var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu periodu, kas
neparsniedz 3 ménesus. Sada gadijuma zalu deriguma termin$ beidzas péc §1 3 ménesu perioda vai
deriguma termina, kas uzdrukats uz zalu flakona, atkariba no ta, kur§ datums ir agrak. Uz kartona
kastites noradiet 3 ménesu uzglabasanas istabas temperatiira beigu datumu. P&c uzglabasanas istabas
temperatiira zales nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. PEc sagatavoSanas Skidumu neatdzesét.

______

Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietosanai. Neizlietotais Skidums atbilstigi jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg&s aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ADYNOVI satur

- Aktiva viela ir alfa rurioktokoga pegols (pegiléts rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors,
ko izstrada, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju). Katra flakona ar pulveri nominali
ir 250, 500, 1 000, 2 000 vai 3 000 SV alfa rurioktokoga pegola.

- Skidinataja flakons satur 5 ml Gidens injekcijam.

- Citas sastavdalas ir mannits, trehalozes dihidrats, histidins, glutations, natrija hlorids, kalcija
hlorida dihidrats, tris(hidroksimetil)Jaminometans un polisorbats 80. Skatit 2. punktu
“ADYNOVI satur natriju”.

ADYNOVI argjais izskats un iepakojums

ADYNOVI ir pulveris un $kidinatajs injekciju skiduma pagatavoSanai (pulveris injekciju skiduma
pagatavosanai). Pulveris ir balts vai gandriz balts irdens pulveris. Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains
Skidums. P&c zalu sagatavoSanas lieto$anai Skidumam jabut dzidram, bezkrasainam, tas nedrikst
saturét dalinas.

Registracijas apliecibas ipaSnieks

Baxalta Innovations GmbH
Industriestrasse 67
A-1221 Vine

RazZotajs

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

Belgija



Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Si lieto$anas instrukcija pedgjo reizi parskatita 2023. gada jiilijs.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

Noradijumi par sagatavo$anu un ievadiSanu
ADYNOVI nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém un $kidinatajiem.

Katru reizi, ievadot ADYNOVI, ir ipasi ieteicams pierakstit zalu nosaukumu un s€rijas numuru. Uz
blistera atrodas nopléSamas etiketes.

Noradijumi par zalu sagatavosanu lietoSanai

. Nelietot zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketeém un kartona kastites.
. Nelietot, ja blistera vacins$ nav pilniba hermétisks.

. P&c sagatavosanas Skidumu neatdzeset.

1. Ja zales joprojam tiek glabatas ledusskapi, iznemiet noslégto blisteri (satur pulvera un

Skidinataja flakonu, kas ir ieprieks ievietoti Skiduma sagatavosanas iericg) no ledusskapja un
laujiet flakoniem sasilt 11dz istabas temperatiirai (15 °C — 25 °C).

2. Ar ziepe€m un siltu tideni riipigi nomazgajiet rokas.

3. Atveriet ADYNOVI blisteri, noplésot aizdari. Iznemiet BAXJECT Il sistému no blistera.

4. Novietojiet pulvera flakonu uz lidzenas virsmas ar $kidinataja flakonu virspuse (1. attéls). Uz
Skidinataja flakona ir zila svitra. Nenonemiet zilo vacinu, kameér tas netiek prasits nakamajas
darbibas.

5. BAXJECT III sistéma ar vienu roku turot pulvera flakonu, ar otru roku stipri spiediet uz

Skidinataja flakona, 11dz ierice ir pilniba sak]auta un $kidinatajs ieplust pulvera flakona
(2. attels). Nesasveriet ierici, kamér Skidruma parnese nav pabeigta.

6. Parliecinieties, ka skidinataja parnese ir pabeigta. Viegli sakratiet, [idz viss pulveris ir iz8kidis
(3. attels). Visam pulverim ir jabit pilniba iz8kidusam, pret&ja gadijuma ne viss sagatavotais
Skidums izpludis cauri ierices filtram. Zales izSkist atri (parasti mazak neka 1 miniites laika).
P&c sagatavosanas Skidumam jabiit dzidram, bezkrasainam, tas nedrikst saturét dalinas.

1. attéls 2. attels 3. attéls



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

4. attels 5. attéls
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Noradijumi injicéSanai

Visa skiduma sagatavosSanas un ievadiSanas laika jaievero aseptikas noteikumi (tiriba bez mikrobu
klatbiitnes).

Svariga piezime.

. Pirms sagatavota $kiduma lietoSanas parbaudiet, vai taja nav redzamas cietu vielu dalinas
(S8kidumam ir jabut dzidram, bezkrasainam un bez dalinam).
Nelietot, ja Skidums nav pilniba dzidrs un zales nav pilniba izskidusas.

1. Nonemiet zilo vacinu no BAXJECT Il (4. attéls). Neievelciet $lirce gaisu. Pievienojiet §lirci
BAXJECT III sistemai. leteicams lietot §lirci ar Luera tipa savienotaju.

2. Apgrieziet ierici otradi (pulvera flakons tagad ir virspusg). Ievelciet §lircé sagatavoto skidumu,
lenam atvelkot virzuli (5. att€ls).

3. Atvienojiet §lirci, pievienojiet §lircei taurinadatu un injicgjiet sagatavoto Skidumu véna.

Skidums jaievada lénam ar atrumu, kas nerada pacientam diskomfortu, tadu neparsniedzot 10 ml
miniité. (Skatiet 4. punktu “Iesp&jamas blakusparadibas”.)
4. Neizlietotais Skidums atbilstigi jaiznicina.

Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Arstésana péc vajadzibas

Attieciba uz talak minétajiem asinoSanas gadijumiem, VIII faktora aktivitates raditaji nedrikst biit
zemaki par doto plazmas aktivitates Iimeni (izteikti procentos (%) no normas vai SV/dl) atbilstosaja
perioda. Talak noradito tabulu var izmantot devu noteik$anai asino$anas gadijumos un kirurgija.




1. tabula. Noradijumi devu noteik$anai asino$anas vai operacijas gadijjuma

Asinosanas NepiecieSamais Devu bieZums (stundas)/terapijas

pakape/kirurgiskas VI faktora Iimenis | ilgums (dienas)

procediiras veids (% vai SVv/dI)

Asino$ana

Hemartroze agrina stadija, 20-40 Atkartot injekcijas ik pec 12—

muskulu asinosana vai 24 stundam. Vismaz 1 dienu, lidz

asino$ana mutes dobuma. asinoSana, par ko liecina sapes, beidzas
vai tiek panakta sadziSana.

Izteiktaka hemartroze, 30-60 Atkartot injekcijas ik péc 12—24 stundam

muskulu asinosana vai 3-4 dienas vai ilgak, 1idz izziid sapes vai

hematoma. akiita nesp&ja.

Dzivibai bistama asino$ana 60 — 100 Atkartot injekcijas ik péc 8-24 stundam,
11dz ir noversti draudi.

Operacija

Neliela 30-60 Ik p&c 24 stundam vismaz 1 dienu,

Tostarp zoba ekstrakcija kam@r ir panakta sadziSana.

Liela 80 -100 Atkartot injekcijas ik péc 824 stundam,
11dz briice ir pietieckami sadzijusi, p&c

(pirms un p&c tam turpinat terapiju vél vismaz 7 dienas,
operacijas) lai VIII faktora aktivitate btitu 30-60%
(SV/d]) limeni.
Profilakse

Ilgtermina profilaksei ieteicama deva ir 40-50 SV ADYNOVI uz kilogramu kermena masas divas
reizes nedéla ar 3—4 dienu intervaliem. Var apsvert devu un ievadiSanas intervalu pielagosanu,
balstoties uz sasniegto FVIII Iimeni un individualo tendenci uz asinoSanu (skatit 5.1, 5.2

apak$punktu).

Pediatriska populacija

ArstéSanas péc vajadzibas deva bérniem (no 12 Iidz 18 gadiem) ir tada pati ka pieaugusajiem.
Profilakse pacientiem no 12 lidz 18 gadu vecumam ir tada pati ka pieaugusajiem. ADYNOVI drosums
ilgtermina, lietojot bérniem vecuma lidz 12 gadiem, lidz $im nav pieradits. Var apsvert devu un
ievadiSanas intervalu pielagosanu, balstoties uz sasniegto FVIII Iimeni un individualo tendenci uz
asinoSanu (skatit 5.1, 5.2 apaksSpunktu).







Lietosanas instrukcija: informacija lietotajam

ADYNOVI 250 SV / 2 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
ADYNOVI 500 SV / 2 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai
ADYNOVI 1 000 SV /2 ml pulveris un $kidinatajs injekciju Skiduma pagatavoS$anai

Rurioctocog alfa pegol (pegiléts rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors)

vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzet, zinojot par jebkadam novérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu. Tas attiecas arf uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir ADYNOVI un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms ADYNOVI lietosanas
Ka lietot ADYNOVI

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat ADYNOVI

Iepakojuma saturs un cita informacija

ogkrwhE

1. Kas ir ADYNOVI un kadam noliikam to lieto

ADYNOVI satur aktivo vielu alfa rurioktokoga pegolu, pegilétu rekombinanto cilvéka VIII asinsreces

faktoru. Cilvéka VIII asinsreces faktors ir parveidots, lai paildzinatu iedarbibas ilgumu. VIII faktors ir

nepieciesams asins receklu veido$anas un asinos$anas apturé$anas procesa. Pacientiem ar A hemofiliju

(iedzimts VIII faktora deficits) T faktora nav vai tas nedarbojas pareizi.

ADYNOVI lieto asinosanas arsté$anai un profilaksei pacientiem no 12 gadu vecuma, kuri slimo ar

A hemofiliju (iedzimti asinos$anas trauc&jumi, kurus izraisa VIII faktora deficits).

2. Kas Jums jazina pirms ADYNOVI lieto§anas

Nelietojiet ADYNOVI §ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret alfa rurioktokoga pegolu, alfa oktokogu vai kadu citu (6. punkta mingto)
So zalu sastavdalu;

- ja Jums ir alergija pret pelu vai kamju proteinu.

Ja neesat par to droSs, vaicajiet arstam.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms ADYNOVI lieto$anas konsultgjieties ar arstu.



Retos gadijumos pastav iesp&ja, ka Jums var attistities anafilaktiska reakcija (smaga, peks$na alergiska
reakcija) pret ADYNOVI. Jums ir jazina, kadi ir alergisku reakciju agrinie simptomi, pieméram,
izsitumi, natrene, puslisi, vispargja nieze, lipu un meles pietukums, apgriitinata elposana, seksana,
spiedoga sajita kriiskurvi, vispargja slikta pagsajiita un reibonis. Sie simptomi var ietvert agrinas
anafilaktiska Soka pazimes, papildu simptomi var ietvert specigu reiboni, samanas zudumu un loti
apgritinatu elposanu.

Ja noveérojat kadu no Siem simptomiem, nekavéjoties partrauciet injekciju un sazinieties ar arstu.
Smagu simptomu gadijuma, tostarp apgriitinatas elpoSanas un (gandriz) gibona gadijuma,
nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

Ja slimojat ar sirds slimibam, informgjiet par to arstu, jo pastav paaugstinats asinsreces (koagulacijas)
komplikaciju risks.

Pacientiem, kuriem attistas VIII faktora inhibitori

Inhibitoru (antivielu) veidoSanas ir zinama komplikacija, kas var rasties arsté$anas laika ar visam VIII
faktora zalém. Sie inhibitori, it Tpasi lielas koncentracijas, aptur pareizu arste$anas darbibu, un Jis vai
Jusu bérns tiks riipigi uzraudzits, lai noteiktu So inhibitoru veidosanos. Ja Jiisu vai Jisu bérna
asinoSana netiek kontroleta ar ADYNOVI, nekavgjoties pazinojiet arstam.

Ar katetru saistitas komplikacijas
Ja ir nepiecieSama centralas venozas piekluves ierice (CVPI), ir jaizverte ar CVPI saistitie riski,
tostarp lokalas infekcijas, bakteriju atrasanas asinis un tromboze katetra ievadiSanas vieta.

Bérni un pusaudzi

ADYNOVI drikst lietot tikai pusaudziem un pieaugusajiem (no 12 gadu vecuma). Uzskaititie
bridinajumi un piesardzibas pasakumi attiecas ar1 uz pusaudziem.

Citas zales un ADYNOVI

Pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu lietot.
Griitnieciba un baroSana ar kruti

Ja Jus esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. A hemofilija tikai retos gadijumos rodas
sievieteém. Tapec nav pieejami dati par ADYNOVI lietoSanu griitniecibas un baroSanas ar kriti laika.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana

ADYNOVI neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
ADYNOVI satur natriju

ADYNOVI satur 11dz 12,42 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra
flakona. Tas ir [idzvertigi 0,62% ieteicamas maksimalas natrija dienas devas pieaugusajiem. Atkariba

no Jusu kermena masas un Jusu ADYNOVI devas, Jis varat sanemt vairakus flakonus. Tas janem
vera, ja Jus ieveérojat di€tu ar kontrolétu natrija saturu.



3. Ka lietot ADYNOVI

Arstésanu ar ADYNOVI uzsaks un parraudzis arsts, kuram ir pieredze pacientu ar A hemofiliju
arsteésana.

Jasu arsts aprekinas ADYNOVI devu atkariba no Jiisu veselibas stavokla un kermena masas, un no ta,
vai to lieto asinosanas profilaksei vai arstéSanai. levadiSanas biezums biis atkarigs no ta, cik labi
ADYNOVI Jums iedarbosies. Parasti aizstajterapija ar ADYNOVI ir terapija miiza garuma.

Vienmer lietojiet S1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam.

AsinoSanas profilakse
ADYNOVI parasta deva ir 40-50 SV kilogramu kermena masas 2 reizes nedgela.

AsinoSanas arstéSana

ADYNOVI devu aprekina atkariba no jisu kermena masas un VIII faktora vélama limena.
VI faktora mérka Itmeni biis atkarigi no asinoSanas vietas un intensitates.

Ja Jums skiet, ka ADYNOVI iedarbiba nav pietiekama, konsultgjieties ar arstu.

Arsts veiks nepiecieS§amas laboratoriskas parbaudes, lai parliecinatos, ka Jums ir pietickams
VI faktora limenis. Tas ir Tpasi svarigi tad, ja Jums tiks veikta nopietna kirurgiska operacija.

Lietosana bérniem un pusaudZiem

ADYNOVI drikst lietot tikai pusaudziem un pieaugusajiem (no 12 gadiem). Deva pusaudziem arT tiek
aprékinata péc kermena masas un ir tada pati ka pieaugusajiem.

Ka lietot ADYNOVI

Parasti arsts vai medmasa injicE ADYNOVI véna (intravenozi). ADYNOVI ievadiSanu injekcijas
veida varat veikt arT Jus vai kads cits, ieprieks sanemot atbilstosu apmacibu. Stkaku informaciju par to,
ka zales ievadit pasam, skatit $Ts lietoSanas instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis ADYNOVI vairak neka noteikts

Vienmer lietojiet ADYNOVI tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Vaicgjiet arstam, ja neesat parliecinats(-a).
Ja esat injicgjis ADYNOVI vairak neka noteikts, péc iesp€jas atrak sazinieties ar savu arstu.

Ja esat aizmirsis lietot ADYNOVI

Neievadiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. levadiet nakamo injekciju, ka paredzgts, un
turpiniet lietot zales, ka arsts Jums teicis.

Ja partraucat lietot ADYNOVI
Nepartrauciet lietot ADYNOVI, ja neesat konsultgjies ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.



Ja sakas smagas, peksnas alergiskas reakcijas (anafilaktiskas), injekcija ir nekavéjoties japartrauc.
Ja novérojat kadu no Siem agrinajiem alergisko reakciju simptomiem, nekavéjoties sazinieties ar
arstu:

- izsitumi, natrene, piislisi, vispargja nieze;

- ltpu un méeles pietikums;

- apgritinata elposana, seksana, spiedosa sajita kruskurvt;
- visparégja slikta paSsajiita;

- reibonis un samanas zudums.

Smagu simptomu gadijuma, tostarp apgritinatas elposanas un (gandriz) gibona gadijuma,
nepiecieSama neatlickama mediciniska palidziba.

Pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar VIII faktoru (vairak neka 150 dienas ilga terapija), inhibitoru
antivielas (skatit 2. punktu) var veidoties retak (mazak neka 1 no 100 pacientiem). Ja veidojas $adas
antivielas, var mazinaties zalu iedarbiba un var rasties pastaviga asinoSana. Ja ta notiek, nekavgjoties
sazinieties ar savu arstu.

Loti biezas nevelamas blakusparadibas (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)
Galvassapes

Biezas nevelamas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 10 cilvékiem)
Slikta dusa

Caureja

Izsitumi

Reibonis

Natrene

Retakas nevelamas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvekiem)

Pietvikums, alergiska reakcija (paaugstinata jutiba)

V111 faktora inhibitori (pacientiem, kuri ieprieks ir arstéti ar VIII faktoru (vairak neka 150 dienas ilga
terapija))

Dazu balto asins Stnu veidu skaita pieaugums

Reakcija uz infuziju

Acu apsartums

Nevélamas blakusparadibas uz adas.

Blakusparadibas ar nezinamu bieZumu (biezumu nevar noteikt, pamatojoties uz pieejamajiem
datiem)
Potenciali dzivibai bistamas reakcijas (anafilakse)

Papildu blakusparadibas berniem

Nevélamo blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape b&rniem ir paredzama tada pati ka
pieaugusajiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam arT tieSi Zalu
valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.



5. Ka uzglabat ADYNOVI
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz uzlimes un kastites péc “Der. [idz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C - 8 °C).
Nesasaldet.

Uzglabasanas laika pulvera flakonu var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C) vienu periodu, kas
neparsniedz 3 ménesus. Sada gadijuma zalu deriguma termin$ beidzas pec §1 3 ménesu perioda vai
deriguma termina, kas uzdrukats uz zalu flakona, atkariba no ta, kur$ datums ir agrak. Uz kartona
kastites noradiet 3 méneSu uzglabasanas istabas temperatiira datumu. P&c uzglabasanas istabas
temperatiira zales nedrikst ievietot atpakal ledusskapi. P&c sagatavoSanas Skidumu neatdzesét.

Kad pulveris ir pilniba izskidis, sagatavoto skidumu izlietojiet 3 stundu laika.
Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lietodanai. Neizlietotais §kidums atbilstigi jaiznicina.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko ADYNOVI satur

- Aktiva viela ir alfa rurioktokoga pegols (pegiléts rekombinants cilvéka VIII asinsreces faktors,
ko izstrada, izmantojot rekombinantas DNS tehnologiju). Katra flakona ar pulveri nominali
ir 250, 500 vai 1 000 SV alfa rurioktokoga pegola.

- Skidinataja flakons satur 2 ml Gidens injekcijam.

- Citas sastavdalas ir mannits, trehalozes dihidrats, histidins, glutations, natrija hlorids, kalcija
hlorida dihidrats, tris(hidroksimetil)aminometans un polisorbats 80. Skatit 2. punktu
“ADYNOVI satur natriju”.

ADYNOVI arégjais izskats un iepakojums

ADYNOVI ir pulveris un skidinatajs injekciju $kiduma pagatavosanai (pulveris injekciju Skiduma
pagatavosanai). Pulveris ir balts vai gandriz balts irdens pulveris. Skidinatajs ir dzidrs, bezkrasains
Skidums. P&c zalu sagatavosanas lietoSanai Skidumam jabtt dzidram, bezkrasainam, tas nedrikst
saturét dalinas.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Baxalta Innovations GmbH

Industriestrasse 67
A-1221 Vine



RazZotajs

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

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Takeda Latvia SIA
Tel: +371 67840082
medinfoEMEA@takeda.com

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 2023. gada jiilijs.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/

Noradijumi par sagatavo$anu un ievadiSanu
ADYNOVI nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém un $kidinatajiem.

Katru reizi, ievadot ADYNOVI, ir ipasi ieteicams pierakstit zalu nosaukumu un s€rijas numuru. Uz
blistera atrodas noplésamas etiketes.

Noradijumi par sagatavosSanu lietoSanai

. Nelietot zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketeém un kartona kastites.
. Nelietot, ja blistera vacins$ nav pilniba hermétisks.

. P&c sagatavosanas Skidumu neatdzesét.

1. Ja zales joprojam tiek glabatas ledusskapi, iznemiet noslégto blisteri (satur pulvera un

skidinataja flakonu, kas ir ieprieks ievietoti Skiduma sagatavosanas sistéma) no ledusskapja un
laujiet flakoniem sasilt 11dz istabas temperatiirai (15 °C — 25 °C).

2. Ar ziepe€m un siltu Gideni riipigi nomazgajiet rokas.

3. Atveriet ADYNOVI blisteri, noplésot aizdari. Iznemiet BAXJECT Il sistému no blistera.

4. Novietojiet pulvera flakonu uz lidzenas virsmas ar $kidinataja flakonu virspusé (1. attéls). Uz
Skidinataja flakona ir zila svitra. Nenonemiet zilo vacinu, kameér tas netiek prasits nakamajas
darbibas.

5. BAXJECT III sistéma ar vienu roku turot pulvera flakonu, ar otru roku stipri spiediet uz

Skidinataja flakona, 11dz ierice ir pilniba sak]auta un $kidinatajs ieplust pulvera flakona
(2. attels). Nesasveriet ierici, kamér Skidruma parnese nav pabeigta.

6. Parliecinieties, ka skidinataja parnese ir pabeigta. Viegli sakratiet, [idz viss pulveris ir izSkidis
(3. attels). Visam pulverim ir jabit pilniba izskidusam, pretgja gadijuma ne viss sagatavotais
Skidums izpludis cauri ierices filtram. Zales izSkist atri (parasti mazak neka 1 miniites laika).
P&c sagatavosanas $kidumam jabut dzidram, bezkrasainam, tas nedrikst saturét dalinas.


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

